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M edlemsstat Innehavar e av godkannande (L 8kemedlets namn Styrka L ékemedelsform Administreringssatt I nnehall
_ for forsdlining (koncentration
Osterrike Bayer Austria GmbH Ciproxin 250 mg filmdragerade tabletter oral anvandning 250 mg
HerbststraBe 6-10 Ciproxin 500 mg filmdragerade tabletter oral anvandning 500 mg
1160 Wien Ciproxin 750 mg filmdragerade tabletter oral anvéndning 750 mg
Osterrike Ciproxin 100 mg/50 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
Ciproxin 200 mg/100 ml infusionsvétska, 16sning intravends anvindning |2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
Ciprofloxacine 200 mg/100 ml infusionsvétska, 16sning intravends anvéindning |2 mg/ml
« BAYER »
Ciprofloxacine 400 mg/200 ml infusionsvétska, 16sning intravends anvindning |2 mg/ml
« BAYER
Ciproxin 5% oral suspension oral anvéndning 5%
Ciproxin 10 % oral suspension oral anvdndning 10 %
Belgien BAYER SA-NV Ciproxine 200 mg/100 ml infusionsvétska, 16sning intravends anvindning |2 mg/ml
Avenue Louise 143 Ciproxine 100 mg/50 ml infusionsvitska, 16sning intravends anvindning |2 mg/ml
Louizalaan 143 Ciproxine 100 mg filmdragerade tabletter oral anvindning 100 mg
B- 1,05 0 Bruxelles-Bryssel Ciproxine 250 mg filmdragerade tabletter oral anvandning 250 mg
Belgien Ciproxine 500 mg filmdragerade tabletter oral anvandning 500 mg
Ciproxine 750 mg filmdragerade tabletter oral anvandning 750 mg
Ciproxine 5 g/100 ml oral suspension oral anvandning 50 mg/ml
Ciproxine 200 mg/100 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
Ciproxine 400 mg/200 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
Bulgarien Bayer HealthCare AG Ciprobay 250 mg filmdragerade tabletter oral anvdndning 250 mg
D-51368 Leverkusen
Tyskland Ciprobay 500 mg filmdragerade tabletter oral anvéndning 500 mg
Ciprobay 200 mg /100 ml infusionsvitska, 16sning intravends anvindning 2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/200 ml infusionsvétska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml




M edlemsstat Innehavar e av godkannande (L 8kemedlets namn Styrka L ékemedelsform Administreringssatt I nnehall
for forsdlining (koncentration
Ciprobay XR 500 mg tabletter med modifierad oral anvindning 500 mg
frisédttning
Cypern BAYER HELLAS ABEE, |Ciproxin 250 mg filmdragerade tabletter oral anvandning 250 mg
Greece Ciproxin 500 mg filmdragerade tabletter oral anviandning 500 mg
18-20 Sorou St.reet, Ciproxin 200 mg/100 ml infusionsvitska. 16sning intravends anvindning |2 mg/ml
15125 Marousi, Aten,
Grekland
Tjeckien Bayer HealthCare AG Ciprobay 100 mg/50 ml infusionsvétska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
D-51368 Leverkusen
Tyskland Ciprobay 200 mg/100 ml infusionsvitska, 16sning intravends anvindning |2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/200 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
Ciprobay Uro 100 mg filmdragerade tabletter oral anvandning 100 mg
Ciprobay 250 mg filmdragerade tabletter oral anvandning 250 mg
Ciprobay 500 mg filmdragerade tabletter oral anvandning 500 mg
Ciprobay 750 mg filmdragerade tabletter oral anvandning 750 mg
Danmark Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg filmdragerade tabletter oral anvdndning 250 mg
D-51368 Leverkusen
Tyskland Ciproxin 500 mg filmdragerade tabletter oral anvéndning 500 mg
Ciproxin 750 mg filmdragerade tabletter oral anvandning 750 mg
Ciproxin 200 mg/100 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
Ciproxin 50 mg/ml oral suspension oral anvindning 50 mg/ml
Ciproxin 100 mg/ml oral suspension oral anvindning 100 mg/ml
Estland Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg filmdragerade tabletter oral anviandning 250 mg
D-51368 Leverkusen Ciproxin 500 mg filmdragerade tabletter oral anvédndning 500 mg
Tyskland Ciproxin 200 mg/100 ml infusionsviitska, 1dsning intravends anvindning |2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infusionsvitska, 10sning intravends anviandning |2 mg/ml
Finland Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg filmdragerade tabletter oral anvandning 250 mg




M edlemsstat Innehavar e av godkannande (L 8kemedlets namn Styrka L ékemedelsform Administreringssatt I nnehall
for forsdlining (koncentration
51368 Leverkusen, Ciproxin 500 mg filmdragerade tabletter oral anvandning 500 mg
Tyskland Ciproxin 750 mg filmdragerade tabletter oral anvéndning 750 mg

Ciproxin 200 mg/100 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infusionsvétska, 16sning intravends anvindning |2 mg/ml

Frankrike Bayer Santé Ciflox 250 mg filmdragerade tabletter oral anviandning 250 mg
13, rue Jean Jaurés Ciflox 500 mg filmdragerade tabletter oral anvéndning 500 mg
92807 Puteaux Cedex Uniflox 500 mg filmdragerade tabletter oral anviindning 500 mg
Frankrike Ciflox 750 mg filmdragerade tabletter oral anvéndning 750 mg

Ciflox 250 mg/5 ml oral suspension oral anvindning 50 mg/ml
Ciflox 500 mg/5 ml oral suspension oral anvéndning 100 mg/ml
Ciflox 200 mg/100 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
Ciflox 400 mg/200 ml infusionsvétska, 16sning intravends anvindning |2 mg/ml

Tyskland Bayer Vital GmbH CIPROBAY 100 mg/50 ml infusionsvétska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
D-51368 Leverkusen CIPROBAY 200 mg/100 ml infusionsvétska, 16sning intravenos anvindning 2 mg/ml
Tyskland CIPROBAY 400 mg/200 ml infusionsvitska, 16sning intravenos anviandning |2 mg/ml

CIPROBAY URO  [100 mg filmdragerade tabletter oral anvdndning 100 mg
CIPROBAY 250 mg filmdragerade tabletter oral anvéndning 250 mg
CIPROBAY 500 mg filmdragerade tabletter oral anvéndning 500 mg
CIPROBAY 750 mg filmdragerade tabletter oral anvéndning 750 mg
CIPROBAY 5 g/100 ml oral suspension oral anvandning 50 mg/ml
CIPROBAY 10 g/100 ml oral suspension oral anvéndning 100 mg/ml
Bayer Healthcare AG Ciprofloxacin 250 mg filmdragerade tabletter oral anvdndning 250 mg
D-51368 Leverkusen, ANTIBAC
Tyskland Ciprofloxacin 500 mg filmdragerade tabletter oral anvdndning 500 mg
ANTIBAC
Ciprofloxacin 750 mg filmdragerade tabletter oral anvdndning 750 mg
ANTIBAC
Ciprofloxacin 100 mg/50 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
ANTIBAC




M edlemsstat Innehavar e av godkannande (L 8kemedlets namn Styrka L ékemedelsform Administreringssatt I nnehall
for forsdlining (koncentration
Ciprofloxacin 200 mg/100 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
ANTIBAC
Ciprofloxacin 400 mg/200 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
ANTIBAC
Ciprofloxacin 100 mg/50 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
BAYER
Ciprofloxacin 200 mg/100 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
BAYER
Ciprofloxacin 400 mg/200 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
BAYER
Ciprofloxacin 100 mg/50 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
VITAL
Ciprofloxacin 200 mg/100 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
VITAL
Ciprofloxacin 400 mg/200 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
VITAL
Grekland BAYER HELLAS ABEE |CIPROXIN 100 mg/50 ml infusionsvétska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
18-20 Sorou Street
15125 Marousi , Aten, CIPROXIN 200 mg/100 ml infusionsvitska, 16sning intravends anvindning |2 mg/ml
Grekland
CIPROXIN 400 mg/200 ml infusionsvétska, 16sning intravenods anviandning |2 mg / ml
CIPROXIN 500 mg filmdragerade tabletter oral anvéndning 500 mg
CIPROXIN 750 mg filmdragerade tabletter oral anvandning 750 mg
CIPROXIN 250 mg/5 ml oral suspension oral anvéndning 50 mg/ml
CIPROXIN 500 mg/5 ml oral suspension oral anvandning 100 mg/ ml
CIPROXIN XR 500 mg tabletter med modifierad oral anviandning 500 mg
friséttning
CIPROXIN XR 1000 mg tabletter med modifierad oral anviandning 1000 mg
friséttning
Ungern Bayer Hungaria Kft. Ciprobay 250 mg. filmdragerade tabletter oral anvindning 250 mg
H-1123 Budapest Ciprobay 500 mg filmdragerade tabletter oral anvandning 500 mg




friséttning

M edlemsstat Innehavar e av godkannande (L 8kemedlets namn Styrka L ékemedelsform Administreringssatt [nnehall
for forsdlining (koncentration
Alkotas u. 50. Ciprobay 100 mg/50 ml infusionsvatska. 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
Ungern Ciprobay 200 mg/100 ml infusionsvétska, 16sning intravends anvindning |2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/200 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
Island Bayer Healthcare AG Ciproxin 250 mg filmdragerade tabletter oral anvéndning 250 mg
51368 Leverkusen, Ciproxin 500 mg filmdragerade tabletter oral anvdndning 500 mg
Tyskland Ciproxin 750 mg filmdragerade tabletter oral anvéndning 750mg
Ciproxin 200 mg/100 ml infusionsvitska, 16sning intravends anvindning 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infusionsvétska, 16sning intravends anvindning |2 mg/ml
Irland Bayer Limited Ciproxin 100 mg filmdragerade tabletter oral anvdndning 100 mg
The Atrium, Ciproxin 250 mg filmdragerade tabletter oral anvéndning 250 mg
Blackthorn Road,
Dublin 18, Irland Ciproxin 500 mg filmdragerade tabletter oral anvéndning 500 mg
Ciproxin 750 mg filmdragerade tabletter oral anvéndning 750 mg
Ciproxin 250 mg/5 ml oral suspension oral anvéndning 50 mg/ml
Ciproxin 500 mg/5 ml oral suspension oral anvéndning 100 mg/ml
Ciproxin 100 mg/50 ml infusionsvétska, 16sning intravends anvindning |2 mg/ml
Ciproxin 200 mg/100 ml infusionsvitska, 16sning intravends anvéndning 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infusionsvétska, 16sning intravends anvéndning |2 mg/ml
Italien Bayer HealthCare AG CIFLOX 250 mg filmdragerade tabletter oral anvandning 250 mg
D-51368 Leverkusen, CIFLOX 500 mg filmdragerade tabletter oral anvéndning 500 mg
Tyskland
Bayer S.p.A. CIPROXIN 250 mg filmdragerade tabletter oral anvédndning 250 mg
Viale Certosa 130 CIPROXIN 500 mg filmdragerade tabletter oral anviandning 500 mg
1-20156 Milano CIPROXIN 750 mg filmdragerade tabletter oral anviindning 750 mg
Italien CIPROXIN 500 mg tabletter med modifierad oral anviandning 500 mg
friséttning
CIPROXIN 1000 mg tabletter med modifierad oral anvéndning 1000 mg




M edlemsstat Innehavar e av godk&nnande |L 8kemedlets namn Styrka L 8kemedelsform Administreringssitt I nnehall
for forsdlining (koncentration
CIPROXIN 250 mg oral suspension oral anvindning 50 mg/ml
CIPROXIN 500 mg oral suspension oral anvéndning 100 mg/ml
CIPROXIN 100 mg/50 ml infusionsvétska, 16sning intravends anvindning |2 mg/ml
CIPROXIN 200 mg/100 ml infusionsvétska, 16sning intravends anvindning |2 mg/ml
CIPROXIN 400 mg/200 ml infusionsvétska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
Lettland Not authorised
Litauen Not authorised
Luxemburg BAYER SA-NV Ciproxine 100 mg/50 ml infusionsvétska, 16sning intravends anvindning |2 mg/ml
Avenue Louise 143 Ciproxine 100 mg filmdragerade tabletter oral anvandning 100 mg
Louizalaan 143 Ciproxine 250 mg filmdragerade tabletter oral anvéndning 250 mg
B - 1050 Bruxelles-Bryssel = 50 500 m filmdragerade tabletter oral anvindnin 500 m,
Belgien — - i e &
Ciproxine 750 mg filmdragerade tabletter oral anvéndning 750 mg
Ciproxine 5 g/100 ml oral suspension oral anviandning 250 mg/5 ml
Ciproxine 200 mg/100 ml infusionsvétska, 16sning intravends anvindning |2 mg/ml
Ciproxine 400 mg/200 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
Malta Bayer Plc Ciproxin 250 mg filmdragerade tabletter oral anvéndning 250 mg
Bayer House. Ciproxin 500 mg filmdragerade tabletter oral anviandning 500 mg
Newbu'ry Ciproxin 100 mg/50 ml infusionsvétska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
Berkshire RG14 1JA : . - . " - - = i
Storbritannien Ciproxin 200 mg/100 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
Verksamt under namnet: Ciproxin 400 mg/200 ml infusionsvétska, 16sning intravends anvindning |2 mg/ml
Bayer plc, Bayer Schering
Pharma
Nederldanderna Bayer BV Ciproxin 100 mg filmdragerade tabletter oral anvéndning 100 mg
Energieweg 1 Ciproxin 250 mg filmdragerade tabletter oral anviandning 250 mg
3641 RT Mijdrecht Ciproxin 500 mg filmdragerade tabletter oral anvéndning 500 mg
Nederldnderna Ciproxin 750 mg filmdragerade tabletter oral anviandning 750 mg
Ciproxin 5 g/100 ml oral suspension oral anvéndning 50mg/ml
Ciproxin 10 g/100 ml oral suspension oral anviandning 100mg/ml




M edlemsstat Innehavar e av godk&nnande |L 8kemedlets namn Styrka L 8kemedelsform Administreringssitt I nnehall
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Ciproxin 100 mg/50 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
Ciproxin 200 mg/100 ml infusionsvétska, 16sning intravends anvindning |2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
Norge Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg filmdragerade tabletter oral anvéndning 250 mg
D-513 68 Leverkusen Ciproxin 500 mg filmdragerade tabletter oral anviandning 500 mg
Tyskland Ciproxin 750 mg filmdragerade tabletter oral anvéndning 750 mg
Ciproxin 200 mg/100 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infusionsvétska, 16sning intravends anvindning (2 mg/ml
Polen Bayer HealthCare AG Ciprobay Uro 100 mg filmdragerad tablett oral anvandning 100 mg
D-51368 Leverkusen Ciprobay 250 mg filmdragerad tablett oral anvéndning 250 mg
Tyskland Ciprobay 500 mg filmdragerad tablett oral anviindning 500 mg
Ciprobay 100 mg/50 ml infusionsvétska, 16sning intravends anvindning |2 mg/ml
Ciprobay 200 mg/100 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/200 ml infusionsvétska, 16sning intravends anvindning (2 mg/ml
Portugal Bayer Portugal, S.A. Ciproxina 250 mg filmdragerade tabletter oral anviandning 250 mg
Rua Quinta do Ciproxina 500 mg filmdragerade tabletter oral anvindning 500 mg
Pinheiro 5 Ciproxina 750 mg filmdragerade tabletter oral anvandning 750 mg
2794-003 Carnaxide Ciproxina OD 500 mg tabletter med modifierad oral anvéndning 500 mg
Portugal friséttning
Ciproxina OD 1000 mg tabletter med modifierad oral anvéndning 1000 mg
friséttning
Ciproxina 10 g/100 ml oral suspension oral anvéndning 100 mg/ ml
Ciproxina 5 /100 ml oral suspension oral anvindning 50 mg/ml
Ciproxina 200 mg/100 ml infusionsvétska, 16sning intravends anvéndning |2 mg/ ml
Ciproxina 400 mg/200 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ ml
Ruménien Bayer HealthCare AG Ciprobay 500 mg filmdragerade tabletter oral anvéndning 500 mg
D-51368 Leverkusen Ciprobay 200 mg/100 ml infusionsvitska, 10sning intravends anvdndning |2 mg/ml
Tyskland Ciprobay 400 mg/200 ml infusionsvétska, 16sning intravenos anvéndning 2 mg/ml




M edlemsstat Innehavar e av godkannande (L 8kemedlets namn Styrka L ékemedelsform Administreringssatt I nnehall
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Ciprobay XR 500 mg tabletter med modifierad oral anviandning 500 mg
frisdttning
Ciprobay XR 1000 mg tabletter med modifierad oral anviandning 1000 mg
frisdttning
Ciproxin 5 g/100 ml oral suspension oral anvindning 50 mg/ml
Ciproxin 10 g/100 ml oral suspension oral anvéndning 100 mg/ml
Slovakien Bayer HealthCare AG Ciprobay 250 mg filmdragerad tablett oral anvdndning 250 mg
D-51368 Leverkusen
Tyskland Ciprobay 500 mg filmdragerad tablett oral anvéndning 500 mg
Ciprobay 750 mg filmdragerad tablett oral anvdndning 750 mg
Ciprobay 100 mg/50 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
Ciprobay 200 mg/100 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/200 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
Slovenien Bayer Pharma, d.o.o., Ciprobay 250 mg filmdragerad tablett oral anvandning 250 mg
Bravnicarjeva 13 Ciprobay 500 mg filmdragerad tablett oral anvéndning 500 mg
SI‘100(_) Ljubljana Ciprobay 750 mg filmdragerad tablett oral anvéndning 750 mg
Slovenien Ciprobay 200 mg/100 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/200 ml infusionsvétska, 16sning intravends anvéndning |2 mg/ml
Spanien Quimica Farmacéutica BAYCIP 250 mg filmdragerade tabletter oral anvéndning 250 mg
Bayer, S.L. BAYCIP 500 mg filmdragerade tabletter oral anvandning 500 mg
Av. Baix Llobregat, 3',5 BAYCIP 750 mg filmdragerade tabletter oral anvéndning 750 mg
]giizglss:t Joan Despi BAYCIP 250 mg oral suspension (i endospase) |oral anvindning 250 mg
Spanien BAYCIP 500 mg oral suspension (i endospase) |oral anvdndning 500 mg
BAYCIP 10 g/100 ml oral suspension oral anvindning 100 mg/ml




M edlemsstat Innehavar e av godkannande (L 8kemedlets namn Styrka L ékemedelsform Administreringssatt I nnehall
for forsdlining (koncentration
Sverige Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg filmdragerad tablett oral anvdndning 250 mg
D-51368 Leverkusen
Tyskland Ciproxin 500 mg filmdragerad tablett oral anvéndning 500 mg
Ciproxin 750 mg filmdragerad tablett oral anviandning 750 mg
Ciproxin 5 g/100 ml oral suspension oral anvéndning 50 mg/ml
Ciproxin 10 g/100 ml oral suspension oral anvindning 100 mg/ml
Ciproxin 200 mg/100 ml infusionsvétska, 16sning intravends anvindning |2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infusionsvétska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
Storbritannien Bayer Plc Ciproxin 100 mg filmdragerad tablett oral anvéndning 100 mg
Bayer House. Ciproxin 250 mg filmdragerad tablett oral anviandning 250 mg
Newbuq Ciproxin 500 mg filmdragerad tablett oral anvéndning 500 mg
Berkshire RG14 1JA : : -
Storbritannien C%pr0x¥n 750 mg ﬁlmdrageraq tablett oral anvandn%ng 750 mg
Verksamt under namnet: | C1Proxin 250 mg/5 ml oral suspension oral anvéndning 50 mg/ml
Bayer plc, Bayer Schering |Ciproxin 500 mg/5 ml oral suspension oral anvindning 100 mg/ml
Pharma Ciproxin 100 mg/50 ml infusionsvétska, 16sning intravends anvindning |2 mg/ml
Ciproxin 200 mg/100 ml infusionsvitska, 16sning intravends anviandning |2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infusionsvétska, 16sning intravends anvindning |2 mg/ml
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BILAGA 11

EMEA:SVETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKALEN TILL ANDRING AV
PRODUKTRESUMEN, MARKNINGEN OCH BIPACK SEDELN
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VETENSKAPLIGA SLUTSATSER

OVERGRIPANDE SAMMANFATTNING AV DEN VETENSKAPLIGA UTVARDERINGEN
AV CIPROFLOXACIN BAYER MED SYNONYMER (SE BILAGA 1)

Ciprofloxacin &r ett antibakteriellt bredspektrumpreparat, som hor till fluorokinolongruppen. Den har
en lang tradition av kind sidkerhet och effektivitet hos vuxna, barn och ungdomar. Ciprofloxacin &r
godként for behandling av okomplicerade och komplicerade infektioner orsakade av
ciprofloxacinkénsliga bakterier och ddrmed ett brett spektrum av infektioner hos vuxna. De
indikationer som &r godkénda for barn och ungdomar i de flesta europeiska lander innefattar akuta,
pulmonala exacerbationer orsakade av Pseudomonas aeruginosa hos patienter med cystisk fibros,
komplicerade urinvégsinfektioner, pyelonefrit och profylax efter inhalation av antraxbakterier. Hittills
ar ciprofloxacin den fluorokinolon som funnit stérst anvandning hos ungdomar.

Foljande perorala och intravenosa preparat dr for ndrvarande godkénda och marknadsfors i olika EU-
lander:

- filmdragerade tabletter med snabb frisdttning: 100 mg, 250 mg, 500 mg, 750 mg

- pulver och vitska till oral suspension: 250 mg/5 ml, 500 mg/5 ml

- 16sning for infusion (glasflaskor och flexibags): 100 mg/50 ml, 200 mg/100 ml och 400 mg/200 ml
- filmdragerade tabletter med modifierad frisdttning: 500 mg, 1 000 mg

- pasar: 250 mg, 500 mg

Foljande avdelning av produktinformationen berérdes av harmoniseringsproceduren.
Produktresumén avdelning 4.1 Terapeutiska indikationer

CHMP gjorde en 6vergripande harmonisering av denna avdelning med sarskild uppmérksamhet riktad
pa den for varje indikation tillgédngliga informationen om resistens mot ciprofloxacin.

Tillbakadragna indikationer

Totalt sett ansdg CHMP att den terapeutiska indikationen “akut sinuit” inte kunde godtas, eftersom
den patogen som oftast 4r inblandad i denna infektion, Streptococcus pneumoniae, endast dr mattligt
kanslig for ciprofloxacin, och eftersom dess effektivitet vid denna indikation &r daligt underbyggd av
erhallna data.

CHMP ansag att den terapeutiska indikationen septikemi framkallad av gramnegativa bakterier” inte

kunde godtas, eftersom sokanden/innehavaren av godkénnande for forsdljning inte kunde 6vertyga om
att ciprofloxacin med tanke pa dess aktivitetsniva och tillgingliga terapeutiska alternativ kan ses som

ett lampligt alternativ i denna allvarliga situation.

CHMP var av den uppfattningen att den terapeutiska indikationen “selektiv digestiv dekontaminering
hos immunosupprimerade patienter” inte kunde godtas, eftersom det saknas data fran
s6kanden/innehavaren av godkdnnande for forsiljning som stoder sadan terapeutisk anvéindning, och
eftersom det inte finns nagon konsensus i den vetenskapliga varlden om anvéndning av ciprofloxacin
pa denna indikation.

Enkeldosbehandling av okomplicerad UVI:

CHMP hyste farhagor avseende den terapeutiska indikationen ’enkeldosbehandling av okomplicerad
UVTI”. Enkeldosbehandling av okomplicerad UVI bor ej godkdnnas, om den inte dr vetenskapligt
berittigad (jamforande nytta/risk-bedomning av tredygnsbehandling har tillhandahallits).
Sokanden/innehavaren av godkénnande for forsdljning tillhandahdll inte nagra data eller ndgon
vetenskaplig diskussion som stod for enkeldosbehandling med ciprofloxacin vid okomplicerad cystit.
Speciellt diskuterade sokanden/innehavaren av godkdnnande for forséljning inte nytta/risk-
forhallandet jamfort med det vid den andra, ldngre behandlingen (tredygnsbehandling).

Efter langa diskussioner bedomde emellertid CHMP att ciprofloxacin fortfarande &r ett vardefullt
terapeutiskt alternativ vid okomplicerad cystit. Aven om tredygnsbehandling har vissa
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effektivitetsfordelar, har enkeldosbehandling med 500 mg fortfarande en plats i behandlingsstrategin
under forutsattning att anvindningen pa lampligt satt styrs med hinsyn till patientens kliniska status
och de diagnostiska hjalpmedlen. Darfor ansags bada strategierna for behandling av okomplicerad
cystit vara beaktansvirda i godkdnnandet for forsdljning av ciprofloxacin for peroralt bruk. Efter en
lang diskussion nadde man fram till en 6verenskommelse om att anvdnda varnande ordalydelser for att
tona ned rekommendationen om enkeldosregim jamfort med tredygnsregim och genom att begransa
detta tdnkbara alternativ till okomplicerad cystit hos premenopausala kvinnor.

Behandling av shigellos:

CHMP uttryckte oro dver det potentiellt okontrollerade bruket av ciprofloxacin i den empiriska
behandlingen av shigellos eller turistdiarré och ifragasatte dess effektivitet, sarskilt mot den milda
formen, och papekade den stora risken for utveckling av resistens. Efter utvardering av de data som
tillhandaholls av sokanden/innehavaren av godkdnnande for forsiljning ansig CHMP att den
terapeutiska indikationen avseende den empiriska ciprofloxacinbehandlingen av shigellos eller
turistdiarré var godtagbar enligt ordalydelsen ” infektioner i magtarmkanalen (t.ex. turistdiarré)” och
begransade anvandningen till ”svéra” fall i avdelning 4.2 med f6ljande dosregimer:

- diarré orsakad av bakteriella patogener inklusive Shigella spp. andra dn Shigella dysenteriae typ 1
samt empirisk behandling av turistdiarré (per os: 2 x 500 mg/d — 1 dag, i.v.: 2 x 400 mg/d — 1 dag)
- diarré orsakad av Shigella dysenteriae typ 1 (per os: 2 x 500 mg/d — 5 dagar, i.v.: 2 x 400 mg/d —
5 dagar)

Dirtill rekommenderades foljande ordalydelse i avdelning 4.4: Forsiktighet tillrads vid behandling av
turistdiarré, sarskilt omresan omfattar lander dar en hog frekvens av ciprofloxacinresistenta Shigella
observerats.

Ben- och ledinfektioner orsakade av grampositiva bakterier:

CHMP bad s6kanden/innehavaren av godkdnnande for forsiljning att diskutera i vilken omfattning
ciprofloxacin kunde anses vara ett godtagbart alternativ for behandling av ben- och ledinfektioner
orsakade av grampositiva bakterier (sdrskilt Staphylococcusarter). Svarsdokumentet innehdll en
genomgang av kliniska data (publicerade data, medicinska forskningsrapporter) samt mikrobiologiska
data.

Utifran presenterade data stoddes forskrivning av ciprofloxacin vid ”ben- och ledinfektioner” av flera
kliniska studier och ett extensivt bruk i klinisk praxis. Icke desto mindre noterade CHMP att man
borde beakta forsiktighetsatgiarderna vid ciprofloxacinbehandling av dylika infektioner. Staphylococci
eller Pseudomonas aeruginosa ér de viktigaste bakterier som ar inblandade i i dessa infektioner, och
ciprofloxacins aktivitet mot bakterier maste beaktas nir det géller dessa utvalda arter. Foljaktligen ska
ciprofloxacin anviandas endast efter mikrobiologisk dokumentation, och empirisk behandling
rekommenderades ej. Ciprofloxacin ska anvidndas i kombination med andra antimikrobiella medel
sasom rifampicin vid infektioner beroende pa Staphylococci, och betalaktamer eller aminoglykosider
vid infektioner orsakade av Pseudomonas aeruginosa.

CHMP ansag darfor att de data som presenterats var tillrdckliga for att inkludera den terapeutiska
indikationen ”infektioner i ben och leder” i godkénnande for forsdljning av Ciprofloxacin och
anmarkte att produktresumén skulle ge klart besked om behovet av samtidig administrering av
lampliga antibakteriella agens.

Behandling av eller profylax hos patienter med svér neutropeni:

CHMP bad s6kanden/innehavaren av godkénnande for forsiljning att diskutera i vilken omfattning
ciprofloxacin kunde anses vara ett godtagbart alternativ for behandling av patienter med svar
neutropeni. Sokanden/innehavaren av godkédnnande for forsiljning éverlamnade dokumentation till
stod for anviandningen av ciprofloxacin som ett vardefullt terapeutiskt alternativ for bade profylax och
behandling av febrila patienter med neutropeni. Sammanfattningsvis géller for profylax hos patienter
med neutropeni en dosregim med 500 mg ciprofloxacin 2 ganger per dygn. For behandling av febrila
patienter med neutropeni, som kriver intravends antibiotikatillforsel, bor ciprofloxacin ges i dosen
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400 mg 2 eller 3 ganger per dygn. Néar en nedtrappning till peroral behandling dr mojlig,
rekommenderas en dosregim med 750 mg 2 ganger per dygn. For patienter med neutropen feber av
lagrisktyp kan dven 750 mg ciprofloxacin 2 ganger per dygn anvindas. I de flesta fall bor
ciprofloxacin ges i kombination med ett annat lampligt (betalaktam) antibiotikum.

Nar det géller behandling av febrila patienter med neutropeni ansig CHMP trots brackligheten i
tillgdngliga data (begrinsat antal patienter i dessa studier) att anvdndningen av ciprofloxacin forblivit
allmént erkdnd i det vetenskapliga samfundet och har blivit en del av klinisk praxis. Kombination med
andra antibiotika och anvdndning i monoterapi kan anses adekvata. Anvdndningen av
kombinationsterapi bor emellertid betraktas i ljuset av vissa faktorer (inklusive svar neutropeni).
Lampligheten i valet mellan monoterapi och kombinationsterapi bor tas under fornyat 6vervigande sa
snart resultat av mikrobiologiska undersékningar blir tillgdngliga, och lokala riktlinjer bor méjliggora
en anpassning av ciprofloxacinanvindningen. Darfor rekommenderades foljande ordalydelse i
avdelning 4.2 i1 produktresumén: “ciprofloxacin bor tillforas samtidigt som lampliga antibakteriella
agens enligt officiella riktlinjer”.

Naér det géller profylax hos patienter med neutropeni uppvisade de studier som tillstéllts av
s6kanden/innehavaren av godkédnnande for forsdljning jamforbara resultat i de olika
behandlingsgrupperna. Dessutom stdddes anviandningen av ciprofloxacin i forebyggandet av
neutropeni ytterligare av en nyligen genomford provning av andra fluorokinoloner (levofloxacin). En
sadan forskrivning ska skotas av specialister pa omradet, och lokala och nationella riktlinjer finns
tillgdngliga for att framja en lamplig anvandning av ciprofloxacin i dylika situationer.

Sammanfattningsvis anser CHMP att bada indikationerna (kurativ behandling och profylax) ar
godtagbara. I linje med de data som ingivits ansags nytta/risk-férhallandet vid profylax som gynnsamt
hos patienter med ett neutrofilantal under 1 000/mm’. CHMP rekommenderade dérfor foljande
ordalydelse for att som separata indikationer sérskilja profylaktiskt och kurativt bruk av ciprofloxacin
hos patienter med neutropeni:

- behandling av infektioner hos patienter med neutropeni

- forebyggande av infektioner hos patienter med neutropeni

Behandling av infektioner orsakade av Bacillus anthracis

CHMP bad s6kanden/innehavaren av godkdnnande for forsiljning att inge en uppdaterad genomgéang
av icke-kliniska data (inklusive djurdata) och av den kliniska erfarenhet som hittills vunnits av
anviandningen av ciprofloxacin vid inhalationsantrax. S6kanden/innehavaren av godkédnnande for
forséljning lamnade in rapporter som sammanfattade resultaten av en litteratursokning avseende tiden
2001 till 2006 inklusive djurmodell och kliniska artiklar. Med héanvisning till bristen pa kliniska data
som stoder anviandningen av ciprofloxacin vid antrax foreslog sokanden/innehavaren av godkdnnande
for forsaljning en ordalydelse i avdelning 5.1.

CHMP ansag emellertid att den speciella situationen nédr det giller antrax (t.ex. bioterrorism) kraver
avsteg fran de vanliga kraven pa kliniska data och nyttobedémning. Ciprofloxacin &r ett av de
lakemedel som rekommenderas i den europeiska strategin for behandling och profylax, nir biologiska
agens anvands som vapen inom ramen for bioterrorism. Néar det géller inhalations-, intestinal och
kutan antrax forslog EMEA 2002 riktlinjer, som bland annat innefattar anvandningen av ciprofloxacin
som forstahandsmedel.

Sammanfattningsvis var CHMP av den uppfattningen att antrax ska forbli en av indikationerna for att
undvika forvirring hos forskrivare och for att folja EU:s och internationella riktlinjer inklusive en
rekommendation av ciprofloxacin som férstahandsmedel. Den foreslagna ordalydelsen av de
terapeutiska indikationerna for perorala och intravendsa beredningar var foljande: ”inhalationsantrax
(profylax efter exposition och kurativ behandling)”. Ett avsnitt i avdelning 5.1 som hénsyftar pa denna
indikation rekommenderades ocksa fa foljande ordalydelse:

Djurstudier har genomfdrts av experimentella infektioner som framkallats genom inhalation av
Bacillus anthracis-sporer. Dessa studier visar att antibiotika som ges tidigt efter exponeringen
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medfdr att sjukdomen g bryter ut, om behandlingen fortsatter tills antalet sporer minskar i den
infekterade organismen.

Den rekommender ade anvandningen hos manniska baseras framfor allt pa in vitro-kanslighet och pa
data fran djurforsok samt begransade data fran méanniska. Tva manaders behandling av vuxen med
peroralt ciprofloxacin i dosen 500 mg 2 ganger per dygn anses vara effektiv nar det géller att
forhindra antraxinfektion hos méanniska. Behandlande |18kare hanvisastill nationella och/eller

inter nationella konsensusdokument om behandling av antrax.

Profylax mot invasiva infektioner hos vuxna med Neisseria meningitidis

Ciprofloxacin anvénds enligt vissa terapeutiska riktlinjer i klinisk praxis for profylax hos vuxna mot
invasiva infektioner, som orsakas av Neisseria meningitidis, nér rifampicin dr kontraindicerat eller
efter mikrobiologisk dokumentation av att Neisseria meningitidis ar resistent mot rifampicin. Dylik
anviandning stdds av publikationer och klinisk erfarenhet. CHMP bad sékanden/innehavaren av
godkdnnande for forsdljning att tillhandahélla en underbyggd diskussion av anvdndningen av
ciprofloxacin i profylax mot invasiva infektioner hos vuxna for att harmonisera den terapeutiska
hanteringen av patienter.

Efter en noggrann genomgang av de data som ingivits ansag CHMP att de terapeutiska indikationerna
for ciprofloxacin for profylax mot invasiva infektioner orsakade av Neisseria meningitidis hos vuxna
var vél underbyggda i litteraturen och motsvarade klinisk praxis. Ciprofloxacin ska anvidndas endast
ndr anvandning av rifampicin ej dr mojlig. Eftersom det inte krdvs att man specificerar
rekommenderad antibiotikastrategi i ordalydelsen i godkénnande for férsdljning, rekommenderade
CHMP att den foreslagna ordalydelsen i1 produktresuméns avdelning 4.1 ”profylax mot invasiva
infektioner orsakade av Neisseria meningitidis” kvarstar och accepterade vuxendoseringen: peroralt:
1 x 500 mg/d (enkeldos). Denna indikation anségs emellertid inte godtagbar for intravendst
ciprofloxacin.

Inskrdnkning i indikationen “Infektioner i nedre luftvigarna”
CHMP noterade att ciprofloxacin inte dr lampligt for behandling av pneumokocker, och dess

effektivitet mot klamydia var simre &n for andra fluorokinoloner sdsom levofloxacin och
moxifloxacin. CHMP kravde darfor att man gjorde en lamplig inskrdnkning i indikationen.
Indikationen formulerades om sa att den anger ciprofloxacins anvandbarhet vid infektioner med
gramnegativa bakterier i nedre luftvdgarna som framkallar exacerbationer av kronisk, obstruktiv
lungsjukdom, bronkopulmonala infektioner vid cystisk fibros eller vid bronkiektasi och pneumoni.
Darfor rekommenderades foljande ordalydelse.

" Nedre luftvagsinfektioner orsakade av gramnegativa bakterier:

- exacerbationer av kronisk obstruktiv lungsjukdom

- bronkopulmonala infektioner vid cystisk fibros eller vid bronkiektasi

- pneumoni”

Andra indikationer

CHMP samtyckte till att férenkla ordalydelsen av andra indikationer och att anpassa dem till aktuella
epidemiologiska synpunkter. Foljaktligen rekommenderades foljande ordalydelse i avdelning 4.1, och
dérefter dndrades avdelning 4.2 i enlighet darmed:

- akuta exacerbationer av kronisk sinuit, sarskilt om de orsakas av gramnegativa bakterier

- gonokockuretrit och —cervicit

- epididymoorkit inklusive fall orsakade av Neisseria gonorrhoeae

- inflammation i lilla backenet (pelvic inflammatory disease) inklusive fall orsakade av Neisseria
gonorrhoeae

- malign extern otit

Anvindning av Ciprofloxacin pa barn och ungdomar
CHMP uttryckte oro angéende foljande ordalydelse i avdelning 4.1 i produktresumén: ” Andra

allvarliga infektioner i enlighet med officiella riktlinjer efter noggrann nytta/risk-beddémning, nar
andra behandlingar inte kan utnyttjas, eller efter svikt med konventionell behandling samt nér den
mikrobi ol ogiska dokumentationen kan motivera anvandning av ciprofloxacin.” Den anségs beskriva
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kliniska situationer, vid vilka anvandning av ciprofloxacin pa barn och ungdomar kan 6vervégas trots
brist pa indikation. CHMP fo6reslog forst att denna information skulle placeras i avdelning 4.4 under
underrubriken ”Barn och ungdomar”. Efter noggrant 6vervigande nddde man emellertid fram till en
Overenskommelse om att ta in ordalydelsen i avdelning 4.1 for att tdcka den tdnkbara anvidndningen av
ciprofloxacin vid svéra infektioner med en korsreferens i avdelning 4.4, som i detalj behandlar dylika
situationer. Dirfor foreslogs foljande ordalydelse for avdelning 4.1: Ciprofloxacin kan ocksa, nar
detta anses nodvandigt, anvandas for att behandla svara infektioner hos barn och ungdomar.
Behandlingen bor endast inledas av |akare med erfarenhet av behandling av cystisk fibros och/eller
svara infektioner hos barn och ungdomar (se avdelning 4.4 och 5.1).

Produktresumé avdelning 4.2 Dosering och administr eringssatt

Dosering vid allvarliga luftvigsinfektioner samt allvarliga ben- och ledinfektioner

Vid allvarliga luftvagsinfektioner liksom vid allvarliga ben- och ledinfektioner anvands i klinisk
praxis for narvarande hogre doser dn dem som oftast rekommenderas (t.ex. 750 mg x 3/dygn eller

1 000 mg x 2/dygn) for peroral tillforsel pa grund av den kdnda ringa kénsligheten hos de viktigaste
aktuella patogenerna (bl. a. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter, Staphylococcus aureus) och
sjukdomens svarighetsgrad (liksom svarigheterna att uppna optimala koncentrationer i ben). CHMP
bad darfor sokanden/innehavaren av godkdnnande for forséljning att (utifran farmakokinetik och
farmakodynamik) diskutera detta och framlidgga forslag. Rekommendationen om tillférsel av 750 mg
3 ganger per dygn och 1 g 2 génger per dygn peroralt vid svara infektioner (luftvigsinfektioner, ben-
och ledinfektioner) stoddes emellertid inte av inlimnade data, och CHMP ansag att ingen av de
foreslagna doseringarna kunde tas in i godkdnnande for forséljning.

Langsiktig sikerhetsprofil for ciprofloxacin vid behandling av ben- och ledinfektioner

Eftersom en behandlingstid pa upp till 3 manader i klinisk praxis kan krdvas for behandling av ben-
och ledinfektioner, krivde CHMP att sokanden/innehavaren av godkdnnande for forséljning
inlamnade langsiktiga sdkerhetsdata for att stodja ldkemedlets sdkerhetsprofil vid s& langvarig
anviandning. S6kanden/innehavaren av godkdnnande for forsiljning inlamnade 11 studier

(8 publicerade kliniska studier och 3 ”medical study reports”) i vilka behandlingsdurationen for
ciprofloxacin varierade mellan 2 och 476 dagar. Inga nya farhdgor avseende sdkerheten uppkom
hirvidlag. De flesta rapporterade oonskade hiandelser var inte ovéntade, huvudsakligen
gastrointestinala eller kutana tillstand. Dessutom kunde trots den omfattande anvéndningen av
ciprofloxacin efter lanseringen ingen sékerhetsvarning identifieras i periodiska
sdkerhetssammanstillningar (PSUR) vid langtida anvandning av ciprofloxacin. CHMP gick darfor
med pa att sdkerhetsdata inte gav nagra hallpunkter for att sdkerhetsprofilen for ciprofloxacin
paverkas av en ldngre behandlingsduration dn 3 manader.

Dosering vid behandling av &vre luftvigsinfektioner

CHMP bad s6kanden/innehavaren av godkédnnande for forsaljning att ytterligare dokumentera
effektivitet och risker med den foreslagna ldgre doseringen (500 mg 2 génger per dygn) vid
behandling av 6vre luftvigsinfektioner, sdrskilt med hdnsyn till malign extern otit. Utifran de data som
inlamnades drog CHMP slutsatsen att dosen 500 mg 2 ganger per dygn kan anvéndas i peroral
behandling av 6vre luftvigsinfektioner, sdsom akuta exacerbationer av kronisk sinuit och kronisk
suppurativ mediaotit. Den rekommenderade dosen kan vara hogre (750 mg 2 ganger per dygn)
beroende pa svarighetsgrad och mikroorganism. Dock ansags 500 mg per os 2 ganger per dygn vara en
inadekvat behandling av malign extern otit, och en dos pa 750 mg per os 2 ganger per dygn
rekommenderades vid peroral tillforsel.

Langsiktig sikerhetsprofil for ciprofloxacin vid behandling av &vre luftvigsinfektioner

CHMP begirde av sokanden/innehavaren av godkénnande for férsdljning en motivering for
treméanadersbehandling av 6vre luftvigsinfektioner och en dokumentation av den langsiktiga
sdkerheten for lakemedlet vid sadan langvarig anviandning. I allménhet krdver behandling av ovre
luftvdgsinfektioner korta antibiotikakurer. I studier som foresprakar anvandning av ciprofloxacin per
os vid akut exacerbation av kronisk sinuit och exacerbation av kronisk mediaotit var behandlingstiden
10 dagar, och resultaten har visat att denna duration ar tillracklig.
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For infektioner som malign extern otit (MEOQ) ar ldget emellertid annorlunda. Det ror sig hdr om en
ofta svarbehandlad bakteriell infektion i orat, processus mastoideus och skallbasen orsakad av
Pseudomonas aeruginosa. Infektionen drabbar typiskt dldre diabetespatienter och tros uppkomma vid
benbroskgriansen. I typiska fall sprider sig infektionen till skallbasen och processus mastoideus, vilket
resulterar i kraniella neuropatier och, i séllsynta fall, hjarnabscess och sfenoidalsinuit. Den vanligaste
tiden for ciprofloxacinbehandling av MEO var enligt rapporteringen i metaanalysen av

13 publikationer, som publicerats av Gehanno (1993) 3 manader (6 méanader i 3 studier, 2 manader i

1 studie). Enligt ytterligare studier som inldmnats kan med tanke pé infektionens motstraviga natur
den optimala tiden for tillforsel av antibiotika vara sa lang som 8 till 12 veckor.

CHMP och s6kanden/innehavaren av godkdnnande for forsiljning var darfor 6verens om att en
behandlingsduration for ciprofloxacin pa upp till 3 manader dr motiverad vid malign extern otit.
CHMP anser ocksa att sdkerhetsdata inte ger ndgon hallpunkt for att sdkerhetsprofilen for
ciprofloxacin paverkas av en langre behandling pa upp till 3 manader.

Dosering vid behandling av infektioner orsakade av Vibrio cholerae

CHMP bad s6kanden/innehavaren av godkdnnande for forsaljning att motivera den foreslagna
dosregimen for behandling av infektioner orsakade av Vibrio cholerae (beredningar f6r peroral och
intravends behandling). I sitt ursprungliga dokument foreslog sokanden/innehavaren av godkdnnande
for forsdljning en peroral dos pa 500 mg 1 gang per dygn och en intravends dos pa 200 mg 2 ganger
per dygn. Dessa forslag gick emellertid inte i linje med bioekvivalensdata. S6kanden/innehavaren av
godkdnnande for forsdljning foreslog darefter att man skulle folja samma forslag for andra
diarréindikationer, ddrvid beaktande data som motiverade den perorala dosen 500 mg 2 ganger per
dygn. Med hénsyn till biotillgdnglighet skulle den intravendsa dosen da bli 400 mg 2 ganger per dygn.
CHMP gick med pa detta senaste forslag fran sokanden/innehavaren av godkdnnande for forsdljning,
da det ligger i linje med bioekvivalensdata.

Dosering vid behandling av okomplicerad cystit

CHMP bad s6kanden/innehavaren av godkdnnande for forsiljning att styrka att en dos pa 100 mg

2 ganger per dygn i 3 dagar (vilket for narvarande valideras i vissa EU-ldnder) ar adekvat for
behandling av okomplicerad cystit hos unga kvinnor med hénsyn till de epidemiologiska uppgifterna
om de bakterier som potentiellt 4r involverade och med hénsyn till behandlingssvaret jaimfort med den
foreslagna hogre dosen pa 250-500 mg 2 ganger per dygn.

Efter noggrann utvirdering samtyckte CHMP med s6kanden/innehavaren av godkdnnande for
forséljning om att ta bort dosregimen 100 mg 2 ganger per dygn i 3 dagar”, som géillde behandling av
okomplicerad cystit. Med tanke pa risken for behandlingssvikt och med beaktande av epidemiologisk
oro pa grund av denna suboptimala dosering kan regimen ej rekommenderas.

Dosjusteringar for patienter med foérsdmrad njurfunktion

CHMP granskade det initiala forslaget fran sokanden/innehavaren av godkdnnande for férsiljning
avseende dosjustering i fall av forsdmrad njurfunktion och ansag forslaget vara ofullstandigt och
daligt underbyggt. Déarfor krivde CHMP ett reviderat forslag med stod av specifik dokumentation.

Senare nddde CHMP en 6verenskommelse med s6kanden/innehavaren av godkdnnande for forsiljning
avseende de nya forslagen om dosjusteringar i fall av forsdmrad njurfunktion.

Andra avdelningar i produktresumén

Foljande avdelningar i produktresumén var ocksa foremal for extensiv harmonisering under detta
hanskjutningsforfarande: 4.4 Varningar och forsiktighet, 4.5 Interaktioner med andra ldkemedel och
ovriga interaktioner, 4.6 Graviditet och amning, 4.8 Biverkningar, 4.9 Overdosering, 5.1
Farmakodynamiska egenskaper och 5.2 Farmakokinetiska egenskaper.

Bipacksedel och mérkning
Forandringarna i produktresumén har beaktats i d&ndringarna av bipacksedeln och mérkningen.
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Tablettberedningar med modifierad friséttning

Avseende produktresumén for tabletten med modifierad frisattning inlimnades inga forslag till en
harmoniserad produktresumé. Sokanden/innehavaren av godkdnnande for forsiljning foreslog att
ciprofloxacintabletterna med modifierad frisdttning skulle lyftas ut ur detta hanskjutningsférfarande
for att patagligt underlatta forsoken till harmonisering. Med tanke pa det faktum att flera av EU:s
medlemsstater pa grund av ett ogynnsamt nytta/risk-férhallande har avvisat ansdkningar om
godkinnande for forsiljning av tabletten med modifierad frisidttning och med beaktande av att endast
5 lander godként denna farmaceutiska beredning, kunde ndgon konsensusrekommendation om
ordalydelsen i produktresumén inte avges pa europeisk niva utifran det nu pagaende
hanskjutningsforfarandet enligt artikel 30.

Dérfor samtyckte CHMP och s6kanden/innehavaren av godkdnnande for forsdljning om forslaget att i
de europeiska medlemsstater dar produkten dr godkédnd anpassa de nationella produktresuméerna om
Ciprofloxacintabletterna med modifierad frisattning till resultatet av remissproceduren for 6vriga
Ciprofloxacin Bayer-beredningar genom att inge adekvata nationella versioner. Viktigt dr att MR-
tablettberedningen inte far nagra nya indikationer. Endast de indikationer som redan finns i de nu
géllande produktresuméerna for MR-tabletter kommer att i det foljande harmoniseras med de
individuellt verenskomna ordalydelserna av varje motsvarande indikation enligt resultatet av
hanskjutningsforfarandet enligt Artikel 30.

SKAL TILL ANDRING AV PRODUKTRESUMEN, MARKNINGEN OCH BIPACK SEDELN

CHMP rekommenderar dndring av de godkdnnanden for forséljning for vilka produktresumé,
markning och bipacksedel finns i bilaga III f6r Ciprofloxacin Bayer och synonymer (se bilaga I) av
foljande skal:

- Det hdnskjutna drendet avsag harmonisering av produktresuméer, méarkning och bipacksedel.

- Produktresuméer, méarkning och bipacksedel som foreslagits av innehavarna av godkénnande for
forsaljning har bedomts mot bakgrund av den dokumentation som presenterats och de vetenskapliga
diskussionerna inom kommittén.

- CHMP beslutade att godkannandet for forséljning kunde harmoniseras for foljande indikationer for
perorala och intravendsa beredningar avsedda for vuxna:
e nedre luftvigsinfektioner orsakade av gramnegativa bakterier:
O exacerbationer av kronisk obstruktiv lungsjukdom
O bronkopulmonala infektioner vid cystisk fibros eller bronkiektasi
O pneumoni
kronisk suppurativ mediaotit
akuta exacerbationer av kronisk sinuit, sérskilt om de orsakas av gramnegativa bakterier
urinvégsinfektioner
gonokockuretrit och —cervicit (endast for perorala beredningar)
epididymoorkit, inklusive fall orsakade av Neisseria gonorrhoeae
inflammation i lilla backenet (pelvic inflammatory disease), inklusive fall orsakade av
Neisseria gonorrhoeae
infektioner i magtarmkanalen (t.ex. turistdiarré)
intraabdominella infektioner
infektioner i hud och mjuka vévnader orsakade av gramnegativa bakterier
malign extern otit
infektioner i ben och leder
behandling av infektioner hos patienter med neutropeni
profylax mot infektioner hos patienter med neutropeni
profylax mot invasiva infektioner orsakade av Neisseria meningitidis (endast for perorala
beredningar)
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e inhalationsantrax (profylax efter exponering och kurativ behandling)

- CHMP beslutade att godkdnnandet for forsdljning kunde harmoniseras for foljande indikationer for
perorala och intravendsa beredningar avsedda for barn och ungdomar:

e bronkopulmonala infektioner vid cystisk fibros orsakad av Pseudomonas aeruginosa

e komplicerade urinvdgsinfektioner och pyelonefrit

e inhalationsantrax (profylax efter exponering och kurativ behandling)
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1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 100 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

[Kompletteras nationellt]
For fullstandig forteckning 6ver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM

Filmdragerade tabletter.
[Kompletteras nationellt]

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Ciprofloxacin Bayer 100 mg filmdragerade tabletter ar indicerade f6r behandling av féljande
infektioner (se avsnitt 4.4 och 5.1). Speciell hansyn ska tas till tillgdnglig information rérande
resistens mot ciprofloxacin innan behandling paborjas.
Hansyn skall tas till officiella riktlinjer for ldmplig anvéndning av antibiotika.
Vuxna
e  Nedre luftviagsinfektioner orsakade av gramnegativa bakterier
- exacerbationer av kronisk obstruktiv lungsjukdom
- bronkopulmonella infektioner vid cystisk fibros eller vid bronkiektasi
- pneumoni
e  Kronisk suppurativ otitis media
e  Akut exacerbation av kronisk sinuit i synnerhet om dessa ar orsakade av gramnegativa bakterier
e  Urinviagsinfektioner
e  Uretrit och cervicit orsakade av gonokocker
e  Epididymoorkit inklusive fall orsakade av Neisseria gonorrhoeae
e Inflammation i lilla backenet inklusive fall orsakade av Neisseria gonorrhoeae
Vid ovanndmnda infektioner i genitala omradet och nér det kan antas eller att det ar faststéllt att de ar
orsakade av Neisseria gonorrhoeae ér det sarskilt viktigt att ta del av lokal information rérande
forekomsten av resistens mot ciprofloxacin och att faststdlla kdnsligheten genom laboratorietester.

e Infektioner i gastrointestinalkanalen (t ex turistdiarré)

. Intraabdominella infektioner
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e Infektioner i hud och mjukdelar orsakade av gramnegativa bakterier
e  Malign extern otit

e Infektioner i skelett och leder

e  Behandling av infektioner hos patienter med neutropeni

e  Profylax mot infektioner hos patienter med neutropeni

e  Profylax mot invasiva infektioner orsakade av Neisseria meningitidis

e Inhalationsantrax (post-expositionsprofylax och kurativ behandling)

Barn och ungdomar

e  Bronko-pulmonella infektioner vid cystisk fibros orsakade av Psuedomonas aeruginosa
e  Komplicerade urinvagsinfektioner och pyelonefrit
e Inhalationsantrax (post-expositionsprofylax och kurativ behandling)

Ciprofloxacin kan dven anvéndas for att behandla allvarliga infektioner hos barn och ungdomar nir
detta anses nodvandingt.

Behandlingen bor endast insdttas av ldkare med erfarenhet av behandling av cystisk fibros och/eller
svara infektioner hos barn och ungdomar (se avsnitt 4.4 och 5.1).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosen ér beroende av indikationen, infektionens svarighetsgrad och var den sitter, den orsakande
organismens kanslighet for ciprofloxacin, patientens njurfunktion samt fér barn och ungdomar
patientens kroppsvikt.

Behandlingens langd beror pa sjukdomens svarighetsgrad och pa den kliniska och bakteriologiska
forloppet.

Behandling av infektioner orsakade av vissa bakterier (t ex Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter eller Saphylococci) kan kriava hégre ciprofloxacindoser och samtidigt administering
med andra ldmpliga antibakteriella medel.

Behandling av vissa infektioner (t ex inflammation i lilla backenet, intraabdominella infektioner,
infektioner hos patienter med neutropeni och infektioner i skelett och leder) kan kriva tilldgg av andra
antibakteriella medel beroende pa vilka patogener som &r involverade.

Vuxna
Indikationer Daglig dosi mg Behandlingstidenstotala
langd
(inklusive mgjlig initial
parenteral behandling med
cipr ofloxacin)
Infektioner i nedre luftvdgarna 500 mg 2 ganger 7 till 14 dagar
dagligen till 750 mg 2
ganger dagligen
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Indikationer Daglig dosi mg Behandlingstidenstotala
langd
(inklusive mgjlig initial
parenteral behandling med
cipr ofloxacin)
Infektioner i 6vre Akut exacerbation av 500 mg 2 génger 7 till 14 dagar
luftvigarna kronisk sinuit dagligen till 750 mg 2
ganger dagligen
Kronisk suppurativ 500 mg 2 génger 7 till 14 dagar
otitis media dagligen till 750 mg 2
génger dagligen
Malign extern otit 750 mg 2 génger 28 dagar till 3 manader
dagligen
Urinvégsinfektioner | Okomplicerad cystit 250 mg 2 génger 3 dagar
dagligen till 500 mg 2
génger dagligen
Till pre-menopausala kvinnor kan 500 mg som engangsdos
ges
Komplicerad cystit, 500 mg 2 génger 7 dagar
okomplicerad dagligen
pyelonefrit
Komplicerad 500 mg 2 génger Minst 10 dagar. Behandlingen
pyelonefrit dagligen till 750 mg 2 kan fortséttas for langre tid 4n
génger dagligen 21 dagar vid vissa specifika
tillstand (sdsom abscesser)
Prostatit 500 mg 2 génger 2 till 4 veckor (akut) till 4 till
dagligen till 750 mg 2 6 veckor (kronisk)
génger dagligen
Infektioner i Uretrit och cervicit 500 mg en gang daligen 1 dag (engéngsdos)
genitala omradet orsakade av
gonokocker
Epididymoorkit och 500 mg 2 génger Minst 14 dagar
inflammation i lilla dagligen till 750 mg 2
bickenet génger dagligen
Infektioner i Diarré orsakad av 500 mg 2 génger 1 dag
gastrointestinalka- | bakteriella patogener, dagligen
nalen och inklusive Shigella
intraabdominella spp-andra &n Shigella
infektioner dysenteriatyp 1 och
empirisk behandling av
svar turistdiarré
Diarr¢ orsakad av 500 mg 2 génger 5 dagar
Shigella dysenteriae dagligen
typ 1
Diarr¢ orsakad av 500 mg 2 génger 3 dagar
Vibrio cholerae dagligen
Tyfoid feber 500 mg 2 génger 7 dagar
dagligen
Intraabdominella 500 mg 2 génger 5 till 14 dagar
infektioner orsakade av | dagligen till 750 mg 2
gramnegativa bakterier génger dagligen
Infektioner i hud och mjukdelar 500 mg 2 génger 7 till 14 dagar
dagligen till 750 mg 2
génger dagligen
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Indikationer Daglig dosi mg Behandlingstidenstotala
langd
(inklusive mgjlig initial
parenteral behandling med
cipr ofloxacin)
Skelett- och ledinfektioner 750 mg 2 ganger Max 3 manader
dagligen
Behandling av infektioner eller profylax hos 500 mg 2 génger Behandlingen ska pagé under
patienter med neutropeni. dagligen till 750 mg 2 hela neutropeniperioden.
Ciprofloxacin ska ges tillsammans med génger dagligen
lampligt antibakteriellt medel i enlighet med
officiella riktlinjer.
Profylax mot invasiv infektion orsakad av 500 mg en gang daligen 1 dag (engangsdos)
Neisseria meningitidis
Postexpositionsprofylax vid missténkt 500 mg 2 génger 60 dagar fran bekréftad
pulmonell antrax och kurativ behandling till dagligen exponering for Bacillus
patienter som kan ges oral behandling nér sé anthracis
ar lampligt.
Lakemedelsbehandling ska startas sé snart
som mojligt efter misstinkt eller bekriftad
exponering.
Barn och ungdomar
Indikationer Daglig dosi mg Behandlingstidenstotala
langd
(inklusive mgjlig initiering
med parenteral behandling
med ciprofloxacin)
Cystisk fibros 20 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen, men 10 till 14 dagar
hogst 750 mg per dos.
Komplicerade 10 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen upp till 10 till 21 dagar
urinvigsinfektioner och | 20 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen, men
pyelonefrit hogst 750 mg per dos.

Postexpositionsprofylax
vid misstankt pulmonell
antrax och kurativ
behandling till patienter
som kan ges oral
behandling nér s ar
lampligt.
Liakemedelsbehandling
ska startas si snart som
mojligt efter misstankt

10 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen upp till
15 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen, men
hogst 500 mg per dos.

60 dagar fran bekréftad
exponering for Bacillus
anthracis

eller bekréftad

exponering.

Andra allvarliga 20 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen, men Ska anpassas till typen av
infektioner hogst 750 mg per dos infektion

Aldre patienter

Aldre patienter ska erhalla en dos som #r anpassad till sjukdomens svéarighetsgrad och patientens

kreatininclearence.

25




Nedsatt njur- och leverfunktion

Rekommenderade start- och underhallsdoser for patienter med nedsatt njurfunktion:

Kreatinin clearance Serumkreatinin Oral dos
(mL/min/ 1.73m?) (umol/l) (mg)

> 60 <124 Se vanlig dosering.

30-60 124 till 168 250 — 500 mg var 12:e
timme

<30 > 169 250 — 500 mg var 24:e
timme

Patienter med hemodialys > 169 250 — 500 mg var 24:e
timme (efter dialys)

Patienter med peritonealdialys > 169 250 — 500 mg var 24:¢
timme

For patienter med nedsatt leverfunktion krévs ingen dosjustering.
Dosering till barn med nedsatt njur och/eller leverfunktion har inte studerats.

Administreringssitt

Tabletterna skall sviljas hela med vétska. De kan tas oberoende av maltid. Om de tas pa fastande
mage, absorberas substansen fortare. Ciprofloxacin skall inte tas med mj6lkprodukter (t ex
mjolk eller yoghurt) eller mineralberikad fruktjuice ( t ex kalciumberikad apelsinjuice) (se
avsnitt 4.5).

Vid allvarliga fall eller om patienten inte kan ta tabletter (t ex patienter som far enteral nutrition)
rekommenderas att borja behandlingen med intravendst ciprofloxacin tills dess att en dvergang till
oral administrering ar mojlig.

4.3 Kontraindikationer

e Overkinslighet mot den aktiva substansen, mot andra kinoloner eller mot nigot hjilpimne (se
avsnitt 6.1).

e  Samtidig administrering av ciprofloxacin och tizanidine (se avsnitt 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet

Svara infektioner och blandade infektioner med grampositiva och anaeroba patogener
Ciprofloxacin som monoterapi dr inte lampligt for behandling av svéra infektioner eller infektioner

som kan vara orsakade av grampositiva eller anaeroba patogener. Vid sddana infektioner skall
ciprofloxacin kombineras med andra lampliga likemedel.

Streptokockinfektioner (inklusive Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin rekommenderas inte for behandling av streptokockinfektioner i luftvigarna beroende
pa otillricklig effekt.

Infektioner i genitala omradet

Epididymoorkit och inflammationer i lilla backenet kan ha orsakats av fluorokinolon-resistenta
Neisseria gonorrhoeae. Ciprofloxacin skall ges tillsammans med ett annat lampligt antibakteriellt
medel om inte ciprofloxacin-resistenta Neisseria gonorrhoeae kan uteslutas. Om inte klinisk
forbéttring uppnas efter 3 dagar skall behandlingen omprovas.
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[ntraabdominella infektioner
Det finns begriansade data avseende effekten av ciprofloxacin vid behandling av post-kirurgiska
intraabdominella infektioner.

Turistdiarré
Infor valet av ciprofloxacin ska hdnsyn tas till information rérande resistens mot ciprofloxacin for
relevanta patogener i de lander som resan géller.

Infektioner i skelett och |eder
Ciprofloxacin ska anvandas i kombination med andra antibakteriella ldkemedel beroende pa resultaten
av mikrobiologisk dokumentation.

Inhalational anthrax

Anvindningen pd méanniska dr baserad pa in-vitro kinslighetsdata och pé experimentell djurdata
tillsammans med begrdnsad humandata. Behandlande ldkare ska ta del av nationella och/eller
internationella koncensusdokument med avseende pa behandling av anthrax.

Barn och ungdomar

Det dr av sarskild vikt att anvdndningen av ciprofloxacin pa barn och ungdomar f6ljer officiella
riktlinjer. Ciprofloxacinbehandling skall bara initieras av ldkare som har erfarenhet av behandling av
cystisk fibros/svara infektioner hos barn och ungdomar.

Det har visats att ciprofloxacin kan orsaka artropati i viktbarande leder under tillvaxtfasen pa djur.
Sakerhetsdata fran en randomiserad dubbel-blind studie rorande anviandning av ciprofloxacin pa barn
(ciprofloxacin: n = 335, medelalder = 6,3 ar; jamforande ldkemedel: n = 349, medelalder = 6,2 ar;
aldersfordelning = 1 till 17 ar) visar att forekomsten av misstankt ldkemedelsrelaterad artropati
(bedomd frén led-relaterade kliniska tecken och symtom) efter behandlingsdag 42 var 7,2 %
respektive 4,6 %. Likasa var forekomsten av ldkemedelsrelaterad artopati 9,0% respektive 5,7 % vid
ettarsuppfoljningen. Skillnaderna i forekomsten av misstinkt ldkemedelsrelaterad artopati mellan de
olika grupperna matt Gver tiden var inte statistiskt signifikanta. Behandling skall bara initieras efter
noggrann risk/nytta-bedomning, pa grund av risk for biverkningar relaterade till leder och
kringliggande vdvnader.

Bronkopulmonella infektioner vid cystisk fibros
Kliniska studier har inkluderat barn och ungdomar i dldern 5—17 ar. Mer begransad erfarenhet fran
behandling av barn mellan 1 och 5 ars alder foreligger.

Komplicerade urinvagsinfektioner och pyelonefrit

Ciprofloxacinbehandling vid urinvagsinfektioner kan 6vervidgas niar annan behandling inte kan
anvindas, och ska baseras pa resultat fran mikrobiologisk dokumentation.

Kliniska studier har inkluderat barn och ungdomar i aldern 1-17 ar.

Andra specifika svara infektioner

Andra svéra infektioner som stimmer verens med officiella riktlinjer eller efter noggrann risk/nytta-
beddmning ndr annan behandling inte kan anvéndas eller efter bristande effekt av konventionell
behandling samt nar mikrobiologisk dokumentation kan motivera anvandning av ciprofloxacin.
Anvindningen av ciprofloxacin for specifika svara infektioner andra d4n de ovan ndmnda har inte
vérderats i kliniska studier och den kliniska erfarenheten ér begriansad. Av denna anledning
rekommenderas forsiktighet vid behandling av patienter med dessa infektioner.

Overkanslighet

Overkinslighet och allergisk reaktion, inklusive anafylaxi och anafylaktoida reaktioner, kan
uppkomma efter en engéngsdos (se avsnitt 4.8) och kan vara livshotande. Om sadan reaktion
uppkommer, skall ciprofloxacin-behandlingen avslutas och adekvat medicinsk behandling initieras.
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Muskul oskel ettala systemet

Generellt sett skall ciprofloxacin inte anvdndas pa patienter som tidigare haft problem med senorna i
samband med kinolonbehandling. Efter mikrobiologisk dokumentering av orsakande organismer och
risk/nytta-bedéomning, kan dock ciprofloxacin, i mycket séllsynta fall, forskrivas till dessa patienter for
behandling av vissa svara infektioner, sarskilt vid tillfillen dar standardterapi misslyckats eller
bakterieresistens, ndr mikrobiologiska data motiverar anvdandningen av ciprofloxacin.

Tendinit och senruptur (speciellt hidlsenan), ibland bilateralt, kan upptrdda med ciprofloxacin sa tidigt
som inom behandlingens forsta 48 timmar. Risken for tendinopati kan 6ka for dldre patienter eller for
patienter som samtidigt behandlas med kortikosteroider (se avsnitt 4.8).

Vid négot tecken pa tendinit (t ex sméirtande svullnad, inflammation), skall behandlingen med
ciprofloxacin avslutas. Det skadade omradet ska hallas i vila.

Ciprofloxacin skall anvdndas med forsiktighet till patienter med myastenia gravis (se avsnitt 4.8)

Fotosensitivitet

Det har visats att ciprofloxacin kan orsaka ljuskénslighetsreaktioner. Patienter som tar ciprofloxacin
skall radas att undvika exponering for antingen direkt starkt solljus eller UV-ljus under behandlingen
(se avsnitt 4.8).

Centrala nervsystemet

Kinoloner &r kdnda for att kunna utldsa kramper och sidnka kramptroskeln. Ciprofloxacin skall
anviandas med forsiktighet till patienter med CNS-storning vilket kan orsaka 6kad risk for kramper.
Om kramper upptrader skall behandlingen med ciprofloxacin avbrytas (se avsnitt 4.8). Psykiatriska
reaktioner kan uppkomma redan efter forsta dosen av ciprofloxacin. I sidllsynta fall kan depression
eller psykos leda till ett sjdlvskadande beteende. I dessa fall skall ciprofloxacin- behandlingen
avslutas.

Fall med polyneuropati (baserad pa neurologiska symtom sasom smaérta, brannande kénsla,
kanselstorning eller muskelsvaghet, ensamt eller i kombination) har rapporterats hos patienter som
behandlats med ciprofloxacin. Ciprofloxacin skall sdttas ut hos patienter som upplever symtom pa
neuropati, inklusive smarta, brannande kénsla, stickningar, kianselbortfall och/eller svaghet for att
forhindra utveckling av ett irreversibelt tillstdnd (se avsnitt 4.8).

Hjéartsjukdomar
Eftersom ciprofloxacin forknippats med fall av QT-forlangning (se avsnitt 4.8) skall forsiktighet
iakttas vid behandling av patienter som l6per risk for Torsades de Pointes-arrytmi.

Gastr ointestinal systemet

Forekomsten av allvarlig och ihallande diarré under och efter behandling (inklusive flera veckor efter
behandlingen), kan indikera en antibiotikaassocierad kolit (livshotande med mojlig dédlig utgang) och
kraver en omedelbar behandling (se avsnitt 4.8). I sddana fall skall behandlingen med ciprofloxacin
omedelbart avslutas, en ldakare konsulteras och 1amplig behandling initieras. I denna situation &r
lakemedel som hdmmar peristaltiken kontraindicerade.

Njurar och urinvagar
Kristalluri relaterat till anvandningen av ciprofloxacin har rapporterats (se avsnitt 4.8). Patienter som
far ciprofloxacin skall hydreras vil och kraftig alkalisering av urinen ska undvikas.

Lever och gallvéagar

Fall av levernekros och livshotande leversvikt har rapporterats med ciprofloxacin (se avsnitt 4.8). Vid
tecken eller symtom pa leversjukdom (sdsom anorexi, gulsot, mork urin, klada eller spiand buk) skall
behandlingen avslutas.

Glukos-6-fosfat dehydrogenasbrist

Hemolytiska reaktioner rapporterats for ciprofloxacin hos patienter med glukos-6-fosfat
dehydrogenasbrist. Dessa patienter ska unvika ciprofloxacinanvindning om inte nyttan &r storre dn
den mojliga risken. I denna situation ska potentiell uppkomst av hemolys kontrolleras..
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Resistens

Under eller efter en behandlingskur med ciprofloxacin kan bakterier som visar resistens mot
ciprofloxacin isoleras med eller utan klinisk uppenbar superinfektion.Det kan finnas en risk for
uppkomst av ciprofloxacin-resistenta bakterier under forlaingd behandlingstid, vid behandling av
nosokomiala infektioner och/eller infektioner orsakade av Staphyl ococcus- och Pseudomonas-
stammar.

Cytokrom P450

Ciprofloxacin himmar CYP1A2 och kan darfor orsaka 6kad serumkoncentration av samtidigt
administrerade ldkemedel som metaboliseras genom detta enzym (t ex teofyllin, klozapin, ropinirole,
tizanidin). Samtidig behandling med ciprofloxacin och tizanidin &r kontraindicerat. Patienter som tar
dessa substanser samtidigt med ciprofloxacin skall darfor noga foljas for att uppticka kliniska tecken
pa 6verdos, och bestimning av serumkoncentrationer (t ex teofyllin) kan bli nédvéndigt (se avsnitt
4.5).

Methotrexat
Samtidig anvdndning av ciprofloxacin och metotrexat rekommenderas inte (se avsnitt 4.5)

[ nter aktion med |abor atorietester
Ciprofloxacins in-vitro-aktivitet mot Mycobacterium tuberculosiskan ge falskt negativa
bakteriologiska testresultat pa prover fran patienter som behandlas med ciprofloxacin.

45 Interaktioner med andralakemedel och 6vrigainteraktioner

Effekter av andra produkter pa ciprofloxacin:

Bildning av chelatkomplex

Samtidig administrering av ciprofloxacin (oralt) och liakemedel innehéllande multivalenta katjoner
och mineraltillskott (t ex kalcium, magnesium, aluminium, jarn), fosfatbundna polymerer (t ex
sevelamer), sukralfat eller antacida samt starkt buffrade lakemedel (t ex didanosin-tabletter)
innehallande magnesium, aluminium eller kalcium reducerar absorptionen av ciprofloxacin.
Ciprofloxacin skall darfor tas antingen 1-2 timmar fore eller 4 timmar efter dessa preparat. Denna
restriktion géller inte antacida tillhdrande gruppen H,-receptorblockerande medel.

Foda och mj6lkprodukter

Kalciuminnehallande f6da som del av en maltid paverkar inte absorptionen i nagon hogre grad.
Samtidig administrering av enbart mjélkprodukter eller mineralberikad dryck (t ex mjolk, yoghurt,
kalciumberikad apelsinjuice) och ciprofloxacin skall emellertid undvikas eftersom absorptionen av
ciprofloxacin kan reduceras (se avsnitt 4.5).

Probenecid
Probenecid paverkar den renala sekretionen av ciprofloxacin. Samtidig administrering av probenecid
och ciprofloxacin dkar serumkoncentrationerna av ciprofloxacin.

Effekter av ciprofloxacin pd andra |ldkemedel:

Tizanidin

Tizanidin skall inte ges samtidigt med ciprofloxacin (se avsnitt 4.3). I en klinisk studie med friska
individer sadgs en 6kning av tizanidines serumkoncentrationer (C,,,,-0kning: 7-faldig, intervall: 4- till
21-faldig; AUC-6kning: 10-faldig, intervall: 6- till 24-faldig) nér ciprofloxacin gavs samtidigt.
Forhojda tizanidinkoncentrationer associeras med 6kad hypotensiv och sedativ effekt.

Methotrexat

Renal tubulér transport av methotrexat kan himmas vid samtidig administrering av ciprofloxacin, vilket
kan medfora 6kade plasmanivéaer av methotrexat och 6kad risk for methotrexat-relaterade toxiska
reaktioner. Samtidig anvdndning rekommenderas darfor inte (se avsnitt 4.4).
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Teofyllin

Samtidig administrering av ciprofloxacin och teofyllin kan orsaka en odnskad 6kning av
serumkoncentrationen av teofyllin. Detta kan leda till teofyllin-framkallade biverkningar, som i séllsynta
fall kan vara livshotande eller fatala. Vid samtidig anvandning av dessa tva lakemedel skall teofyllins
serumkoncentrationerna kontrolleras och teofyllindosen reduceras efter behov (se avsnitt 4.4)

Andra xantinderivat
Vid samtidig administrering av ciprofloxacin och koffein eller pentoxifyllin (oxpentifyllin) har 6kade
serumkoncentrationer for dessa xantinderivat rapporterats.

Fenytoin

Samtidig administrering av ciprofloxacin och fenytoin kan resultera i 6kade eller minskade
serumnivaer av fenytoin varfor monitrering av ldkemedelsnivaerna rekommenderas.

Orala antikoagulantia

Samtidig administrering av ciprofloxacin och warfarin kan forstarka warfarins anti-koaguleringseffekt.
Ett stort antal fall visar en 6kning av oral antikoagulationsaktivitet hos patienter som fatt antibakteriella
medel, inklusive fluorokinoloner. Risken kan variera beroende pa den bakomliggande infektionen, dldern
och allméntillstandet hos patienten vilket gor att fluorokinolonets roll till forh6jningen av INR
(International Normalised Ratio) ar svar att bedoma..

Det rekommenderas att INR kontrolleras ofta under och kort tid efter samtidig behandling med
ciprofloxacin och orala antikoagulantia.

Ropinirol

Det har visats i en klinisk studie att samtidig anvéndning av ropinirol och ciprofloxacin, en medelstark
hdammare av CYP450 1A2-isoenzymet, resulterade i en 6kning C,,., och AUC for ropinirol med 60 %
respektive 84 %. Kontroll av ropinirol-relaterade biverkningar och ldmplig dosjustering
rekommenderas under och kort tid efter samtidig behandling med ciprofloxacin (se avsnitt 4.4).

Klozapin
Efter samtidig administering av 250 mg ciprofloxacin och klozapin under 7 dagar 6kade

serumkoncentrationen av klozapin och N-desmetylklozapin med 29 % repektive 31 %. Klinisk
Overvakning och ldmplig justering av klozapindosen under och kort tid efter samtidig behandling med
ciprofloxacin rekommenderas (se avsnitt 4.4).

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Tillgidngliga data for administrering av ciprofloxacin till data gravida kvinnor indikerar inte uppkomst
av nagra missbildningar eller feto/neonatal toxicitet av ciprofloxacin. Djurstudier indikerar inte nagra
direkta eller indirekta odnskade effekter med avseende pa reproduktionstoxicitet. Pa unga eller
prenatala djur exponerade for kinoloner har effekter pa omoget brosk observerats. Det kan emellertid
inte uteslutas att lakemedlet kan orsaka skada pa ledbrosket pa humana omogna organismer/foster (se
avsnitt 5.3).

Som en sdkerhetsatgérd &r det att foredra att undvika anviandningen av ciprofloxacin under graviditet.

Amning.
Ciprofloxacin utsondras i brostmjolk. Pa grund av den potentiella risken for skada pa ledbrosket skall
ciprofloxacin inte anviandas under amningsperioden.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Beroende pa neurologiska effekter kan ciprofloxacin paverka reaktionstiden. Formagan att framfora
fordon och anvidnda maskiner kan darfor forsdmras.
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4.8 Biverkningar

De vanligast rapporterade biverkningarna ar illamaende och diarré.

Biverkningar erhéllna fran kliniska studier och sdkerhetsstudier efter marknadsforing med

Ciprofloxacin Bayer (oral, intravends och sekventiell terapi) dr sorterade efter kategori och frekvens i
listan nedan. Frekvensanalysen inkluderar sammanlagda data fran oral och intravends administrering.

Organsystem Vanliga Mindrevanliga Sallsynta Mycket sdllsynta | Frekvens
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 okand
<1/10 < 1/100 <1/1000 (kan inte
beriknas fran
tillgéingliga
data)
Infektioner och Mykotiska Antibiotika
infestationer superinfektioner | associerad kolit (i
mycket séllsynta
fall mojligen med
dodlig utgéng)
Blodet och Eosinofili Leukopeni Hemolytisk anemi
lymfsystemet Anemi Agranulocytos
Neutropeni Pancytopeni (livs-
Leukocytos hotande)
Trombocytopenia Benmirgs-
Trombocyaemi depression
(livshotande)
I mmunsystemet Allergisk reaktion | Anafylaktisk
Allergiskt 6dem / reaktion
angioddem Anafylaktisk chock
(livshotande) (se
avsnitt 4.4)
Reaktion liknande
serumsjuka
M etabolism och Anorexi Hyperglykemi
nutrition
Psykiska Psykomotorisk Forvirring och Psykotiska reaktion
stor ningar hyperaktivitet desorientering (se avsnitt 4.4)
/agitation Oro
Onormala drommar
Depression
Hallucination
Centrala och Huvudvirk Par- och dysestesi Migran Perifer
perifera Yrsel Hypoestesi Forsamrad neuropati (se
nervsystemet Somnstérningar | Tremor koordinations- avsnitt 4.4)
Smakfordndringa | Kramper (se avsnitt | formaga
r 4.4) Géngrubbning
Yrsel Foréandrat luktsinne
Intrakraniell
hypertension
Ogon Synrubbning Forvringt
fargseende
Oron och Tinnitus
balansorgan Horselforlust /
Nedsatt horsel
Hjartat Takykardi Ventrikuldr
arytmi, QT-
forlangning,
Torsades-de-
Pointes*
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Organsystem Vanliga Mindre vanliga Sallsynta Mycket sdllsynta | Frekvens
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 okand
<1/10 <1/100 <1/1000 (kan inte
beriknas fran
tillgéingliga
data)
Blodkarl Vasodilatation Vaskulit
Hypotension
Svimning
Andningsvégar, Dyspné
bréstkorg och (inklusive
mediastinum astmatiskt tillstand)
M agtar mkanalen | Illaméende | Krékning Pankreatit
Diarré Smarta i mag-
tarmkanalen och
buken
Dyspepsi
Flatulens
Lever och Forhojt Nedsatt Levernekros (i
gallvagar transaminas leverfunktion mycket séllsynta
Forhojt bilirubin | Kolestatisk ikterus | fall 6vergang till
Hepatit livshotande
leversvikt) (se
avsnitt 4.4)
Hud och Hudutslag Ljuskénslighets- Petekier
subkutan vavnad Pruritus reaktioner (se Erythema
Urtikaria avsnitt 4.4) multiforme
Ospecifik sveda Erythema nodosum
Stevens-Johnson
syndrom (kan vara
livshotande)
Toxisk epidermal
nekrolys (kan vara
livshotande)
Muskuloskele- Muskuloskeletal | Myalgi Muskelsvaghet
tala systemet och smirta (t ex Artrit Tendinit
bindvav smaérta i Okad muskeltonus | Senruptur (frimst
extremiterna, och kramper hilsenan) (se avsnitt
ryggsmarta, 4.4)
brostsmarta) Exacerbation av
Artralgi symtomen av
myasthenia gravis
(se avsnitt 4.4)
Njurar och Nedsatt Njursvikt
urinvagar njurfunktion Hematuri
Krystalluri (se
avsnitt 4.4)
Tubulointerstitial
nefrit
Allmanna Asteni Odem
symtom och/eller Feber Svettning
symtom vid (hyperhidros)
administrerings-
stéllet
Under sokningar Forhojning av Onormal
alkaliska protrombinniva
fosfatvirdet Forhojt amylas
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* Dessa fall rapporterades under perioden efter marknadsforing och observerades
huvudsakligen
bland patienter med ytterligare riskfaktorer for QT-forldngning (se avsnitt 4.4).

Pediatriska patienter
Forekomsten av artropati vilket ndmns ovan hinvisar till data fran studier pa vuxna. Hos barn ar
artropati rapporterat som vanligt forekommande (se avsnitt 4.4).

49 Overdosering

En 6verdos pa 12 g har rapporterats ge lindriga symtom pa toxicitet. En akut dverdos pa 16 g har
rapporterats orsaka akut njursvikt.

Symtom pa dverdos: yrsel, tremor, huvudvérk, trétthet, kramper, hallucinationer, forvirring,
abdominellt obehag, nedsatt njur- och leverfunktion liksom kristalluri och hematuri. Reversibel
njurtoxicitet har rapporterats.

Utover bedomning av nddsituationen enligt rutin rekommenderas att f6lja njurfunktionen, inklusive
urinens pH och surgdra urinen, om sé krévs, for att forhindra kristalluri. Patienterna skall hallas vél
hydrerade. Endast en liten méngd av ciprofloxacin (<10 %) elimineras genom hemodialys eller
peritoneal dialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antibakterialla kinolonderivat, flurorokinoloner , ATC-kod JOIMAO02

Ver kningsmekanism:

Som ett fluorokinolon-antibiotikum ger ciprofloxacin baktericid effekt genom hamning av bade typ II-
topoisomeras (DNA-gyras) och topoisomeras IV, vilka krdvs for bakteriell DNA-replikering,
transkription, reparation och rekombination.

PK/PD-samband:

Effekten beror huvudsakligen pa sambandet mellan hogsta koncentrationen i serum (Cp,,) och den
minsta himmande effekten (MIC) av ciprofloxacin for en bakteriell patogen samt relationen mellan
ytan under kurvan (AUC) och MIC.

Resi stensmekanism:

In vitro-resistens mot ciprofloxacin kan erhéllas genom process av stegvisa mutationer pa malstillen i
bade topoisomeras II (DNA-gyras) och topoisomeras IV. Graden av kors-resistens mellan
ciprofloxacin och andra fluorokinoloner kan variera. Enstaka mutationer behover inte resultera i
klinisk resistens, medan multipla mutationer oftast resulterar i klinisk resistens mot manga eller alla
aktiva substanser i klassen. Impermeabilitet och/eller resistens-paverkande effluxpumpmekanismer for
en aktiv substans kan ha olika effekter pa kansligheten for fluorokinoloner, beroende pé fysiokemiska
egenskaper hos olika aktiva substanser inom klassen och affiniteten till transportsystemet hos varje
aktiv substans. Alla in-vitro-mekanismer ar ofta observerade i kliniska isolat. Resistensmekanismer
som inaktiverar andra antibiotika sdsom permeationsbarridrer (vanligt for Pseudomonas Aeuroginosa)
och effluxmekanismer kan paverka kénsligheten for ciprofloxacin.

Plasmidmedierad resistens kodad via qnr-gener har rapporterats.

Spektrum av antibakteriell aktivitet.
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Brytpunkter separerar kénsliga stammar fran stammar med intermedidr kdnslighet och de senare fran

resistenta stammar.

EUCAST Rekommendationer

Mikroorganism Kandliga Resistenta
Enterobacteria S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S <1 mg/l R > 1 mg/l
Saphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae och S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Ej artrelaterade brytpunkter* S <0,5 mg/l R > 1 mg/l

1. Staphylococcus spp.- brytpunkter for ciprofloxacin relateras till hogdosterapi..

* Ej artrelaterade brytpunkter har faststéllts huvudsakligen genom PK/PD-data och ér
oberoende av MIC-fordelningen for specifika arter. De skall endast anvéndas for arter som
inte har fatt en artspecifik brytpunkt och inte for de arter dér kénslighetstester inte

rekommenderas.

Forekomsten av forvarvad resistens kan variera geografiskt och 6ver tid for utvalda arter. Lokal
information avseende resistenssituationen dr onskvard, framfor allt vid behandling av allvarliga
infektioner. Expertrdd bor inhdmtas nar den lokala forekomsten av resistens dr sadan att nyttan av

lakemedlet vid vissa infektioner kan ifragasittas.

Indelning av relevanta arter efter ciprofloxacins kénslighet (for Streptococcus-arter se avsnitt 4.4).

VANLIGEN KANSLIGA ARTER

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Bacillus anthracis (1)

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Aeromonas spp.

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

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaeroba mikroorganismer
Mobiluncus

Andra mikroorganismer
Chlamydia trachomatis
Chlamydia pneumoniae$
Mycoplasma hominis
Mycoplasma pneumoniae$
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ARTER FOR VILKA FORVARVAD RESISTENSKAN VARA ETT PROBLEM

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Enterococcus faecalis ($)

Saphylococcus spp. * (2)

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Acinetobacter baumannii*

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

Anaeroba mikroorganismer
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

ORGANISMER MED NEDARVD RESISTENS

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Actinomyces

Enteroccus faecium

Listeria monocytogenes

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Senotrophomonas maltophilia

Anaeroba mikroorganismer
Undantagna de ovan listade

Andra mikroorganismer

Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*

+

(%):
(1):

):

Klinisk effekt har visats for kinsliga isolat for godkénda kliniska indikationer.

Resistensgrad > 50 % 1 de flesta EU-ldnder.

Naturlig inermedidr kénslighet i avsaknad av erhéllen resistensmekanism.

Studier har utforts i experimentella infektioner pa djur orsakade av inhalering av Bacillus anthracis-
sporer; dessa studier visar att tidig pdbdrjan med antibiotikabehandling efter exponering, gor att
sjukdomen kan undvikas om behandlingen anpassas till att minska antalet sporer i organismen till
under den infektiva dosen. Den rekommenderade dosen till médnniska &r baserad forst pa in-vitro-
kénslighet och pa djurexperimentell data tillsammans med begransad humandata. Tva ménaders
behandlingstid for vuxna med oralt ciprofloxacin givet med dosen 500 mg 2 génger dagligen, ar dock
att betrakta som effektivt for att forhindra antraxinfektion hos méanniska. Den behandlande ldkaren
hinvisas till nationella och/eller internationella konsensusdokument rérande behandling av antrax.
Methicillin-resistenta Saureus visar oftast samma resistens mot fluorokinoloner. Graden av resistens
mot methicillin &r omkring 20 till 50 % bland alla stafylokock-stammar, resistens &r vanligtvis hogre i
isolat fran sjukhusmiljo.

52

Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
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Efter oral administrering av engangsdoser med 250 mg, 500 mg och 750 mg ciprofloxacin-tabletter,
absorberas ciprofloxacin snabbt och i stor utstrackning, huvudsakligen frdn tunntarmen och maximal
serumkoncentration uppnas efter 1-2 timmar.

Engangsdoser med 100-750 mg ger dosberoende maximal serumkoncentration (C,,,,) mellan 0,56 och
3,7 mg/l. Serumkoncentrationerna dkar proportionellt med doser upp till 1000 mg. Den absoluta
biotillgéngligheten r cirka 70-80 %.

En 500 mg oral dos given var 12:e timme har visat sig leda till en yta under
serumkoncentrationskurvan over tiden (AUC), som é&r likvardig med den som uppkommer av en
intravenos infusion av 400 mg ciprofloxacin given under 60 minuter var 12:e timme.

Distribution

Proteinbindningen for ciprofloxacin &r 14g (20-30 %). Ciprofloxacin som finns i plasma ar i stor
utstrdckning i en ojoniserad form och har en omfattande steady-state-distributionsvolym pa 2-3 1/’kg
kroppsvikt. Ciprofloxacin uppnér hoga koncentrationer i de flesta vavnader sdsom lungor
(epitelvitska, alveoldra makrofager, biopsivdvnad), bihalorna och inflammerade skador (vétskande
kantaridinblasor) och i urogenitala omradet (urin, prostata, endometriet) dér total koncentration
Overstiger de koncentrationer som uppnas i plasma.

Metabolism

Laga koncentrationer av fyra metaboliter har iakttagits och har identifierats som:
Desetylenciprofloxacin (M 1), sulfociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) och
formylciprofloxacin (M 4). Metaboliterna visar in-vitro antimikrobiell aktivitet men i ldgre grad dn
modersubstansen.

Det ar kant att ciprofloxacin dr en mattlig himmare av CYP 450 1A2 iso-enzymer.

Eliminering

Ciprofloxacin utsondras s gott som ofordndrat bade renalt och 1 mindre utstrackning via feces.
Halveringstiden for eliminering i serum for patienter med normal njurfunktion dr mellan 4-7 timmar.

Utsdndring av ciprofloxacin (% av dosen)

Oral administrering

Urin Feces
Ciprofloxacin 44,7 25,0
Metaboliter (M;-My) 11,3 7,5

Renal clearance dr mellan 180-300 ml/kg/timme och total kroppsclearance dr mellan 480-

600 ml/kg/timme. Ciprofloxacin genomgér bade glomerulér filtration och tubuldr sekretion. Kraftigt
nedsatt njurfunktion leder till 6kad halveringstid for ciprofloxacin med upp till 12 timmar.

Icke renal clearance av ciprofloxacin dr huvudsakligen beroende pé aktiv transintestinal sekretion och
metabolisering. 1 % av dosen utséndras via gallan. Hoga koncentrationer av ciprofloxacin
forekommer i gallan.

Barn:

Farmakokinetiska data for barn ar begransad.

I en studie pa barn var C,,,x och AUC inte aldersberoende (6ver 1 ars alder). Ingen méarkbar 6kning for
Cmax och AUC iakttogs vid upprepad dosering (10 mg/kg 3 ganger dagligen).
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Vid behandling av 10 barn med allvarlig sepsis var C,.x 6,1 mg/l (intervall 4,6-8,3 mg/l) efter en timmes
intravenos infusion med doser pa 10 mg/kg hos barn yngre én 1 ar jamfort med 7,2 mg/l1 (intervall 4,7-
11,8 mg/l) hos barn mellan 1 och 5 ar. AUC-vérdet var 17,4 mg*tim/1 (intervall 11,8-32,0 mg*tim/1)
och 16,5 mg*tim/1 (intervall 11,0-23,8 mg*tim/1) i respektive grupp.

Dessa virden ar inom de grinser som redovisats for vuxna vid terapeutiska doser. Baserat pa
populationsfarmakokinetiska analyser av pediatriska patienter med olika infektioner dr den férvantade

genomsnittliga halveringstiden hos barn ungefar 4-5 timmar och biotillgdngligheten for den orala
suspensionen varierar fran 50 till 80 %.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gingse studier avseende toxicitet vid singeldos och upprepad dosering, karcinogenicitet och
reproduktionseffekter visade inte nagra sirskilda risker for manniska. Liksom ett antal andra kinoloner
ar dock ciprofloxacin fototoxiskt hos djur vid en kliniskt relevant exponering. Data pa
fotomutagenicitet/fotokarcinogenicitet visar en svag fotomutagen eller fototumorigen effekt for
ciprofloxacin i in-vitro och i djurexperiment. Denna effekt var jaimférbar med den for andra

gyrashdmmare.

Artikuléra tolerabilitetsstudier.

Som beskrivits for andra gyrashdmmare, orsakar ciprofloxacin skada pa storre viktbarande leder pé
véxande djur. Omfattningen av broskskadan varierar beroende pé élder, djurart och dos. Skadan kan
minskas genom minskad belastning pa lederna. Studier p& vuxna djur (ratta och hund) visar inga
tecken pé broskskador. I en studie p& unga beaglehundar orsakade ciprofloxacin allvarliga
ledforandringar vid terapeutiska doser efter 2 veckors behandling vilka fortfarande kvarstod efter 5
ménader.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4 Sarskildaforvaringsanvisningar
[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall
[Kompletteras nationellt]

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion <och 6vrig hantering>

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]
{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUK TRESUMEN

{MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]
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1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 250 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

[Kompletteras nationellt]
For fullstandig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM

Filmdragerade tabletter.
[Kompletteras nationellt]

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Ciprofloxacin Bayer 250 mg filmdragerade tabletter &r indicerade for behandling av f6ljande
infektioner (se avsnitt 4.4 och 5.1). Speciell hansyn ska tas till tillgdnglig information rérande
resistens mot ciprofloxacin innan behandling paboérjas.
Hansyn skall tas till officiella riktlinjer for [dmplig anvéndning av antibiotika.
Vuxna
e  Nedre luftviagsinfektioner orsakade av gramnegativa bakterier
- exacerbationer av kronisk obstruktiv lungsjukdom
- bronkopulmonella infektioner vid cystisk fibros eller vid bronkiektasi
- pneumoni
e  Kronisk suppurativ otitis media
e  Akut exacerbation av kronisk sinuit i synnerhet om dessa ar orsakade av gramnegativa bakterier
e  Urinvigsinfektioner
e  Uretrit och cervicit orsakade av gonokocker
e  Epididymoorkit inklusive fall orsakade av Neisseria gonorrhoeae
e Inflammation i lilla backenet inklusive fall orsakade av Neisseria gonorrhoeae
Vid ovanndmnda infektioner i genitala omradet och nér det kan antas eller att det dr faststillt att de ar
orsakade av Neisseria gonorrhoeae ar det sérskilt viktigt att ta del av lokal information rérande
forekomsten av resistens mot ciprofloxacin och att faststdlla kdnsligheten genom laboratorietester.

e Infektioner i gastrointestinalkanalen (t ex turistdiarré)

. Intraabdominella infektioner
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e Infektioner i hud och mjukdelar orsakade av gramnegativa bakterier
e  Malign extern otit

e Infektioner i skelett och leder

e Behandling av infektioner hos patienter med neutropeni

e  Profylax mot infektioner hos patienter med neutropeni

e Profylax mot invasiva infektioner orsakade av Neisseria meningitidis
e Inhalationsantrax (post-expositionsprofylax och kurativ behandling)

Barn och ungdomar

e  Bronko-pulmonella infektioner vid cystisk fibros orsakade av Psuedomonas aeruginosa
e  Komplicerade urinvigsinfektioner och pyelonefrit
e Inhalationsantrax (post-expositionsprofylax och kurativ behandling)

Ciprofloxacin kan dven anvéndas for att behandla allvarliga infektioner hos barn och ungdomar nir
detta anses nodvandigt.

Behandlingen bor endast insdttas av ldkare med erfarenhet av behandling av cystisk fibros och/eller
svara infektioner hos barn och ungdomar (se avsnitt 4.4 och 5.1).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosen ér beroende av indikationen, infektionens svarighetsgrad och var den sitter, den orsakande
organismens kanslighet for ciprofloxacin, patientens njurfunktion samt fér barn och ungdomar
patientens kroppsvikt.

Behandlingens langd beror pa sjukdomens svarighetsgrad och pa den kliniska och bakteriologiska
forloppet.

Behandling av infektioner orsakade av vissa bakterier (t ex Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter eller Saphylococci) kan kriava hégre ciprofloxacindoser och samtidigt administering
med andra ldmpliga antibakteriella medel.

Behandling av vissa infektioner (t ex inflammation i lilla backenet, intraabdominella infektioner,
infektioner hos patienter med neutropeni och infektioner i skelett och leder) kan kriva tillagg av andra
antibakteriella medel beroende pa vilka patogener som &r involverade.

Vuxna
Indikationer Daglig dosi mg Behandlingstidenstotala
langd
(inklusive mgjlig initial
parenteral behandling med
cipr ofloxacin)
Infektioner i nedre luftvdgarna 500 mg 2 génger 7 till 14 dagar
dagligen till 750 mg 2
ganger dagligen
Infektioner i 6vre Akut exacerbation av 500 mg 2 génger 7 till 14 dagar
luftvigarna kronisk sinuit dagligen till 750 mg 2
ganger dagligen
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Indikationer Daglig dosi mg Behandlingstidenstotala
langd
(inklusive mgjlig initial
parenteral behandling med
cipr ofloxacin)
Kronisk suppurativ 500 mg 2 génger 7 till 14 dagar
otitis media dagligen till 750 mg 2
ganger dagligen
Malign extern otit 750 mg 2 génger 28 dagar till 3 méanader
dagligen
Urinvégsinfektioner | Okomplicerad cystit 250 mg 2 génger 3 dagar
dagligen till 500 mg 2
ganger dagligen
Till pre-menopausala kvinnor kan 500 mg som engangsdos
ges
Komplicerad cystit, 500 mg 2 génger 7 dagar
okomplicerad dagligen
pyelonefrit
Komplicerad 500 mg 2 génger Minst 10 dagar. Behandlingen
pyelonefrit dagligen till 750 mg 2 kan fortsatta for langre tid &n
ganger dagligen 21 dagar vid vissa specifika
tillstdnd (sdsom abscesser)
Prostatit 500 mg 2 génger 2—4 veckor (akut) till 4-6
dagligen till 750 mg 2 veckor (kronisk)
ganger dagligen
Infektioner I Uretrit och cervicit 500 mg som engangsdos 1 dag (engéngsdos)
genitala omradet orsakade av
gonokocker
Epididymoorkit och 500 mg 2 génger Minst 14 dagar
inflammation i lilla dagligen till 750 mg 2
bickenet ganger dagligen
Infektioner 1 Diarré orsakad av 500 mg 2 génger 1 dag
gastrointestinalka- | bakteriella patogener, dagligen
nalen och inklusive Shigella
intraabdominella spp.andra dn Shigella
infektioner dysenteriatyp 1 och
empirisk behandling av
svar turistdiarré
Diarré orsakad av 500 mg 2 génger 5 dagar
Shigella dysenteriae dagligen
typ 1
Diarré orsakad av 500 mg 2 génger 3 dagar
Vibrio cholerae dagligen
Tyfoid feber 500 mg 2 ganger 7 dagar
dagligen
Intraabdominella 500 mg 2 génger 5-14 dagar
infektioner orsakade av | dagligen till 750 mg 2
gramnegativa bakterier ganger dagligen
Infektioner i hud och mjukdelar 500 mg 2 génger 7 till 14 dagar
dagligen till 750 mg 2
ganger dagligen
Skelett- och ledinfektioner 750 mg 2 génger Max 3 ménader
dagligen
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officiella riktlinjer.

lampligt antibakteriellt medel i enlighet med

Indikationer Daglig dosi mg Behandlingstidenstotala
langd
(inklusive mgjlig initial
parenteral behandling med
cipr ofloxacin)

Behandling av infektioner eller profylax hos 500 mg 2 génger Behandlingen ska paga under
patienter med neutropeni. dagligen till 750 mg 2 hela neutropeniperioden.
Ciprofloxacin ska ges tillsammans med ganger dagligen

Neisseria meningitidis

Profylax mot invasiv infektion orsakad av

500 mg som engangsdos

1 dag (engangsdos)

Postexpositionsprofylax vid missténkt 500 mg 2 génger 60 dagar fran bekréftad
pulmonell antrax och kurativ behandling till dagligen exponering for Bacillus
patienter som kan ges oral behandling nér sé anthracis
ar lampligt.
Lakemedelsbehandling ska startas sé snart
som mojligt efter misstinkt eller bekriftad
exponering.
Barn och ungdomar
Indikationer Daglig dos Behandlingstidenstotala
langd
(inklusive mojlig initiering
med parenteral behandling
med ciprofloxacin)
Cystisk fibros 20 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen, men 10-14 dagar
hogst 750 mg per dos.
Komplicerade 10 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen upp till 10-21 dagar
urinvigsinfektioner och | 20 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen, men
pyelonefrit hogst 750 mg per dos.
Postexpositionsprofylax | 10 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen upp till 60 dagar fran bekréftad
vid misstankt pulmonell | 15 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen, men exponering for Bacillus
antrax och kurativ hogst 500 mg per dos. anthracis

behandling till patienter
som kan ges som oral
behandling nér sd ar
lampligt.
Lakemedelsbehandling
ska startas si snart som
mojligt efter misstankt

eller bekréftad

exponering.

Andra allvarliga 20 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen men Ska anpassas till typen av
infektioner hogst 750 mg per dos infektion

Aldre patienter

Aldre patienter ska erhalla en dos som #r anpassad till sjukdomens svéarighetsgrad och patientens

kreatininclearence.
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Nedsatt njur- och leverfunktion

Rekommenderade start- och underhallsdoser for patienter med nedsatt njurfunktion:

Kreatinineclearance Serumkreatinin Oral dos
(ml/min/ 1.73m?) (umol/L) (mg)

> 60 <124 Se vanlig dosering.

30-60 124 till 168 250-500 mg var 12:e
timme

<30 > 169 250-500 mg var 24:e
timme

Patienter med hemodialys > 169 250-500 mg var 24:e
timme (efter dialys)

Patienter med peritonealdialys > 169 250-500 mg var 24:e
timme

For patienter med nedsatt leverfunktion krévs ingen dosjustering.
Dosering till barn med nedsatt njur och/eller leverfunktion har inte studerats.

Administreringssitt

Tabletterna skall sviljas hela med vétska. De kan tas oberoende av maltid. Om de tas pa fastande
mage, absorberas substansen fortare. Ciprofloxacin skall inte tas med mj6lkprodukter (t ex
mjolk eller yoghurt) eller mineralberikad fruktjuice ( t ex kalciumberikad apelsinjuice) (se
avsnitt 4.5).

Vid allvarliga fall eller om patienten inte kan ta tabletter (t ex patienter som far enteral nutrition)
rekommenderas att borja behandlingen med intravends ciprofloxacin till dess att en dvergang till oral
administrering ar mojlig.

4.3 Kontraindikationer

e Overkinslighet mot den aktiva substansen, mot andra kinoloner eller mot nigot hjilpimne (se
avsnitt 6.1).

e  Samtidig administrering av ciprofloxacin och tizanidine (se avsnitt 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet

Svara infektioner och blandade infektioner med grampositiva och anaeroba patogener
Ciprofloxacin som monoterapi dr inte lampligt for behandling av svéra infektioner eller infektioner

som kan vara orsakade av grampositiva eller anaeroba patogener. Vid sddana infektioner skall
Ciprofloxacin kombineras med andra lampliga likemedel.

Streptokockinfektioner (inklusive Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin rekommenderas inte for behandling av streptokockinfektioner i luftvigarna beroende pa
otillrdcklig effekt.

Infektioner i genitala omradet

Epididymoorkit och inflammationer i lilla backenet kan ha orsakats av fluorokinolon-resistenta
Neisseria gonorrhoeae. Ciprofloxacin skall ges tillsammans med ett annat lampligt antibakteriellt
medel om inte ciprofloxacin-resistenta Neisseria gonorrhoeae kan uteslutas. Om inte klinisk
forbéttring uppnas efter 3 dagar skall behandlingen omprovas.
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[ntraabdominella infektioner
Det finns begriansade data avseende effekten av ciprofloxacin vid behandling av post-kirurgiska
intraabdominella infektioner.

Turistdiarré
Infor valet av ciprofloxacin ska hdnsyn tas till information rérande resistens mot ciprofloxacin for
relevanta patogener i de lander som resan géller.

Infektioner i skelett och |eder
Ciprofloxacin ska anvandas i kombination med andra antibakteriella ldkemedel beroende pa resultaten
av mikrobiologisk dokumentation.

Inhalational anthrax

Anvindningen pd méanniska dr baserad pa in-vitro kinslighetsdata och pé experimentell djurdata
tillsammans med begrdnsad humandata. Behandlande ldkare ska ta del av nationella och/eller
internationella koncensusdokument med avseende pa behandling av anthrax.

Barn och ungdomar

Det dr av sarskild vikt att anvdndningen av ciprofloxacin pa barn och ungdomar f6ljer officiella
riktlinjer. Ciprofloxacinbehandling skall bara initieras av ldkare som har erfarenhet av behandling av
cystisk fibros och/eller svéra infektioner hos barn och ungdomar.

Det har visats att ciprofloxacin kan orsaka artropati i viktbarande leder under tillvaxtfasen pa djur.
Sakerhetsdata fran en randomiserad dubbel-blind studie rorande anviandning av ciprofloxacin pa barn
(ciprofloxacin: n = 335, medelalder = 6,3 ar; jamforande ldkemedel: n = 349, medelalder = 6,2 éar;
aldersfordelning = 1 till 17 ar) visar att forekomsten av misstankt ldkemedelsrelaterad artropati
(bedomd frén led-relaterade kliniska tecken och symtom) efter behandlingsdag 42 var 7,2 %
respektive 4,6 %. Likasa var forekomsten av ldkemedelsrelaterad artopati 9,0% respektive 5,7 % vid
ettarsuppfoljningen. Skillnaderna i forekomsten av misstinkt lidkemedelsrelaterad artopati mellan de
olika grupperna métt 6ver tiden var inte statistiskt signifikanta. Behandling skall bara initieras efter
noggrann risk/nytta-bedomning, pa grund av risk for biverkningar relaterade till leder och
kringliggande vdvnader.

Bronkopulmonella infektioner vid cystisk fibros
Kliniska studier har inkluderat barn och ungdomar i dldern 5—17 ar. Mer begransad erfarenhet fran
behandling av barn mellan 1 och 5 ars alder foreligger.

Komplicerade urinvagsinfektioner och pyelonefrit

Ciprofloxacinbehandling vid urinvagsinfektioner kan 6vervidgas niar annan behandling inte kan
anvindas, och ska baseras pa resultat fran mikrobiologisk dokumentation.

Kliniska studier har inkluderat barn och ungdomar i aldern 1-17 ar.

Andra specifika svara infektioner

Andra svéra infektioner som stimmer verens med officiella riktlinjer eller efter noggrann risk/nytta-
beddmning ndr annan behandling inte kan anvéndas eller efter bristande effekt av konventionell
behandling samt nar mikrobiologisk dokumentation kan motivera anvandning av ciprofloxacin.
Anvindningen av ciprofloxacin for specifika svara infektioner andra d4n de ovan ndmnda har inte
vérderats i kliniska studier och den kliniska erfarenheten ér begriansad. Av denna anledning
rekommenderas forsiktighet vid behandling av patienter med dessa infektioner.

Overkanslighet

Overkinslighet och allergisk reaktion, inklusive anafylaxi och anafylaktoida reaktioner, kan
uppkomma efter en engéngsdos (se avsnitt 4.8) och kan vara livshotande. Om sadan reaktion
uppkommer, skall ciprofloxacin-behandlingen avslutas och adekvat medicinsk behandling initieras.
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Muskul oskel ettala systemet

Generellt sett skall ciprofloxacin inte anvdndas pa patienter som tidigare haft problem med senorna i
samband med kinolonbehandling. Efter mikrobiologisk dokumentering av orsakande organismer och
risk/nytta-bedéomning, kan dock ciprofloxacin, i mycket séllsynta fall, forskrivas till dessa patienter for
behandling av vissa svara infektioner, sarskilt vid tillfillen dar standardterapi misslyckats eller
bakterieresistens, nar mikrobiologiska data motiverar anvdndningen av ciprofloxacin. Tendinit och
senruptur (speciellt hdlsenan), ibland bilateralt, kan upptrdda med ciprofloxacin sa tidigt som inom
behandlingens forsta 48 timmar. Risken for tendinopati kan 6ka for dldre patienter eller for patienter
som samtidigt behandlas med kortikosteroider (se avsnitt 4.8).

Vid négot tecken pa tendinit (t ex sméirtande svullnad, inflammation), skall behandlingen med
ciprofloxacin avslutas. Det skadade omradet ska hallas i vila.

Ciprofloxacin skall anvdndas med forsiktighet till patienter med myastenia gravis (se avsnitt 4.8)

Fotosensitivitet

Det har visats att ciprofloxacin kan orsaka ljuskénslighetsreaktioner. Patienter som tar ciprofloxacin
skall radas att undvika exponering for antingen direkt starkt solljus eller UV-ljus under behandlingen
(se avsnitt 4.8).

Centrala nervsystemet

Kinoloner &r kdnda for att kunna utldsa kramper och sidnka kramptroskeln. Ciprofloxacin skall
anviandas med forsiktighet till patienter med CNS-storning vilket kan orsaka 6kad risk for kramper.
Om kramper upptrader skall behandlingen med ciprofloxacin avbrytas (se avsnitt 4.8). Psykiatriska
reaktioner kan uppkomma redan efter forsta dosen av ciprofloxacin. I sidllsynta fall kan depression
eller psykos leda till ett sjdlvskadande beteende. I dessa fall skall ciprofloxacin-behandlingen avslutas.
Fall med polyneuropati (baserad pa neurologiska symtom sasom smaérta, brannande kénsla,
kanselstorning eller muskelsvaghet, ensamt eller i kombination) har rapporterats hos patienter som
behandlats med ciprofloxacin. Ciprofloxacin skall sdttas ut hos patienter som upplever symtom pa
neuropati, inklusive smarta, brannande kénsla, stickningar, kinselbortfall och/eller svaghet for att
forhindra utveckling av ett irreversibelt tillstdnd (se avsnitt 4.8).

Hjéartsjukdomar
Eftersom ciprofloxacin forknippats med fall av QT-forlangning (se avsnitt 4.8) skall forsiktighet
iakttas vid behandling av patienter som l6per risk for Torsades de Pointes-arrytmi.

Gastr ointestinal systemet

Forekomsten av allvarlig och ihallande diarré under och efter behandling (inklusive flera veckor efter
behandlingen), kan indikera en antibiotikaassocierad kolit (livshotande med mojlig dédlig utgang) och
kraver en omedelbar behandling (se avsnitt 4.8). I sddana fall skall behandlingen med ciprofloxacin
omedelbart avslutas, en ldkare konsulteras och 1amplig behandling initieras. I denna situation &r
lakemedel som hdmmar peristaltiken kontraindicerade.

Njurar och urinvagar
Kristalluri relaterat till anvandningen av ciprofloxacin har rapporterats (se avsnitt 4.8). Patienter som
far ciprofloxacin skall hydreras vil och kraftig alkalisering av urinen ska undvikas.

Lever och gallvéagar

Fall av levernekros och livshotande leversvikt har rapporterats med ciprofloxacin (se avsnitt 4.8). Vid
tecken eller symtom pa leversjukdom (sdsom anorexi, gulsot, mork urin, klada eller spiand buk) skall
behandlingen avslutas.

Glukos-6-fosfat dehydrogenasbrist

Hemolytiska reaktioner rapporterats for ciprofloxacin hos patienter med glukos-6-fosfat
dehydrogenasbrist. Dessa patienter ska unvika ciprofloxacinanvindning om inte nyttan &r storre dn
den mojliga risken. I denna situation ska potentiell uppkomst av hemolys kontrolleras.
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Resistens

Under eller efter en behandlingskur med ciprofloxacin kan bakterier som visar resistens mot
ciprofloxacin isoleras med eller utan klinisk uppenbar superinfektion.Det kan finnas en risk for
uppkomst av ciprofloxacin-resistenta bakterier under forlaingd behandlingstid, vid behandling av
nosokomiala infektioner och/eller infektioner orsakade av Staphyl ococcus- och Pseudomonas-
stammar.

Cytokrom P450

Ciprofloxacin himmar CYP1A2 och kan darfor orsaka 6kad serumkoncentration av samtidigt
administrerade ldkemedel som metaboliseras genom detta enzym (t ex teofyllin, klozapin, ropinirole,
tizanidin). Samtidig behandling med ciprofloxacin och tizanidin &r kontraindicerat. Patienter som tar
dessa substanser samtidigt med ciprofloxacin skall darfor noga foljas for att uppticka kliniska tecken
pa 6verdos, och bestimning av serumkoncentrationer (t ex teofyllin) kan bli nédvéndigt (se avsnitt
4.5).

Methotrexat
Samtidig anvdndning av ciprofloxacin och metotrexat rekommenderas inte (se avsnitt 4.5)

[ nter aktion med |abor atorietester
Ciprofloxacins in-vitro-aktivitet mot Mycobacterium tuberculosiskan ge falskt negativa
bakteriologiska testresultat pa prover fran patienter som behandlas med ciprofloxacin.

45 Interaktioner med andralakemedel och 6vrigainteraktioner

Effekter av andra produkter pa ciprofloxacin:

Bildning av chelatkomplex

Samtidig administrering av ciprofloxacin (oralt) och liakemedel innehéllande multivalenta katjoner
och mineraltillskott (t ex kalcium, magnesium, aluminium, jarn), fosfatbundna polymerer (t ex
sevelamer), sukralfat eller antacida samt starkt buffrade lakemedel (t ex didanosin-tabletter)
innehallande magnesium, aluminium eller kalcium reducerar absorptionen av ciprofloxacin.
Ciprofloxacin skall darfor tas antingen 1-2 timmar fore eller 4 timmar efter dessa preparat. Denna
restriktion géller inte antacida tillhdrande gruppen H,-receptorblockerande medel.

Foda och mj6lkprodukter

Kalciuminnehallande f6da som del av en maltid paverkar inte absorptionen i nagon hogre grad.
Samtidig administrering av enbart mjélkprodukter eller mineralberikad dryck (t ex mjolk, yoghurt,
kalciumberikad apelsinjuice) och ciprofloxacin skall emellertid undvikas eftersom absorptionen av
ciprofloxacin kan reduceras (se avsnitt 4.5).

Probenecid
Probenecid paverkar den renala sekretionen av ciprofloxacin. Samtidig administrering av probenecid
och ciprofloxacin dkar serumkoncentrationerna av ciprofloxacin.

Effekter av ciprofloxacin pd andra |ldkemedel:

Tizanidin

Tizanidin skall inte ges samtidigt med ciprofloxacin (se avsnitt 4.3). I en klinisk studie med friska
individer sadgs en 6kning av tizanidines serumkoncentrationer (C,,,,-0kning: 7-faldig, intervall: 4- till
21-faldig; AUC-6kning: 10-faldig, intervall: 6- till 24-faldig) nér ciprofloxacin gavs samtidigt.
Forhojda tizanidinkoncentrationer associeras med 6kad hypotensiv och sedativ effekt.

Methotrexat

Renal tubulér transport av methotrexat kan himmas vid samtidig administrering av ciprofloxacin, vilket
kan medfora 6kade plasmanivéaer av methotrexat och 6kad risk for methotrexat-relaterade toxiska
reaktioner. Samtidig anvdndning rekommenderas darfor inte (se avsnitt 4.4).
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Teofyllin

Samtidig administrering av ciprofloxacin och teofyllin kan orsaka en odnskad 6kning av
serumkoncentrationen av teofyllin. Detta kan leda till teofyllin-framkallade biverkningar, som i séllsynta
fall kan vara livshotande eller fatala. Vid samtidig anvandning av dessa tva lakemedel skall teofyllins
serumkoncentrationerna kontrolleras och teofyllindosen reduceras efter behov (se avsnitt 4.4)

Andra xantinderivat
Vid samtidig administrering av ciprofloxacin och koffein eller pentoxifyllin (oxpentifyllin) har 6kade
serumkoncentrationer for dessa xantinderivat rapporterats.

Fenytoin

Samtidig administrering av ciprofloxacin och fenytoin kan resultera i 6kade eller minskade
serumnivaer av fenytoin varfor monitrering av ldkemedelsnivaerna rekommenderas.

Orala antikoagulantia

Samtidig administrering av ciprofloxacin och warfarin kan forstarka warfarins anti-koaguleringseffekt.
Ett stort antal fall visar en 6kning av oral antikoagulationsaktivitet hos patienter som fatt antibakteriella
medel, inklusive fluorokinoloner. Risken kan variera beroende pa den bakomliggande infektionen, dldern
och allméntillstandet hos patienten vilket gor att fluorokinolonets roll till forh6jningen av INR
(International Normalised Ratio) ar svar att bedoma..

Det rekommenderas att INR kontrolleras ofta under och kort tid efter samtidig behandling med
ciprofloxacin och orala antikoagulantia.

Ropinirol
Det har visats i en klinisk studie att samtidig anvéndning av ropinirol och ciprofloxacin, en medelstark

hdammare av CYP450 1A2-isoenzymet, resulterade i en 6kning C,,., och AUC for ropinirol med 60 %
respektive 84 %. Kontroll av ropinirol-relaterade biverkningar och ldmplig dosjustering
rekommenderas under och kort tid efter samtidig behandling med ciprofloxacin (se avsnitt 4.4).

Klozapin
Efter samtidig administering av 250 mg ciprofloxacin och klozapin under 7 dagar 6kade

serumkoncentrationen av klozapin och N-desmetylklozapin med 29 % repektive 31 %. Klinisk
Overvakning och ldmplig justering av klozapindosen under och kort tid efter samtidig behandling med
ciprofloxacin rekommenderas (se avsnitt 4.4).

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Tillgdngliga data for administrering av ciprofloxacin till gravida kvinnor indikerar inte uppkomst av
nagra missbildningar eller feto/neonatal toxicitet av ciprofloxacin. Djurstudier indikerar inte nagra
direkta eller indirekta odnskade effekter med avseende pa reproduktionstoxicitet. Pa unga eller
prenatala djur exponerade for kinoloner har effekter pa omoget brosk observerats. Det kan emellertid
inte uteslutas att lakemedlet kan orsaka skada pa ledbrosket pa humana omogna organismer/foster (se
avsnitt 5.3).

Som en sdkerhetsatgérd &r det att foredra att undvika anviandningen av ciprofloxacin under graviditet.

Amning.
Ciprofloxacin utsondras i brostmjolk. Pa grund av den potentiella risken for skada pa ledbrosket skall
ciprofloxacin inte anviandas under amningsperioden.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Beroende pa neurologiska effekter kan ciprofloxacin paverka reaktionstiden. Formagan att framfora
fordon och anvidnda maskiner kan darfor férsdmras.
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4.8 Biverkningar

De vanligast rapporterade biverkningarna ar illamaende och diarré.

Biverkningar erhéllna fran kliniska studier och sdkerhetsstudier efter marknadsforing med

Ciprofloxacin Bayer (oral, intravends och sekventiell terapi) dr sorterade efter kategori och frekvens i
listan nedan. Frekvensanalysen inkluderar sammanlagda data fran oral och intravends administrering.

Organsystem Vanliga Mindrevanliga Sallsynta Mycket sdllsynta | Frekvensokand
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 (kan inte berdknas
<1/10 < 1/100 <1/1000 fran tillgidngliga
data)
Infektioner och Mykotiska Antibiotika-
infestationer superinfektioner associerad kolit (i
mycket séllsynta
fall mojligen med
dodlig utgéng)
Blodet och Eosinofili Leukopeni Hemolytisk anemi
lymfsystemet Anemi Agranulocytos
Neutropeni Pancytopeni (livs-
Leukocytos hotande)
Trombocytopenia | Benmaérgs-
Trombocyaemi depression
(livshotande)
Immunsystemet Allergisk reaktion | Anafylaktisk
Allergiskt 6dem / | reaktion
angioddem Anafylaktisk chock
(livshotande) (se
avsnitt 4.4)
Reaktion liknande
serumsjuka
M etabolism och Anorexi Hyperglykemi
nutrition
Psykiatriska Psykomotorisk Forvirring och Psykotiska
storningar hyperaktivitet desorientering reaktioner (se
/agitation Oro avsnitt 4.4)
Onormala
drommar
Depression
Hallucination
Centrala och Huvudvirk Par- och dysestesi | Migrin Perifer neuropati
perifera Yrsel Hypoestesi Forsamrad (se avsnitt 4.4)
nervsystemet Somnstérningar Tremor koordinations-
Smakforandringar | Kramper (se forméga
avsnitt 4.4) Gangrubbning
Yrsel Forandrat luktsinne
Intrakraniell
hypertension
Ogon Synrubbning Forvrangt
fargseende
Oron och Tinnitus
balansorgan Horselforlust /
Nedsatt horsel
Hjéartat Takykardi Ventrikular
arytmi, QT-
forlangning,
Torsades-de-
Pointes*
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Organsystem Vanliga Mindrevanliga Sallsynta Mycket sdllsynta | Frekvensokand
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 (kan inte beréknas
<1/10 < 1/100 <1/1000 fran tillgidngliga
data)
Blodkarl Vasodilatation Vaskulit
Hypotension
Svimning
Andningsvégar, Dyspné
br 6stkorg och (inklusive
mediastinum astmatiskt
tillstand)
Magtarmkanalen | Illamédende Krikning Pankreatit
Diarré Smirta i mag-
tarmkanalen och
buken
Dyspepsi
Flatulens
Lever och Forhojt Nedsatt Levernekros (i
gallvéagar transaminas leverfunktion mycket séillsynta
Forhojt bilirubin Kolestatisk ikterus | fall dvergéang till
Hepatit livshotande
leversvikt) (se
avsnitt 4.4)
Hud och subkutan Hudutslag Ljuskénslighets- Petekier
vavnad Pruritus reaktioner (se Erythema
Urtikaria avsnitt 4.4) multiforme
Ospecifik sveda Erythema nodosum
Stevens-Johnson
syndrom (kan vara
livshotande)
Toxisk epidermal
nekrolys (kan vara
livshotande)
M uskuloskeletala Muskuloskeletal Myalgi Muskelsvaghet
systemet och smadrta (t ex Artrit Tendinit
bindvav smaérta i Okad muskeltonus | Senruptur (frimst
extremiterna, och kramper hélsenan) (se avsnitt
ryggsmarta, 4.4)
brostsmérta) Exacerbation av
Artralgi symtomen av
myasthenia gravis
(se avsnitt 4.4)
Njurar och Nedsatt Njursvikt
urinvagar njurfunktion Hematuri
Krystalluri (se
avsnitt 4.4)
Tubulointerstitial
nefrit
Allménna symtom Asteni Odem
och/eller symtom Feber Svettning
vid (hyperhidros)
administrerings-
stéllet
Under sokningar Fo6rhojning av Onormal
alkaliska protrombinniva
fosfatvirdet Forhojt amylas

* Dessa fall rapporterades under perioden efter marknadsforing och observerades huvudsakligen bland
patienter med ytterligare riskfaktorer for QT-forlangning (se avsnitt 4.4).
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r
Forekomsten av artropati vilket ndmns ovan hinvisar till data fran studier pa vuxna. Hos barn ar
artropati rapporterat som vanligt forekommande (se avsnitt 4.4).

49 Overdosering

En 6verdos pa 12 g har rapporterats ge lindriga symtom pa toxicitet. En akut dverdos pa 16 g har
rapporterats orsaka akut njursvikt.

Symtom pa dverdos: yrsel, tremor, huvudvérk, trétthet, kramper, hallucinationer, forvirring,
abdominellt obehag, nedsatt njur- och leverfunktion liksom kristalluri och hematuri. Reversibel
njurtoxicitet har rapporterats.

Utover bedomning av nddsituationen enligt rutin rekommenderas att f6lja njurfunktionen, inklusive
urinens pH och surgdra urinen, om sé krévs, for att forhindra kristalluri. Patienterna skall hallas vél
hydrerade. Endast en liten méngd av ciprofloxacin (<10 %) elimineras genom hemodialys eller
peritoneal dialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antibakterialla kinolonderivat, flurorokinoloner, ATC-kod JOIMAO02

Ver kningsmekani sm:

Som ett fluorokinolon-antibiotikum ger ciprofloxacin baktericid effekt genom hamning av bade typ II-
topoisomeras (DNA-gyras) och topoisomeras IV, vilka krdvs for bakteriell DNA-replikering,
transkription, reparation och rekombination.

PK/PD-samband:

Effekten beror huvudsakligen pa sambandet mellan hogsta koncentrationen i serum (Cp,,) och den
minsta himmande effekten (MIC) av ciprofloxacin for en bakteriell patogen samt relationen mellan
ytan under kurvan (AUC) och MIC.

Resi stensmekanism:

In vitro-resistens mot ciprofloxacin kan erhéllas genom process av stegvisa mutationer pa malstillen i
bade topoisomeras II (DNA-gyras) och topoisomeras IV. Graden av kors-resistens mellan
ciprofloxacin och andra fluorokinoloner kan variera. Enstaka mutationer behover inte resultera i
klinisk resistens, medan multipla mutationer oftast resulterar i klinisk resistens mot manga eller alla
aktiva substanser i klassen. Impermeabilitet och/eller resistens-paverkande effluxpumpmekanismer for
en aktiv substans kan ha olika effekter pa kdnsligheten for fluorokinoloner, beroende pé fysiokemiska
egenskaper hos olika aktiva substanser inom klassen och affiniteten till transportsystemet hos varje
aktiv substans. Alla in-vitro-mekanismer ar ofta observerade i kliniska isolat. Resistensmekanismer
som inaktiverar andra antibiotika sdsom permeationsbarridrer (vanligt for Pseudomonas Aeuroginosa)
och effluxmekanismer kan paverka kénsligheten for ciprofloxacin.

Plasmidmedierad resistens kodad via qnr-gener har rapporterats.

Spektrum av_antibakteriell aktivitet

Brytpunkter separerar kénsliga stammar fran stammar med intermedidr kdnslighet och de senare fran
resistenta stammar.

EUCAST Rekommendationer
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Mikroorganism Kandliga Resistenta
Enterobacteria S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S <1 mg/l R > 1 mg/l
Saphylococcus spp.' S <1mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae och S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Ej artrelaterade brytpunkter* S <0,5 mg/l R > 1 mg/l

2. Saphylococcus spp.- brytpunkter for ciprofloxacin relateras till hdgdosterapi..

* Ej artrelaterade brytpunkter har faststéllts huvudsakligen genom PK/PD-data och ér
oberoende av MIC-fordelningen for specifika arter. De skall endast anvéndas for arter som
inte har fatt en artspecifik brytpunkt och inte for de arter dér kénslighetstester inte
rekommenderas.

Forekomsten av forvarvad resistens kan variera geografiskt och 6ver tid for utvalda arter. Lokal
information avseende resistenssituationen dr 6nskvard, framfor allt vid behandling av allvarliga
infektioner. Expertrad bor inhdmtas nar den lokala forekomsten av resistens dr sadan att nyttan av
lakemedlet vid vissa infektioner kan ifragasattas.

Indelning av relevanta arter efter ciprofloxacins kénslighet (for Streptococcus-arter se avsnitt 4.4).

VANLIGEN KANSLIGA ARTER

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Bacillus anthracis (1)

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Aeromonas spp.

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

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaeroba mikroorganismer
Mobiluncus

Andra mikroorganismer
Chlamydia trachomatis
Chlamydia pneumoniae$
Mycoplasma hominis
Mycoplasma pneumoniae$

ARTER FOR VILKA FORVARVAD RESISTENSKAN VARA ETT PROBLEM

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Enterococcus faecalis ($)
Saphylococcus spp. *(2)

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
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Acinetobacter baumannii®
Burkholderia cepacia’™*
Campylobacter spp.**
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aer uginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens

Anaeroba mikroorganismer
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

ORGANISMER MED NEDARVD RESISTENS

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Actinomyces

Enter occus faecium
Listeria monocytogenes

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Senotrophomonas maltophilia

Anaeroba mikroorganismer
Undantagna de ovan listade

Andra mikroorganismer
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*  Klinisk effekt har visats for kénsliga isolat for godkénda kliniska indikationer.
" Resistensgrad > 50 % i de flesta EU-linder.
($): Naturlig inermediér kédnslighet i avsaknad av erhéllen resistensmekanism.

(1): Studier har utforts i experimentella infektioner pé djur orsakade av inhalering av Bacillus anthracis-
sporer; dessa studier visar att tidig pdbdrjan med antibiotikabehandling efter exponering, gor att
sjukdomen kan undvikas om behandlingen anpassas till att minska antalet sporer i organismen till
under den infektiva dosen. Den rekommenderade dosen till médnniska &r baserad forst pé in vitro
kénslighet och pa djurexperimentell data tillsammans med begransad humandata. Tva ménaders
behandlingstid for vuxna med oralt ciprofloxacin givet med dosen 500 mg 2 génger dagligen, ar dock
att betrakta som effektivt for att forhindra antraxinfektion hos méanniska. Den behandlande ldkaren
hinvisas till nationella och/eller internationella konsensusdokument rérande behandling av antrax.

(2): Methicillin-resistenta Saureus visar oftast samma resistens mot fluorokinoloner. Graden av resistens
mot methicillin &r omkring 20 till 50 % bland alla stafylokock-stammar, resistens &r vanligtvis hogre i
isolat fran sjukhusmiljo.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter oral administrering av engéngsdoser med 250 mg, 500 mg och 750 mg ciprofloxacin-tabletter,
absorberas ciprofloxacin snabbt och i stor utstrickning, huvudsakligen fran tunntarmen och maximal
serumkoncentration uppnas efter 1-2 timmar.

Engangsdoser med 100-750 mg ger dosberoende maximal serumkoncentration (C,,,x) mellan 0,56 och
3,7 mg/l. Serumkoncentrationerna dkar proportionellt med doser upp till 1000 mg. Den absoluta
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biotillgéngligheten r cirka 70-80 %.

En 500 mg oral dos given var 12:e timme har visat sig leda till en yta under
serumkoncentrationskurvan over tiden (AUC), som é&r likvardig med den som uppkommer av en
intravenos infusion av 400 mg ciprofloxacin given under 60 minuter var 12:e timme.

Distribution

Proteinbindningen for ciprofloxacin &r 14g (20-30 %). Ciprofloxacin som finns i plasma ar i stor
utstrdckning i en ojoniserad form och har en omfattande steady-state-distributionsvolym pa 2-3 1/’kg
kroppsvikt. Ciprofloxacin uppnér hoga koncentrationer i de flesta vavnader sdsom lungor
(epitelvitska, alveoldra makrofager, biopsivdvnad), bihalorna och inflammerade skador (vétskande
kantaridinblasor) och i urogenitala omradet (urin, prostata, endometriet) dér total koncentration
Overstiger de koncentrationer som uppnas i plasma.

Metabolism

Laga koncentrationer av fyra metaboliter har iakttagits och har identifierats som:
Desetylenciprofloxacin (M 1), sulfociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) och
formylciprofloxacin (M 4). Metaboliterna visar in-vitro antimikrobiell aktivitet men i lagre grad dn
modersubstansen.

Det ar kant att ciprofloxacin dr en mattlig himmare av CYP 450 1A2 iso-enzymer.

Eliminering

Ciprofloxacin utsondras s gott som ofordndrat bade renalt och 1 mindre utstrdckning via feces.
Halveringstiden for eliminering i serum for patienter med normal njurfunktion dr mellan 4-7 timmar.

Utsdndring av ciprofloxacin (% av dosen)

Oral administrering

Urin Feces
Ciprofloxacin 44,7 25,0
Metaboliter (M;-My) 11,3 7,5

Renal clearance dr mellan 180-300 ml/kg/timme och total kroppsclearance dr mellan 480-
600 ml/kg/timme. Ciprofloxacin genomgér bade glomerulér filtration och tubuldr sekretion. Kraftigt
nedsatt njurfunktion leder till 6kad halveringstid for ciprofloxacin med upp till 12 timmar.

Icke renal clearance av ciprofloxacin dr huvudsakligen beroende pé aktiv transintestinal sekretion och
metabolisering. 1 % av dosen utséndras via gallan. Hoga koncentrationer av ciprofloxacin
forekommer i gallan.

Barn:

Farmakokinetiska data for barn ar begransad.

I en studie pa barn var C,,,x och AUC inte aldersberoende (6ver 1 ars alder). Ingen méarkbar 6kning for
Cmax och AUC iakttogs vid upprepad dosering (10 mg/kg 3 ganger dagligen).

Vid behandling av 10 barn med allvarlig sepsis var C,,x 6,1 mg/l (intervall 4,6-8,3 mg/l) efter en timmes
intravenos infusion med doser pa 10 mg/kg hos barn yngre &n 1 ar jamfort med 7,2 mg/1 (intervall 4,7-
11,8 mg/l) hos barn mellan 1 och 5 ar. AUC-vérdet var 17,4 mg*tim/1 (intervall 11,8-32,0 mg*tim/1)
och 16,5 mg*tim/1 (intervall 11,0-23,8 mg*tim/1) i respektive grupp.
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Dessa virden ar inom de grinser som redovisats for vuxna vid terapeutiska doser. Baserat pa
populationsfarmakokinetiska analyser av pediatriska patienter med olika infektioner dr den férvantade
genomsnittliga halveringstiden hos barn ungefar 4-5 timmar och biotillgdngligheten for den orala
suspensionen varierar fran 50 till 80 %.

53 Prekliniska saker hetsuppgifter

Gingse studier avseende toxicitet vid singeldos och upprepad dosering, karcinogenicitet och
reproduktionseffekter visade inte nagra sirskilda risker for manniska. Liksom ett antal andra kinoloner
ar dock ciprofloxacin fototoxiskt hos djur vid en kliniskt relevant exponering. Data pa
fotomutagenicitet/fotokarcinogenicitet visar en svag fotomutagen eller fototumorigen effekt for
ciprofloxacin i in-vitro och i djurexperiment. Denna effekt var jamférbar med den for andra
gyrashdmmare.

Artikuléra tolerabilitetsstudier.

Som beskrivits for andra gyrashdmmare, orsakar ciprofloxacin skada pa storre viktbarande leder pé
véxande djur. Omfattningen av broskskadan varierar beroende pé élder, djurart och dos. Skadan kan
minskas genom minskad belastning pa lederna. Studier p& vuxna djur (ratta och hund) visar tecken pa
broskskador. I en studie pa unga beaglehundar orsakade ciprofloxacin allvarliga ledféréndringar vid
terapeutiska doser efter 2 veckors behandling vilka fortfarande kvarstod efter 5 manader.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter
[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4 Sarskildaforvaringsanvisningar
[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall
[Kompletteras nationellt]

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion <och 6vrig hantering>

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>
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<{fax}>
<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUK TRESUMEN

{MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]
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1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 500 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

[Kompletteras nationellt]
For fullstandig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM

Filmdragerade tabletter.
[Kompletteras nationellt]

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Ciprofloxacin Bayer 500 mg filmdragerade tabletter &r indicerade for behandling av f6ljande
infektioner (se avsnitt 4.4 och 5.1). Speciell hansyn ska tas till tillgdnglig information rérande
resistens mot ciprofloxacin innan behandling paboérjas.
Hansyn skall tas till officiella riktlinjer for [dmplig anvéndning av antibiotika.
Vuxna
e  Nedre luftviagsinfektioner orsakade av gramnegativa bakterier
- exacerbationer av kronisk obstruktiv lungsjukdom
- bronkopulmonella infektioner vid cystisk fibros eller vid bronkiektasi
- pneumoni
e  Kronisk suppurativ otitis media
e  Akut exacerbation av kronisk sinuit i synnerhet om dessa ar orsakade av gramnegativa bakterier
e  Urinvigsinfektioner
e  Uretrit och cervicit orsakade av gonokocker
e  Epididymoorkit inklusive fall orsakade av Neisseria gonorrhoeae
e Inflammation i lilla backenet inklusive fall orsakade av Neisseria gonorrhoeae
Vid ovanndmnda infektioner i genitala omradet och nér det kan antas eller att det dr faststillt att de ar
orsakade av Neisseria gonorrhoeae ar det sérskilt viktigt att ta del av lokal information rérande
forekomsten av resistens mot ciprofloxacin och att faststdlla kdnsligheten genom laboratorietester.

e Infektioner i gastrointestinalkanalen (t ex turistdiarré)

. Intraabdominella infektioner
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e Infektioner i hud och mjukdelar orsakade av gramnegativa bakterier
e  Malign extern otit

e Infektioner i skelett och leder

e Behandling av infektioner hos patienter med neutropeni

e  Profylax mot infektioner hos patienter med neutropeni

e Profylax mot invasiva infektioner orsakade av Neisseria meningitidis
e Inhalationsantrax (post-expositionsprofylax och kurativ behandling)

Barn och ungdomar

e  Bronko-pulmonella infektioner vid cystisk fibros orsakade av Psuedomonas aeruginosa
e  Komplicerade urinvagsinfektioner och pyelonefrit
e Inhalationsantrax (post-expositionsprofylax och kurativ behandling)

Ciprofloxacin kan dven anvéndas for att behandla allvarliga infektioner hos barn och ungdomar nir
detta anses nodvandigt.

Behandlingen bor endast insdttas av ldkare med erfarenhet av behandling av cystisk fibros och/eller
svara infektioner hos barn och ungdomar (se avsnitt 4.4 och 5.1).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosen ér beroende av indikationen, infektionens svarighetsgrad och var den sitter, den orsakande
organismens kanslighet for ciprofloxacin, patientens njurfunktion samt fér barn och ungdomar
patientens kroppsvikt.

Behandlingens langd beror pa sjukdomens svarighetsgrad och pa den kliniska och bakteriologiska
forloppet.

Behandling av infektioner orsakade av vissa bakterier (t ex Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter eller Saphylococci) kan kriava hégre ciprofloxacindoser och samtidigt administering
med andra ldmpliga antibakteriella medel.

Behandling av vissa infektioner (t ex inflammation i lilla backenet, intraabdominella infektioner,
infektioner hos patienter med neutropeni och infektioner i skelett och leder) kan kriva tillagg av andra
antibakteriella medel beroende pa vilka patogener som &r involverade.

Vuxna
Indikationer Daglig dosi mg Behandlingstidenstotala
langd
(inklusive mgjlig initial
parenteral behandling med
cipr ofloxacin)
Infektioner i nedre luftvdgarna 500 mg 2 génger 7 till 14 dagar
dagligen till 750 mg 2
ganger dagligen
Infektioner i 6vre Akut exacerbation av 500 mg 2 génger 7 till 14 dagar
luftvigarna kronisk sinuit dagligen till 750 mg 2
ganger dagligen
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Indikationer Daglig dosi mg Behandlingstidenstotala
langd
(inklusive mgjlig initial
parenteral behandling med
cipr ofloxacin)
Kronisk suppurativ 500 mg 2 génger 7 till 14 dagar
otitis media dagligen till 750 mg 2
ganger dagligen
Malign extern otit 750 mg 2 génger 28 dagar till 3 méanader
dagligen
Urinvégsinfektioner | Okomplicerad cystit 250 mg 2 génger 3 dagar
dagligen till 500 mg 2
ganger dagligen
Till pre-menopausala kvinnor kan 500 mg som engangsdos
ges
Komplicerad cystit, 500 mg 2 génger 7 dagar
okomplicerad dagligen
pyelonefrit
Komplicerad 500 mg 2 génger Minst 10 dagar. Behandlingen
pyelonefrit dagligen till 750 mg 2 kan fortsdttas for langre tid an
ganger dagligen 21 dagar vid vissa specifika
tillstdnd (sdsom abscesser)
Prostatit 500 mg 2 génger 2 till 4 veckor (akut) till 4 till
dagligen till 750 mg 2 6 veckor (kronisk)
ganger dagligen
Infektioner I Uretrit och cervicit 500 mg som engangsdos 1 dag (engéngsdos)
genitala omradet orsakade av
gonokocker
Epididymoorkit och 500 mg 2 génger Minst 14 dagar
inflammation i lilla dagligen till 750 mg 2
bickenet ganger dagligen
Infektioner 1 Diarré orsakad av 500 mg 2 génger 1 dag
gastrointestinalka- | bakteriella patogener, dagligen
nalen och inklusive Shigella
intraabdominella spp.andra dn Shigella
infektioner dysenteriatyp 1 och
empirisk behandling av
svar turistdiarré
Diarré orsakad av 500 mg 2 génger 5 dagar
Shigella dysenteriae dagligen
typ 1
Diarré orsakad av 500 mg 2 génger 3 dagar
Vibrio cholerae dagligen
Tyfoid feber 500 mg 2 ganger 7 dagar
dagligen
Intraabdominella 500 mg 2 génger 5 till 14 dagar
infektioner orsakade av | dagligen till 750 mg 2
gramnegativa bakterier ganger dagligen
Infektioner i hud och mjukdelar 500 mg 2 génger 7 till 14 dagar
dagligen till 750 mg 2
ganger dagligen
Skelett- och ledinfektioner 750 mg 2 génger Max 3 ménader
dagligen
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lampligt antibakteriellt medel i enlighet med
officiella riktlinjer.

Indikationer Daglig dosi mg Behandlingstidenstotala
langd
(inklusive mgjlig initial
parenteral behandling med
cipr ofloxacin)

Behandling av infektioner eller profylax hos 500 mg 2 génger Behandlingen ska paga under
patienter med neutropeni. dagligen till 750 mg 2 hela neutropeniperioden.
Ciprofloxacin ska ges tillsammans med ganger dagligen

Profylax mot invasiv infektion orsakad av
Neisseria meningitidis

500 mg som engangsdos

1 dag (engangsdos)

Postexpositionsprofylax vid missténkt 500 mg 2 génger 60 dagar fran bekréftad
pulmonell antrax och kurativ behandling till dagligen exponering for Bacillus
patienter som kan ges oral behandling nér sé anthracis
ar lampligt.
Lakemedelsbehandling ska startas sé snart
som mojligt efter misstinkt eller bekriftad
exponering.
Barn och ungdomar
Indikationer Daglig dosi mg Behandlingstidenstotala
langd
(inklusive mgjlig initiering
med parenteral behandling
med ciprofloxacin)
Cystisk fibros 20 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen, men 10-14 dagar
hogst 750 mg per dos.
Komplicerade 10 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen upp till 10-21 dagar
urinvigsinfektioner och | 20 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen, men
pyelonefrit hogst 750 mg per dos.
Postexpositionsprofylax | 10 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen upp till 60 dagar fran bekréftad
vid misstankt pulmonell | 15 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen, men exponering for Bacillus
antrax och kurativ hogst 500 mg per dos. anthracis

behandling till patienter
som kan ges oral
behandling nér sd ar
lampligt.
Lakemedelsbehandling
ska startas si snart som
mojligt efter misstankt

eller bekréftad

exponering.

Andra allvarliga 20 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen, men Ska anpassas till typen av
infektioner hogst 750 mg per dos infektion

Aldre patienter

Aldre patienter ska erhalla en dos som #r anpassad till sjukdomens svéarighetsgrad och patientens

kreatininclearence.
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Nedsatt njur- och leverfunktion

Rekommenderade start- och underhallsdoser for patienter med nedsatt njurfunktion:

Kreatinin clearance Serumkreatinin Oral dos
(mL/min/ 1.73m?) (umol/l) (mg)

> 60 <124 Se vanlig dosering.

30-60 124 till 168 250 — 500 mg var 12:e
timme

<30 > 169 250 — 500 mg var 24:e
timme

Patienter med hemodialys > 169 250 — 500 mg var 24:e
timme (efter dialys)

Patienter med peritonealdialys > 169 250 — 500 mg var 24:e
timme

For patienter med nedsatt leverfunktion krévs ingen dosjustering.
Dosering till barn med nedsatt njur och/eller leverfunktion har inte studerats.

Administreringssitt

Tabletterna skall sviljas hela med vétska. De kan tas oberoende av maltid. Om de tas pa fastande
mage, absorberas substansen fortare. Ciprofloxacin skall inte tas med mj6lkprodukter (t ex
mjolk eller yoghurt) eller mineralberikad fruktjuice ( t ex kalciumberikad apelsinjuice) (se
avsnitt 4.5).

Vid allvarliga fall eller om patienten inte kan ta tabletter (t ex patienter som far enteral nutrition)
rekommenderas att borja behandlingen med intravendst ciprofloxacin tills dess att en dvergang till
oral administrering ar mojlig.

4.3 Kontraindikationer

e Overkinslighet mot den aktiva substansen, mot andra kinoloner eller mot nigot hjilpimne (se
avsnitt 6.1).

e  Samtidig administrering av ciprofloxacin och tizanidine (se avsnitt 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet

Svara infektioner och blandade infektioner med grampositiva och anaeroba patogener
Ciprofloxacin som monoterapi dr inte lampligt for behandling av svéra infektioner eller infektioner

som kan vara orsakade av grampositiva eller anaeroba patogener. Vid sddana infektioner skall
ciprofloxacin kombineras med andra lampliga likemedel.

Streptokockinfektioner (inklusive Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin rekommenderas inte for behandling av streptokockinfektioner i luftvigarna beroende pa
otillracklig effekt.

Infektioner i genitala omradet

Epididymoorkit och inflammationer i lilla backenet kan ha orsakats av fluorokinolon-resistenta
Neisseria gonorrhoeae. Ciprofloxacin skall ges tillsammans med ett annat lampligt antibakteriellt
medel om inte ciprofloxacin-resistenta Neisseria gonorrhoeae kan uteslutas. Om inte klinisk
forbéttring uppnas efter 3 dagar skall behandlingen omprovas.
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[ntraabdominella infektioner
Det finns begriansade data avseende effekten av ciprofloxacin vid behandling av post-kirurgiska
intraabdominella infektioner.

Turistdiarré
Infor valet av ciprofloxacin ska hdnsyn tas till information rérande resistens mot ciprofloxacin for
relevanta patogener i de lander som resan géller.

Infektioner i skelett och |eder
Ciprofloxacin ska anvandas i kombination med andra antibakteriella ldkemedel beroende pa resultaten
av mikrobiologisk dokumentation.

Inhalational anthrax

Anvindningen pd méanniska dr baserad pa in-vitro kinslighetsdata och pé experimentell djurdata
tillsammans med begrdnsad humandata. Behandlande ldkare ska ta del av nationella och/eller
internationella koncensusdokument med avseende pa behandling av anthrax.

Barn och ungdomar

Det dr av sarskild vikt att anvdndningen av ciprofloxacin pa barn och ungdomar f6ljer officiella
riktlinjer. Ciprofloxacinbehandling skall bara initieras av ldkare som har erfarenhet av behandling av
cystisk fibros och/eller svéra infektioner hos barn och ungdomar.

Det har visats att ciprofloxacin kan orsaka artropati i viktbarande leder under tillvaxtfasen pa djur.
Sakerhetsdata fran en randomiserad dubbel-blind studie rorande anviandning av ciprofloxacin pa barn
(ciprofloxacin: n = 335, medelalder = 6,3 ar; jamforande ldkemedel: n = 349, medelalder = 6,2 ar;
aldersfordelning = 1 till 17 ar) visar att forekomsten av misstankt ldkemedelsrelaterad artropati
(bedomd frén led-relaterade kliniska tecken och symtom) efter behandlingsdag 42 var 7,2 %
respektive 4,6 %. Likasa var forekomsten av ldkemedelsrelaterad artopati 9,0% respektive 5,7 % vid
ettarsuppfoljningen. Skillnaderna i forekomsten av misstinkt ldkemedelsrelaterad artopati mellan de
olika grupperna métt Gver tiden var inte statistiskt signifikanta. Behandling skall bara initieras efter
noggrann risk/nytta-bedomning, pa grund av risk for biverkningar relaterade till leder och
kringliggande vdvnader.

Bronkopulmonella infektioner vid cystisk fibros
Kliniska studier har inkluderat barn och ungdomar i dldern 5—17 ar. Mer begransad erfarenhet fran
behandling av barn mellan 1 och 5 ars alder foreligger.

Komplicerade urinvagsinfektioner och pyelonefrit

Ciprofloxacinbehandling vid urinvagsinfektioner kan 6vervidgas niar annan behandling inte kan
anvindas, och ska baseras pa resultat fran mikrobiologisk dokumentation.

Kliniska studier har inkluderat barn och ungdomar i aldern 1-17 ar.

Andra specifika svara infektioner

Andra svéra infektioner som stimmer verens med officiella riktlinjer eller efter noggrann risk/nytta-
beddmning ndr annan behandling inte kan anvéndas eller efter bristande effekt av konventionell
behandling samt nar mikrobiologisk dokumentation kan motivera anvandning av ciprofloxacin.
Anvindningen av ciprofloxacin for specifika svara infektioner andra d4n de ovan ndmnda har inte
vérderats i kliniska studier och den kliniska erfarenheten ér begriansad. Av denna anledning
rekommenderas forsiktighet vid behandling av patienter med dessa infektioner.

Overkanslighet

Overkinslighet och allergisk reaktion, inklusive anafylaxi och anafylaktoida reaktioner, kan
uppkomma efter en engéngsdos (se avsnitt 4.8) och kan vara livshotande. Om sadan reaktion
uppkommer, skall ciprofloxacin-behandlingen avslutas och adekvat medicinsk behandling initieras.
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Muskul oskel ettala systemet

Generellt sett skall ciprofloxacin inte anvdndas pa patienter som tidigare haft problem med senorna i
samband med kinolonbehandling. Efter mikrobiologisk dokumentering av orsakande organismer och
risk/nytta-bedéomning, kan dock ciprofloxacin, i mycket séllsynta fall, forskrivas till dessa patienter for
behandling av vissa svara infektioner, sarskilt vid tillfillen dar standardterapi misslyckats eller
bakterieresistens, nar mikrobiologiska data motiverar anvdndningen av ciprofloxacin. Tendinit och
senruptur (speciellt hdlsenan), ibland bilateralt, kan upptrdda med ciprofloxacin sa tidigt som inom
behandlingens forsta 48 timmar. Risken for tendinopati kan 6ka for dldre patienter eller for patienter
som samtidigt behandlas med kortikosteroider (se avsnitt 4.8).

Vid négot tecken pa tendinit (t ex sméirtande svullnad, inflammation), skall behandlingen med
ciprofloxacin avslutas. Det skadade omradet ska hallas i vila.

Ciprofloxacin skall anvdndas med forsiktighet till patienter med myastenia gravis (se avsnitt 4.8)

Fotosensitivitet

Det har visats att ciprofloxacin kan orsaka ljuskénslighetsreaktioner. Patienter som tar ciprofloxacin
skall radas att undvika exponering for antingen direkt starkt solljus eller UV-ljus under behandlingen
(se avsnitt 4.8).

Centrala nervsystemet

Kinoloner &r kdnda for att kunna utldsa kramper och sidnka kramptroskeln. Ciprofloxacin skall
anviandas med forsiktighet till patienter med CNS-storning vilket kan orsaka 6kad risk for kramper.
Om kramper upptrader skall behandlingen med ciprofloxacin avbrytas (se avsnitt 4.8). Psykiatriska
reaktioner kan uppkomma redan efter forsta dosen av ciprofloxacin. I sidllsynta fall kan depression
eller psykos leda till ett sjdlvskadande beteende. I dessa fall skall ciprofloxacin-behandlingen avslutas.
Fall med polyneuropati (baserad pa neurologiska symtom sasom smaérta, brannande kénsla,
kanselstorning eller muskelsvaghet, ensamt eller i kombination) har rapporterats hos patienter som
behandlats med ciprofloxacin. Ciprofloxacin skall sdttas ut hos patienter som upplever symtom pa
neuropati, inklusive smarta, brannande kénsla, stickningar, kinselbortfall och/eller svaghet for att
forhindra utveckling av ett irreversibelt tillstdnd (se avsnitt 4.8).

Hjéartsjukdomar
Eftersom ciprofloxacin forknippats med fall av QT-forlangning (se avsnitt 4.8) skall forsiktighet
iakttas vid behandling av patienter som l6per risk for Torsades de Pointes-arrytmi.

Gastr ointestinal systemet

Forekomsten av allvarlig och ihallande diarré under och efter behandling (inklusive flera veckor efter
behandlingen), kan indikera en antibiotikaassocierad kolit (livshotande med mojlig dédlig utgang) och
kraver en omedelbar behandling (se avsnitt 4.8). I sddana fall skall behandlingen med ciprofloxacin
omedelbart avslutas, en ldkare konsulteras och 1amplig behandling initieras. I denna situation &r
lakemedel som hdmmar peristaltiken kontraindicerade.

Njurar och urinvagar
Kristalluri relaterat till anvandningen av ciprofloxacin har rapporterats (se avsnitt 4.8). Patienter som
far ciprofloxacin skall hydreras vil och kraftig alkalisering av urinen ska undvikas.

Lever och gallvéagar

Fall av levernekros och livshotande leversvikt har rapporterats med ciprofloxacin (se avsnitt 4.8). Vid
tecken eller symtom pa leversjukdom (sdsom anorexi, gulsot, mork urin, klada eller spiand buk) skall
behandlingen avslutas.

Glukos-6-fosfat dehydrogenasbrist

Hemolytiska reaktioner rapporterats for ciprofloxacin hos patienter med glukos-6-fosfat
dehydrogenasbrist. Dessa patienter ska unvika ciprofloxacinanvindning om inte nyttan &r storre dn
den mojliga risken. I denna situation ska potentiell uppkomst av hemolys kontrolleras..

Resistens
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Under eller efter en behandlingskur med ciprofloxacin kan bakterier som visar resistens mot
ciprofloxacin isoleras med eller utan klinisk uppenbar superinfektion.Det kan finnas en risk for
uppkomst av ciprofloxacin-resistenta bakterier under forlaingd behandlingstid, vid behandling av
nosokomiala infektioner och/eller infektioner orsakade av Staphylococcus- och Pseudomonas-
stammar.

Cytokrom P450

Ciprofloxacin hammar CYP1A2 och kan darfor orsaka 6kad serumkoncentration av samtidigt
administrerade ldkemedel som metaboliseras genom detta enzym (t ex teofyllin, klozapin, ropinirole,
tizanidin). Samtidig behandling med ciprofloxacin och tizanidin &r kontraindicerat. Patienter som tar
dessa substanser samtidigt med ciprofloxacin skall darfor noga foljas for att uppticka kliniska tecken
pa 6verdos, och bestimning av serumkoncentrationer (t ex teofyllin) kan bli nédvéndigt (se avsnitt
4.5).

Methotrexat
Samtidig anvdndning av ciprofloxacin och metotrexat rekommenderas inte (se avsnitt 4.5)

[ nter aktion med |abor atorietester
Ciprofloxacins in-vitro-aktivitet mot Mycobacterium tuberculosiskan ge falskt negativa
bakteriologiska testresultat pa prover fran patienter som behandlas med ciprofloxacin.

45 Interaktioner med andralakemedel och 6vrigainteraktioner

Effekter av andra produkter pa ciprofloxacin:

Bildning av chelatkomplex

Samtidig administrering av ciprofloxacin (oralt) och lakemedel innehéllande multivalenta katjoner
och mineraltillskott (t ex kalcium, magnesium, aluminium, jarn), fosfatbundna polymerer (t ex
sevelamer), sukralfat eller antacida samt starkt buffrade lakemedel (t ex didanosin-tabletter)
innehallande magnesium, aluminium eller kalcium reducerar absorptionen av ciprofloxacin.
Ciprofloxacin skall darfor tas antingen 1-2 timmar fore eller 4 timmar efter dessa preparat. Denna
restriktion géller inte antacida tillhdrande gruppen H,-receptorblockerande medel.

Foda och mj6lkprodukter

Kalciuminnehallande f6da som del av en maltid paverkar inte absorptionen i nagon hogre grad.
Samtidig administrering av enbart mjélkprodukter eller mineralberikad dryck (t ex mjolk, yoghurt,
kalciumberikad apelsinjuice) och ciprofloxacin skall emellertid undvikas eftersom absorptionen av
ciprofloxacin kan reduceras (se avsnitt 4.5).

Probenecid
Probenecid paverkar den renala sekretionen av ciprofloxacin. Samtidig administrering av probenecid
och ciprofloxacin dkar serumkoncentrationerna av ciprofloxacin.

Effekter av ciprofloxacin pd andra |lékemedel:

Tizanidin

Tizanidin skall inte ges samtidigt med ciprofloxacin (se avsnitt 4.3). I en klinisk studie med friska
individer sadgs en 6kning av tizanidines serumkoncentrationer (C,,,-0kning: 7-faldig, intervall: 4- till
21-faldig; AUC-6kning: 10-faldig, intervall: 6- till 24-faldig) nér ciprofloxacin gavs samtidigt.
Forhojda tizanidinkoncentrationer associeras med 6kad hypotensiv och sedativ effekt.

Methotrexat

Renal tubulér transport av methotrexat kan himmas vid samtidig administrering av ciprofloxacin, vilket
kan medfora 6kade plasmanivéaer av methotrexat och 6kad risk for methotrexat-relaterade toxiska
reaktioner. Samtidig anvandning rekommenderas darfor inte (se avsnitt 4.4).
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Teofyllin

Samtidig administrering av ciprofloxacin och teofyllin kan orsaka en odnskad 6kning av
serumkoncentrationen av teofyllin. Detta kan leda till teofyllin-framkallade biverkningar, som i séllsynta
fall kan vara livshotande eller fatala. Vid samtidig anvandning av dessa tva lakemedel skall teofyllins
serumkoncentrationerna kontrolleras och teofyllindosen reduceras efter behov (se avsnitt 4.4)

Andra xantinderivat
Vid samtidig administrering av ciprofloxacin och koffein eller pentoxifyllin (oxpentifyllin) har 6kade
serumkoncentrationer for dessa xantinderivat rapporterats.

Fenytoin

Samtidig administrering av ciprofloxacin och fenytoin kan resultera i 6kade eller minskade
serumnivaer av fenytoin varfor monitrering av ldkemedelsnivaerna rekommenderas.

Orala antikoagulantia

Samtidig administrering av ciprofloxacin och warfarin kan forstarka warfarins anti-koaguleringseffekt.
Ett stort antal fall visar en 6kning av oral antikoagulationsaktivitet hos patienter som fétt antibakteriella
medel, inklusive fluorokinoloner. Risken kan variera beroende pa den bakomliggande infektionen, dldern
och allméntillstandet hos patienten vilket gor att fluorokinolonets roll till forh6jningen av INR
(International Normalised Ratio) ar svar att bedoma..

Det rekommenderas att INR kontrolleras ofta under och kort tid efter samtidig behandling med
ciprofloxacin och orala antikoagulantia.

Ropinirol
Det har visats i en klinisk studie att samtidig anvéndning av ropinirol och ciprofloxacin, en medelstark

hiammare av CYP450 1A2-isoenzymet, resulterade i en 6kning C,,.x och AUC for ropinirol med 60 %
respektive 84 %. Kontroll av ropinirol-relaterade biverkningar och 1dmplig dosjustering
rekommenderas under och kort tid efter samtidig behandling med ciprofloxacin (se avsnitt 4.4).

Klozapin

Efter samtidig administering av 250 mg ciprofloxacin och klozapin under 7 dagar 6kade
serumkoncentrationen av klozapin och N-desmetylklozapin med 29 % repektive 31 %. Klinisk
Overvakning och ldmplig justering av klozapindosen under och kort tid efter samtidig behandling med
ciprofloxacin rekommenderas (se avsnitt 4.4).

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Tillgdngliga data for administrering av ciprofloxacin till gravida kvinnor indikerar inte uppkomst av
nagra missbildningar eller feto/neonatal toxicitet av ciprofloxacin. Djurstudier indikerar inte nagra
direkta eller indirekta odnskade effekter med avseende pa reproduktionstoxicitet. Pa unga eller
prenatala djur exponerade for kinoloner har effekter pa omoget brosk observerats. Det kan emellertid
inte uteslutas att ldkemedlet kan orsaka skada pa ledbrosket pa humana omogna organismer/foster (se
avsnitt 5.3).

Som en sdkerhetsatgérd &r det att foredra att undvika anviandningen av ciprofloxacin under graviditet.

Amning.
Ciprofloxacin utsondras i brostmjolk. Pa grund av den potentiella risken for skada pa ledbrosket skall
ciprofloxacin inte anviandas under amningsperioden.

47 Effekter paformagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Beroende pa neurologiska effekter kan ciprofloxacin paverka reaktionstiden. Formagan att framfora
fordon och anvinda maskiner kan darfor férsdmras.

4.8 Biverkningar
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De vanligast rapporterade biverkningarna ar illamaende och diarré.

Biverkningar erhéllna fran kliniska studier och sdkerhetsstudier efter marknadsforing med
Ciprofloxacin Bayer (oral, intravends och sekventiell terapi) ar sorterade efter kategori och frekvens i
listan nedan. Frekvensanalysen inkluderar sammanlagda data fran oral och intravends administrering.

Organsystem Vanliga Mindre vanliga Sallsynta Mycket sdllsynta | Frekvens okand
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 (kan inte
<1/10 < 1/100 <1/1000 berdknas fran
tillgéngliga data)
Infektioner och Mykotiska Antibiotika
infestationer superinfektioner associerad kolit (i
mycket séillsynta
fall mojligen med
dodlig utgéng)
Blodet och Eosinofili Leukopeni Hemolytisk anemi
lymfsystemet Anemi Agranulocytos
Neutropeni Pancytopeni (livs-
Leukocytos hotande)
Trombocytopenia Benmirgs-
Trombocyaemi depression
(livshotande)
I mmunsystemet Allergisk reaktion Anafylaktisk
Allergiskt 6dem / reaktion
angioddem Anafylaktisk chock
(livshotande) (se
avsnitt 4.4)
Reaktion liknande
serumsjuka
M etabolism och Anorexi Hyperglykemi
nutrition
Psykiska Psykomotorisk Forvirring och Psykotiska reaktion
storningar hyperaktivitet desorientering (se avsnitt 4.4)
/agitation Oro
Onormala drommar
Depression
Hallucination
Centrala och Huvudvirk Par- och dysestesi Migrin Perifer neuropati
perifera Yrsel Hypoestesi Forsamrad (se avsnitt 4.4)
nervsystemet Sémnstérningar Tremor koordinations-
Smakforandringar | Kramper (se avsnitt | formaga
4.4) Gangrubbning
Yrsel Forandrat luktsinne
Intrakraniell
hypertension
Ogon Synrubbning Forvrangt
fargseende
Oron och Tinnitus
balansorgan Horselforlust /
Nedsatt horsel
Hjéartat Takykardi Ventrikular
arytmi, QT-
forlangning,
Torsades-de-
Pointes*
Blodkarl Vasodilatation Vaskulit
Hypotension
Svimning
Andningsvégar, Dyspné
br 6stkorg och (inklusive




Organsystem Vanliga Mindrevanliga Sallsynta Mycket sdllsynta | Frekvensokand
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 (kan inte
<1/10 < 1/100 <1/1000 berdknas fran
tillgéngliga data)
mediastinum astmatiskt tillstind)
M agtarmkanalen | Illamaende | Krikning Pankreatit
Diarré Smirta i mag-
tarmkanalen och
buken
Dyspepsi
Flatulens
Lever och Forhojt Nedsatt Levernekros (i
gallvéagar transaminas leverfunktion mycket séillsynta
Forhojt bilirubin Kolestatisk ikterus | fall dvergang till
Hepatit livshotande
leversvikt) (se
avsnitt 4.4)
Hud och Hudutslag Ljuskénslighets- Petekier
subkutan véavnad Pruritus reaktioner (se Erythema
Urtikaria avsnitt 4.4) multiforme
Ospecifik sveda Erythema nodosum
Stevens-Johnson
syndrom (kan vara
livshotande)
Toxisk epidermal
nekrolys (kan vara
livshotande)
M uskuloskele- Muskuloskeletal Myalgi Muskelsvaghet
tala systemet och smadrta (t ex Artrit Tendinit
bindvav smarta i Okad muskeltonus | Senruptur (frimst
extremiterna, och kramper hilsenan) (se
ryggsmarta, avsnitt 4.4)
brostsmérta) Exacerbation av
Artralgi symtomen av
myasthenia gravis
(se avsnitt 4.4)
Njurar och Nedsatt Njursvikt
urinvagar njurfunktion Hematuri
Krystalluri (se
avsnitt 4.4)
Tubulointerstitial
nefrit
Allmanna Odem
symtom och/eller Asteni Svettning
symtom vid Feber (hyperhidros)
administrerings-
stéllet
Under sokningar Fo6rhojning av Onormal
alkaliska protrombinniva
fosfatvirdet Forhojt amylas
* Dessa fall rapporterades under perioden efter marknadsforing och observerades

huvudsakligen

bland patienter med ytterligare riskfaktorer for QT-forldngning (se avsnitt 4.4).

Pediatriska patienter

Forekomsten av artropati vilket ndmns ovan hanvisar till data fran studier pa vuxna. Hos barn ar
artropati rapporterat som vanligt forekommande (se avsnitt 4.4).

49 Overdosering




En 6verdos pa 12 g har rapporterats ge lindriga symtom pa toxicitet. En akut dverdos pa 16 g har
rapporterats orsaka akut njursvikt.

Symtom pa dverdos: yrsel, tremor, huvudvérk, trétthet, kramper, hallucinationer, forvirring,
abdominellt obehag, nedsatt njur- och leverfunktion liksom kristalluri och hematuri. Reversibel
njurtoxicitet har rapporterats.

Utover bedomning av nddsituationen enligt rutin rekommenderas att f6lja njurfunktionen, inklusive
urinens pH och surgdra urinen, om sé krévs, for att forhindra kristalluri. Patienterna skall hallas vél
hydrerade. Endast en liten méngd av ciprofloxacin (<10 %) elimineras genom hemodialys eller
peritoneal dialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antibakterialla kinolonderivat, flurorokinoloner , ATC-kod JOIMAO02

Ver kningsmekanism:

Som ett fluorokinolon-antibiotikum ger ciprofloxacin baktericid effekt genom hamning av bade typ II-
topoisomeras (DNA-gyras) och topoisomeras IV, vilka krdvs for bakteriell DNA-replikering,
transkription, reparation och rekombination.

PK/PD-samband:

Effekten beror huvudsakligen pa sambandet mellan hogsta koncentrationen i serum (Cp,,) och den
minsta himmande effekten (MIC) av ciprofloxacin for en bakteriell patogen samt relationen mellan
ytan under kurvan (AUC) och MIC.

Resi stensmekanism:

In vitro-resistens mot ciprofloxacin kan erhéllas genom process av stegvisa mutationer pa malstillen i
bade topoisomeras II (DNA-gyras) och topoisomeras IV. Graden av kors-resistens mellan
ciprofloxacin och fluorokinoloner kan variera. Enstaka mutationer behdver inte resultera i klinisk
resistens, medan multipla mutationer oftast resulterar i klinisk resistens mot manga eller alla aktiva
substanser i klassen. Impermeabilitet och/eller resistens-paverkande effluxpumpmekanismer for en
aktiv substans kan ha olika effekter pa kénsligheten for fluorokinoloner, beroende pa fysiokemiska
egenskaper hos olika aktiva substanser inom klassen och affiniteten till transportsystemet hos varje
aktiv substans. Alla in-vitro-mekanismer ar ofta observerade i kliniska isolat. Resistensmekanismer
som inaktiverar andra antibiotika sdsom permeationsbarridrer (vanligt for Pseudomonas Aeuroginosa)
och effluxmekanismer kan paverka kénsligheten for ciprofloxacin.

Plasmidmedierad resistens kodad via qnr-gener har rapporterats.

Spektrum av antibakteriell aktivitet.

Brytpunkter separerar kénsliga stammar fran stammar med intermedidr kdnslighet och de senare fran
resistenta stammar.

EUCAST Rekommendationer

Mikroorganism Kandliga Resistenta
Enterobacteria S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S <1 mg/l R > 1 mg/l
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Saphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae och S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Ej artrelaterade brytpunkter* S <£0,5 mg/l R > 1 mg/l

1. Saphylococcus spp.- brytpunkter for ciprofloxacin relateras till hogdosterapi..

*  Ej artrelaterade brytpunkter har faststéllts huvudsakligen genom PK/PD-data och ar
oberoende av MIC-fordelningen for specifika arter. De skall endast anviandas for arter som
inte har fatt en artspecifik brytpunkt och inte for de arter dar kédnslighetstester inte
rekommenderas.

Forekomsten av forvérvad resistens kan variera geografiskt och dver tid for utvalda arter. Lokal
information avseende resistenssituationen édr dnskvérd, framfor allt vid behandling av allvarliga
infektioner. Expertrad bor inhdmtas nér den lokala forekomsten av resistens ér sadan att nyttan av
lakemedlet vid vissa infektioner kan ifradgasattas.

Indelning av relevanta arter efter ciprofloxacins kénslighet (for Streptococcus-arter se avsnitt 4.4).

VANLIGEN KANSLIGA ARTER

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Bacillus anthracis (1)

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Aeromonas spp.

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

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaeroba mikroorganismer
Mobiluncus

Andra mikroorganismer
Chlamydia trachomatis

Chlamydia pneumoniae$
Mycoplasma hominis
Mycoplasma pneumoniae$

ARTER FOR VILKA FORVARVAD RESISTENSKAN VARA ETT PROBLEM

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Enterococcus faecalis ($)

Saphylococcus spp. * (2)

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Acinetobacter baumannii*

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

Anaeroba mikroorganismer
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

ORGANISMER MED NEDARVD RESISTENS

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Actinomyces

Enter occus faecium
Listeria monocytogenes

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Senotrophomonas maltophilia

Anaeroba mikroorganismer
Undantagna de ovan listade

Andra mikroorganismer

Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*
+

(%):
(D):

(2):

Klinisk effekt har visats for kinsliga isolat for godkénda kliniska indikationer.

Resistensgrad > 50 % 1 de flesta EU-ldnder.

Naturlig inermedidr kdnslighet i avsaknad av erhéllen resistensmekanism.

Studier har utforts i experimentella infektioner pa djur orsakade av inhalering av Bacillus anthracis-
sporer; dessa studier visar att tidig pdbdrjan med antibiotikabehandling efter exponering, gor att
sjukdomen kan undvikas om behandlingen anpassas till att minska antalet sporer i organismen till
under den infektiva dosen. Den rekommenderade dosen till médnniska &r baserad forst pa in-vitro-
kénslighet och pa djurexperimentell data tillsammans med begransad humandata. Tva ménaders
behandlingstid for vuxna med oralt ciprofloxacin givet med dosen 500 mg 2 génger dagligen, ar dock
att betrakta som effektivt for att forhindra antraxinfektion hos méanniska. Den behandlande ldkaren
hinvisas till nationella och/eller internationella konsensusdokument rérande behandling av antrax.
Methicillin-resistenta Saureus visar oftast samma resistens mot fluorokinoloner. Graden av resistens
mot methicillin &r omkring 20 till 50 % bland alla stafylokock-stammar, resistens &r vanligtvis hogre i
isolat fran sjukhusmiljo.
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Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter oral administrering av engéngsdoser med 250 mg, 500 mg och 750 mg ciprofloxacin-tabletter,
absorberas ciprofloxacin snabbt och i stor utstrickning, huvudsakligen fran tunntarmen och maximal

serumkoncentration uppnés efter 1-2 timmar.

Engangsdoser med 100-750 mg ger dosberoende maximal serumkoncentration (C,,,,) mellan 0,56 och

3,7 mg/l. Serumkoncentrationerna dkar proportionellt med doser upp till 1000 mg. Den absoluta
biotillgéngligheten &r cirka 70-80 %.

En 500 mg oral dos given var 12:e timme har visat sig leda till en yta under
serumkoncentrationskurvan dver tiden (AUC), som ér likvirdig med den som uppkommer av en
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intravenos infusion av 400 mg ciprofloxacin given under 60 minuter var 12:e timme. .
Distribution

Proteinbindningen for ciprofloxacin &r 14g (20-30 %). Ciprofloxacin som finns i plasma ar i stor
utstrdckning i en ojoniserad form och har en omfattande steady-state-distributionsvolym pa 2-3 1/’kg
kroppsvikt. Ciprofloxacin uppnér hoga koncentrationer i de flesta vavnader sdsom lungor
(epitelvitska, alveoldra makrofager, biopsivdvnad), bihalorna och inflammerade skador (vétskande
kantaridinblasor) och i urogenitala omradet (urin, prostata, endometriet) dér total koncentration
Overstiger de koncentrationer som uppnas i plasma.

Metabolism

Laga koncentrationer av fyra metaboliter har iakttagits och har identifierats som:
Desetylenciprofloxacin (M 1), sulfociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) och
formylciprofloxacin (M 4). Metaboliterna visar in-vitro antimikrobiell aktivitet men i ldgre grad dn
modersubstansen.

Det ar kant att ciprofloxacin dr en mattlig himmare av CYP 450 1A2 iso-enzymer.

Eliminering

Ciprofloxacin utsondras s gott som ofordndrat bade renalt och 1 mindre utstrackning via feces.
Halveringstiden for eliminering i serum for patienter med normal njurfunktion dr mellan 4-7 timmar.

Utsdndring av ciprofloxacin (% av dosen)

Oral administrering

Urin Feces
Ciprofloxacin 44,7 25,0
Metaboliter (M;-My) 11,3 7,5

Renal clearance dr mellan 180-300 ml/kg/timme och total kroppsclearance dr mellan 480-
600 ml/kg/timme. Ciprofloxacin genomgér bade glomerulér filtration och tubuldr sekretion. Kraftigt
nedsatt njurfunktion leder till 6kad halveringstid for ciprofloxacin med upp till 12 timmar.

Icke renal clearance av ciprofloxacin dr huvudsakligen beroende pé aktiv transintestinal sekretion och
metabolisering. 1 % av dosen utséndras via gallan. Hoga koncentrationer av ciprofloxacin
forekommer i gallan.

Barn:
Farmakokinetiska data for barn ar begransad.

I en studie pa barn var C,,,x och AUC inte aldersberoende (6ver 1 ars alder). Ingen méarkbar 6kning for
Caxoch AUC iakttogs vid upprepad dosering (10 mg/kg 3 ganger dagligen).

Vid behandling av 10 barn med allvarlig sepsis var C,.x 6,1 mg/l (intervall 4,6-8,3 mg/l) efter en timmes
intravenos infusion med doser pa 10 mg/kg hos barn yngre én 1 ar jamfort med 7,2 mg/1 (intervall 4,7-
11,8 mg/l) hos barn mellan 1 och 5 ar. AUC-vérdet var 17,4 mg*tim/1 (intervall 11,8-32,0 mg*tim/1)
och 16,5 mg*tim/1 (intervall 11,0-23,8 mg*tim/1) i respektive grupp.

Dessa virden ar inom de grianser som redovisats for vuxna vid terapeutiska doser. Baserat pa
populationsfarmakokinetiska analyser av pediatriska patienter med olika infektioner dr den férvantade
genomsnittliga halveringstiden hos barn ungefar 4-5 timmar och biotillgdngligheten for den orala
suspensionen varierar fran 50 till 80 %.
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53 Prekliniska saker hetsuppgifter

Gingse studier avseende toxicitet vid singeldos och upprepad dosering, karcinogenicitet och
reproduktionseffekter visade inte nagra sirskilda risker for manniska. Liksom ett antal andra kinoloner
ar dock ciprofloxacin fototoxiskt hos djur vid en kliniskt relevant exponering. Data pa
fotomutagenicitet/fotokarcinogenicitet visar en svag fotomutagen eller fototumorigen effekt for
ciprofloxacin i in-vitro och i djurexperiment. Denna effekt var jamfoérbar med den for andra
gyrashdmmare.

Artikuléra tolerabilitetsstudier.

Som beskrivits for andra gyrashdmmare, orsakar ciprofloxacin skada pa storre viktbarande leder pé
véxande djur. Omfattningen av broskskadan varierar beroende pé alder, djurart och dos. Skadan kan
minskas genom minskad belastning pa lederna. Studier p& vuxna djur (ratta och hund) visar inga
tecken pé broskskador. I en studie p& unga beaglehundar orsakade ciprofloxacin allvarliga
ledforandringar vid terapeutiska doser efter 2 veckors behandling vilka fortfarande kvarstod efter 5
ménader.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4 Sarskildaforvaringsanvisningar
[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall
[Kompletteras nationellt]

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion <och 6vrig hantering>

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUK TRESUMEN

{MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]
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1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 750 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

[Kompletteras nationellt]
For fullstandig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM

Filmdragerade tabletter.
[Kompletteras nationellt]

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Ciprofloxacin Bayer 750 mg filmdragerade tabletter ar indicerade f6r behandling av f6ljande
infektioner (se avsnitt 4.4 och 5.1). Speciell hansyn ska tas till tillgdnglig information rérande
resistens mot ciprofloxacin innan behandling paboérjas.
Hénsyn skall tas till officiella riktlinjer for lamplig anvéndning av antibiotika.
Vuxna
e  Nedre luftviagsinfektioner orsakade av gramnegativa bakterier
- exacerbationer av kronisk obstruktiv lungsjukdom
- bronkopulmonella infektioner vid cystisk fibros eller vid bronkiektasi
- pneumoni
e  Kronisk suppurativ otitis media
e  Akut exacerbation av kronisk sinuit i synnerhet om dessa ar orsakade av gramnegativa bakterier
e  Urinviagsinfektioner
e  Uretrit och cervicit orsakade av gonokocker

e  Epididymoorkit inklusive fall orsakade av fluorokinolonkénsliga Neisseria gonorrhoeae

e Inflammation i lilla backenet inklusive fall orsakade av fluorokinolonkénsliga Neisseria
gonorrhoeae

Vid ovanndmnda infektioner i genitala omradet och nér det kan antas eller att det ar faststéllt att de &r
orsakade av Neisseria gonorrhoeae ar det sérskilt viktigt att ta del av lokal information rérande
forekomsten av resistens mot ciprofloxacin och att faststilla kdnsligheten genom laboratorietester.

e Infektioner i gastrointestinalkanalen (t ex turistdiarré)

. Intraabdominella infektioner
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e Infektioner i hud och mjukdelar orsakade av gramnegativa bakterier
e  Malign extern otit

e Infektioner i skelett och leder

e  Behandling av infektioner hos patienter med neutropeni

e  Profylax mot infektioner hos patienter med neutropeni

e  Profylax mot invasiva infektioner orsakade av Neisseria meningitidis

e Inhalationsantrax (post-expositionsprofylax och kurativ behandling)

Barn och ungdomar

e  Bronko-pulmonella infektioner vid cystisk fibros orsakade av Psuedomonas aeruginosa
e  Komplicerade urinvagsinfektioner och pyelonefrit
e Inhalationsantrax (post-expositionsprofylax och kurativ behandling)

Ciprofloxacin kan dven anvéndas for att behandla allvarliga infektioner hos barn och ungdomar nir
detta anses nodvandingt.

Behandlingen bor endast insdttas av ldkare med erfarenhet av behandling av cystisk fibros och/eller
svara infektioner hos barn och ungdomar (se avsnitt 4.4 och 5.1).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosen ér beroende av indikationen, infektionens svarighetsgrad och var den sitter, den orsakande
organismens kanslighet for ciprofloxacin, patientens njurfunktion samt fér barn och ungdomar
patientens kroppsvikt.

Behandlingens langd beror pa sjukdomens svarighetsgrad och pa den kliniska och bakteriologiska
forloppet.

Behandling av infektioner orsakade av vissa bakterier (t ex Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter eller Saphylococci) kan kriava hégre ciprofloxacindoser och samtidigt administering
med andra ldmpliga antibakteriella medel.

Behandling av vissa infektioner (t ex inflammation i lilla backenet, intra-abdominella infektioner,

infektioner hos patienter med neutropeni och infektioner i skelett och leder) kan kriva tilldgg av andra
antibakteriella medel beroende pa vilka patogener som &r involverade.
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Vuxna

genitala omradet

orsakade av

Indikationer Daglig dosi mg Behandlingstidenstotala
langd
(inklusive mgjlig initial
parenteral behandling med
cipr ofloxacin)
Infektioner i nedre luftvigarna 500 mg 2 ganger 7 till 14 dagar
dagligen till 750 mg 2
ganger dagligen
Infektioner i 6vre Akut exacerbation av 500 mg 2 génger 7 till 14 dagar
luftvdgarna kronisk sinuit dagligen till 500 mg 2
gpnger dagligen till
750 mg 2 génger
dagligen
Kronisk suppurativ 500 mg 2 génger 7 till 14 dagar
otitis media dagligen till 750 mg 2
génger dagligen
Malign extern otit 500 mg 2 génger 28 dagar till 3 manader
dagligen till 750 mg 2
ganger dagligen
Urinvégsinfektioner | Okomplicerad cystit 250 mg 2 génger 3 dagar
dagligen till 500 mg 2
génger dagligen
Till pre-menopausala kvinnor kan 500 mg som engangsdos
ges
Komplicerad cystit, 500 mg 2 génger 7 dagar
okomplicerad dagligen
pyelonefrit
Komplicerad 500 mg 2 génger Minst 10 dagar. Behandlingen
pyelonefrit dagligen till 750 mg 2 kan fortséttas for langre tid 4n
génger dagligen 21 dagar vid vissa specifika
tillstand (sdsom abscesser)
Prostatit 500 mg 2 génger 2 till 4 veckor (akut) till 4 till
dagligen till 750 mg 2 6 veckor (kronisk)
génger dagligen
Infektioner I Uretrit och cervicit 500 mg som engangsdos 1 dag (engéngsdos)

gonokocker
Epididymoorkit och 500 mg 2 génger Minst 14 dagar
inflammation i lilla dagligen till 750 mg 2
bickenet génger dagligen
Infektioner i Diarré orsakad av 500 mg 2 ganger 1 dag
gastrointestinalka- | bakteriella patogener, dagligen
nalen och inklusive Shigella
intraabdominella spp-andra &n Shigella
infektioner dysenteriatyp 1 och
empirisk behandling av
svar turistdiarré
Diarr¢ orsakad av 500 mg 2 génger 5 dagar
Shigella dysenteriae dagligen
typ 1
Diarr¢ orsakad av 500 mg 2 génger 3 dagar
Vibrio cholerae dagligen
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Indikationer

Daglig dosi mg

Behandlingstidenstotala
langd
(inklusive mgjlig initial
parenteral behandling med
cipr ofloxacin)

lampligt antibakteriellt medel i enlighet med
officiella riktlinjer.

Tyfoid feber 500 mg 2 génger 7 dagar
dagligen
Intraabdominella 500 mg 2 génger 5 till 14 dagar
infektioner orsakade av | dagligen till 750 mg 2
gramnegativa bakterier génger dagligen
Infektioner i hud och mjukdelar 500 mg 2 génger 7 till 14 dagar
dagligen till 750 mg 2
génger dagligen
Skelett- och ledinfektioner 750 mg 2 ganger Max 3 manader
dagligen
Behandling av infektioner eller profylax hos 500 mg 2 génger Behandlingen ska paga under
patienter med neutropeni. dagligen till 750 mg 2 hela neutropeniperioden.
Ciprofloxacin ska ges tillsammans med ganger dagligen

Profylax mot invasiv infektion orsakad av
Neisseria meningitidis

500 mg som engangsdos

1 dag (engéngsdos)

Postexpositionsprofylax vid misstankt 500 mg 2 génger 60 dagar fran bekraftad
pulmonell antrax och kurativ behandling till dagligen exponering for Bacillus
patienter som kan ges oral behandling nér s anthracis
ar lampligt.
Liakemedelsbehandling ska startas s& snart
som mojligt efter misstankt eller bekraftad
exponering.
Barn och ungdomar
Indikationer Daglig dosi mg Behandlingstidenstotala
langd
(inklusive mgjlig initiering
med par enteral behandling
med ciprofloxacin)
Cystisk fibros 20 mg/kg kroppsvikt 2 génger dagligen, men 10-14 dagar
hogst 750 mg per dos.
Komplicerade 10 mg/kg kroppsvikt 2 génger dagligen upp till 10-21 dagar
urinvégsinfektioner och | 20 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen, men
pyelonefrit hogst 750 mg per dos.
Postexpositionsprofylax | 10 mg/kg kroppsvikt 2 génger dagligen upp till 60 dagar fran bekréftad
vid missténkt pulmonell | 15 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen, men exponering for Bacillus
antrax och kurativ hogst 500 mg per dos. anthracis

behandling till patienter
som kan ges oral
behandling nér sa ér
lampligt.
Lakemedelsbehandling
ska startas sa snart som
mojligt efter misstinkt
eller bekréftad
exponering.

Andra allvarliga

20 mg/kg kroppsvikt 2 génger dagligen, men

Ska anpassas till typen av
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| infektioner | hogst 750 mg per dos infektion

Aldre patienter

Aldre patienter ska erhalla en dos som #r anpassad till sjukdomens svéarighetsgrad och patientens
kreatininclearence.

Nedsatt njur- och leverfunktion

Rekommenderade start- och underhallsdoser for patienter med nedsatt njurfunktion:

Kreatinin clearance Serumkreatinin Oral dos
(mL/min/ 1.73m?) (umol/l) (mg)

> 60 <124 Se vanlig dosering.

30-60 124 till 168 250 — 500 mg var 12:e
timme

<30 > 169 250 — 500 mg var 24:e
timme

Patienter med hemodialys > 169 250 — 500 mg var 24:e
timme (efter dialys)

Patienter med peritonealdialys > 169 250 — 500 mg var 24:¢
timme

For patienter med nedsatt leverfunktion krévs ingen dosjustering.
Dosering till barn med nedsatt njur och/eller leverfunktion har inte studerats.

Administreringssitt

Tabletterna skall sviljas hela med vétska. De kan tas oberoende av maltid. Om de tas pa fastande
mage, absorberas substansen fortare. Ciprofloxacin skall inte tas med mj6lkprodukter (t ex
mjolk eller yoghurt) eller mineralberikad fruktjuice ( t ex kalciumberikad apelsinjuice) (se
avsnitt 4.5).

Vid allvarliga fall eller om patienten inte kan ta tabletter (t ex patienter som far enteral nutrition)
rekommenderas att borja behandlingen med intravendst ciprofloxacin tills dess att en vergang till
oral administrering ar mojlig.

4.3 Kontraindikationer

e Overkinslighet mot den aktiva substansen, mot andra kinoloner eller mot nigot hjilpimne (se
avsnitt 6.1).

e  Samtidig administrering av ciprofloxacin och tizanidine (se avsnitt 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet

Svara infektioner och blandade infektioner med grampositiva och anaeroba patogener
Ciprofloxacin som monoterapi dr inte lampligt for behandling av svéra infektioner eller infektioner

som kan vara orsakade av grampositiva eller anaeroba patogener. Vid sddana infektioner skall
ciprofloxacin kombineras med andra lampliga likemedel.

Streptokockinfektioner (inklusive Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin rekommenderas inte for behandling av streptokockinfektioner i luftvigarna beroende pa
otillrdcklig effekt.
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Infektioner i genitala omradet

Epididymoorkit och inflammationer i lilla backenet kan ha orsakats av fluorokinolon-resistenta
Neisseria gonorrhoeae. Ciprofloxacin skall ges tillsammans med ett annat ldmpligt antibakteriellt
medel om inte ciprofloxacin-resistenta Neisseria gonorrhoeae kan uteslutas. Om inte klinisk
forbattring uppnas efter 3 dagar skall behandlingen omprovas.

[ntraabdominella infektioner
Det finns begriansade data avseende effekten av ciprofloxacin vid behandling av post-kirurgiska
intraabdominella infektioner.

Turistdiarré
Infor valet av ciprofloxacin ska hdnsyn tas till information rérande resistens mot ciprofloxacin for
relevanta patogener i de lander som resan géller.

Infektioner i skelett och |eder
Ciprofloxacin ska anvandas i kombination med andra antibakteriella ldkemedel beroende pa resultaten
av mikrobiologisk dokumentation.

Inhalational anthrax

Anvindningen pd méanniska dr baserad pa in-vitro kénslighetsdata och pé experimentell djurdata
tillsammans med begrdnsad humandata. Behandlande ldkare ska ta del av nationella och/eller
internationella koncensusdokument med avseende pa behandling av anthrax.

Barn och ungdomar

Det dr av sarskild vikt att anvdndningen av ciprofloxacin pa barn och ungdomar f6ljer officiella
riktlinjer. Ciprofloxacinbehandling skall bara initieras av ldkare som har erfarenhet av behandling av
cystisk fibros/svara infektioner hos barn och ungdomar.

Det har visats att ciprofloxacin kan orsaka artropati i viktbarande leder under tillvaxtfasen pa djur.
Sakerhetsdata fran en randomiserad dubbel-blind studie rorande anviandning av ciprofloxacin pa barn
(ciprofloxacin: n = 335, medelalder = 6,3 ar; jamforande ldkemedel: n = 349, medelalder = 6,2 ar;
aldersfordelning = 1 till 17 ar) visar att forekomsten av misstankt ldkemedelsrelaterad artropati
(bedomd frén led-relaterade kliniska tecken och symtom) efter behandlingsdag 42 var 7,2 %
respektive 4,6 %. Likasa var forekomsten av ldkemedelsrelaterad artopati 9,0% respektive 5,7 % vid
ettarsuppfoljningen. Skillnaderna i forekomsten av misstinkt ldkemedelsrelaterad artopati mellan de
olika grupperna matt Gver tiden var inte statistiskt signifikanta. Behandling skall bara initieras efter
noggrann risk/nytta-bedomning, pa grund av risk for biverkningar relaterade till leder och
kringliggande vdvnader.

Bronkopulmonella infektioner vid cystisk fibros
Kliniska studier har inkluderat barn och ungdomar i dldern 5—17 ar. Mer begransad erfarenhet fran
behandling av barn mellan 1 och 5 ars alder foreligger.

Komplicerade urinvégsinfektioner och pyelonefrit

Ciprofloxacinbehandling vid urinvagsinfektioner kan 6vervidgas niar annan behandling inte kan
anvindas, och ska baseras pa resultat fran mikrobiologisk dokumentation.

Kliniska studier har inkluderat barn och ungdomar i aldern 1-17 ar.

Andra specifika svara infektioner

Andra svéra infektioner som stimmer verens med officiella riktlinjer eller efter noggrann risk/nytta-
beddmning ndr annan behandling inte kan anvéndas eller efter bristande effekt av konventionell
behandling samt nar mikrobiologisk dokumentation kan motivera anvandning av ciprofloxacin.
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Anvindningen av ciprofloxacin for specifika svara infektioner andra 4n de ovan ndmnda har inte
vérderats i kliniska studier och den kliniska erfarenheten ér begriansad. Av denna anledning
rekommenderas forsiktighet vid behandling av patienter med dessa infektioner.

Overkéandlighet
Overkinslighet och allergisk reaktion, inklusive anafylaxi och anafylaktoida reaktioner, kan

uppkomma efter en engéngsdos (se avsnitt 4.8) och kan vara livshotande. Om sadan reaktion
uppkommer, skall ciprofloxacin-behandlingen avslutas och adekvat medicinsk behandling initieras.

Muskul oskel ettala systemet

Generellt sett skall ciprofloxacin inte anvdndas pa patienter som tidigare haft problem med senorna i
samband med kinolonbehandling. Efter mikrobiologisk dokumentering av orsakande organismer och
risk/nytta-bedémning, kan dock ciprofloxacin, i mycket séllsynta fall, férskrivas till dessa patienter for
behandling av vissa svara infektioner, sarskilt vid tillfallen ndr standardterapi misslyckats eller
bakterieresistens, ndr mikrobiologiska data motiverar anvdandningen av ciprofloxacin. Tendinit och
senruptur (speciellt hdlsenan), ibland bilateralt, kan upptrdda med ciprofloxacin sa tidigt som inom
behandlingens forsta 48 timmar. Risken for tendinopati kan 6ka for dldre patienter eller for patienter
som samtidigt behandlas med kortikosteroider (se avsnitt 4.8).

Vid négot tecken pa tendinit (t ex sméirtande svullnad, inflammation), skall behandlingen med
ciprofloxacin avslutas. Det skadade omradet ska hallas i vila.

Ciprofloxacin skall anvdndas med forsiktighet till patienter med myastenia gravis (se avsnitt 4.8)

Fotosensitivitet

Det har visats att ciprofloxacin kan orsaka ljuskénslighetsreaktioner. Patienter som tar ciprofloxacin
skall radas att undvika exponering for antingen direkt starkt solljus eller UV-ljus under behandlingen
(se avsnitt 4.8).

Centrala nervsystemet

Kinoloner &r kidnda for att kunna utldsa kramper och sidnka kramptroskeln. Ciprofloxacin skall
anviandas med forsiktighet till patienter med CNS-storning vilket kan orsaka 6kad risk for kramper.
Om kramper upptrader skall behandlingen med ciprofloxacin avbrytas (se avsnitt 4.8). Psykiatriska
reaktioner kan uppkomma redan efter forsta dosen av ciprofloxacin. I sillsynta fall kan depression
eller psykos leda till ett sjdlvskadande beteende. I dessa fall skall ciprofloxacin-behandlingen avslutas.
Fall med polyneuropati (baserad pa neurologiska symtom sasom smaérta, brannande kénsla,
kanselstorning eller muskelsvaghet, ensamt eller i kombination) har rapporterats hos patienter som
behandlats med ciprofloxacin. Ciprofloxacin skall sdttas ut hos patienter som upplever symtom pa
neuropati, inklusive smarta, brannande kénsla, stickningar, kinselbortfall och/eller svaghet for att
forhindra utveckling av ett irreversibelt tillstdnd (se avsnitt 4.8).

Hjéartsjukdomar
Eftersom ciprofloxacin forknippats med fall av QT-forlangning (se avsnitt 4.8) skall forsiktighet
iakttas vid behandling av patienter som l6per risk for Torsades de Pointes-arrytmi.

Gastr ointestinal systemet

Forekomsten av allvarlig och ihallande diarré under och efter behandling (inklusive flera veckor efter
behandlingen), kan indikera en antibiotikaassocierad kolit (livshotande med mojlig dédlig utgang) och
kraver en omedelbar behandling (se avsnitt 4.8). I sddana fall skall behandlingen med ciprofloxacin
omedelbart avslutas, en ldakare konsulteras och 1amplig behandling initieras. I denna situation &r
lakemedel som hdmmar peristaltiken kontraindicerade.

Njurar och urinvagar
Kristalluri relaterat till anviandningen av ciprofloxacin har rapporterats (se avsnitt 4.8). Patienter som
far ciprofloxacin skall hydreras vil och kraftig alkalisering av urinen ska undvikas.
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Lever och gallvéagar

Fall av levernekros och livshotande leversvikt har rapporterats med ciprofloxacin (se avsnitt 4.8). Vid
tecken eller symtom pa leversjukdom (sdsom anorexi, gulsot, mork urin, klada eller spiand buk) skall
behandlingen avslutas.

Glukos-6-fosfat dehydrogenasbrist

Hemolytiska reaktioner rapporterats for ciprofloxacin hos patienter med glukos-6-fosfat
dehydrogenasbrist. Dessa patienter ska unvika ciprofloxacinanvindning om inte nyttan &r storre dn
den mojliga risken. I denna situation ska potentiell uppkomst av hemolys kontrolleras..

Resistens

Under eller efter en behandlingskur med ciprofloxacin kan bakterier som visar resistens mot
ciprofloxacin isoleras med eller utan klinisk uppenbar superinfektion.Det kan finnas en risk for
uppkomst av ciprofloxacin-resistenta bakterier under forlaingd behandlingstid, vid behandling av
nosokomiala infektioner och/eller infektioner orsakade av Staphylococcus- och Pseudomonas-
stammar.

Cytokrom P450

Ciprofloxacin himmar CYP1A2 och kan darfor orsaka 6kad serumkoncentration av samtidigt
administrerade ldkemedel som metaboliseras genom detta enzym (t ex teofyllin, klozapin, ropinirole,
tizanidin). Samtidig behandling med ciprofloxacin och tizanidin &r kontraindicerat. Patienter som tar
dessa substanser samtidigt med ciprofloxacin skall darfor noga foljas for att uppticka kliniska tecken
pa 6verdos, och bestimning av serumkoncentrationer (t ex teofyllin) kan bli nédvéndigt (se avsnitt
4.5).

Methotrexat
Samtidig anvdndning av ciprofloxacin och metotrexat rekommenderas inte (se avsnitt 4.5)

[ nter aktion med |abor atorietester
Ciprofloxacins in-vitro-aktivitet mot Mycobacterium tuberculosiskan ge falskt negativa
bakteriologiska testresultat pa prover fran patienter som behandlas med ciprofloxacin.

45 Interaktioner med andralakemedel och 6vrigainteraktioner

Effekter av andra produkter pa ciprofloxacin:

Bildning av chelatkomplex

Samtidig administrering av ciprofloxacin (oralt) och liakemedel innehéllande multivalenta katjoner
och mineraltillskott (t ex kalcium, magnesium, aluminium, jarn), fosfatbundna polymerer (t ex
sevelamer), sukralfat eller antacida samt starkt buffrade lakemedel (t ex didanosin-tabletter)
innehallande magnesium, aluminium eller kalcium reducerar absorptionen av ciprofloxacin.
Ciprofloxacin skall darfor tas antingen 1-2 timmar fore eller 4 timmar efter dessa preparat. Denna
restriktion géller inte antacida tillhérande gruppen H,-receptorblockerande medel.

Foda och mj6lkprodukter

Kalciuminnehallande f6da som del av en maltid paverkar inte absorptionen i nagon hogre grad.
Samtidig administrering av enbart mjélkprodukter eller mineralberikad dryck (t ex mjolk, yoghurt,
kalciumberikad apelsinjuice) och ciprofloxacin skall emellertid undvikas eftersom absorptionen av
ciprofloxacin kan reduceras (se avsnitt 4.5).

Probenecid
Probenecid paverkar den renala sekretionen av ciprofloxacin. Samtidig administrering av probenecid
och ciprofloxacin dkar serumkoncentrationerna av ciprofloxacin.

Effekter av ciprofloxacin pd andra |lékemedel:
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Tizanidin

Tizanidin skall inte ges samtidigt med ciprofloxacin (se avsnitt 4.3). I en klinisk studie med friska
individer sadgs en 6kning av tizanidines serumkoncentrationer (C,,,-0kning: 7-faldig, intervall: 4- till
21-faldig; AUC-6kning: 10-faldig, intervall: 6- till 24-faldig) nér ciprofloxacin gavs samtidigt.
Forhojda tizanidinkoncentrationer associeras med 6kad hypotensiv och sedativ effekt.

Methotrexat

Renal tubulér transport av methotrexat kan hammas vid samtidig administrering av ciprofloxacin, vilket
kan medfora 6kade plasmanivéaer av methotrexat och 6kad risk for methotrexat-relaterade toxiska
reaktioner. Samtidig anvandning rekommenderas darfor inte (se avsnitt 4.4).

Teofyllin

Samtidig administrering av ciprofloxacin och teofyllin kan orsaka en odnskad 6kning av
serumkoncentrationen av teofyllin. Detta kan leda till teofyllin-framkallade biverkningar, som i séllsynta
fall kan vara livshotande eller fatala. Vid samtidig anvandning av dessa tva lakemedel skall teofyllins
serumkoncentrationerna kontrolleras och teofyllindosen reduceras efter behov (se avsnitt 4.4)

Andra xantinderivat
Vid samtidig administrering av ciprofloxacin och koffein eller pentoxifyllin (oxpentifyllin) har 6kade
serumkoncentrationer for dessa xantinderivat rapporterats.

Fenytoin
Samtidig administrering av ciprofloxacin och fenytoin kan resultera i 6kade eller minskade
serumnivaer av fenytoin varfor monitrering av ldkemedelsnivaerna rekommenderas.

Orala antikoagulantia

Samtidig administrering av ciprofloxacin och warfarin kan forstarka warfarins anti-koaguleringseffekt.
Ett stort antal fall visar en 6kning av oral antikoagulationsaktivitet hos patienter som fétt antibakteriella
medel, inklusive fluorokinoloner. Risken kan variera beroende pa den bakomliggande infektionen, dldern
och allméntillstandet hos patienten vilket gor att fluorokinolonets roll till forh6jningen av INR
(International Normalised Ratio) ar svar att bedoma..

Det rekommenderas att INR kontrolleras ofta under och kort tid efter samtidig behandling med
ciprofloxacin och orala antikoagulantia.

Ropinirol

Det har visats i en klinisk studie att samtidig anvéndning av ropinirol och ciprofloxacin, en medelstark
hiammare av CYP450 1A2-isoenzymet, resulterade i en 6kning C,,.x och AUC for ropinirol med 60 %
respektive 84 %. Kontroll av ropinirol-relaterade biverkningar och ldmplig dosjustering
rekommenderas under och kort tid efter samtidig behandling med ciprofloxacin (se avsnitt 4.4).

Klozapin

Efter samtidig administering av 250 mg ciprofloxacin och klozapin under 7 dagar 6kade
serumkoncentrationen av klozapin och N-desmetylklozapin med 29 % repektive 31 %. Klinisk
Overvakning och ldmplig justering av klozapindosen under och kort tid efter samtidig behandling med
ciprofloxacin rekommenderas (se avsnitt 4.4).

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Tillgdngliga data for administrering av ciprofloxacin till gravida kvinnor indikerar inte uppkomst av
nagra missbildningar eller feto/neonatal toxicitet av ciprofloxacin. Djurstudier indikerar inte nagra
direkta eller indirekta odnskade effekter med avseende pa reproduktionstoxicitet. Pa unga eller
prenatala djur exponerade for kinoloner har effekter pa omoget brosk observerats. Det kan emellertid
inte uteslutas att lakemedlet kan orsaka skada pa ledbrosket pa humana omogna organismer/foster (se
avsnitt 5.3).

Som en sdkerhetsatgérd &r det att foredra att undvika anviandningen av ciprofloxacin under graviditet.
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Amning.

Ciprofloxacin utsondras i brostmjolk. Pa grund av den potentiella risken for skada pa ledbrosket skall

ciprofloxacin inte anvindas under amningsperioden.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Beroende pa neurologiska effekter kan ciprofloxacin paverka reaktionstiden. Formagan att framfora
fordon och anvidnda maskiner kan darfor férsdmras.

4.8 Biverkningar

De vanligast rapporterade biverkningarna ar illamaende och diarré.

Biverkningar erhéllna fran kliniska studier och sdkerhetsstudier efter marknadsforing med
Ciprofloxacin Bayer (oral, intravends och sekventiell terapi) dr sorterade efter kategori och frekvens i
listan nedan. Frekvensanalysen inkluderar sammanlagda data fran oral och intravends administrering.

Organsystem Vanliga Mindrevanliga Sallsynta Mycket sallsynta | Frekvens okéand
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 (kan inte berdknas
<1/10 < 1/100 <1/1000 fran tillgidngliga
data)
Infektioner och Mykotiska Antibiotika
infestationer superinfektioner associerad kolit (i
mycket séllsynta
fall mojligen med
dodlig utgéng)
Blodet och Eosinofili Leukopeni Hemolytisk anemi
lymfsystemet Anemi Agranulocytos
Neutropeni Pancytopeni (livs-
Leukocytos hotande)
Trombocytopenia Benmirgs-
Trombocyaemi depression
(livshotande)
I mmunsystemet Allergisk reaktion Anafylaktisk
Allergiskt 6dem / reaktion
angioddem Anafylaktisk
chock
(livshotande) (se
avsnitt 4.4)
Reaktion liknande
serumsjuka
M etabolism och Anorexi Hyperglykemi
nutrition
Psykiska Psykomotorisk Forvirring och Psykotiska
storningar hyperaktivitet desorientering reaktion (se
/agitation Oro avsnitt 4.4)
Onormala drommar
Depression
Hallucination
Centrala och Huvudvirk Par- och dysestesi Migrin Perifer neuropati
perifera Yrsel Hypoestesi Forsamrad (se avsnitt 4.4)
nervsystemet Sémnstorningar Tremor koordinations-
Smakforandringar | Kramper (se avsnitt | formaga
4.4) Géangrubbning
Yrsel Forandrat
luktsinne
Intrakraniell
hypertension
Ogon Synrubbning Forvrangt
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Organsystem Vanliga Mindrevanliga Séllsynta Mycket sallsynta | Frekvens okand
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 (kan inte beréknas
<1/10 < 1/100 <1/1000 fran tillgidngliga
data)
fargseende
Oron och Tinnitus
balansorgan Horselforlust /
Nedsatt horsel
Hjéartat Takykardi Ventrikular
arytmi, QT-
forlangning,
Torsades-de-
Pointes*
Blodkarl Vasodilatation Vaskulit
Hypotension
Svimning
Andningsvégar, Dyspné
br 6stkorg och (inklusive
mediastinum astmatiskt tillstand)
M agtarmkanalen | Illamaende | Krikning Pankreatit
Diarré Smirta i mag-
tarmkanalen och
buken
Dyspepsi
Flatulens
Lever och Forhojt Nedsatt Levernekros (i
gallvéagar transaminas leverfunktion mycket sillsynta
Forhojt bilirubin Kolestatisk ikterus fall Gvergang till
Hepatit livshotande
leversvikt) (se
avsnitt 4.4)
Hud och Hudutslag Ljuskénslighets- Petekier
subkutan véavnad Pruritus reaktioner (se Erythema
Urtikaria avsnitt 4.4) multiforme
Ospecifik sveda Erythema
nodosum
Stevens-Johnson
syndrom (kan
vara livshotande)
Toxisk epidermal
nekrolys (kan vara
livshotande)
M uskuloskele- Muskuloskeletal Myalgi Muskelsvaghet
tala systemet och smarta (t ex Artrit Tendinit
bindvav smarta i Okad muskeltonus Senruptur (framst
extremiterna, och kramper hélsenan) (se
ryggsmarta, avsnitt 4.4)
brostsmérta) Exacerbation av
Artralgi symtomen av
myasthenia gravis
(se avsnitt 4.4)
Njurar och Nedsatt Njursvikt
urinvagar njurfunktion Hematuri
Krystalluri (se
avsnitt 4.4)
Tubulointerstitial
nefrit
Allméanna Asteni Odem




Organsystem Vanliga Mindrevanliga Séllsynta Mycket sallsynta | Frekvens okand
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 (kan inte berdknas
<1/10 < 1/100 <1/1000 fran tillgidngliga
data)
symtom och/eller Feber Svettning
symtom vid (hyperhidros)
administrerings-
stallet
Under sokningar Forhojning av Onormal
alkaliska protrombinniva
fosfatvérdet Forhojt amylas
* Dessa fall rapporterades under perioden efter marknadsforing och observerades

huvudsakligen
bland patienter med ytterligare riskfaktorer for QT-forléngning (se avsnitt 4.4).

Pediatriska patienter
Forekomsten av artropati vilket ndmns ovan hénvisar till data fran studier pa vuxna. Hos barn ar
artropati rapporterat som vanligt forekommande (se avsnitt 4.4).

4.9 Overdosering

En 6verdos pé 12 g har rapporterats ge lindriga symtom pa toxicitet. En akut 6verdos p& 16 g har
rapporterats orsaka akut njursvikt.

Symtom pa 6verdos: yrsel, tremor, huvudvérk, trétthet, kramper, hallucinationer, forvirring,
abdominellt obehag, nedsatt njur- och leverfunktion liksom kristalluri och hematuri. Reversibel
njurtoxicitet har rapporterats.

Utover bedomning av nddsituationen enligt rutin rekommenderas att f6lja njurfunktionen, inklusive
urinens pH och surgdra urinen, om sé krévs, for att forhindra kristalluri. Patienterna skall hallas vil
hydrerade. Endast en liten méngd av ciprofloxacin (<10 %) elimineras genom hemodialys eller
peritoneal dialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antibakterialla kinolonderivat, flurorokinoloner , ATC-kod JOIMAO2

Ver kningsmekanism:

Som ett fluorokinolon-antibiotikum ger ciprofloxacin baktericid effekt genom hdmning av bade typ II-
topoisomeras (DNA-gyras) och topoisomeras 1V, vilka krivs for bakteriell DNA-replikering,
transkription, reparation och rekombination.

Den minsta baktericida koncentrationen verskrider vanligtvis inte den minsta himmande
koncentrationen (MIC) med mer &n en faktor pa 2.

PK/PD-samband:

Effekten beror huvudsakligen pa sambandet mellan hogsta koncentrationen i serum (Cy,.x) och den
minsta hdmmande effekten (MIC) av ciprofloxacin for en bakteriell patogen samt relationen mellan
ytan under kurvan (AUC) och MIC.

Resi stensmekanism:

In vitro-resistens mot ciprofloxacin kan erhallas genom process av stegvisa mutationer pa malstéllen i
bade topoisomeras Il (DNA-gyras) och topoisomeras IV. Graden av kors-resistens mellan
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ciprofloxacin och fluorokinoloner kan variera. Enstaka mutationer behover inte resultera i klinisk
resistens, medan multipla mutationer oftast resulterar i klinisk resistens mot manga eller alla aktiva
substanser i klassen. Impermeabilitet och/eller resistens-paverkande effluxpumpmekanismer for en
aktiv substans kan ha olika effekter pa kénsligheten for fluorokinoloner, beroende pa fysiokemiska
egenskaper hos olika aktiva substanser inom klassen och affiniteten till transportsystemet hos varje
aktiv substans. Alla in-vitro-mekanismer ar ofta observerade i kliniska isolat. Resistensmekanismer
som inaktiverar andra antibiotika sdsom permeationsbarridrer (vanligt for Pseudomonas Aeuroginosa)
och effluxmekanismer kan paverka kénsligheten for ciprofloxacin.

Plasmidmedierad resistens kodad via qnr-gener har rapporterats.

Spektrum av antibakteriell aktivitet.

Brytpunkter separerar kénsliga stammar fran stammar med intermedidr kdnslighet och de senare fran
resistenta stammar.

EUCAST Rekommendationer

Mikroorganism Kandliga Resistenta
Enterobacteria S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S <1 mg/l R > 1 mg/l
Saphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae och S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Ej artrelaterade brytpunkter* S <£0,5 mg/l R > 1 mg/l

3. Staphylococcus spp.- brytpunkter for ciprofloxacin relateras till hogdosterapi..

* Ej artrelaterade brytpunkter har faststéllts huvudsakligen genom PK/PD-data och ér
oberoende av MIC-fordelningen for specifika arter. De skall endast anvéndas for arter som
inte har fatt en artspecifik brytpunkt och inte for de arter dér kénslighetstester inte
rekommenderas.

Forekomsten av forvirvad resistens kan variera geografiskt och 6ver tid for utvalda arter. Lokal
information avseende resistenssituationen dr onskvard, framfor allt vid behandling av allvarliga
infektioner. Expertrad bor inhdmtas nar den lokala forekomsten av resistens dr sadan att nyttan av
lakemedlet vid vissa infektioner kan ifragasattas.

Indelning av relevanta arter efter ciprofloxacins kénslighet (for Streptococcus-arter se avsnitt 4.4).
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VANLIGEN KANSLIGA ARTER

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Bacillus anthracis (1)

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Aeromonas spp.

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

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaeroba mikroorganismer
Mobiluncus

Andra mikroorganismer
Chlamydia trachomatis
Chlamydia pneumoniae$
Mycoplasma hominis
Mycoplasma pneumoniae$

ARTER FOR VILKA FORVARVAD RESISTENSKAN VARA ETT PROBLEM

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Enterococcus faecalis ($)
Saphylococcus spp. *(2)

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Acinetobacter baumannii*
Burkholderia cepacia”*
Campylobacter spp.™*
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aer uginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens

Anaeroba mikroorganismer
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

ORGANISMER MED NEDARVD RESISTENS

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Actinomyces

Enter occus faecium

Listeria monocytogenes
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Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Senotrophomonas maltophilia

Anaeroba mikroorganismer
Undantagna de ovan listade

Andra mikroorganismer
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*  Klinisk effekt har visats for kénsliga isolat for godkénda kliniska indikationer.
* Resistensgrad > 50 % i de flesta EU-linder.
($): Naturlig inermediér kdnslighet i avsaknad av erhallen resistensmekanism.

(1): Studier har utforts i experimentella infektioner pé djur orsakade av inhalering av Bacillus anthracis-
sporer; dessa studier visar att tidig pdbdrjan med antibiotikabehandling efter exponering, gor att
sjukdomen kan undvikas om behandlingen anpassas till att minska antalet sporer i organismen till
under den infektiva dosen. Den rekommenderade dosen till ménniska ér baserad forst pa in-vitro-
kénslighet och pa djurexperimentell data tillsammans med begransad humandata. Tva ménaders
behandlingstid for vuxna med oralt ciprofloxacin givet med dosen 500 mg 2 génger dagligen, ar dock
att betrakta som effektivt for att forhindra antraxinfektion hos méanniska. Den behandlande ldkaren
hénvisas till nationella och/eller internationella konsensusdokument rérande behandling av antrax.

(2): Methicillin-resistenta Saureus visar oftast samma resistens mot fluorokinoloner. Graden av resistens
mot methicillin &r omkring 20 till 50 % bland alla stafylokock-stammar, resistens &r vanligtvis hogre i
isolat fran sjukhusmiljo.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter oral administrering av engéngsdoser med 250 mg, 500 mg och 750 mg ciprofloxacin tabletter,
absorberas ciprofloxacin snabbt och i stor utstrickning, huvudsakligen fran tunntarmen och maximal
serumkoncentration uppnés efter 1-2 timmar.

Engangsdoser med 100-750 mg ger dosberoende maximal serumkoncentration (C,,,,) mellan 0,56 och
3,7 mg/l. Serumkoncentrationerna dkar proportionellt med doser upp till 1000 mg. Den absoluta
biotillgéngligheten &r cirka 70-80 %.

En 500 mg oral dos given var 12:e timme har visat sig leda till en yta under
serumkoncentrationskurvan dver tiden (AUC), som ér likvirdig med den som uppkommer av en
intravends infusion av 400 mg ciprofloxacin given under 60 minuter var 12:e timme. .

Distribution

Proteinbindningen for ciprofloxacin ér 14g (20-30 %). Ciprofloxacin som finns i plasma ér i stor
utstrackning i en ojoniserad form och har en omfattande steady-state-distributionsvolym pa 2-3 1/kg
kroppsvikt. Ciprofloxacin uppnér hoga koncentrationer i de flesta vivnader sdsom lungor
(epitelvitska, alveoldra makrofager, biopsivdvnad), bihdlorna och inflammerade skador (vétskande
kantaridinblasor) och i urogenitala omradet (urin, prostata, endometriet) dir total koncentration
overstiger de koncentrationer som uppnaés i plasma.

Metabolism

Léaga koncentrationer av fyra metaboliter har iakttagits och har identifierats som:
Desetylenciprofloxacin (M 1), sulfociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) och
formylciprofloxacin (M 4). Metaboliterna visar in-vitro antimikrobiell aktivitet men i ldgre grad dn
modersubstansen.

Det ér ként att ciprofloxacin dr en mattlig hdmmare av CYP 450 1A2 iso-enzymer.

Eliminering
Ciprofloxacin utsondras sa gott som oforéndrat bade renalt och 1 mindre utstrackning via feces.
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Halveringstiden for eliminering i serum for patienter med normal njurfunktion &r mellan 4-7 timmar.

Utsdndring av ciprofloxacin (% av dosen)

Oral administrering

Urin Feces
Ciprofloxacin 44,7 25,0
Metaboliter (M;-My) 11,3 7,5

Renal clearance dr mellan 180-300 ml/kg/timme och total kroppsclearance dr mellan 480-
600 ml/kg/timme. Ciprofloxacin genomgér bade glomerulér filtration och tubuldr sekretion. Kraftigt
nedsatt njurfunktion leder till 6kad halveringstid for ciprofloxacin med upp till 12 timmar.

Icke renal clearance av ciprofloxacin dr huvudsakligen beroende pé aktiv transintestinal sekretion och
metabolisering. 1 % av dosen utséndras via gallan. Hoga koncentrationer av ciprofloxacin
forekommer i gallan.

Barn:
Farmakokinetiska data for barn ar begransad.

I en studie pa barn var C,,,x och AUC inte aldersberoende (6ver 1 ars alder). Ingen méarkbar 6kning for
Cmax och AUC iakttogs vid upprepad dosering (10 mg/kg 3 ganger dagligen).

Vid behandling av 10 barn med allvarlig sepsis var C,.x 6,1 mg/l (intervall 4,6-8,3 mg/l) efter en timmes
intravenos infusion med doser pa 10 mg/kg hos barn yngre &n 1 ar jamfort med 7,2 mg/1 (intervall 4,7-
11,8 mg/l) hos barn mellan 1 och 5 ar. AUC-vérdet var 17,4 mg*tim/1 (intervall 11,8-32,0 mg*tim/1)
och 16,5 mg*tim/1 (intervall 11,0-23,8 mg*tim/1) i respektive grupp.

Dessa virden ar inom de grinser som redovisats for vuxna vid terapeutiska doser. Baserat pa
populationsfarmakokinetiska analyser av pediatriska patienter med olika infektioner dr den férvantade
genomsnittliga halveringstiden hos barn ungefar 4-5 timmar och biotillgdngligheten for den orala
suspensionen varierar fran 50 till 80 %.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gingse studier avseende toxicitet vid singeldos och upprepad dosering, karcinogenicitet och
reproduktionseffekter visade inte nagra sirskilda risker for manniska. Liksom ett antal andra kinoloner
ar dock ciprofloxacin fototoxiskt hos djur vid en kliniskt relevant exponering. Data pa
fotomutagenicitet/fotokarcinogenicitet visar en svag fotomutagen eller fototumorigen effekt for
ciprofloxacin i in-vitro och i djurexperiment. Denna effekt var jaimforbar med den for andra
gyrashdmmare.

Artikuléra tolerabilitetsstudier.

Som beskrivits for andra gyrashdmmare, orsakar ciprofloxacin skada pa storre viktbarande leder pé
véxande djur. Omfattningen av broskskadan varierar beroende pé élder, djurart och dos. Skadan kan
minskas genom minskad belastning pa lederna. Studier p& vuxna djur (ratta och hund) visar inga
tecken pé broskskador. I en studie p& unga beaglehundar orsakade ciprofloxacin allvarliga
ledforiandringar vid terapeutiska doser efter 2 veckors behandling vilka fortfarande kvarstod efter 5
ménader.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
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[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4 Sarskildaforvaringsanvisningar

[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall

[Kompletteras nationellt]

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion <och 6vrig hantering>

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUK TRESUMEN

{MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]
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1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 250 mg oral suspension i endospasar
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
[Kompletteras nationellt]

For fullstandig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAK EMEDEL SFORM
Oral suspension (endospasar).

[Kompletteras nationellt]

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Ciprofloxacin Bayer 250 mg oral suspension i endospasar ar indicerade for behandling av f6ljande
infektioner (se avsnitt 4.4 och 5.1). Speciell hansyn ska tas till tillgdnglig information rérande
resistens mot ciprofloxacin innan behandling paboérjas.
Hénsyn skall tas till officiella riktlinjer for lamplig anvindning av antibiotika.
Vuxna
e  Nedre luftviagsinfektioner orsakade av gramnegativa bakterier
- exacerbationer av kronisk obstruktiv lungsjukdom
- bronkopulmonella infektioner vid cystisk fibros eller vid bronkiektasi
- pneumoni
e  Kronisk suppurativ otitis media
e  Akut exacerbation av kronisk sinuit i synnerhet om dessa ar orsakade av gramnegativa bakterier
e  Urinviagsinfektioner
e  Uretrit och cervicit orsakade av gonokocker
e  Epididymoorkit inklusive fall orsakade av Neisseria gonorrhoeae
e Inflammation i lilla backenet inklusive fall orsakade av Neisseria gonorrhoeae
Vid ovanndmnda infektioner i genitala omradet och nér det kan antas eller att det ar faststéllt att de &r
orsakade av Neisseria gonorrhoeae ar det sérskilt viktigt att ta del av lokal information rérande

forekomsten av resistens mot ciprofloxacin och att faststilla kdnsligheten genom laboratorietester.

. Infektioner i gastrointestinalkanalen (t ex turistdiarré)
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° Intraabdominella infektioner

o Infektioner i hud och mjukdelar orsakade av gramnegativa bakterier
o Malign extern otit

o Infektioner i skelett och leder

o Behandling av infektioner hos patienter med neutropeni

o Profylax mot infektioner hos patienter med neutropeni

o Profylax mot invasiva infektioner orsakade av Neisseria meningitidis
o Inhalationsantrax (post-expositionsprofylax och kurativ behandling)

Barn och ungdomar

e  Bronko-pulmonella infektioner vid cystisk fibros orsakade av Psuedomonas aeruginosa
e  Komplicerade urinvagsinfektioner och pyelonefrit
e Inhalationsantrax (post-expositionsprofylax och kurativ behandling)

Ciprofloxacin kan dven anvéndas for att behandla allvarliga infektioner pa barn och ungdomar nir
detta anses nodvanding.

Behandlingen ska endast initieras av ldkare som har erfarenhet av behandling av cystisk fibros
och/eller infektioner hos barn och ungdomar (se avsnitt 4.4 och 5.1).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosen ér beroende av indikationen, infektionens svarighetsgrad och var den sitter, den orsakande
organismens kanslighet for ciprofloxacin, patientens njurfunktion samt fér barn och ungdomar
patientens kroppsvikt.

Behandlingens langd beror pa sjukdomens svarighetsgrad och pa den kliniska och bakteriologiska
forloppet.

Behandling av infektioner orsakade av vissa bakterier (t ex Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter eller Saphylococci) kan kriava hégre ciprofloxacindoser och samtidigt administering
med andra ldmpliga antibakteriella medel.

Behandling av vissa infektioner (t ex inflammation i lilla backenet, intraabdominella infektioner,
infektioner hos patienter med neutropeni och infektioner i skelett och leder) kan kriva tillagg av andra
antibakteriella medel beroende pa vilka patogener som &r involverade.

Vuxna
Indikationer Daglig dosi mg Behandlingstidenstotala
langd
(inklusive mgjlig initial
parenteral behandling med

cipr ofloxacin)

Infektioner i nedre luftvdgarna 500 mg 2 génger 7 till 14 dagar
dagligen till 750 mg 2
ganger dagligen
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Indikationer Daglig dosi mg Behandlingstidenstotala
langd
(inklusive mgjlig initial
parenteral behandling med
cipr ofloxacin)
Infektioner i 6vre Akut exacerbation av 500 mg 2 génger 7 till 14 dagar
luftvigarna kronisk sinuit dagligen till 750 mg 2
ganger dagligen
Kronisk suppurativ 500 mg 2 génger 7 till 14 dagar
otitis media dagligen till 750 mg 2
génger dagligen
Malign extern otit 750 mg 2 génger 28 dagar till 3 manader
dagligen
Urinvégsinfektioner | Okomplicerad cystit 250 mg 2 génger 3 dagar
dagligen till 500 mg 2
génger dagligen
Till pre-menopausala kvinnor kan 500 mg som engangsdos
ges
Komplicerad cystit, 500 mg 2 génger 7 dagar
okomplicerad dagligen
pyelonefrit
Komplicerad 500 mg 2 génger Minst 10 dagar. Behandlingen
pyelonefrit dagligen till 750 mg 2 kan fortséttas under langre tid
génger dagligen an 21 dagar vid vissa specifika
tillstand (sdsom abscesser)
Prostatit 500 mg 2 génger 2 —4 veckor (akut) till 4-6
dagligen till 750 mg 2 veckor (kronisk)
génger dagligen
Infektioner i Uretrit och cervicit 500 mg som engangsdos 1 dag (engéngsdos)
genitala omradet orsakade av
gonokocker
Epididymoorkit och 500 mg 2 génger Minst 14 dagar
inflammation i dagligen till 750 mg 2
bickenet génger dagligen
Infektioner i Diarré orsakad av 500 mg 2 génger 1 dag
magtarmkanalen bakteriella patogener dagligen
och inklusive Shigella
intraabdominella spp-andra &n Shigella
infektioner dysenteriatyp 1 och
empirisk behandling av
svar turistdiarré
Diarr¢ orsakad av 500 mg 2 génger 5 dagar
Shigella dysenteriae dagligen
typ 1
Diarr¢ orsakad av 500 mg 2 génger 3 dagar
Vibrio cholerae dagligen
Tyfoid feber 500 mg 2 génger 7 dagar
dagligen
Intraabdominella 500 mg 2 génger 5-14 dagar
infektioner orsakade av | dagligen till 750 mg 2
gramnegativa bakterier génger dagligen
Infektioner i hud och mjukdelar 500 mg 2 génger 7 till 14 dagar
dagligen till 750 mg 2
génger dagligen
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Indikationer Daglig dosi mg Behandlingstidenstotala
langd
(inklusive mgjlig initial
parenteral behandling med
cipr ofloxacin)
Skelett- och ledinfektioner 500 mg 2 génger Max. 3 manader
dagligen till 750 mg 2
ganger dagligen
Behandling av infektioner eller profylax mot 500 mg 2 génger Behandlingen ska pagé under
infektioner hos patienter med neutropeni. dagligen till 750 mg 2 hela neutropeniperioden
Ciprofloxacin ska ges samtidigt med génger dagligen

lampligt antibakteriellt medel i enlighet med
officiella riktlinjer.

Profylax mot invasiv infektion orsakad av
Neisseria meningitidis

500 mg som engangsdos

1 dag (engangsdos)

Post-expositionsprofylax vid missténkt 500 mg 2 génger 60 dagar fran bekréftad
pulmonell antrax och kurativ behandling till dagligen exponering for Bacillus
patienter som kan ges oral behandling nér sé anthracis
ar lampligt.
Lakemedelsbehandling ska startas sé snart
som mojligt efter misstiankt eller bekriftad
exponering.
Barn och ungdomar
Indikationer Daglig dosi mg Behandlingstidenstotala
langd
(inklusive mgjlig initial
parenteral behandling med
ciprofloxacin)
Cystisk fibros 20 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen, men 10-14 dagar
hogst 750 mg per dos.
Komplicerade 10 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen upp till 10-21 dagar
urinvigsinfektioner och | 20 mg/kg kroppsvikt 2 génger dagligen men
pyelonefrit hogst 750 mg per dos.
Post-expositionsprofylax | 10 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen upp till 60 dagar fran bekraftad
vid misstankt pulmonell | 15 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen men exponering for Bacillus
antrax och kurativ hogst 500 mg per dos. anthracis

behandling till patienter
som kan ges oral
behandling nér sd ar
lampligt.
Liakemedelsbehandling
ska startas si snart som
mojligt efter misstankt

eller bekréftad

exponering.

Andra allvarliga 20 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen men Ska anpassas till typen av
infektioner hogst 750 mg per dos infektion

Aldre patienter

Aldre patienter ska erhalla en dos som #r anpassad till sjukdomens svarighetsgrad och patientens

kreatininclearence.
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Nedsatt njur- och leverfunktion

Rekommenderade start- och underhallsdoser for patienter med nedsatt njurfunktion:

Kreatininclearance Serumkreatinin Oral dos
(mL/min/ 1.73m?) (umol/L) (mg)

> 60 <124 Se vanlig dosering.

30-60 124 till 168 250 — 500 mg var 12:e
timme

<30 > 169 250 — 500 mg var 24:e
timme

Patienter med hemodialys > 169 250 — 500 mg var 24:e
timme (efter dialys)

Patienter med peritonealdialys > 169 250 — 500 mg var 24:¢
timme

For patienter med nedsatt leverfunktion krévs ingen dosjustering.
Dosering till barn med nedsatt njur- och/eller leverfunktion har inte studerats.

Administreringssitt

Oral suspension i endospasar kan tas oberoende av maltider.

Om den tas pa fastande mage absorberas den aktiva substansen fortare. Ciprofloxacin skall inte tas
med mjolkprodukter (t ex mjolk, yoghurt) eller mineralberikad fruktjuice (t ex kalciumberikad
apelsinjuice) (se avsnitt 4.5).

Vid allvarliga fall eller om patienten inte kan ta suspension (t ex patienter som far enteral nutrition)
rekommenderas att borja behandlingen med intravendst ciprofloxacin tills dess att en 6vergéang till
oral administrering ar mojlig.

4.3 Kontraindikationer

e Overkinslighet mot den aktiva substansen, mot andra kinoloner eller mot nigot hjilpimne (se
avsnitt 6.1).

e  Samtidig administrering av ciprofloxacin och tizanidine (se avsnitt 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet

Svara infektioner och blandade infektioner med grampositiva och anaeroba patogener
Ciprofloxacin som monoterapi dr inte lampligt for behandling av svéra infektioner eller infektioner

som kan vara orsakade av grampositiva eller anaeroba patogener. Vid sddana infektioner skall
ciprofloxacin kombineras med andra lampliga likemedel.

Streptokockinfektioner (inklusive Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin rekommenderas inte for behandling av streptokockinfektioner i luftvigarna beroende pa
otillrdcklig effekt.

Infektioner i genitala omradet

Epididymoorkit och inflammationer i lilla backenet kan ha orsakats av fluorokinolon-resistenta
Neisseria gonorrhoeae. Ciprofloxacin skall ges tillsammans med ett annat lampligt antibakteriellt
medel om inte ciprofloxacin-resistenta Neisseria gonorrhoeae kan uteslutas. Om inte klinisk
forbéttring uppnas efter 3 dagar skall behandlingen omprovas.
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[ntraabdominella infektioner
Det finns begriansade data avseende effekten av ciprofloxacin vid behandling av post-kirurgiska
intraabdominella infektioner.

Turistdiarré
Infor valet av ciprofloxacin ska hdnsyn tas till information rérande resistens mot ciprofloxacin for
relevanta patogener i de lander som resan géller.

Infektioner i skelett och |eder
Ciprofloxacin ska anvandas i kombination med andra antibakteriella ldkemedel beroende pa resultaten
av mikrobiologisk dokumentation.

Inhalational anthrax

Anvindningen pd méanniska dr baserad pa in-vitro kinslighetsdata och pé experimentell djurdata
tillsammans med begrdnsad humandata. Behandlande ldkare ska ta del av nationella och/eller
internationella koncensusdokument med avseende pa behandling av anthrax.

Barn och ungdomar

Det dr av sarskild vikt att anvdndningen av ciprofloxacin pa barn och ungdomar f6ljer officiella
riktlinjer. Ciprofloxacinbehandling skall bara initieras av ldkare som har erfarenhet av behandling av
cystisk fibros och/eller svéra infektioner hos barn och ungdomar.

Det har visats att ciprofloxacin kan orsaka artropati i viktbarande leder under tillvaxtfasen pa djur.
Sakerhetsdata fran en randomiserad dubbel-blind studie rorande anviandning av ciprofloxacin pa barn
(ciprofloxacin: n = 335, medelalder = 6,3 ar; jamforande ldkemedel: n = 349, medelalder = 6,2 ar;
aldersfordelning = 1 till 17 ar) visar att forekomsten av misstankt ldkemedelsrelaterad artropati
(bedomd frén led-relaterade kliniska tecken och symtom) efter behandlingsdag 42 var 7,2 %
respektive 4,6 %. Likasa var forekomsten av ldkemedelsrelaterad artopati 9,0% respektive 5,7 % vid
ettarsuppfoljningen. Skillnaderna i forekomsten av misstinkt ldkemedelsrelaterad artopati mellan de
olika grupperna matt Gver tiden var inte statistiskt signifikanta. Behandling skall bara initieras efter
noggrann risk/nytta-bedomning, pa grund av risk for biverkningar relaterade till leder och
kringliggande vdvnader.

Bronkopulmonella infektioner vid cystisk fibros
Kliniska studier har inkluderat barn och ungdomar i dldern 5—17 ar. Mer begransad erfarenhet fran
behandling av barn mellan 1 och 5 ars alder foreligger.

Komplicerade urinvagsinfektioner och pyelonefrit

Ciprofloxacinbehandling vid urinvagsinfektioner kan 6vervidgas niar annan behandling inte kan
anvindas, och ska baseras pa resultat fran mikrobiologisk dokumentation.

Kliniska studier har inkluderat barn och ungdomar i aldern 1-17 ar.

Andra specifika svara infektioner

Andra svéra infektioner som stimmer verens med officiella riktlinjer eller efter noggrann risk/nytta-
beddmning ndr annan behandling inte kan anvéndas eller efter bristande effekt av konventionell
behandling samt nar mikrobiologisk dokumentation kan motivera anvandning av ciprofloxacin.
Anvindningen av ciprofloxacin for specifika svara infektioner andra d4n de ovan ndmnda har inte
vérderats i kliniska studier och den kliniska erfarenheten ér begriansad. Av denna anledning
rekommenderas forsiktighet vid behandling av patienter med dessa infektioner.

Overkanslighet

Overkinslighet och allergisk reaktion, inklusive anafylaxi och anafylaktoida reaktioner, kan
uppkomma efter en engéngsdos (se avsnitt 4.8) och kan vara livshotande. Om sadan reaktion
uppkommer, skall ciprofloxacin-behandlingen avslutas och adekvat medicinsk behandling initieras.
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Muskul oskel ettala systemet

Generellt sett skall ciprofloxacin inte anvdndas pa patienter som tidigare haft problem med senorna i
samband med kinolonbehandling. Efter mikrobiologisk dokumentering av orsakande organismer och
risk/nytta-bedéomning, kan dock ciprofloxacin, i mycket séllsynta fall, forskrivas till dessa patienter for
behandling av vissa svara infektioner, sarskilt vid tillfillen dar standardterapi misslyckats eller
bakterieresistens, nar mikrobiologiska data motiverar anvdndningen av ciprofloxacin. Tendinit och
senruptur (speciellt hdlsenan), ibland bilateralt, kan upptrdda med ciprofloxacin sa tidigt som inom
behandlingens forsta 48 timmar. Risken for tendinopati kan 6ka for dldre patienter eller for patienter
som samtidigt behandlas med kortikosteroider (se avsnitt 4.8).

Vid négot tecken pa tendinit (t ex sméirtande svullnad, inflammation), skall behandlingen med
ciprofloxacin avslutas. Det skadade omradet ska hallas i vila.

Ciprofloxacin skall anvdndas med forsiktighet till patienter med myastenia gravis (se avsnitt 4.8)

Fotosensitivitet

Det har visats att ciprofloxacin kan orsaka ljuskénslighetsreaktioner. Patienter som tar ciprofloxacin
skall radas att undvika exponering for antingen direkt starkt solljus eller UV-ljus under behandlingen
(se avsnitt 4.8).

Centrala nervsystemet

Kinoloner &r kdnda for att kunna utldsa kramper och sidnka kramptroskeln. Ciprofloxacin skall
anviandas med forsiktighet till patienter med CNS-storning vilket kan orsaka 6kad risk for kramper.
Om kramper upptrader skall behandlingen med ciprofloxacin avbrytas (se avsnitt 4.8). Psykiatriska
reaktioner kan uppkomma redan efter forsta dosen av ciprofloxacin. I sidllsynta fall kan depression
eller psykos leda till ett sjdlvskadande beteende. I dessa fall skall ciprofloxacin-behandlingen avslutas.
Fall med polyneuropati (baserad pa neurologiska symtom sasom smaérta, brannande kénsla,
kanselstorning eller muskelsvaghet, ensamt eller i kombination) har rapporterats hos patienter som
behandlats med ciprofloxacin. Ciprofloxacin skall sdttas ut hos patienter som upplever symtom pa
neuropati, inklusive smarta, brannande kénsla, stickningar, kinselbortfall och/eller svaghet for att
forhindra utveckling av ett irreversibelt tillstdnd (se avsnitt 4.8).

Hjéartsjukdomar
Eftersom ciprofloxacin forknippats med fall av QT-forlangning (se avsnitt 4.8) skall forsiktighet
iakttas vid behandling av patienter som l6per risk for Torsades de Pointes-arrytmi.

Gastr ointestinal systemet

Forekomsten av allvarlig och ihallande diarré under och efter behandling (inklusive flera veckor efter
behandlingen), kan indikera en antibiotikaassocierad kolit (livshotande med mojlig dédlig utgang) och
kraver en omedelbar behandling (se avsnitt 4.8). I sddana fall skall behandlingen med ciprofloxacin
omedelbart avslutas, en ldkare konsulteras och 1amplig behandling initieras. I denna situation &r
lakemedel som hdmmar peristaltiken kontraindicerade.

Njurar och urinvagar
Kristalluri relaterat till anvandningen av ciprofloxacin har rapporterats (se avsnitt 4.8). Patienter som
far ciprofloxacin skall hydreras vil och kraftig alkalisering av urinen ska undvikas.

Lever och gallvéagar

Fall av levernekros och livshotande leversvikt har rapporterats med ciprofloxacin (se avsnitt 4.8). Vid
tecken eller symtom pa leversjukdom (sdsom anorexi, gulsot, mork urin, klada eller spiand buk) skall
behandlingen avslutas.

Glukos-6-fosfat dehydrogenasbrist

Hemolytiska reaktioner rapporterats for ciprofloxacin hos patienter med glukos-6-fosfat
dehydrogenasbrist. Dessa patienter ska unvika ciprofloxacinanvindning om inte nyttan &r storre dn
den mojliga risken. I denna situation ska potentiell uppkomst av hemolys kontrolleras.
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Resistens

Under eller efter en behandlingskur med ciprofloxacin kan bakterier som visar resistens mot
ciprofloxacin isoleras med eller utan klinisk uppenbar superinfektion.Det kan finnas en risk for
uppkomst av ciprofloxacin-resistenta bakterier under forlaingd behandlingstid, vid behandling av
nosokomiala infektioner och/eller infektioner orsakade av Staphyl ococcus- och Pseudomonas-
stammar.

Cytokrom P450

Ciprofloxacin himmar CYP1A2 och kan darfor orsaka 6kad serumkoncentration av samtidigt
administrerade ldkemedel som metaboliseras genom detta enzym (t ex teofyllin, klozapin, ropinirole,
tizanidin). Samtidig behandling med ciprofloxacin och tizanidin &r kontraindicerat. Patienter som tar
dessa substanser samtidigt med ciprofloxacin skall darfor noga foljas for att uppticka kliniska tecken
pa 6verdos, och bestimning av serumkoncentrationer (t ex teofyllin) kan bli nédvéndigt (se avsnitt
4.5).

Methotrexat
Samtidig anvdndning av ciprofloxacin och metotrexat rekommenderas inte (se avsnitt 4.5)

[ nter aktion med |abor atorietester
Ciprofloxacins in-vitro-aktivitet mot Mycobacterium tuberculosiskan ge falskt negativa
bakteriologiska testresultat pa prover fran patienter som behandlas med ciprofloxacin.

45 Interaktioner med andralakemedel och 6vrigainteraktioner

Effekter av andra produkter pa ciprofloxacin:

Bildning av chelatkomplex

Samtidig administrering av ciprofloxacin (oralt) och liakemedel innehéllande multivalenta katjoner
och mineraltillskott (t ex kalcium, magnesium, aluminium, jarn), fosfatbundna polymerer (t ex
sevelamer), sukralfat eller antacida samt starkt buffrade lakemedel (t ex didanosintabletter)
innehallande magnesium, aluminium eller kalcium reducerar absorptionen av ciprofloxacin.
Ciprofloxacin skall darfor tas antingen 1-2 timmar fore eller 4 timmar efter dessa preparat. Denna
restriktion géller inte antacida tillhdrande gruppen H,-receptorblockerande medel.

Foda och mj6lkprodukter

Kalciuminnehallande f6da som del av en maltid paverkar inte absorptionen i nagon hogre grad.
Samtidig administrering av enbart mjélkprodukter eller mineralberikad dryck (t ex mjolk, yoghurt,
kalciumberikad apelsinjuice) och ciprofloxacin skall emellertid undvikas eftersom absorptionen av
ciprofloxacin kan reduceras.

Probenecid
Probenecid paverkar den renala sekretionen av ciprofloxacin. Samtidig administrering av probenecid
och ciprofloxacin dkar serumkoncentrationerna av ciprofloxacin.

Effekter av ciprofloxacin pd andra |ldkemedel:

Tizanidin

Tizanidin skall inte ges samtidigt med ciprofloxacin (se avsnitt 4.3). I en klinisk studie med friska
individer sadgs en 6kning av tizanidines serumkoncentrationer (C,,,,-0kning: 7-faldig, intervall: 4- till
21-faldig; AUC-6kning: 10-faldig, intervall: 6- till 24-faldig) nér ciprofloxacin gavs samtidigt.
Forhojda tizanidinkoncentrationer associeras med 6kad hypotensiv och sedativ effekt.

Methotrexat

Renal tubulér transport av methotrexat kan himmas vid samtidig administrering av ciprofloxacin, vilket
kan medfora 6kade plasmanivéaer av methotrexat och 6kad risk for methotrexat-relaterade toxiska
reaktioner. Samtidig anvdndning rekommenderas darfor inte (se avsnitt 4.4).
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Teofyllin

Samtidig administrering av ciprofloxacin och teofyllin kan orsaka en odnskad 6kning av
serumkoncentrationen av teofyllin. Detta kan leda till teofyllin-framkallade biverkningar, som i séllsynta
fall kan vara livshotande eller fatala. Vid samtidig anvandning av dessa tva lakemedel skall teofyllins
serumkoncentrationerna kontrolleras och teofyllindosen reduceras efter behov (se avsnitt 4.4)

Andra xantinderivat
Vid samtidig administrering av ciprofloxacin och koffein eller pentoxifyllin (oxpentifyllin) har 6kade
serumkoncentrationer for dessa xantinderivat rapporterats.

Fenytoin

Samtidig administrering av ciprofloxacin och fenytoin kan resultera i 6kade eller minskade
serumnivaer av fenytoin varfor monitrering av ldkemedelsnivaerna rekommenderas.

Orala antikoagulantia

Samtidig administrering av ciprofloxacin och warfarin kan forstarka warfarins anti-koaguleringseffekt.
Ett stort antal fall visar en 6kning av oral antikoagulationsaktivitet hos patienter som fatt antibakteriella
medel, inklusive fluorokinoloner. Risken kan variera beroende pa den bakomliggande infektionen, dldern
och allméntillstandet hos patienten vilket gor att fluorokinolonets roll till forh6jningen av INR
(International Normalised Ratio) ar svar att bedoma.

Det rekommenderas att INR kontrolleras ofta under och kort tid efter samtidig behandling med
ciprofloxacin och orala antikoagulantia.

Ropinirol
Det har visats i en klinisk studie att samtidig anvéndning av ropinirol och ciprofloxacin, en medelstark

hdammare av CYP450 1A2-isoenzymet, resulterade i en 6kning C,,., och AUC for ropinirol med 60 %
respektive 84 %. Kontroll av ropinirol-relaterade biverkningar och ldmplig dosjustering
rekommenderas under och kort tid efter samtidig behandling med ciprofloxacin (se avsnitt 4.4).

Klozapin
Efter samtidig administering av 250 mg ciprofloxacin och klozapin under 7 dagar 6kade

serumkoncentrationen av klozapin och N-desmetylklozapin med 29 % repektive 31 %. Klinisk
Overvakning och ldmplig justering av klozapindosen under och kort tid efter samtidig behandling med
ciprofloxacin rekommenderas (se avsnitt 4.4).

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Tillgdngliga data for administrering av ciprofloxacin till gravida kvinnor indikerar inte uppkomst av
nagra missbildningar eller feto/neonatal toxicitet av ciprofloxacin. Djurstudier indikerar inte nagra
direkta eller indirekta odnskade effekter med avseende pa reproduktionstoxicitet. Pa unga eller
prenatala djur exponerade for kinoloner har effekter pa omoget brosk observerats. Det kan emellertid
inte uteslutas att lakemedlet kan orsaka skada pa ledbrosket pa humana omogna organismer/foster (se
avsnitt 5.3).

Som en sdkerhetsatgérd &r det att foredra att undvika anviandningen av ciprofloxacin under graviditet.

Amning.
Ciprofoxacin passerar 6ver till brostmjolk. Pa grund av den potentiella risken for skada pa ledbrosket
skall ciprofloxacin inte anvidndas under amningsperioden.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Beroende pa neurologiska effekter kan ciprofloxacin paverka reaktionstiden. Formagan att framfora
fordon och anvidnda maskiner kan darfor férsdmras.
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4.8 Biverkningar

De vanligast rapporterade biverkningarna ar illamaende och diarré.

Biverkningar erhéllna fran kliniska studier och sdkerhetsstudier efter marknadsforing med
Ciprofloxacin Bayer (oral, intravends och sekventiell terapi) dr sorterade efter kategori och frekvens i
listan nedan. Frekvensanalysen inkluderar sammanlagda data fran oral och intravends administrering.

Nedsatt horsel

Organsystem Vanliga Mindrevanliga Séllsynta Mycket sdllsynta | Frekvense
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 kand
<1/10 < 1/100 <1/1000 (kan inte
beddmas
utifran
tillgénglig
data)
Infektioner och Mykotiska Antibiotika
infestationer superinfektioner associerad kolit (i
mycket séllsynta
fall mojligen med
dodlig utgéng) (se
avsnitt 4.4)
Blodet och Eosinofili Leukopeni Hemolytisk anemi
lymfsystemet Anemi Agranulocytos
Neutropeni Pancytopeni (livs-
Leukocytos hotande)
Trombocytopenia Benmirgs-
Trombocyaemi depression
(livshotande)
I mmunsystemet Allergisk reaktion Anafylaktisk
Allergiskt 6dem / reaktion
angioddem Anafylaktisk
chock
(livshotande) (se
avsnitt 4.4)
Reaktion liknande
serumsjuka
M etabolism och Anorexi Hyperglykemi
nutrition
Psykiatriska Psykomotorisk Forvirring och Psykotiska
stor ningar hyperaktivitet desorientering reaktioner (se
/agitation Oro avsnitt 4.4)
Onormala drommar
Depression
Hallucination
Centrala och Huvudvirk Par- och dysestesi Migran Perifer
perifera Yrsel Hypoestesi Forsamrad neuropati
nervsystemet Sémnstorningar Tremor koordinations- (se avsnitt 4.4)
Smakforandringar | Kramper (se avsnitt | forméga
4.4) Géngrubbning
Yrsel Forandrat
luktsinne
Intrakraniell
hypertension
Ogon Synrubbning Forvringt
fargseende
Oron och Tinnitus
balansorgan Horselforlust /




Organsystem Vanliga Mindrevanliga Séllsynta Mycket sdllsynta | Frekvense
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 kand
<1/10 < 1/100 <1/1000 (kan inte
beddmas
utifran
tillgénglig
data)
Hjéartat Takykardi Ventrikuldr
arytmi, QT-
forlangning,
Torsades-de-
Pointes™
Blodkarl Vasodilatation Vaskulit
Hypotension
Svimning
Andningsvégar, Dyspné
bréstkorg och (inklusive
mediastinum astmatiskt tillstand)
M ag- Illamaende | Krdkning Pankreatit
tarmkanalen Diarré Smirta i mag-
tarmkanalen och
buken
Dyspepsi
Flatulens
Lever och Forhojt Nedsatt Levernekros (i
gallvagar transaminas leverfunktion mycket séllsynta
Forhojt bilirubin Kolestatisk ikterus fall 6vergang till
Hepatit livshotande
leversvikt)
(se avsnitt 4.4)
Hud och Hudutslag Ljuskénslighets- Petekier
subkutan vavnad Pruritus reaktioner (se Erythema
Urtikaria avsnitt 4.4) multiforme
Erythema
nodosum
Stevens-Johnson
syndrom (kan
vara livshotande)
Toxisk epidermal
nekrolys (kan vara
livshotande)
Muskuloskele- Muskuloskeletal Myalgi Muskelsvaghet
tala systemet och smirta (t ex Artrit Tendonit
bindvéav smaérta i Okad muskeltonus Senruptur (frimst
extremiterna, och kramper hilsenan) (se
ryggsmarta, avsnitt 4.4)
brostsmaérta) Exacerbation av
Artalgi symtom péa
myasthenia gravis
(se avsnitt 4.4)
Njurar och Nedsatt Njursvikt
urinvagar njurfunktion Hematuri
Krystalluri (se
avsnitt 4.4)
Tubulointerstitial
nefrit
Allmanna Asteni Odem
symtom och/eller Feber Svettning
symtom vid (hyperhidros)




Organsystem Vanliga Mindrevanliga Séllsynta Mycket sdllsynta | Frekvense
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 kéand
<1/10 < 1/100 <1/1000 (kan inte
beddmas
utifran
tillgénglig
data)
administrerings-
stallet
Under sokningar Forhojning av Onormal
alkaliska protrombinniva
fosfataser i blodet | Forhojt amylas
* Dessa fall rapporterades under perioden efter marknadsforing och observerades
huvudsakligen

bland patienter med ytterligare riskfaktorer for QT-forldngning (se avsnitt 4.4).

Pediatriska patienter
Forekomsten av artropati som ndmns ovan héanvisar till data fran studier pa vuxna. Hos barn &r
artropati rapporterat som vanligt forekommande (se avsnitt 4.4).

49 Overdosering

En 6verdos pa 12 g har rapporterats ge lindriga symtom pa toxicitet. En akut dverdos pa 16 g har
rapporterats orsaka akut njursvikt.

Symtom pa dverdos: yrsel, tremor, huvudvérk, trétthet, kramper, hallucinationer, forvirring,
abdominellt obehag, nedsatt njur- och leverfunktion liksom kristalluri och hematuri. Reversibel
njurtoxicitet har rapporterats.

Utover bedomning av nddsituationen enligt rutin rekommenderas att f6lja njurfunktionen, inklusive
urinens pH och surgdra urinen om sa krévs, for att forhindra kristalluri. Patienterna skall hallas vl
hydrerade.

Endast en liten mingd av ciprofloxacin (<10 %) elimineras genom hemodialys eller peritoneal dialys.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antibakterialla kinolonderivat, fluorokinoloner, ATC-kod JOIMAO02

Ver kningsmekanism:

Som ett fluorokinolon-antibiotikum ger ciprofloxacin baktericid effekt genom hamning av bade typ II-
topoisomeras (DNA-gyras) och topoisomeras 1V, vilka krdvs for bakteriell DNA-replikering,
transkription, reparation och rekombination.

PK/PD-samband:

Effekten beror huvudsakligen pa sambandet mellan hogsta koncentrationen i serum (Cp,,) och den
minsta himmande effekten (MIC) av ciprofloxacin for en bakteriell patogen samt relationen mellan
ytan under kurvan (AUC) och MIC.

Resi stensmekanism:

In vitro-resistens mot ciprofloxacin kan erhéllas genom process av stegvisa mutationer pa malstillen i
bade topoisomeras II (DNA-gyras) och topoisomeras IV. Graden av kors-resistens mellan
ciprofloxacin och fluorokinoloner kan variera. Enstaka mutationer behover inte resultera i klinisk
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resistens, men multipla mutationer oftast resulterar i klinisk resistens mot manga eller alla aktiva
substanser i klassen. Impermeabilitet och/eller resistens-paverkande effluxpumpmekanismer for en
aktiv substans kan ha olika effekter pa kénsligheten for fluorokinoloner, beroende pa fysiokemiska
egenskaper hos olika aktiva substanser inom klassen och affiniteten till transportsystemet hos varje
aktiv substans. Alla in-vitro-mekanismer ar ofta observerade i kliniska isolat. Resistensmekanismer
som inaktiverar andra antibiotika sdsom permeationsbarridrer (vanligt for Pseudomonas Aeuroginosa)
och effluxmekanismer kan paverka kénsligheten for ciprofloxacin.

Plasmidmedierad resistens kodad via qnr-gener har rapporterats.

Spektrum av antibakteriell aktivitet.

Brytpunkter separerar kénsliga stammar fran stammar med intermedidr kdnslighet och de senare fran
resistenta stammar.

EUCAST Rekommendationer

Mikroorganism Kandliga Resistenta
Enterobacteria S <0,5 mg/L R > 1 mg/L
Pseudomonas S <£0,5 mg/L R>1mg/L
Acinetobacter S <1 mg/L R > 1 mg/L
Saphylococcus spp.' S<1mglL R > 1 mg/L
Haemophilus influenzae och S <0,5 mg/L R > 0.5 mg/L
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Neisseria meningitidis S <£0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Ej artrelaterade brytpunkter* S <0,5 mg/L R > 1 mg/L

1 Saphylococcus spp. - brytpunkter for ciprofloxacin relateras till hogdosterapi.
Ej artrelaterade brytpunkter har faststéllt huvudsakligen genom PK/PD-data och ar
oberoende av MIC-fordelningen for specifika arter. De skall endast anvéndas for arter som
inte har fatt en artspecifik brytpunkt och inte for de arter dér kénslighetstester inte
rekommenderas.

Forekomsten av forvirvad resistens kan variera geografiskt och 6ver tid for utvalda arter, och lokal
information avseende resistenssituationen dr onskvard, framfor allt vid behandling av allvarliga
infektioner. Expertrad bér inhdmtas nar den lokala forekomsten av resistens dr sadan att nyttan av
lakemedlet vid vissa infektioner kan ifragasittas.

Indelning av relevanta arter efter ciprofloxacins kénslighet (for Streptococcus-arter se avsnitt 4.4)
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VANLIGEN KANSLIGA ARTER

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Bacillus anthracis (1)

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Aeromonas spp.

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

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaeroba mikroorganismer
Mobiluncus

Andra mikroorganismer
Chlamydia trachomatis ($)

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

ARTER FOR VILKA FORVARVAD RESISTENSKAN VARA ETT PROBLEM

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Enterococcus faecalis ($)
Saphylococcus spp.* (2)

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Acinetobacter baumannii*
Burkholderia cepacia”*
Campylobacter spp.™*
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aer uginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia mar cescens®

Anaeroba mikroorganismer
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acne

ORGANISMER MED NEDARVD RESISTENS

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Actinomyces
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Enter occus faecium
Listeria monocytogenes

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Senotrophomonas maltophilia

Anaeroba mikroorganismer
Undantagna de ovan listade

Andra mikroorganismer
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*  Klinisk effekt har visats for kéinsliga isolat for godkénda kliniska indikationer.
* Resistensgrad > 50 % i de flesta EU-linder.
($): Naturlig inermediér kédnslighet i avsaknad av erhéllen resistensmekanism.

(1): Studier har utforts i experimentella infektioner pé djur orsakade av inhalering av Bacillus anthracis-
sporer; dessa studier visar att tidig pdbdrjan med antibiotikabehandling efter exponering gor att
sjukdomen kan undvikas om behandlingen anpassas till att minska antalet sporer i organismen till
under den infektiva dosen. Den rekommenderade dosen till médnniska &r baserad forst pé in vitro-
kénslighet och pa djurexperimentell data tillsammans med begransad humandata. Tva ménaders
behandlingstid for vuxna med oralt ciprofloxacin givet med dosen 500 mg 2 ganger dagligen, dr dock
att betrakta som effektivt for att forhindra antraxinfektion hos méanniska. Den behandlande ldkaren
hinvisas till nationella och/eller internationella konsensusdokument rérande behandling av antrax.

(2): Methicillin-resistenta S.aureus visar oftast samma resistens mot fluorokinoloner. Graden av resistens
mot methicillin &r omkring 20 till 50 % bland alla stafylokock-stammar, resistens &r vanligtvis hogre i
isolat fran sjukhusmiljo.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter oral administrering av engéngsdoser med 250 mg, 500 mg och 750 mg ciprofloxacintabletter,
absorberas ciprofloxacin snabbt och i stor utstrdckning, huvudsakligen fran tunntarmen, och maximal
serumkoncentration uppnas efter 1-2 timmar.

Engangsdoser med 100 - 750 mg ger dosberoende maximal serumkoncentration (C,,,) mellan 0,56
och 3,7 mg/l. Serumkoncentrationerna dkar proportionellt med doser upp till 1000 mg. Den absoluta
biotillgéngligheten &r cirka 70-80 %.

En 500 mg oral dos given var 12:e timme har visat sig leda till en yta under
serumkoncentrationskurvan over tiden (AUC), som é&r likviardig med den som uppkommer av en
intravends infusion av 400 mg ciprofloxacin given under 60 minuter var 12:e timme.
Farmakokinetiken for ciprofloxacin oral suspension 250 mg och 500 mg oral suspension i endospéasr
ar 1 huvudsak lika tabletternas farmakokinetik.

Distribution

Proteinbindningen for ciprofloxacin ér 14g (20-30 %). Ciprofloxacin som finns i plasma éar i stor
utstriackning i en ojoniserad form och har en omfattande steady-state-distributionsvolym pa 2-3 1/kg
kroppsvikt. Ciprofloxacin uppnér hoga koncentrationer i de flesta vivnader sdsom lungor
(epitelvitska, alveoldra makrofager, biopsivdvnad), bihdlorna och inflammerade skador (vétskande
kantaridinblasor) och i urogenitala omradet (urin, prostata, endometriet) dir total koncentration
overstiger de koncentrationer som uppnaés i plasma.

Metabolism

Léaga koncentrationer av fyra metaboliter har iakttagits och har identifierats som:
Desetylenciprofloxacin (M 1), sulfociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) och
formylciprofloxacin (M 4). Metaboliterna visar in-vitro antimikrobiell aktivitet men i ldgre grad dn
modersubstansen.
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Det ar kant att ciprofloxacin dr en mattlig himmare av CYP 450 1A2 iso-enzymer.
Eliminering

Ciprofloxacin utsondras s gott som ofordndrat bade renalt och 1 mindre utstrdckning via feces.
Halveringstiden for eliminering i serum for patienter med normal njurfunktion &r mellan 4-7 timmar.

Utsdndring av ciprofloxacin (% av dosen)

Oral administrering

Urin Feces
Ciprofloxacin 44,7 25,0
Metaboliter (M;-My) 11,3 7,5

Renal clearance dr mellan 180-300 ml/kg/timme och total kroppsclearance dr mellan 480—600
ml/kg/timme. Ciprofloxacin genomgar bade glomerular filtration och tubulér sekretion. Kraftigt nedsatt
njurfunktion leder till 6kad halveringstid for ciprofloxacin med upp till 12 timmar.

Icke renal clearance av ciprofloxacin dr huvudsakligen beroende pé aktiv transintestinal sekretion, och
metabolisering. 1 % av dosen utséndras via gallan. Hoga koncentrationer av ciprofloxacin
forekommer i gallan.

Barn:
Det finns endast begransade farmakokinetiska data for barn.

I en studie pa barn var C,,, och AUC inte aldersberoende (Gver 1 érs alder). Ingen méarkbar 6kning for
Coax och AUC iakttogs vid upprepad dosering (10 mg/kg 3 ganger dagligen).

Vid behandling av 10 barn med allvarlig sepsis var C,,x 6,1 mg/l (intervall 4,6-8,3 mg/l) efter en timmes
intravenos infusion av 10 mg/kg hos barn yngre dn 1 ar jamfort med 7,2 mg/1 (intervall 4,7—11,8 mg/1)
hos barn mellan 1 och 5 ar. AUC-virdet var 17,4 mg*tim/1 (intervall 11,8-32,0 mg*tim/1) och 16,5
mg*tim/ (intervall 11,0-23,8 mg*tim/1) i respektive grupp.

Dessa virden ar inom de varden som redovisats for vuxna vid terapeutiska doser. Baserat pa
populationsfarmakokinetiska analyser av pediatriska patienter med olika infektioner dr den férvantade
genomsnittliga halveringstiden hos barn ungefar 4-5 timmar och biotillgdngligheten for den orala
suspensionen varierar fran 50 till 80 %.

5.3 Prekliniska saker hetsuppgifter

Gingse studier avseende endostoxicitet, allméntoxicitet, karcinogenicitet, och reproduktionseffekter
visade inte nagra sarskilda risker for manniska. Liksom ett antal andra kinoloner &dr dock ciprofloxacin
fototoxiskt hos djur vid en kliniskt relevant exponering. Data pa
fotomutagenicitet/fotokarcinogenicitet visar en svag fotomutagen eller fototumorigen effekt for
ciprofloxacin i in-vitro och i djurexperiment. Denna effekt var jamférbar med den for andra
gyrashdmmare.

Artikuléra tolerabilitetsstudier.

Som beskrivits for andra gyrashdmmare, orsakar ciprofloxacin skada pa storre viktbarande leder pa
viaxande djur. Omfattningen av broskskadan varierar beroende pa alder, djurart och dos; skadan kan
minskas genom minskad belastning pa lederna. Studier pa vuxna djur (ratta, hund) visar inga tecken
pa broskskador. I en studie pa unga beaglehundar orsakade ciprofloxacin allvarliga ledforandringar
vid terapeutiska doser efter tva veckors behandling vilka fortfarande kvarstod efter 5 manader.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4 Sarskildaforvaringsanvisningar
[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall
[Kompletteras nationellt]

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ta det forskrivna antalet av dospésar. Skaka dospésen med en litt tryck mot pasens vigg. Oppna
sedan dospasen som anvisat och ta innehéllet omedelbart.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUK TRESUMEN

{MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]
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1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 500 mg oral suspension i endospasar
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
[Kompletteras nationellt]

For fullstandig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAK EMEDEL SFORM
Oral suspension (endospasar).

[Kompletteras nationellt]

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Ciprofloxacin Bayer 500 mg oral suspension i endospasar ar indicerade for behandling av f6ljande
infektioner (se avsnitt 4.4 och 5.1). Speciell hansyn ska tas till tillgdnglig information rérande
resistens mot ciprofloxacin innan behandling paboérjas.
Hansyn skall tas till officiella riktlinjer for [dmplig anvéndning av antibiotika.
Vuxna
e  Nedre luftviagsinfektioner orsakade av gramnegativa bakterier
- exacerbationer av kronisk obstruktiv lungsjukdom
- bronkopulmonella infektioner vid cystisk fibros eller vid bronkiektasi
- pneumoni
e  Kronisk suppurativ otitis media
e  Akut exacerbation av kronisk sinuit i synnerhet om dessa ar orsakade av gramnegativa bakterier
e  Urinviagsinfektioner
e  Uretrit och cervicit orsakade av gonokocker
e Epididymoorkit inklusive fall orsakade av Neisseria gonorrhoeae
e Inflammation i lilla backenet inklusive fall orsakade av Neisseria gonorrhoeae
Vid ovanndmnda infektioner i genitala omradet och nér det kan antas eller att det dr faststillt att de ar

orsakade av Neisseria gonorrhoeae ar det sérskilt viktigt att ta del av lokal information rérande
forekomsten av resistens mot ciprofloxacin och att faststilla kdnsligheten genom laboratorietester.

e Infektioner i gastrointestinalkanalen (t ex turistdiarré)
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e Intraabdominella infektioner

e Infektioner i hud och mjukdelar orsakade av gramnegativa bakterier
e  Malign extern otit

e Infektioner i skelett och leder

e Behandling av infektioner hos patienter med neutropeni

e  Profylax mot infektioner hos patienter med neutropeni

e Profylax mot invasiva infektioner orsakade av Neisseria meningitidis
e Inhalationsantrax (post-expositionsprofylax och kurativ behandling)

Barn och ungdomar

e  Bronko-pulmonella infektioner vid cystisk fibros orsakade av Psuedomonas aeruginosa
e  Komplicerade urinvagsinfektioner och pyelonefrit
e Inhalationsantrax (post-expositionsprofylax och kurativ behandling)

Ciprofloxacin kan dven anvéndas for att behandla allvarliga infektioner pa barn och ungdomar nir
detta anses nodvanding.

Behandlingen ska endast initieras av ldkare som har erfarenhet av behandling av cystisk fibros
och/eller infektioner hos barn och ungdomar (se avsnitt 4.4 och 5.1).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosen ér beroende av indikationen, infektionens svarighetsgrad och var den sitter, den orsakande
organismens kanslighet for ciprofloxacin, patientens njurfunktion samt fér barn och ungdomar
patientens kroppsvikt.

Behandlingens langd beror pa sjukdomens svarighetsgrad och pa den kliniska och bakteriologiska
forloppet.

Behandling av infektioner orsakade av vissa bakterier (t ex Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter eller Saphylococci) kan kriava hégre ciprofloxacindoser och samtidigt administering
med andra ldmpliga antibakteriella medel.

Behandling av vissa infektioner (t ex inflammation i lilla backenet, intraabdominella infektioner,
infektioner hos patienter med neutropeni och infektioner i skelett och leder) kan kriva tillagg av andra
antibakteriella medel beroende pa vilka patogener som &r involverade.

Vuxna
Indikationer Daglig dosi mg Behandlingstidenstotala
langd
(inklusive mgjlig initial
parenteral behandling med

cipr ofloxacin)

Infektioner i nedre luftvdgarna 500 mg 2 génger 7 till 14 dagar
dagligen till 750 mg 2
ganger dagligen
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Indikationer Daglig dosi mg Behandlingstidenstotala
langd
(inklusive mgjlig initial
parenteral behandling med
cipr ofloxacin)
Infektioner i 6vre Akut exacerbation av 500 mg 2 génger 7 till 14 dagar
luftvigarna kronisk sinuit dagligen till 750 mg 2
ganger dagligen
Kronisk suppurativ 500 mg 2 génger 7 till 14 dagar
otitis media dagligen till 750 mg 2
génger dagligen
Malign extern otit 750 mg 2 génger 28 dagar till 3 manader
dagligen
Urinvégsinfektioner | Okomplicerad cystit 250 mg 2 génger 3 dagar
dagligen till 500 mg 2
génger dagligen
Till pre-menopausala kvinnor kan 500 mg som engangsdos
ges
Komplicerad cystit, 500 mg 2 génger 7 dagar
okomplicerad dagligen
pyelonefrit
Komplicerad 500 mg 2 génger Minst 10 dagar. Behandlingen
pyelonefrit dagligen till 750 mg 2 kan fortséttas under langre tid
génger dagligen an 21 dagar vid vissa specifika
tillstand (sdsom abscesser)
Prostatit 500 mg 2 génger 2 —4 veckor (akut) till 4-6
dagligen till 750 mg 2 veckor (kronisk)
génger dagligen
Infektioner i Uretrit och cervicit 500 mg som engangsdos 1 dag (engéngsdos)
genitala omradet orsakade av
gonokocker
Epididymoorkit och 500 mg 2 génger Minst 14 dagar
inflammation i dagligen till 750 mg 2
bickenet génger dagligen
Infektioner i Diarré orsakad av 500 mg 2 génger 1 dag
magtarmkanalen bakteriella patogener dagligen
och inklusive Shigella
intraabdominella spp-andra &n Shigella
infektioner dysenteriatyp 1 och
empirisk behandling av
svar turistdiarré
Diarr¢ orsakad av 500 mg 2 génger 5 dagar
Shigella dysenteriae dagligen
typ 1
Diarr¢ orsakad av 500 mg 2 génger 3 dagar
Vibrio cholerae dagligen
Tyfoid feber 500 mg 2 génger 7 dagar
dagligen
Intraabdominella 500 mg 2 génger 5-14 dagar
infektioner orsakade av | dagligen till 750 mg 2
gramnegativa bakterier génger dagligen
Infektioner i hud och mjukdelar 500 mg 2 génger 7 till 14 dagar
dagligen till 750 mg 2
génger dagligen
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Indikationer Daglig dosi mg Behandlingstidenstotala
langd
(inklusive mgjlig initial
parenteral behandling med
cipr ofloxacin)
Skelett- och ledinfektioner 500 mg 2 génger Max.3 manader
dagligen till 750 mg 2
ganger dagligen
Behandling av infektioner eller profylax mot 500 mg 2 génger Behandlingen ska pagé under
infektioner hos patienter med neutropeni. dagligen till 750 mg 2 hela neutropeniperioden.
Ciprofloxacin ska ges samtidigt med génger dagligen

lampligt antibakteriellt medel i enlighet med
officiella riktlinjer.

Profylax mot invasiv infektion orsakad av
Neisseria meningitidis

500 mg som engangsdos

1 dag (engangsdos)

Post-expositionsprofylax vid missténkt 500 mg 2 génger 60 dagar fran bekréftad
pulmonell antrax och kurativ behandling till dagligen exponering for Bacillus
patienter som kan ges oral behandling nér sé anthracis
ar lampligt.
Lakemedelsbehandling ska startas sé snart
som mojligt efter misstiankt eller bekriftad
exponering.
Barn och ungdomar
Indikationer Daglig dosi mg Behandlingstidenstotala
langd
(inklusive mgjlig initial
parenteral behandling med
ciprofloxacin)
Cystisk fibros 20 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen men 10-14 dagar
hogst 750 mg per dos.
Komplicerade 10 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen upp till 10-21 dagar
urinvigsinfektioner och | 20 mg/kg kroppsvikt 2 génger dagligen men
pyelonefrit hogst 750 mg per dos.
Post-expositionsprofylax | 10 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen upp till 60 dagar fran bekraftad
vid misstankt pulmonell | 15 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen men exponering for Bacillus
antrax och kurativ hogst 500 mg per dos. anthracis

behandling till patienter
som kan ges oral
behandling nér sd ar
lampligt.
Liakemedelsbehandling
ska startas si snart som
mojligt efter misstankt

eller bekréftad

exponering.

Andra allvarliga 20 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen men Ska anpassas till typen av
infektioner hogst 750 mg per dos infektion

Aldre patienter

Aldre patienter ska erhalla en dos som #r anpassad till sjukdomens svarighetsgrad och patientens

kreatininclearence.
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Nedsatt njur- och leverfunktion

Rekommenderade start- och underhallsdoser for patienter med nedsatt njurfunktion:

Kreatininclearance Serumkreatinin Oral dos
(mL/min/ 1.73m?) (umol/L) (mg)

> 60 <124 Se vanlig dosering.

30-60 124 till 168 250 — 500 mg var 12:e
timme

<30 > 169 250 — 500 mg var 24:e
timme

Patienter med hemodialys > 169 250 — 500 mg var 24:e
timme (efter dialys)

Patienter med peritonealdialys > 169 250 — 500 mg var 24:¢
timme

For patienter med nedsatt leverfunktion krévs ingen dosjustering.
Dosering till barn med nedsatt njur- och/eller leverfunktion har inte studerats.

Administreringssitt

Oral suspension i endospasar kan tas oberoende av maltider.

Om den tas pa fastande mage absorberas den aktiva substansen fortare. Ciprofloxacin skall inte tas
med mjolkprodukter (t ex mjolk, yoghurt) eller mineralberikad fruktjuice (t ex kalciumberikad
apelsinjuice) (se avsnitt 4.5).

Vid allvarliga fall eller om patienten inte kan ta suspension (t ex patienter som far enteral nutrition)
rekommenderas att borja behandlingen med intravendst ciprofloxacin tills dess att en 6vergéang till
oral administrering ar mojlig.

4.3 Kontraindikationer

e Overkinslighet mot den aktiva substansen, mot andra kinoloner eller mot nigot hjilpimne (se
avsnitt 6.1).

e Samtidig administrering av ciprofloxacin och tizanidine (se avsnitt 4.5).
4.4 Varningar och forsiktighet
Svara infektioner och blandade infektioner med grampositiva och anaeroba patogener
Ciprofloxacin som monoterapi dr inte lampligt for behandling av svéra infektioner eller infektioner

som kan vara orsakade av grampositiva eller anaeroba patogener. Vid sddana infektioner skall
ciprofloxacin kombineras med andra lampliga likemedel.

Streptokockinfektioner (inklusive Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin rekommenderas inte for behandling av streptokockinfektioner i luftvigarna beroende pa
otillrdcklig effekt.

Infektioner i genitala omradet

Epididymoorkit och inflammationer i lilla backenet kan ha orsakats av fluorokinolon-resistenta
Neisseria gonorrhoeae. Ciprofloxacin skall ges tillsammans med ett annat lampligt antibakteriellt
medel om inte ciprofloxacin-resistenta Neisseria gonorrhoeae kan uteslutas. Om inte klinisk
forbéttring uppnas efter 3 dagar skall behandlingen omprovas.
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[ntraabdominella infektioner
Det finns begriansade data avseende effekten av ciprofloxacin vid behandling av post-kirurgiska
intraabdominella infektioner.

Turistdiarré
Infor valet av ciprofloxacin ska hdnsyn tas till information rérande resistens mot ciprofloxacin for
relevanta patogener i de lander som resan géller.

Infektioner i skelett och |eder
Ciprofloxacin ska anvandas i kombination med andra antibakteriella ldkemedel beroende pa resultaten
av mikrobiologisk dokumentation.

Inhalational anthrax

Anvindningen pd méanniska dr baserad pa in-vitro kinslighetsdata och pé experimentell djurdata
tillsammans med begrdnsad humandata. Behandlande ldkare ska ta del av nationella och/eller
internationella koncensusdokument med avseende pa behandling av anthrax.

Barn och ungdomar

Det dr av sarskild vikt att anvdndningen av ciprofloxacin pa barn och ungdomar f6ljer officiella
riktlinjer. Ciprofloxacinbehandling skall bara initieras av ldkare som har erfarenhet av behandling av
cystisk fibros och/eller svéra infektioner hos barn och ungdomar.

Det har visats att ciprofloxacin kan orsaka artropati i viktbarande leder under tillvaxtfasen pa djur.
Sakerhetsdata fran en randomiserad dubbel-blind studie rorande anviandning av ciprofloxacin pa barn
(ciprofloxacin: n = 335, medelalder = 6,3 ar; jamforande ldkemedel: n = 349, medelalder = 6,2 ar;
aldersfordelning = 1 till 17 ar) visar att forekomsten av misstiankt ldkemedelsrelaterad artropati
(bedomd frén led-relaterade kliniska tecken och symtom) efter behandlingsdag 42 var 7,2 %
respektive 4,6 %. Likasa var forekomsten av ldkemedelsrelaterad artopati 9,0% respektive 5,7 % vid
ettarsuppfoljningen. Skillnaderna i forekomsten av misstinkt ldkemedelsrelaterad artopati mellan de
olika grupperna matt Gver tiden var inte statistiskt signifikanta. Behandling skall bara initieras efter
noggrann risk/nytta-bedomning, pa grund av risk for biverkningar relaterade till leder och
kringliggande vdvnader.

Bronkopulmonella infektioner vid cystisk fibros
Kliniska studier har inkluderat barn och ungdomar i dldern 5—17 ar. Mer begransad erfarenhet fran
behandling av barn mellan 1 och 5 ars alder foreligger.

Komplicerade urinvagsinfektioner och pyelonefrit

Ciprofloxacinbehandling vid urinvagsinfektioner kan 6vervidgas niar annan behandling inte kan
anvindas, och ska baseras pa resultat fran mikrobiologisk dokumentation.

Kliniska studier har inkluderat barn och ungdomar i aldern 1-17 ar.

Andra specifika svara infektioner

Andra svéra infektioner som stimmer verens med officiella riktlinjer eller efter noggrann risk/nytta-
beddmning ndr annan behandling inte kan anvéndas eller efter bristande effekt av konventionell
behandling samt nar mikrobiologisk dokumentation kan motivera anvandning av ciprofloxacin.
Anvindningen av ciprofloxacin for specifika svara infektioner andra d4n de ovan ndmnda har inte
vérderats i kliniska studier och den kliniska erfarenheten ér begriansad. Av denna anledning
rekommenderas forsiktighet vid behandling av patienter med dessa infektioner.

Overkanslighet

Overkinslighet och allergisk reaktion, inklusive anafylaxi och anafylaktoida reaktioner, kan
uppkomma efter en engéngsdos (se avsnitt 4.8) och kan vara livshotande. Om sadan reaktion
uppkommer, skall ciprofloxacin-behandlingen avslutas och adekvat medicinsk behandling initieras.
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Muskul oskel ettala systemet

Generellt sett skall ciprofloxacin inte anvdndas pa patienter som tidigare haft problem med senorna i
samband med kinolonbehandling. Efter mikrobiologisk dokumentering av orsakande organismer och
risk/nytta-bedéomning, kan dock ciprofloxacin, i mycket séllsynta fall, forskrivas till dessa patienter for
behandling av vissa svara infektioner, sarskilt vid tillfillen darstandardterapi misslyckats eller
bakterieresistens, nar mikrobiologiska data motiverar anvdndningen av ciprofloxacin. Tendinit och
senruptur (speciellt hdlsenan), ibland bilateralt, kan upptrdda med ciprofloxacin sa tidigt som inom
behandlingens forsta 48 timmar. Risken for tendinopati kan 6ka for dldre patienter eller for patienter
som samtidigt behandlas med kortikosteroider (se avsnitt 4.8).

Vid négot tecken pa tendinit (t ex sméirtande svullnad, inflammation), skall behandlingen med
ciprofloxacin avslutas. Det skadade omradet ska hallas i vila.

Ciprofloxacin kall anvindas med forsiktighet till patienter med myastenia gravis (se avsnitt 4.8)

Fotosensitivitet

Det har visats att ciprofloxacin kan orsaka ljuskénslighetsreaktioner. Patienter som tar ciprofloxacin
skall radas att undvika exponering for antingen direkt starkt solljus eller UV-ljus under behandlingen
(se avsnitt 4.8).

Centrala nervsystemet

Kinoloner &r kdnda for att kunna utldsa kramper och sidnka kramptroskeln. Ciprofloxacin skall
anviandas med forsiktighet till patienter med CNS-storning vilket kan orsaka 6kad risk for kramper.
Om kramper upptrader skall behandlingen med ciprofloxacin avbrytas (se avsnitt 4.8). Psykiatriska
reaktioner kan uppkomma redan efter forsta dosen av ciprofloxacin. I sidllsynta fall kan depression
eller psykos leda till ett sjdlvskadande beteende. I dessa fall skall ciprofloxacin-behandlingen avslutas.
Fall med polyneuropati (baserad pa neurologiska symtom sasom smaérta, brannande kénsla,
kanselstorning eller muskelsvaghet, ensamt eller i kombination) har rapporterats hos patienter som
behandlats med ciprofloxacin. Ciprofloxacin skall sdttas ut hos patienter som upplever symtom pa
neuropati, inklusive smarta, brannande kénsla, stickningar, kinselbortfall och/eller svaghet for att
forhindra utveckling av ett irreversibelt tillstdnd (se avsnitt 4.8).

Hjéartsjukdomar
Eftersom ciprofloxacin forknippats med fall av QT-forlangning (se avsnitt 4.8) skall forsiktighet
iakttas vid behandling av patienter som l6per risk for Torsades de Pointes-arrytmi.

Gastr ointestinal systemet

Forekomsten av allvarlig och ihallande diarré under och efter behandling (inklusive flera veckor efter
behandlingen), kan indikera en antibiotikaassocierad kolit (livshotande med mojlig dédlig utgang) och
kraver en omedelbar behandling (se avsnitt 4.8). I sddana fall skall behandlingen med ciprofloxacin
omedelbart avslutas, en ldkare konsulteras och 1amplig behandling initieras. I denna situation &r
lakemedel som hdmmar peristaltiken kontraindicerade.

Njurar och urinvagar
Kristalluri relaterat till anvandningen av ciprofloxacin har rapporterats (se avsnitt 4.8). Patienter som
far ciprofloxacin skall hydreras vil och kraftig alkalisering av urinen ska undvikas.

Lever och gallvéagar

Fall av levernekros och livshotande leversvikt har rapporterats med ciprofloxacin (se avsnitt 4.8). Vid
tecken eller symtom pa leversjukdom (sdsom anorexi, gulsot, mork urin, klada eller spiand buk) skall
behandlingen avslutas.

Glukos-6-fosfat dehydrogenas-brist

Hemolytiska reaktioner rapporterats for ciprofloxacin hos patienter med glukos-6-fosfat
dehydrogenasbrist. Dessa patienter ska unvika ciprofloxacinanvindning om inte nyttan &r storre dn
den mojliga risken. I denna situation ska potentiell uppkomst av hemolys kontrolleras..

Resistens
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Under eller efter en behandlingskur med ciprofloxacin kan bakterier som visar resistens mot
ciprofloxacin isoleras med eller utan klinisk uppenbar superinfektion.Det kan finnas en risk for
uppkomst av ciprofloxacin-resistenta bakterier under forlaingd behandlingstid, vid behandling av
nosokomiala infektioner och/eller infektioner orsakade av Staphyl ococcus- och Pseudomonas-
stammar.

Cytokrom P450

Ciprofloxacin hammar CYP1A2 och kan darfor orsaka 6kad serumkoncentration av samtidigt
administrerade ldkemedel som metaboliseras genom detta enzym (t ex teofyllin, klozapin, ropinirole,
tizanidin). Samtidig behandling med ciprofloxacin och tizanidin &r kontraindicerat. Patienter som tar
dessa substanser samtidigt med ciprofloxacin skall darfor noga foljas for att uppticka kliniska tecken
pa 6verdos, och bestimning av serumkoncentrationer (t ex teofyllin) kan bli nédvéndigt (se avsnitt
4.5).

Methotrexat
Samtidig anvdndning av ciprofloxacin och metotrexat rekommenderas inte (se avsnitt 4.5)

[ nter aktion med |abor atorietester
Ciprofloxacins in-vitro-aktivitet mot Mycobacterium tuberculosiskan ge falskt negativa
bakteriologiska testresultat pa prover fran patienter som behandlas med ciprofloxacin.

45 Interaktioner med andralakemedel och 6vrigainteraktioner

Effekter av andra produkter pa ciprofloxacin:

Bildning av chelatkomplex

Samtidig administrering av ciprofloxacin (oralt) och lakemedel innehéllande multivalenta katjoner
och mineraltillskott (t ex kalcium, magnesium, aluminium, jarn), fosfatbundna polymerer (t ex
sevelamer), sukralfat eller antacida samt starkt buffrade lakemedel (t ex didanosin-tabletter)
innehallande magnesium, aluminium eller kalcium reducerar absorptionen av ciprofloxacin.
Ciprofloxacin skall darfor tas antingen 1-2 timmar fore eller 4 timmar efter dessa preparat. Denna
restriktion géller inte antacida tillhdrande gruppen H,-receptorblockerande medel.

Foda och mj6lkprodukter

Kalciuminnehallande f6da som del av en maltid paverkar inte absorptionen i nagon hogre grad.
Samtidig administrering av enbart mjélkprodukter eller mineralberikad dryck (t ex mjolk, yoghurt,
kalciumberikad apelsinjuice) och ciprofloxacin skall emellertid undvikas eftersom absorptionen av
ciprofloxacin kan reduceras.

Probenecid
Probenecid paverkar den renala sekretionen av ciprofloxacin. Samtidig administrering av probenecid
och ciprofloxacin dkar serumkoncentrationerna av ciprofloxacin.

Effekter av ciprofloxacin pd andra |lékemedel:

Tizanidin

Tizanidin skall inte ges samtidigt med ciprofloxacin (se avsnitt 4.3). I en klinisk studie med friska
individer sadgs en 6kning av tizanidines serumkoncentrationer (C,,,-0kning: 7-faldig, intervall: 4- till
21-faldig; AUC-6kning: 10-faldig, intervall: 6- till 24-faldig) nér ciprofloxacin gavs samtidigt.
Forhojda tizanidinkoncentrationer associeras med 6kad hypotensiv och sedativ effekt.

Methotrexat

Renal tubulér transport av methotrexat kan himmas vid samtidig administrering av ciprofloxacin, vilket
kan medfora 6kade plasmanivéaer av methotrexat och 6kad risk for methotrexat-relaterade toxiska
reaktioner. Samtidig anvandning rekommenderas darfor inte (se avsnitt 4.4).
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Teofyllin

Samtidig administrering av ciprofloxacin och teofyllin kan orsaka en odnskad 6kning av
serumkoncentrationen av teofyllin. Detta kan leda till teofyllin-framkallade biverkningar, som i séllsynta
fall kan vara livshotande eller fatala. Vid samtidig anvandning av dessa tva lakemedel skall teofyllins
serumkoncentrationerna kontrolleras och teofyllindosen reduceras efter behov (se avsnitt 4.4)

Andra xantinderivat
Vid samtidig administrering av ciprofloxacin och koffein eller pentoxifyllin (oxpentifyllin) har 6kade
serumkoncentrationer for dessa xantinderivat rapporterats.

Fenytoin

Samtidig administrering av ciprofloxacin och fenytoin kan resultera i 6kade eller minskade
serumnivaer av fenytoin varfor monitrering av ldkemedelsnivaerna rekommenderas.

Orala antikoagulantia

Samtidig administrering av ciprofloxacin och warfarin kan forstarka warfarins anti-koaguleringseffekt.
Ett stort antal fall visar en 6kning av oral antikoagulationsaktivitet hos patienter som fétt antibakteriella
medel, inklusive fluorokinoloner. Risken kan variera beroende pa den bakomliggande infektionen, dldern
och allméntillstandet hos patienten vilket gor att fluorokinolonets roll till forh6jningen av INR
(International Normalised Ratio) ar svar att bedoma..

Det rekommenderas att INR kontrolleras ofta under och kort tid efter samtidig behandling med
ciprofloxacin och orala antikoagulantia.

Ropinirol
Det har visats i en klinisk studie att samtidig anvéndning av ropinirol och ciprofloxacin, en medelstark

hiammare av CYP450 1A2-isoenzymet, resulterade i en 6kning C,,.x och AUC for ropinirol med 60 %
respektive 84 %. Kontroll av ropinirol-relaterade biverkningar och 1dmplig dosjustering
rekommenderas under och kort tid efter samtidig behandling med ciprofloxacin (se avsnitt 4.4).

Klozapin

Efter samtidig administering av 250 mg ciprofloxacin och klozapin under 7 dagar 6kade
serumkoncentrationen av klozapin och N-desmetylklozapin med 29 % repektive 31 %. Klinisk
Overvakning och ldmplig justering av klozapindosen under och kort tid efter samtidig behandling med
ciprofloxacin rekommenderas (se avsnitt 4.4).

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Tillgdngliga data for administrering av ciprofloxacin till gravida kvinnor indikerar inte uppkomst av
nagra missbildningar eller feto/neonatal toxicitet av ciprofloxacin. Djurstudier indikerar inte nagra
direkta eller indirekta odnskade effekter med avseende pa reproduktionstoxicitet. Pa unga eller
prenatala djur exponerade for kinoloner har effekter pa omoget brosk observerats. Det kan emellertid
inte uteslutas att ldkemedlet kan orsaka skada pa ledbrosket pa humana omogna organismer/foster (se
avsnitt 5.3).

Som en sdkerhetsatgérd &r det att foredra att undvika anviandningen av ciprofloxacin under graviditet.

Amning.
Ciprofoxacin passerar 6ver till brostmjolk. Pa grund av den potentiella risken for skada pa ledbrosket
skall ciprofloxacin inte anviandas under amningsperioden.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Beroende pa neurologiska effekter kan ciprofloxacin paverka reaktionstiden. Formagan att framfora
fordon och anvinda maskiner kan darfor férsdmras.

4.8 Biverkningar
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De vanligast rapporterade biverkningarna ar illamaende och diarré.

Biverkningar erhéllna fran kliniska studier och sdkerhetsstudier efter marknadsforing med
Ciprofloxacin Bayer (oral, intravends och sekventiell terapi) ar sorterade efter kategori och frekvens i
listan nedan. Frekvensanalysen inkluderar sammanlagda data fran oral och intravends administrering.

Organsystem Vanliga Mindre vanliga Sallsynta Mycket sallsynta | Frekvens okand
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 (kan inte bedomas
<1/10 <1/100 <1/1000 utifréan tillgdnglig
data)
Infektioner och Mykotiska Antibiotika
infestationer superinfektioner associerad kolit (i
mycket séillsynta
fall mgjligen med
dodlig utgéng) (se
avsnitt 4.4)
Blodet och Eosinofili Leukopeni Hemolytisk anemi
lymfsystemet Anemi Agranulocytos
Neutropeni Pancytopeni (livs-
Leukocytos hotande)
Trombocytopenia Benmirgs-
Trombocyaemi depression
(livshotande)
Immunsystemet Allergisk reaktion Anafylaktisk
Allergiskt 6dem / reaktion
angioddem Anafylaktisk
chock
(livshotande) (se
avsnitt 4.4)
Reaktion liknande
serumsjuka
M etabolism och Anorexi Hyperglykemi
nutrition
Psykiatriska Psykomotorisk Forvirring och Psykotiska
storningar hyperaktivitet desorientering reaktioner (se
/agitation Oro avsnitt 4.4)
Onormala drommar
Depression
Hallucination
Centrala och Huvudvirk Par- och dysestesi Migrén Perifer neuropati
perifera Yrsel Hypoestesi Forsamrad (se avsnitt 4.4)
nervsystemet Sémnstérningar Tremor koordinations-
Smakforandringar | Kramper (se avsnitt | formaga
4.4) Gangrubbning
Yrsel Forandrat
luktsinne
Intrakraniell
hypertension
Ogon Synrubbning Forvrangt
fargseende
Oron och Tinnitus
balansorgan Horselforlust /
Nedsatt horsel
Hjéartat Takykardi Ventrikuldr arytmi,
QT-forlangning,
Torsades-de-
Pointes*
Blodkarl Vasodilatation Vaskulit
Hypotension
Svimning
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Organsystem Vanliga Mindre vanliga Sallsynta Mycket sallsynta | Frekvens okand
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 (kan inte bedomas
<1/10 <1/100 <1/1000 utifréan tillgdnglig
data)
Andningsvégar, Dyspné
br 6stkorg och (inklusive
mediastinum astmatiskt tillstand)
M agtarmkanalen | Illamaende | Krikning Pankreatit
Diarré Smirta i mag-
tarmkanalen och
buken
Dyspepsi
Flatulens
Lever och Forhojt Nedsatt Levernekros (i
gallvéagar transaminas leverfunktion mycket séillsynta
Forhojt bilirubin Kolestatisk ikterus | fall dvergéang till
Hepatit livshotande
leversvikt)
(se avsnitt 4.4)
Hud och Hudutslag Ljuskénslighets- Petekier
subkutan véavnad Pruritus reaktioner (se Erythema
Urtikaria avsnitt 4.4) multiforme
Erythema
nodosum
Stevens-Johnson
syndrom (kan
vara livshotande)
Toxisk epidermal
nekrolys (kan vara
livshotande)
M uskuloskele- Muskuloskeletal Myalgi Muskelsvaghet
tala systemet och smadrta (t ex Artrit Tendonit
bindvav smarta i Okad muskeltonus | Senruptur (frimst
extremiterna, och kramper hilsenan) (se
ryggsmarta, avsnitt 4.4)
brostsmérta) Exacerbation av
Artalgi symtom pa
myasthenia gravis
(se avsnitt 4.4)
Njurar och Nedsatt Njursvikt
urinvagar njurfunktion Hematuri
Krystalluri (se
avsnitt 4.4)
Tubulointerstitial
nefrit
Allméanna Asteni Odem
symtom och/eller Feber Svettning
symtom vid (hyperhidros)
administrerings-
stéllet
Under sokningar Fo6rhojning av Onormal
alkaliska protrombinniva
fosfataser i blodet | Forhojt amylas
* Dessa fall rapporterades under perioden efter marknadsforing och observerades

huvudsakligen

bland patienter med ytterligare riskfaktorer for QT-forldngning (se avsnitt 4.4).
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Pediatriska patienter
Forekomsten av artropati som ndmns ovan héanvisar till data fran studier pa vuxna. Hos barn &r
artropati rapporterat som vanligt forekommande (se avsnitt 4.4).

49 Overdosering

En 6verdos pa 12 g har rapporterats ge lindriga symtom pa toxicitet. En akut dverdos pa 16 g har
rapporterats orsaka akut njursvikt.

Symtom pa dverdos: yrsel, tremor, huvudvérk, trotthet, kramper, hallucinationer, forvirring,
abdominellt obehag, nedsatt njur- och leverfunktion liksom kristalluri och hematuri. Reversibel
njurtoxicitet har rapporterats.

Utover bedomning av nddsituationen enligt rutin rekommenderas att f6lja njurfunktionen, inklusive
urinens pH och surgdra urinen, om sé krévs, for att forhindra kristalluri. Patienterna skall hallas vél
hydrerade.

Endast en liten mingd av ciprofloxacin (<10 %) elimineras genom hemodialys eller peritoneal dialys.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antibakterialla kinolonderivat, fluorokinoloner, ATC-kod JOIMAO02

Ver kningsmekanism:

Som ett fluorokinolon-antibiotikum ger ciprofloxacin baktericid effekt genom hamning av bade typ II-
topoisomeras (DNA-gyras) och topoisomeras IV, vilka krdvs for bakteriell DNA-replikering,
transkription, reparation och rekombination.

PK/PD-samband:

Effekten beror huvudsakligen pa sambandet mellan hogsta koncentrationen i serum (Cp,,) och den
minsta himmande effekten (MIC) av ciprofloxacin for en bakteriell patogen samt relationen mellan
ytan under kurvan (AUC) och MIC.

Resi stensmekanism:

In vitro-resistens mot ciprofloxacin kan erhéllas genom process av stegvisa mutationer pa malstillen i
bade topoisomeras II (DNA-gyras) och topoisomeras IV. Graden av kors-resistens mellan
ciprofloxacin och fluorokinoloner kan variera. Enstaka mutationer behover inte resultera i klinisk
resistens, medan multipla mutationer oftast resulterar i klinisk resistens mot manga eller alla aktiva
substanser i klassen. Impermeabilitet och/eller resistens-paverkande effluxpumpmekanismer for en
aktiv substans kan ha olika effekter pa kénsligheten for fluorokinoloner, beroende pa fysiokemiska
egenskaper hos olika aktiva substanser inom klassen och affiniteten till transportsystemet hos varje
aktiv substans. Alla in-vitro-mekanismer ar ofta observerade i kliniska isolat. Resistensmekanismer
som inaktiverar andra antibiotika sdsom permeationsbarridrer (vanligt for Pseudomonas Aeuroginosa)
och effluxmekanismer kan paverka kénsligheten for ciprofloxacin.

Plasmidmedierad resistens kodad via qnr-gener har rapporterats

Spektrum av antibakteriell aktivitet.

Brytpunkter separerar kénsliga stammar fran stammar med intermedidr kdnslighet och de senare fran
resistenta stammar.
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EUCAST Rekommendationer

Mikroorganism Kandliga Resistenta
Enterobacteria S <0,5 mg/L R > 1 mg/L
Pseudomonas S <£0,5 mg/L R>1mg/L
Acinetobacter S <1 mg/L R > 1 mg/L
Saphylococcus spp.' S<1mg/lL R > 1 mg/L
Haemophilus influenzae och S <0,5 mg/L R >0.5 mg/L
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Neisseria meningitidis S <£0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Ej artrelaterade brytpunkter* S <0,5 mg/L R > 1 mg/L

1 Saphylococcus spp. - brytpunkter for ciprofloxacin relateras till hogdosterapi.
Ej artrelaterade brytpunkter har faststéllt huvudsakligen genom PK/PD-data och ar
oberoende av MIC-fordelningen for specifika arter. De skall endast anvéndas for arter som
inte har fatt en artspecifik brytpunkt och inte for de arter dér kénslighetstester inte
rekommenderas.

Forekomsten av forvirvad resistens kan variera geografiskt och 6ver tid for utvalda arter, och lokal
information avseende resistenssituationen dr onskvard, framfor allt vid behandling av allvarliga
infektioner. Expertrad bor inhdmtas nar den lokala forekomsten av resistens dr sadan att nyttan av
lakemedlet vid vissa infektioner kan ifragasittas.

Indelning av relevanta arter efter ciprofloxacins kénslighet (for Streptococcus-arter se avsnitt 4.4)

VANLIGEN KANSLIGA ARTER

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Bacillus anthracis (1)

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Aeromonas spp.

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

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaeroba mikroorganismer
Mobiluncus

Andra mikroorganismer
Chlamydia trachomatis ($)

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

ARTER FOR VILKA FORVARVAD RESISTENSKAN VARA ETT PROBLEM

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Enterococcus faecalis ($)
Saphylococcus spp.* (2)
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Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Acinetobacter baumannii*

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

Anaeroba mikroorganismer
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acne

ORGANISMER MED NEDARVD RESISTENS

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Actinomyces

Enter occus faecium
Listeria monocytogenes

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Senotrophomonas maltophilia

Anaeroba mikroorganismer
Undantagna de ovan listade

Andra mikroorganismer
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*
+

Klinisk effekt har visats for kinsliga isolat for godkénda kliniska indikationer.
Resistensgrad > 50 % i de flesta EU-ldnder.
($): Naturlig inermediér kédnslighet i avsaknad av erhéllen resistensmekanism.

(1): Studier har utforts i experimentella infektioner pé djur orsakade av inhalering av Bacillus anthracis-
sporer; dessa studier visar att tidig pdbdrjan med antibiotikabehandling efter exponering gor att
sjukdomen kan undvikas om behandlingen anpassas till att minska antalet sporer i organismen till
under den infektiva dosen. Den rekommenderade dosen till médnniska &r baserad forst pé in vitro-
kénslighet och pa djurexperimentell data tillsammans med begransad humandata. Tva ménaders
behandlingstid for vuxna med oralt ciprofloxacin givet med dosen 500 mg 2 génger dagligen, ar dock
att betrakta som effektivt for att forhindra antraxinfektion hos méanniska. Den behandlande ldkaren
hinvisas till nationella och/eller internationella konsensusdokument rérande behandling av antrax.

(2): Methicillin-resistenta S.aureus visar oftast samma resistens mot fluorokinoloner. Graden av resistens
mot methicillin &r omkring 20 till 50 % bland alla stafylokock-stammar, resistens &r vanligtvis hogre 1
isolat fran sjukhusmiljo.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter oral administrering av engéngsdoser med 250 mg, 500 mg och 750 mg ciprofloxacintabletter,
absorberas ciprofloxacin snabbt och i stor utstrickning, huvudsakligen fran tunntarmen, och maximal
serumkoncentration uppnas efter 1-2 timmar.

Engangsdoser med 100 - 750 mg ger dosberoende maximal serumkoncentration (C,,,) mellan 0,56
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och 3,7 mg/l. Serumkoncentrationerna 6kar proportionellt med doser upp till 1000 mg. Den absoluta
biotillgéngligheten r cirka 70-80 %.

En 500 mg oral dos given var 12:e timme har visat sig leda till en yta under
serumkoncentrationskurvan over tiden (AUC), som &r likvardig med den som uppkommer av en
intravends infusion av 400 mg ciprofloxacin given under 60 minuter var 12:e timme.
Farmakokinetiken for ciprofloxacin oral suspension 250 mg och 500 mg oral suspension i endospasr
ar huvudsak lika tabletternas farmakokinetik.

Distribution

Proteinbindningen for ciprofloxacin &r 14g (20-30 %). Ciprofloxacin som finns i plasma ar i stor
utstrdckning i en ojoniserad form och har en omfattande steady-state-distributionsvolym pa 2-3 1/’kg
kroppsvikt. Ciprofloxacin uppnér hoga koncentrationer i de flesta vavnader sdsom lungor
(epitelvitska, alveoldara makrofager, biopsivdvnad), bihalorna och inflammerade skador (vétskande
kantaridinblasor) och i urogenitala omradet (urin, prostata, endometriet) dér total koncentration
Overstiger de koncentrationer som uppnas i plasma.

Metabolism

Laga koncentrationer av fyra metaboliter har iakttagits och har identifierats som:
Desetylenciprofloxacin (M 1), sulfociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) och
formylciprofloxacin (M 4). Metaboliterna visar in-vitro antimikrobiell aktivitet men i ldgre grad dn
modersubstansen.

Det ar kant att ciprofloxacin dr en mattlig himmare av CYP 450 1A2 iso-enzymer.

Eliminering

Ciprofloxacin utsondras sa gott som ofordndrat bade renalt och 1 mindre utstrdckning via feces.
Halveringstiden for eliminering i serum for patienter med normal njurfunktion &r mellan 4-7 timmar.

Utsdndring av ciprofloxacin (% av dosen)

Oral administrering

Urin Feces
Ciprofloxacin 44,7 25,0
Metaboliter (M;-My) 11,3 7,5

Renal clearance dr mellan 180-300 ml/kg/timme och total kroppsclearance dr mellan 480—600
ml/kg/timme. Ciprofloxacin genomgar bade glomerular filtration och tubulér sekretion. Kraftigt nedsatt
njurfunktion leder till 6kad halveringstid for ciprofloxacin med upp till 12 timmar.

Icke renal clearance av ciprofloxacin dr huvudsakligen beroende pé aktiv transintestinal sekretion, och
metabolisering. 1 % av dosen utséndras via gallan. Hoga koncentrationer av ciprofloxacin
forekommer 1 gallan.

Barn:

Det finns endast begransade farmakokinetiska data for barn.

I en studie pa barn var C,,, och AUC inte aldersberoende (Gver 1 érs alder). Ingen méarkbar 6kning for
Coax 0ch AUC iakttogs vid upprepad dosering (10 mg/kg 3 ganger dagligen).

Vid behandling av 10 barn med allvarlig sepsis var C,.x 6,1 mg/l (intervall 4,6-8,3 mg/l) efter en timmes
intravenos infusion av 10 mg/kg hos barn yngre dn 1 ar jamfort med 7,2 mg/1 (intervall 4,7—11,8 mg/1)
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hos barn mellan 1 och 5 ar. AUC-virdet var 17,4 mg*tim/l (intervall 11,8-32,0 mg*tim/1) och 16,5
mg*tim/ (intervall 11,0-23,8 mg*tim/1) i respektive grupp.

Dessa virden ar inom de viarden som redovisats for vuxna vid terapeutiska doser. Baserat pa
populationsfarmakokinetiska analyser av pediatriska patienter med olika infektioner dr den férvantade
genomsnittliga halveringstiden hos barn ungefar 4-5 timmar och biotillgdngligheten for den orala
suspensionen varierar fran 50 till 80 %.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gingse studier avseende,toxicitet vid singeldos och upprepad dosering, karcinogenicitet, och
reproduktionseffekter visade inte nagra sirskilda risker for manniska. Liksom ett antal andra kinoloner
ar dock ciprofloxacin fototoxiskt hos djur vid en kliniskt relevant exponering. Data pa
fotomutagenicitet/fotokarcinogenicitet visar en svag fotomutagen eller fototumorigen effekt for
ciprofloxacin i in-vitro och i djurexperiment. Denna effekt var jaimférbar med den for andra
gyrashdmmare.

Artikuléra tolerabilitetsstudier.

Som beskrivits for andra gyrashdmmare, orsakar ciprofloxacin skada pa storre viktbarande leder pa
viaxande djur. Omfattningen av broskskadan varierar beroende pa alder, djurart och dos; skadan kan
minskas genom minskad belastning pa lederna. Studier pa vuxna djur (ratta, hund) visar inga tecken
pa broskskador. I en studie pa unga beaglehundar orsakade ciprofloxacin allvarliga ledforandringar
vid terapeutiska doser efter tva veckors behandling vilka fortfarande kvarstod efter 5 manader.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4 Sarskildaforvaringsanvisningar

[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall

[Kompletteras nationellt]

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ta det forskrivna antalet av dospésar. Skaka dospasen med en litt tryck mot pasens vigg. Oppna
sedan dospasen som anvisat och ta innehéllet omedelbart.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
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{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUK TRESUMEN

{MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]
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1 LAKEMEDLETSNAMN
Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 50 mg/ml, granulat och 16sning till oral
suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
[Kompletteras nationellt]
For fullstandig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAK EMEDEL SFORM
Granulat och 16sning for oral suspension.
[Kompletteras nationellt]
4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Ciprofloxacin Bayer 50 ml/ml oral suspension &r indicerat f6r behandling av féljande infektioner (se
avsnitt 4.4 och 5.1). Speciell hansyn ska tas till tillgdnglig information rérande resistens mot
ciprofloxacin innan behandling paboérjas.
Hénsyn skall tas till officiella riktlinjer for lamplig anvéndning av antibiotika.
Vuxna
e  Nedre luftviagsinfektioner orsakade av gramnegativa bakterier
- exacerbationer av kronisk obstruktiv lungsjukdom
- bronkopulmonella infektioner vid cystisk fibros eller vid bronkiektasi
- pneumoni

e  Kronisk suppurativ otitis media

e  Akut exacerbation av kronisk sinuit i synnerhet om dessa ar orsakade av gramnegativa bakterier
inklusive Pseudomonas aeruginosa

e  Urinviagsinfektioner

e  Uretrit och cervicit orsakade av gonokocker

e  Epididymoorkit inklusive fall orsakade av Neisseria gonorrhoeae

e Inflammation i lilla backenet inklusive fall orsakade av Neisseria gonorrhoeae

Vid ovanndmnda infektioner i genitala omradet och nér det kan antas eller att det ar faststéllt att de &r

orsakade av Neisseria gonorrhoeae ar det sérskilt viktigt att ta del av lokal information rérande
forekomsten av resistens mot ciprofloxacin och att faststdlla kdnsligheten genom laboratorietester.

e Infektioner i gastrointestinalkanalen (t ex turistdiarré)
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e Intraabdominella infektioner

e Infektioner i hud och mjukdelar orsakade av gramnegativa bakterier
e  Malign extern otit

e Infektioner i skelett och leder

e Behandling av infektioner hos patienter med neutropeni

e  Profylax mot infektioner hos patienter med neutropeni

e  Profylax vid invasiva infektioner orsakade av Neisseria meningitidis

e Inhalationsantrax (post-expositionsprofylax och kurativ behandling)

Barn och ungdomar

e  Bronko-pulmonella infektioner vid cystisk fibros orsakade av Psuedomonas aeruginosa
e  Komplicerade urinvagsinfektioner och pyelonefrit
e Inhalationsantrax (post-expositionsprofylax och kurativ behandling)

Ciprofloxacin kan dven anvéndas for att behandla allvarliga infektioner pa barn och ungdomar nir
detta anses nodvanding.

Behandlingen ska endast initieras av ldkare som har erfarenhet av behandling av cystisk fibros
och/eller infektioner hos barn och ungdomar (se avsnitt 4.4 och 5.1).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosen ér beroende av indikationen, infektionens svarighetsgrad och var den sitter, den orsakande
organismens kanslighet for ciprofloxacin, patientens njurfunktion samt fér barn och ungdomar
patientens kroppsvikt.

Behandlingens ldangd beror pa sjukdomens svarighetsgrad och pa den kliniska och bakteriologiska
forloppet.

Behandling av infektioner orsakade av vissa bakterier (t ex Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter eller Saphylococci) kan kriava hégre ciprofloxacindoser och samtidigt administering
med andra ldmpliga antibakteriella medel.

Behandling av vissa infektioner (t ex inflammation i lilla backenet, intraabdominella infektioner,

infektioner hos patienter med neutropeni och infektioner i skelett och leder) kan kriva tillagg av andra
antibakteriella medel beroende pa vilka patogener som &r involverade.
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Vuxna

Indikationer

Daglig dosi
mg

Daglig dosi ml
(Antal 5ml
doseringsskedar)

Behandlingstidens
totalalangd
(inklusive mgjlig
initial parenteral
behandling med
ciprofloxacin)

Infektioner i nedre luftvdgarna

2 x 500 mg till
2 x 750 mg

10 ml 2 gdnger dagligen till
15 ml 2 ganger dagligen
(Tva 5-ml
doseringsskedar tva
ganger dagligen till tre 5-
ml doseringsskedar 2
ganger dagligen)

7 till 14 dagar

Infektioner i
ovre luftvigarma

Akut
exacerbation av
kronisk sinuit

2 x 500 mg till
2x 750 mg

10 ml 2 génger dagligen till
15 ml 2 ganger dagligen
(Tvé 5-ml
doseringsskedar tva
génger dagligen till tre 5-
ml doseringsskedar tva
génger dagligen)

7 till 14 dagar

Kronisk
suppurativ otitis
media

2 x 500 mg till
2 x 750 mg

10 ml 2 génger dagligen till
15 ml 2 ganger dagligen
(Tva 5-ml
doseringsskedar tva
ganger dagligen till tre 5-
ml doseringsskedar tva
ganger dagligen)

7 till 14 dagar

Malign extern
otit

2x 750 mg

15 ml 2 ganger dagligen
(Tre 5-ml
doseringsskedar tva
génger dagligen)

28 dagar till 3 manader

Urinvags
infektioner

Okomplicerad
cystit

2 x 250 mg till
2 x 500 mg

5 ml 2 ganger dagligen
till 10 ml 2 génger
dagligen
(En 5-ml doseringssked
tva ganger dagligen till
tva 5-ml doseringsskedar
2 ganger dagligen )

3 dagar

Till pre-menopausala kvinnor kan 500 mg som engangsdos ges
(mosvarande 10 ml som engangsdos= tva 5-ml doseringsskedar som

engangsdos)

Komplicerad
cystit,
okomplicerad
pyelonefrit

2 x 500 mg

10 ml 2 ganger dagligen
(Tvé 5-ml
doseringsskedar 2 ganger
dagligen

7 dagar

Komplicerad
pyelonefrit

2 x 500 mg till
2 x 750 mg

0 ml 2 ganger dagligen till
15 ml 2 ganger dagligen
(Tva 5-ml
doseringsskedar tva
ganger dagligen till tre 5-
ml doseringsskedar tva
ganger dagligen)

Minst 10 dagar.
Behandlingen kan
fortsdtta under langre
tid an 21 dagar vid
vissa specifika tillstand
(sasom abscesser)
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Indikationer Daglig dosi Daglig dosi ml Behandlingstidens
mg (Antal 5ml totala langd
doseringsskedar) (inklusive mgjlig
initial parenteral
behandling med
ciprofloxacin)
Prostatit 2 x 500 mg till |10 ml 2 ganger dagligen 2 —4 veckor (akut) till
2 x 750 mg 15 ml 2 ganger dagligen 4—6 veckor (kronisk)
(Tva 5-ml
doseringsskedar tva
ganger dagligen till tre
5 ml doseringsskedar tva
ganger dagligen)
Infektioner I Uretrit och 1 x 500 mg 10 ml som engéngsdos 1 dag (engéngsdos)
genitala omradet | cervicit (motsvarande tva 5-ml
orsakade av doseringsskedar)
gonokocker
Epididymoorkit | 2 x 500 mg till 10 ml 2 ganger dagligen Minst 14 dagar
och 2x 750 mg 15 ml 2 ganger dagligen
inflammation i (Tvé 5-ml
lilla backenet doseringsskedar tva
génger dagligen till tre
5 ml doseringsskedar tva
génger dagligen)
Infektioner i Diarré orsakad 2 x 500 mg 10 ml 2 ganger dagligen 1 dag
gastrointestinal | av bakteriella (Tva 5-ml
kanalen och patogener doseringsskedar tva
intraabdomi- inclusive ganger dagligen)
nella infektioner | Shigella spp.
andra dn
Shigella
dysenteriatyp 1
och empirisk
behandling av
svar turistdiarré
Diarr¢ orsakad 2 x 500 mg 10 ml 2 ganger dagligen 5 dagar
av Shigella (Tvé 5-ml
dysenteriae typ doseringsskedar 2 ganger
1 dagligen)
Diarr¢ orsakad 2 x 500 mg 10 ml 2 ganger dagligen 3 dagar
av Vibrio (Tvé 5-ml
cholerae doseringsskedar 2 ganger
dagligen)
Tyfoid feber 2x 500 mg 10 ml 2 ganger dagligen 7 dagar
(Tva 5-ml
doseringsskedar 2 génger
dagligen)
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Indikationer Daglig dosi Daglig dosi ml Behandlingstidens
mg (Antal 5ml totala langd
doseringsskedar) (inklusive mgjlig
initial parenteral
behandling med
ciprofloxacin)
Intraabdominell | 2 x 500 mg till 10 ml 2 géanger dagligen till 5-14 dagar
a infektioner 2 x 750 mg 15 ml 2 ganger dagligen
orsakade av (Tva 5-ml
gramnegativa doseringsskedar tva
bakterier ganger dagligen till tre 5-
ml doseringsskedar tva
ganger dagligen)
Infektioner i hud och mjukdelar 2x 500 mg till 10 ml 2 ganger dagligen till 7 till 14 dagar
2x 750 mg 15 ml 2 ganger dagligen
(Tvé 5-ml
doseringsskedar tva
génger dagligen till tre 5-
ml doseringsskedar tva
génger dagligen)
Skelett- och ledinfektioner 2 x 500 mg till 10 ml 2 ganger dagligen Max.3 manader
2 x 750 mg till 15 ml 2 ganger
dagligen
(Tva 5-ml
doseringsskedar tva
ganger dagligen till tre 5-
ml doseringsskedar tva
ganger dagligen)
Behandling av infektioner eller 2 x 500 mg till 10 ml 2 ganger dagligen Behandlingen ska
profylax for patienter med 2 x 750 mg till 15 ml 2 génger paga under hela
neutropeni. dagligen neutropeniperioden.
Ciprofloxacin ska ges tillsammans (Tva 5-ml
med lampligt antibakteriellt medel doseringsskedar tva
i enlighet officiella riktlinjer. ganger dagligen till tre
5 ml doseringsskedar tva
ganger dagligen)
Profylax vid invasiv infektion 1 x 500 mg 10 ml som engéngsdos 1 dag (engéngsdos)
orsakad av Neisseria meningitidis (motsvarande tva 5-ml
doseringsskedar)
Post-expositionsprofylax vid 2 x 500 mg 10 ml 2 ganger dagligen | 60 dagar fran bekraftad
missténkt pulmonell antrax och (Tva 5-ml exponering for Bacillus
behandling till patienter som kan doseringsskedar tva anthracis
ges oral behandling nér sa ar ganger dagligen)

lampligt.
Lakemedelsbehandling ska startas

sa snart som mdjligt efter misstankt

eller bekréftad exponering.

Barn och ungdomar

Indikationer

Daglig dosi mg och i ml

Behandlingstidenstotala

(inklusive mgjliginitial

langd
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parenteral behandling med
ciprofloxacin)

Cystisk fibros 20 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen men 10 till14 dagar
hogst 750 mg per dos, motsvarande 0,4 ml/kg
kroppsvikt 2 ganger dagligen med hogst 15 ml
per dos

Komplicerade 10 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen upp till 10 till 21 dagar

urinvigsinfektioner och
pyelonefrit

20 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen, men

hogst 750 mg per dos, motsvarande 0,2 ml/kg
kroppsvikt till 0,4 ml/kg kroppsvikt 2 ganger

dagligen med hogst 15 ml per dos

Post-expositionsprofylax
vid misstankt pulmonell
antrax och behandling.
Liakemedelsbehandling
ska startas si snart som
mojligt efter misstankt

10 mg/kg 2 ganger dagligen upp till 15 mg/kg
kroppsvikt 2 ganger dagligen men hogst 500 mg
per dos, motsvarande 0,2 ml/kg kroppsvikt 2
ganger dagligen till 0,3 ml/kg kroppsvikt 2
ganger dagligen men hogst 10 ml per dos

60 dagar fran bekréftad
exponering for Bacillus
anthracis

eller bekréftad

exponering.

Andra allvarliga 20 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen, men Ska anpassas till typen av
infektioner hogst 750 mg per dos, motsvarande 0,4 ml/kg infektion

kroppsvikt 2 ganger dagligen men hogst 15 ml
per dos.

Aldre patienter

Aldre patienter ska erhalla en dos som #r anpassad till sjukdomens svéarighetsgrad och patientens

kreatininclearence.

Nedsatt njur- och leverfunktion

Rekommenderad start- och underhallsdos for patienter med nedsatt njurfunktion:

Kreatinineclearance Serumkreatinin Oral Dos
(mL/min/ 1.73m?) (umol/L) (mg)

> 60 <124 Se vanlig dosering.

30-60 124 till 168 250-500 mg var 12:e
timme

<30 > 169 250-500 mg var 24:e
timme

Patienter med hemodialys > 169 250-500 mg var 24:e
timme (efter dialys)

Patienter med peritonealdialys > 169 250-500 mg var 24:e

timme

For patienter med nedsatt leverfunktion krévs ingen dosjustering.

Dosering till barn med nedsatt njur- och/eller leverfunktion har inte studerats.

Administreringsstt

Oral suspension kan tas oberoende av maltider.
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Om den tas pa fastande mage absorberas den aktiva substansen fortare. Ciprofloxacin skall inte tas
med mjolkprodukter (t ex mjolk, yoghurt) eller mineralberikad fruktjuice (t ex kalciumberikad
apelsinjuice) (se avsnitt 4.5).

Vid allvarliga fall eller om patienten inte kan ta suspensionen (t ex patienter som far enteral nutrition)
rekommenderas att borja behandlingen med intravends ciprofloxacin till dess att en vergang till oral
administrering dr mojlig.
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Utseende pa den beredda produkten:

Den beredda 16sningen ar en vit till svagt gulaktig suspension med jordgubbssmak. Ibland kan
suspensionen innehélla sma gul-oranga fettlika droppar.

¥, dossked (ungefdr 2,5 ml suspension) ger cirka 125 mg ciprofloxacin.
1 dossked (ungeféar 5 ml suspension) ger cirka 250 mg ciprofloxacin.

Anvind alltid den graderade doseringsskeden for att erhalla den exakta dosen vid administering av
suspensionen. Inga tillsatser ska goras till den beredda suspensionen.

4.3 Kontraindikationer

e  Overkinslighet mot den aktiva substansen, mot andra kinoloner eller mot nagot hjilpimne (se
avsnitt 6.1).

e  Samtidig administrering av ciprofloxacin och tizanidine (se avsnitt 4.5).

4.4  Varningar och férsiktighet

Svara infektioner och blandade infektioner med grampositiva och anaeroba patogener
Ciprofloxacin som monoterapi dr inte ldmpligt for behandling av svara infektioner eller infektioner

som kan vara orsakade av grampositiva eller anaeroba patogener. Vid sadana infektioner skall
ciprofloxacin kombineras med andra lampliga ldkemedel.

Streptokockinfektioner (inklusive Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin rekommenderas inte for behandling av streptokockinfektioner i luftvdgarna beroende pa
otillracklig effekt.

Infektioner i genitala omradet

Epididymoorkit och inflammationer i lilla backenet kan ha orsakats av fluorokinolon-resistenta
Neisseria gonorrhoeae. Ciprofloxacin skall ges tillsammans med ett annat lampligt antibakteriellt
medel om inte ciprofloxacin-resistenta Neisseria gonorrhoeae kan uteslutas. Om inte klinisk
forbattring uppnas efter 3 dagar skall behandlingen omprovas.

[ntraabdominella infektioner
Det finns begriansade data avseende effekten av ciprofloxacin vid behandling av post-kirurgiska
intraabdominella infektioner.

Turistdiarré
Infor valet av ciprofloxacin ska hdnsyn tas till information rérande resistens mot ciprofloxacin for
relevanta patogener i de lander som resan géller.

Infektioner i skelett och |leder
Ciprofloxacin ska anvandas i kombination med andra antibakteriella ldkemedel beroende pa resultaten
av mikrobiologisk dokumentation.

Inhalational anthrax

Anvindningen pd méanniska dr baserad pa in-vitro kinslighetsdata och pé experimentell djurdata
tillsammans med begrdnsad humandata. Behandlande ldkare ska ta del av nationella och/eller
internationella koncensusdokument med avseende pa behandling av anthrax.

Barn och ungdomar

Det ar av sarskild vikt att anvdndningen av ciprofloxacin pa barn och ungdomar f6ljer officiella
riktlinjer. Ciprofloxacinbehandling skall bara initieras av ldkare som har erfarenhet av behandling av
cystisk fibros/svara infektioner hos barn och ungdomar.
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Det har visats att ciprofloxacin kan orsaka artropati i viktbarande leder under tillvaxtfasen pa djur.
Sakerhetsdata fran en randomiserad dubbel-blind studie rorande anviandning av ciprofloxacin pa barn
(ciprofloxacin: n = 335, medelalder = 6,3 ar; jamforande ldkemedel: n = 349, medelalder = 6,2 éar;
aldersfordelning = 1 till 17 ar) visar att forekomsten av misstankt ldkemedelsrelaterad artropati
(bedomd frén led-relaterade kliniska tecken och symtom) efter behandlingsdag 42 var 7,2 %
respektive 4,6 %. Likasa var forekomsten av ldkemedelsrelaterad artopati 9,0% respektive 5,7 % vid
ettarsuppfoljningen. Skillnaderna i forekomsten av misstinkt ldkemedelsrelaterad artopati mellan de
olika grupperna matt Gver tiden var inte statistiskt signifikanta. Behandling skall bara initieras efter
noggrann risk/nytta-bedémning, pa grund av risk for biverkningar relaterade till leder och
kringliggande vdvnader.

Bronkopulmonella infektioner vid cystisk fibros
Kliniska studier har inkluderat barn och ungdomar i dldern 5—17 ar. Mer begransad erfarenhet fran
behandling av barn mellan 1 och 5 ars alder foreligger.

Komplicerade urinvégsinfektioner och pyelonefrit

Ciprofloxacinbehandling vid urinvagsinfektioner kan 6vervidgas niar annan behandling inte kan
anvindas, och ska baseras pa resultat fran mikrobiologisk dokumentation.

Kliniska studier har inkluderat barn och ungdomar i aldern 1-17 ar.

Andra specifika svara infektioner

Andra svéra infektioner som stimmer verens med officiella riktlinjer eller efter noggrann risk/nytta-
beddmning ndr annan behandling inte kan anvéndas eller efter bristande effekt av konventionell
behandling samt nar mikrobiologisk dokumentation kan motivera anvandning av ciprofloxacin.
Anvindningen av ciprofloxacin for specifika svara infektioner andra 4n de ovan ndmnda har inte
vérderats i kliniska studier och den kliniska erfarenheten ér begriansad. Av denna anledning
rekommenderas forsiktighet vid behandling av patienter med dessa infektioner.

Overkéandlighet
Overkinslighet och allergisk reaktion, inklusive anafylaxi och anafylaktoida reaktioner, kan

uppkomma efter en engéngsdos (se avsnitt 4.8) och kan vara livshotande. Om sadan reaktion
uppkommer, skall ciprofloxacin-behandlingen avslutas och adekvat medicinsk behandling initieras.

Muskul oskel ettala systemet

Generellt sett skall ciprofloxacin inte anvdndas pa patienter som tidigare haft problem med senorna i
samband med kinolonbehandling. Efter mikrobiologisk dokumentering av orsakande organismer och
risk/nytta-bedéomning, kan dock ciprofloxacin, i mycket séllsynta fall, forskrivas till dessa patienter for
behandling av vissa svara infektioner, sarskilt vid tillfillen dir standardterapi misslyckats eller
bakterieresistens, ndr mikrobiologiska data motiverar anvdndningen av ciprofloxacin. Tendinit och
senruptur (speciellt hdlsenan), ibland bilateralt, kan upptrdda med ciprofloxacin sa tidigt som inom
behandlingens forsta 48 timmar. Risken for tendinopati kan 6ka for dldre patienter eller for patienter
som samtidigt behandlas med kortikosteroider (se avsnitt 4.8).

Vid négot tecken pa tendinit (t ex sméirtande svullnad, inflammation), skall behandlingen med
ciprofloxacin avslutas. Det skadade omradet ska hallas i vila.

Ciprofloxacin skall anvdndas med forsiktighet till patienter med myastenia gravis (se avsnitt 4.8)

Fotosensitivitet

Det har visats att ciprofloxacin kan orsaka ljuskénslighetsreaktioner. Patienter som tar ciprofloxacin
Bayer skall radas att undvika exponering for antingen direkt starkt solljus eller UV-ljus under
behandlingen (se avsnitt 4.8).

Centrala nervsystemet
Kinoloner &r kidnda for att kunna utldsa kramper och sidnka kramptroskeln. Ciprofloxacin skall
anviandas med forsiktighet till patienter med CNS-storning vilket kan orsaka 6kad risk for kramper.
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Om kramper upptrader skall behandlingen med ciprofloxacin avbrytas (se avsnitt 4.8). Psykiatriska
reaktioner kan uppkomma redan efter forsta dosen av ciprofloxacin. I sidllsynta fall kan depression
eller psykos leda till ett sjdlvskadande beteende. I dessa fall skall ciprofloxacin-behandlingen avslutas.
Fall med polyneuropati (baserad pa neurologiska symtom sasom smaérta, brannande kénsla,
kanselstorning eller muskelsvaghet, ensamt eller i kombination) har rapporterats hos patienter som
behandlats med ciprofloxacin. Ciprofloxacin skall sdttas ut hos patienter som upplever symtom pa
neuropati, inklusive smarta, brannande kénsla, stickningar, kinselbortfall och/eller svaghet for att
forhindra utveckling av ett irreversibelt tillstdnd (se avsnitt 4.8).

Hjéartsjukdomar
Eftersom ciprofloxacin forknippats med fall av QT-forlangning (se avsnitt 4.8) skall forsiktighet
iakttas vid behandling av patienter som l6per risk for Torsades de Pointes arrytmi.

Gastr ointestinal systemet

Forekomsten av allvarlig och ihallande diarré under och efter behandling (inklusive flera veckor efter
behandlingen), kan indikera en antibiotikaassocierad kolit (livshotande med mojlig dédlig utgang) och
kraver en omedelbar behandling (se avsnitt 4.8). I sddana fall skall behandlingen med ciprofloxacin
omedelbart avslutas, en ldkare konsulteras och 1amplig behandling initieras. I denna situation &r
lakemedel som hdmmar peristaltiken kontraindicerade.

Njurar och urinvagar
Kristalluri relaterat till anvandningen av ciprofloxacin har rapporterats (se avsnitt 4.8). Patienter som
far ciprofloxacin skall hydreras vil och kraftig alkalisering av urinen ska undvikas.

Lever och gallvéagar

Fall av levernekros och livshotande leversvikt har rapporterats med ciprofloxacin (se avsnitt 4.8). Vid
tecken eller symtom pa leversjukdom (sdsom anorexi, gulsot, mork urin, klada eller spiand buk) skall
behandlingen avslutas.

Glukos-6-fosfat dehydrogenas-brist

Hemolytiska reaktioner rapporterats for ciprofloxacin hos patienter med glukos-6-fosfat
dehydrogenasbrist. Dessa patienter ska unvika ciprofloxacinanvindning om inte nyttan &r storre dn
den mojliga risken. I denna situation ska potentiell uppkomst av hemolys kontrolleras..

Resistens

Under eller efter en behandlingskur med ciprofloxacin kan bakterier som visar resistens mot
ciprofloxacin isoleras med eller utan klinisk uppenbar superinfektion.Det kan finnas en risk for
uppkomst av ciprofloxacin-resistenta bakterier under forlaingd behandlingstid, vid behandling av
nosokomiala infektioner och/eller infektioner orsakade av Staphyl ococcus- och Pseudomonas-
stammar.

Cytokrom P450

Ciprofloxacin hammar CYP1A2 och kan darfor orsaka 6kad serumkoncentration av samtidigt
administrerade ldkemedel som metaboliseras genom detta enzym (t ex teofyllin, klozapin, ropinirole,
tizanidin). Samtidig behandling med ciprofloxacin och tizanidin &r kontraindicerat. Patienter som tar
dessa substanser samtidigt med ciprofloxacin skall darfor noga foljas for att uppticka kliniska tecken
pa 6verdos, och bestimning av serumkoncentrationer (t ex teofyllin) kan bli nédvéndigt (se avsnitt
4.5).

Methotrexat
Samtidig anvdndning av ciprofloxacin och metotrexat rekommenderas inte (se avsnitt 4.5)

[ nter aktion med |aboratorietester
Ciprofloxacins in-vitro-aktivitet mot Mycobacterium tuberculosiskan ge falskt negativa
bakteriologiska testresultat pa prover fran patienter som behandlas med ciprofloxacin.
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Sackarosinnehdll

Eftersom den orala suspensionen innehaller sackaros skall den inte anvéndas till patienter med
fruktos-intolerans, glukos-galaktos malabsorption eller sackaros-isomaltasbrist.

Ciprofloxacin Bayer 50 mg/ml suspension innehaller 1,4 g sackaros per doseringssked vilket bor
beaktas med avseende pa det dagliga intaget.

45 Interaktioner med andralakemedel och 6vrigainteraktioner

Effekter av andra produkter pa ciprofloxacin:

Bildning av chelatkomplex

Samtidig administrering av ciprofloxacin (oralt) och lakemedel innehéllande multivalenta katjoner
och mineraltillskott (t ex kalcium, magnesium, aluminium, jarn), fosfatbundna polymerer (t ex
sevelamer), sukralfat eller antacida samt starkt buffrade lakemedel (t ex didanosin tabletter)
innehallande magnesium, aluminium eller kalcium reducerar absorptionen av ciprofloxacin.
Ciprofloxacin skall darfor tas antingen 1-2 timmar fore eller 4 timmar efter dessa preparat. Denna
restriktion géller inte antacida tillhdrande gruppen H,-receptorblockerande medel.

Foda och mj6lkprodukter

Kalciuminnehallande f6da som del av en maltid paverkar inte absorptionen i nagon hogre grad.
Samtidig administrering av enbart mjélkprodukter eller mineralberikad dryck (t ex mjolk, yoghurt,
kalciumberikad apelsinjuice) och ciprofloxacin skall emellertid undvikas eftersom absorptionen av
ciprofloxacin kan reduceras (se avsnitt 4.5).

Probenecid
Probenecid paverkar den renala sekretionen av ciprofloxacin. Samtidig administrering av probenecid
och ciprofloxacin dkar serumkoncentrationerna av ciprofloxacin.

Effekter av ciprofloxacin pd andra |lékemedel:

Tizanidin

Tizanidin skall inte ges samtidigt med ciprofloxacin (se avsnitt 4.3). I en klinisk studie med friska
individer sadgs en 6kning av tizanidines serumkoncentrationer (C,,,-0kning: 7-faldig, intervall: 4- till
21-faldig; AUC-0kning: 10-faldig, intervall: 6- till 24-faldig) nér ciprofloxacin gavs samtidigt.
Forhojda tizanidinkoncentrationer associeras med 6kad hypotensiv och sedativ effekt.

Methotrexat

Renal tubulér transport av methotrexat kan hammas vid samtidig administrering av ciprofloxacin, vilket
kan medfora 6kade plasmanivéaer av methotrexat och 6kad risk for methotrexat-relaterade toxiska
reaktioner. Samtidig anvandning rekommenderas darfor inte (se avsnitt 4.4).

Teofyllin

Samtidig administrering av ciprofloxacin och teofyllin kan orsaka en odnskad 6kning av
serumkoncentrationen av teofyllin. Detta kan leda till teofyllin-framkallade biverkningar, som i séllsynta
fall kan vara livshotande eller fatala. Vid samtidig anvandning av dessa tva lakemedel skall teofyllins
serumkoncentrationerna kontrolleras och teofyllindosen reduceras efter behov (se avsnitt 4.4)

Andra xantinderivat
Vid samtidig administrering av ciprofloxacin och koffein eller pentoxifyllin (oxpentifyllin) har 6kade
serumkoncentrationer for dessa xantinderivat rapporterats.

Fenytoin
Samtidig administrering av ciprofloxacin och fenytoin kan resultera i 6kade eller minskade
serumnivaer av fenytoin varfor monitrering av ldkemedelsnivaerna rekommenderas.
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Orala antikoagulantia

Samtidig administrering av ciprofloxacin och warfarin kan forstarka warfarins anti-koaguleringseffekt.
Ett stort antal fall visar en 6kning av oral antikoagulationsaktivitet hos patienter som fétt antibakteriella
medel, inklusive fluorokinoloner. Risken kan variera beroende pa den bakomliggande infektionen, dldern
och allméntillstandet hos patienten vilket gor att fluorokinolonets roll till forh6jningen av INR
(International Normalised Ratio) ar svar att bedoma..

Det rekommenderas att INR kontrolleras ofta under och kort tid efter samtidig behandling med
ciprofloxacin och orala antikoagulantia.

Ropinirol

Det har visats i en klinisk studie att samtidig anvéndning av ropinirol och ciprofloxacin, en medelstark
hiammare av CYP450 1A2-isoenzymet, resulterade i en 6kning C,,.x och AUC for ropinirol med 60 %
respektive 84 %. Kontroll av ropinirol-relaterade biverkningar och ldmplig dosjustering
rekommenderas under och kort tid efter samtidig behandling med ciprofloxacin (se avsnitt 4.4).

Klozapin

Efter samtidig administering av 250 mg ciprofloxacin och klozapin under 7 dagar 6kade
serumkoncentrationen av klozapin och N-desmetylklozapin med 29 % repektive 31 %. Klinisk
Overvakning och ldmplig justering av klozapindosen under och kort tid efter samtidig behandling med
ciprofloxacin rekommenderas (se avsnitt 4.4).

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Tillgdngliga data for administrering av ciprofloxacin till gravida kvinnor indikerar inte uppkomst av
nagra missbildningar eller feto/neonatal toxicitet av ciprofloxacin. Djurstudier indikerar inte nagra
direkta eller indireckta odnskade effekter med avseende pa reproduktionstoxicitet. Pa unga eller
prenatala djur exponerade for kinoloner har effekter pa omoget brosk observerats. Det kan emellertid
inte uteslutas att lakemedlet kan orsaka skada pa ledbrosket pa humana omogna organismer/foster (se
avsnitt 5.3).

Som en sdkerhetsatgérd &r det att foredra att undvika anviandningen av ciprofloxacin under graviditet.

Amning.
Ciprofloxacin utsondras i brostmjolk. Pa grund av den potentiella risken for skada pa ledbrosket skall
ciprofloxacin inte anviandas under amningsperioden.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Beroende pa neurologiska effekter kan ciprofloxacin paverka reaktionstiden. Formagan att framfora
fordon och anvinda maskiner kan darfor bli forsdmrad.

4.8 Biverkningar
De vanligast rapporterade biverkningarna ar illamaende och diarré.

Biverkningar erhéllna fran kliniska studier och sdkerhetsstudier efter marknadsforing med
Ciprofloxacin Bayer (oral, intravends och sekventiell terapi) dr sorterade efter kategori och frekvens i
listan nedan. Frekvensanalysen inkluderar sammanlagda data fran oral och intravends administrering.

Organsystem Vanliga Mindre vanliga Sallsynta Mycket sallsynta | Frekvens
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 okand
<1/10 <1/100 <1/1000 (kan inte

beriknas fran
tillgéingliga
data)

Infektioner och Candidainfektion | Antibiotika

infestationer associerad kolit (i

mycket séllsynta
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Organsystem Vanliga Mindre vanliga Sallsynta Mycket sallsynta | Frekvens
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 okand
<1/10 <1/100 <1/1000 (kan inte
beriknas fran
tillgéingliga
data)
fall mojligen med
dodlig utgéng)
Blodet och Eosinofili Leukopeni Hemolytisk anemi
lymfsystemet Anemi Agranulocytos
Neutropeni Pancytopeni (livs-
Leukocytos hotande)
Trombocytopenia Benmirgs-
Trombocyaemi depression
(livshotande)
Immunsystemet Allergisk reaktion Anafylaktisk
Allergiskt 6dem / reaktion
angioddem Anafylaktisk
chock
(livshotande) (se
avsnitt 4.4)
Reaktion liknande
serumsjuka
M etabolism och Anorexi Hyperglykemi
nutrition
Psykiatriska Psykomotorisk Forvirring och Psykisk reaktion
storningar hyperaktivitet desorientering (se avsnitt 4.4)
/agitation Oro
Onormala drommar
Depression
Hallucination
Centrala och Huvudvirk Par- och dysestesi Migrin Perifer
perifera Yrsel Hypoestesi Forsamrad neuropati (se
nervsystemet Sémnstorningar Tremor koordinations- avsnitt 4.4)
Smakfordndringar | Kramper (se avsnitt | forméga
4.4) Géngrubbning
Yrsel Forandrat
luktsinne
Intrakraniell
hypertension
Ogon Synrubbning Forvringt
fargseende
Oron och Tinnitus
balansorgan Horselforlust /
Nedsatt horsel
Hjartat Takykardi Ventrikulédr
arytmi, QT-
forlangning,
Torsades-de-
Pointes™
Blodkarl Vasodilatation Vaskulit
Hypotension
Svimning
Andningsvégar, Dyspné
bréstkorg och (inklusive
mediastinum astmatiskt tillstand)
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Organsystem Vanliga Mindre vanliga Sallsynta Mycket sallsynta | Frekvens
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 okand
<1/10 <1/100 <1/1000 (kan inte
beriknas fran
tillgéingliga
data)
M ag- Illamaende | Krdkning Pankreatit
tarmkanalen Diarré Smirta i mag-
tarmkanalen och
buken
Dyspepsi
Flatulens
Lever och Forhojt Nedsatt Levernekros (i
gallvagar transaminas leverfunktion mycket séllsynta
Forhojt bilirubin Gulsot fall 6vergang till
Hepatit livshotande
leversvikt)
Hud och Hudutslag Ljuskénslighets- Petekier
subkutan vavnad Pruritus reaktioner (se Erythema
Urtikaria avsnitt 4.4) multiforme
Ospecifik sveda Erythema
nodosum
Stevens-Johnson
syndrom (kan
vara livshotande)
Toxisk epidermal
nekrolys (kan vara
livshotande)
Muskuloskele- Artralgi Myalgi Muskelsvaghet
tala systemet och Artrit Tendinit
bindvéav Okad muskeltonus | Senruptur (frimst
och kramper hilsenan) (se
avsnitt 4.4)
Exacerbation av
symtomen av
myasthenia gravis
(se avsnitt 4.4)
Njurar och Nedsatt Njursvikt
urinvagar njurfunktion Hematuri
Krystalluri (se
avsnitt 4.4)
Tubulointerstitial
nefrit
Allmanna Asteni Odem
symtom och/eller Feber Svettning
symtom vid (hyperhidros)
administrerings-
stéllet
Under sokningar Forhojning av Onormal
alkaliska protrombinniva
fosfatvirdet Forhojt amylas
* Dessa fall rapporterades under perioden efter marknadsforing och observerades

huvudsakligen

bland patienter med ytterligare riskfaktorer for QT-forléngning (se avsnitt 4.4).

Pediatriska patienter

Forekomsten av artropati som ndmns ovan hénvisar till data fran studier pa vuxna. For barn ar
artropati rapporterat som vanligt forekommande (se avsnitt 4.4).
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49 Overdosering

En 6verdos pa 12 g har rapporterats ge lindriga symtom pa toxicitet. En akut dverdos pa 16 g har
rapporterats orsaka akut njursvikt.

Symtom pa dverdos: yrsel, tremor, huvudvérk, trétthet, kramper, hallucinationer, forvirring,
abdominellt obehag, nedsatt njur- och leverfunktion liksom kristalluri och hematuri. Reversibel
njurtoxicitet har rapporterats.

Utover bedomning av nddsituationen enligt rutin rekommenderas att f6lja njurfunktionen, inklusive
urinens pH och surgdra urinen om sa krévs, for att forhindra kristalluri. Patienterna skall hallas vl
hydrerade. Endast en liten méngd av ciprofloxacin (<10 %) elimineras genom hemodialys eller
peritoneal dialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antibakterialla kinolonderivat, fluorokinoloner, ATC-kod JOIMAO2.

Ver kningsmekanism:

Som ett fluorokinolon-antibiotikum ger ciprofloxacin baktericid effekt genom hamning av bade typ II-
topoisomeras (DNA-gyras) och topoisomeras IV, vilka krdvs for bakteriell DNA-replikering,
transkription, reparation och rekombination.

PK/PD-samband:

Effekten beror huvudsakligen pa sambandet mellan hogsta koncentrationen i serum (C,,,) och den
minsta himmande effekten (MIC) av ciprofloxacin for en bakteriell patogen samt relationen mellan
ytan under kurvan (AUC) och MIC.

Resi stensmekanism:

In vitro-resistens mot ciprofloxacin kan erhéllas genom process av stegvisa mutationer pa malstillen i
bade topoisomeras II (DNA-gyras) och topoisomeras IV. Graden av kors-resistens mellan
ciprofloxacin och andra fluorokinoloner kan variera. Enstaka mutationer behover inte resultera i
klinisk resistens, men multipla mutationer oftast resulterar i klinisk resistens mot manga eller alla
aktiva substanser i klassen. Impermeabilitet och/eller resistens-paverkande effluxpumpmekanismer for
en aktiv substans kan ha olika effekter pa kdnsligheten for fluorokinoloner, beroende pé fysiokemiska
egenskaper hos olika aktiva substanser inom klassen och affiniteten till transportsystemet hos varje
aktiv substans. Alla in-vitro-mekanismer ar ofta observerade i kliniska isolat. Resistensmekanismer
som inaktiverar andra antibiotika sdsom permeationsbarridrer (vanligt for Pseudomonas Aeuroginosa)
och effluxmekanismer kan paverka kénsligheten for ciprofloxacin.

Plasmidmedierad resistens kodad via qnr-gener har rapporterats

Spektrum for antibakteriell aktivitet.

Brytpunkter separerar kénsliga stammar fran stammar med intermedidr kdnslighet och de senare fran
resistenta stammar.
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EUCAST Rekommendationer

Mikroorganism Kandliga Resistenta
Enterobacteria S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S <1 mg/l R > 1 mg/l
Saphylococcus spp.' S <1mgl R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae och S <0,5 mg/l R >0.5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S £0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S £0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Ej artrelaterade brytpunkter® S <£0,5 mg/l R>1mg/l

1 Saphylococcus spp. - brytpunkter for ciprofloxacin relateras till hogdosterapi.
Ej artrelaterade brytpunkter har faststillt huvudsakligen genom PK/PD data och &r
oberoende av MIC-fordelningen for specifika arter. De skall endast anviandas for arter som
inte har fatt en artspecifik brytpunkt och for de arter dar kanslighetstester inte
rekommenderas.

Forekomsten av forvérvad resistens kan variera geografiskt och dver tid for utvalda arter, och lokal
information avseende resistenssituationen édr dnskvérd, framfor allt vid behandling av allvarliga
infektioner. Expertrad bor inhdmtas nér den lokala forekomsten av resistens ér sadan att nyttan av
lakemedlet vid vissa infektioner kan ifragasattas.

Indelning av relevanta arter efter ciprofloxacins kénslighet (for Streptococcus-arter se avsnitt 4.4).

VANLIGEN KANSLIGA ARTER

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Bacillus anthracis (1)

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Aeromonas spp.

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

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaeroba mikroorganismer
Mobiluncus

Andra mikroorganismer
Chlamydia trachomatis

Chlamydia pneumoniae$
Mycoplasma hominis
Mycoplasma pneumoniae$

ARTER FOR VILKA FORVARVAD RESISTENSKAN VARA ETT PROBLEM

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Enterococcus faecalis ($)

Saphylococcus spp. * (2)
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Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Acinetobacter baumannii*

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

Anaeroba mikroorganismer
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

ORGANISMER MED NEDARVD RESISTENS

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Actinomyces

Enter occus faecium
Listeria monocytogenes

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Senotrophomonas maltophilia

Anaeroba mikroorganismer
Undantagna de ovan listade

Andra mikroorganismer
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*  Klinisk effekt har visats for kénsliga isolat for godkénda kliniska indikationer.
" Resistensgrad > 50 % i de flesta EU-liinder.
($): Naturlig inermediér kdnslighet i avsaknad av erhallen resistensmekanism.

(1): Studier har utforts i experimentella infektioner pé djur orsakade av inhalering av Bacillus anthracis-
sporer; dessa studier visar att tidig pdbdrjan med antibiotikabehandling efter exposition, gor att
sjukdomen kan undvikas om behandlingen anpassas till att minska antalet sporer i organismen med
den infektiva dosen. Den rekommenderade dosen till ménniska ar baserad forst pa in vitro kénslighet
och pa djurexperimentell data tillsammans med begrinsad humandata. Tva méanaders behandlingstid
for vuxna med oralt ciprofloxacin givet med dosen 500 mg 2 génger dagligen, &r dock att betrakta
som effektivt for att forhindra antraxinfektion hos ménniska. Den behandlande ldkaren hénvisas till
nationella och/eller internationella konsensusdokument rérande behandling av antrax.

(2): Methicillin-resistenta Saureus visar oftast samma resistens mot fluorokinoloner. Graden av resistens
mot methicillin &r omkring 20 till 50 % bland alla stafylokock-stammar, resistens &r vanligtvis hogre i
isolat fran sjukhusmiljd.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter oral administrering av engéngsdoser med 250 mg, 500 mg och 750 mg ciprofloxacin tabletter,
absorberas ciprofloxacin snabbt och i stor utstrickning, huvudsakligen fran tunntarmen och maximal
serumkoncentration uppnas efter 1-2 timmar.
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Engangsdoser med 100 - 750 mg ger dosberoende maximal serumkoncentration (C,,,) pa mellan 0,56
och 3,7 mg/L. Serumkoncentrationerna dkar proportionellt med doser upp till 1000 mg. Den absoluta
biotillgéngligheten r cirka 70-80 %.

En 500 mg oral dos given var 12:e timme har visat sig leda till en yta under serumkoncentrationskurva
over tiden (AUC), som &r likvardig med den som uppkommer av en intravends infusion med 400 mg
ciprofloxacin given under 60 minuter var 12:e timme. Farmakokinetiken for ciprofloxacin oral
suspension 50 mg/ml och 100 mg/ml ar i huvudsak lika tabletternas farmakokinetik.

Distribution

Proteinbindningen for ciprofloxacin &r 14g (20-30 %). Ciprofloxacin som finns i plasma ar i stor
utstrdckning i en ojoniserad form och har en omfattande steady-state-distributionsvolym pa 2-3 1/’kg
kroppsvikt. Ciprofloxacin uppnér hoga koncentrationer i de flesta vavnader sdsom lungor
(epitelvitska, alveoldara makrofager, biopsivdvnad), bihalorna och inflammerade skador (vétskande
kantaridinblasor) och i urogenitala omradet (urin, prostata, endometriet) dér total koncentration
Overstiger de koncentrationer som uppnas i plasma.

Metabolism

Laga koncentrationer av fyra metaboliter har iakttagits och har identifierats som:
Desetylenciprofloxacin (M 1), sulfociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) och
formylciprofloxacin (M 4). Metaboliterna visar in-vitro antimikrobiell aktivitet men i ldgre grad dn
modersubstansen.

Det ar kant att ciprofloxacin dr en mattlig himmare av CYP 450 1A2 iso-enzymer.

Eliminering

Ciprofloxacin utsondras sa gott som ofordndrat bade renalt och 1 mindre utstrdckning via feces.
Halveringstiden for eliminering i serum for patienter med normal njurfunktion &r mellan 4-7 timmar.

Utsdndring av ciprofloxacin (% av dosen)

Oral administrering

Urin Feces
Ciprofloxacin 44,7 25,0
Metaboliter (M;-My) 11,3 7,5

Renal clearance dr mellan 180-300 ml/kg/timme och total kroppsclearance dr mellan 480—600
ml/kg/timme. Ciprofloxacin genomgar bade glomerular filtration och tubulér sekretion. Kraftigt nedsatt
njurfunktion leder till 6kad halveringstid for ciprofloxacin med upp till 12 timmar.

Icke renal clearance av ciprofloxacin dr huvudsakligen beroende pé aktiv transintestinal sekretion och
metabolisering. 1 % av dosen utséndras via gallan. Hoga koncentrationer av ciprofloxacin
forekommer 1 gallan.

Barn:

Farmakokinetiska data for barn ar begransad.

I en studie pa barn var C,,,x och AUC inte aldersberoende (6ver 1 ars alder). Ingen méarkbar 6kning for
Cmax och AUC iakttogs vid upprepad dosering (10 mg/kg 3 ganger dagligen).

Vid behandling av 10 barn med allvarlig sepsis var C,,x 6,1 mg/l (intervall 4,6-8,3 mg/l) efter en timmes
intravenos infusion med doser pa 10 mg/kg hos barn yngre &n 1 ar jamfort med 7,2 mg/1 (intervall 4,7-
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11,8 mg/l) hos barn mellan 1 och 5 ar. AUC-vérdet var 17,4 mg*tim/1 (intervall 11,8-32,0 mg*tim/1)
och 16,5 mg*tim/1 (intervall 11,0-23,8 mg*tim/1) i respektive grupp.

Dessa virden ar inom de grianser som redovisats for vuxna vid terapeutiska doser. Baserat pa
populationsfarmakokinetiska analyser av pediatriska patienter med olika infektioner dr den férvantade
genomsnittliga halveringstiden hos barn ungefar 4-5 timmar och biotillgdngligheten for den orala
suspensionen varierar fran 50 till 80 %.

53 Prekliniska saker hetsuppgifter

Gingse studier avseende toxicitet vid singeldos och upprepad dosering, karcinogenicitet eller
reproduktionseffekter visade inte nagra sirskilda risker for manniska. Liksom ett antal andra kinoloner
ar dock ciprofloxacin fototoxiskt hos djur vid en kliniskt relevant exponering. Data pa
fotomutagenicitet/fotokarcinogenicitet visar en svag fotomutagen eller fototumorigen effekt for
ciprofloxacin i in-vitro och i djurexperiment. Denna effekt var jaimférbar med den for andra

gyrashdmmare.

Artikuléra tolerabilitetsstudier.

Som beskrivits for andra gyrashdmmare, orsakar ciprofloxacin skada pa storre viktbarande leder pé
véxande djur. Omfattningen av broskskadan varierar beroende pé alder, djurart och dos; skadan kan
minskas genom minskad belastning pa lederna. Studier pa vuxna djur (ritta, hund) visar inga bevis pa
broskskador. I en studie pa unga beaglehundar orsakade ciprofloxacin allvarliga ledférédndringar vid
terapeutiska doser efter tva veckors behandling vilka fortfarande kvarstod efter 5 ménader.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4 Sarskildaforvaringsanvisningar
[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall
[Kompletteras nationellt]

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Den lilla flaskan innehéller aktiv substans, den stora flaskan innehéller suspensionsldsning. Oppna
bada flaskorna.
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Beredning

Tryck nedsom visas péa kapsylen och vrid till vanster. Hill allt granulat i flaskan med
suspensionslosningen.

Hall inte vatten i suspensionen!

Stang den stora flaskan ordentligt igen enligt instruktionen pé kapsylen och skaka noggrant under 15
sekunder. Suspensionen dr nu klar att anvinda.

Anvandning av fardigberedd suspension

Ta den ordinerade mindgen av suspensionen med hjalp av doseringsskeden. Krossa inte
granulatkornen som finns i suspensionen, svilj dem bara. Vatten kan tas efterat. Sting flaskan
ordentligt efter anvandning enligt instruktionen pa kapsylen. Den fardigberedda suspensionen &r
hallbar 14 dagar nér den f6rvaras i kylskap eller omgivande temperatur understigande 30 °C. Efter det
att behandlingen avslutats kan den inte ateranviandas. Skaka noggrant under 15 sekunder forevarje
gang den ska anvandas. Den graderade doseringsskeden med markeringen 1/2 dr ekvivalent med 2,6
ml innehédllande 2,5 ml av suspensionen och 1/1 &r ekvivalen med 5,2 ml innehéllande 5,0 ml av fardig
suspension. Den graderade doseringskeden maste anvédndas for att mita den nédvéandiga férskrivna
mangden av Ciprofloxacin oral suspension 50 mg/ml

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUK TRESUMEN

{MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]
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1 LAKEMEDLETSNAMN
Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 100 mg/ml, granulat och 16sning till oral

suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

[Kompletteras nationellt]
For fullstandig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM

Granulat och 16sning for oral suspension.
[Kompletteras nationellt]

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Ciprofloxacin Bayer 100 ml/ml oral suspension dr indicerat for behandling av f6ljande infektioner, (se

avsnitt 4.4 och 5.1). Speciell hansyn ska tas till tillgdnglig information rérande resistens mot
ciprofloxacin innan behandling paboérjas.

Hénsyn skall tas till officiella riktlinjer for lamplig anvéndning av antibiotika.
Vuxna
e  Nedre luftviagsinfektioner orsakade av gramnegativa bakterier

- exacerbationer av kronisk obstruktiv lungsjukdom

- bronkopulmonella infektioner vid cystisk fibros eller vid bronkiektasi

- pneumoni

e  Kronisk suppurativ otitis media

e  Akut exacerbation av kronisk sinuit i synnerhet om dessa ar orsakade av gramnegativa bakterier

e  Urinviagsinfektioner
e  Uretrit och cervicit orsakade av gonokocker
e  Epididymoorkit inklusive fall orsakade av Neisseria gonorrhoeae

e Inflammation i lilla backenet inklusive fall orsakade av Neisseria gonorrhoeae

Vid ovanndmnda infektioner i genitala omradet och nér det kan antas eller att det ar faststéllt att de &r

orsakade av Neisseria gonorrhoeae ar det sérskilt viktigt att ta del av lokal information rérande
forekomsten av resistens mot ciprofloxacin och att faststilla kdnsligheten genom laboratorietester.

e Infektioner i gastrointestinalkanalen (t ex turistdiarré)

e Intraabdominella infektioner
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e Infektioner i hud och mjukdelar orsakade av gramnegativa bakterier
e  Malign extern otit

e Infektioner i skelett och leder

e  Behandling av infektioner hos patienter med neutropeni

e  Profylax mot infektioner hos patienter med neutropeni

e  Profylax mot invasiva infektioner orsakade av Neisseria meningitidis
e Inhalationsantrax (post-expositionsprofylax och kurativ behandling)

Barn och ungdomar

e  Bronko-pulmonella infektioner vid cystisk fibros orsakade av Psuedomonas aeruginosa
e  Komplicerade urinvagsinfektioner och pyelonefrit
e Inhalationsantrax (post-expositionsprofylax och kurativ behandling)

Ciprofloxacin kan dven anvéndas for att behandla allvarliga infektioner pa barn och ungdomar nir
detta anses nodvanding.

Behandlingen ska endast initieras av ldkare som har erfarenhet av behandling av cystisk fibros
och/eller infektioner hos barn och ungdomar (se avsnitt 4.4 och 5.1).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosen ér beroende av indikationen, infektionens svarighetsgrad och var den sitter, den orsakande
organismens kanslighet for ciprofloxacin, patientens njurfunktion samt fér barn och ungdomar
patientens kroppsvikt.

Behandlingens langd beror pa sjukdomens svarighetsgrad och pa den kliniska och bakteriologiska
forloppet.

Behandling av infektioner orsakade av vissa bakterier (t ex Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter eller Saphylococci) kan kriava hégre ciprofloxacindoser och samtidigt administering
med andra ldmpliga antibakteriella medel.

Behandling av vissa infektioner (t ex inflammation i lilla backenet, intraabdominella infektioner,

infektioner hos patienter med neutropeni och infektioner i skelett och leder) kan kriva tillagg av andra
antibakteriella medel beroende pa vilka patogener som &r involverade.
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Vuxna

till
2 x 750 mg

7,5 ml 2 génger dagligen
(en 5-ml doseringssked 2
ganger dagligen till en
och en halv 5-ml
doseringssked 2 ganger
dagligen)

Indikationer Daglig dosi Daglig dosi ml Behandlingstidens
mg (Antal 5-ml totalalangd
doseringsskedar) (inklusve mgjlig
initial parenteral
behandling med
ciprofloxacin)
Infektioner i nedre luftvdgarna 2x500mg P ml2 ganger dagligen till 7 till 14 dagar

Infektioner i
ovre luftvigarma

Akut
exacerbation av
kronisk sinuit

2 x 500 mg
till
2 x 750 mg

b ml 2 génger dagligen till
7,5 ml 2 génger dagligen
(en 5-ml doseringssked 2
génger dagligen till en
och en halv 5-ml
doseringssked 2 génger
dagligen)

7 till 14 dagar

Kronisk
suppurativ otitis
media

2 x 500 mg
till
2 x 750 mg

5 ml 2 ganger dagligen till
7,5 ml 2 ganger dagligen
(en 5-ml doseringssked 2
ganger dagligen till en
och en halv 5-ml
doseringssked 2 ganger
dagligen)

7 till 14 dagar

Malign extern
otit

2 x 750 mg

7,5ml 2 ganger dagligen
(en och en halv 5-ml
doseringssked 2 génger
dagligen)

28 dagar till 3 méanader

Urinvags-
infektioner

Okomplicerad
cystit

2x 250 mg
till
2 x 500 mg

2,5 ml 2 génger dagligen
till 5 ml 2 ganger
dagligen
(en halv 5-ml
doseringssked 2 ganger
dagligen till en 5-ml
doseringssked 2 ganger

dagligen)

3 dagar

Till pre-menopausala kvinnor kan 500 mg som engangsdos ges
(mosvarande 5 ml som engangsdos= en 5-ml doseringssked som

engangsdos)

Komplicerad
cystit,
okomplicerad
pyelonefrit

2 x 500 mg

5 ml 2 génger dagligen
(en 5-ml doseringssked 2
géanger dagligen )

7 dagar

Komplicerad
pyelonefrit

2 x 500 mg
till
2 x 750 mg

5 ml 2 ganger dagligen till
7,5 ml 2 génger dagligen
(en 5-ml doseringssked 2
ganger dagligen till en
och en halv 5-ml
doseringssked 2 ganger

dagligen)

Minst 10 dagar.
Behandlingen kan
fortsatta under langre
tid &n 21 dagar vid
vissa specifika tillstand
(sdsom abscesser)
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Indikationer Daglig dosi Daglig dosi ml Behandlingstidens
mg (Antal 5-ml totalalangd
doseringsskedar) (inklusve mgjlig
initial parenteral
behandling med
ciprofloxacin)
Prostatit 2x500mg p ml2 ganger dagligen till 2—4 veckor (akut) till
till 7,5 ml 2 ganger dagligen 4-6 veckor (kronisk)
2 x 750 mg (en 5-ml doseringssked 2
ganger dagligen till en
och en halv 5-ml
doseringssked 2 ganger
dagligen)
Infektioner i Uretrit och 1 x 500 mg 5 ml som engangsdos (en 1 dag (engéngsdos)
genitala omradet | cervicit 5-ml doseringssked som
orsakade av engangsdos)
gonokocker
Epididymoorkit 2x500mg p ml 2 ganger dagligen till Minst 14 dagar
och till 7,5 ml 2 génger dagligen
inflammation i 2 x 750 mg (en 5-ml doseringssked 2
lilla backenet ganger dagligen till en
och en halv 5-ml
doseringssked 2 génger
dagligen)
Infektioner i Diarré orsakad 2 x 500 mg 5 ml 2 génger dagligen 1 dag
gastrointestinal- | av bakteriella (en 5-ml doseringssked 2
kanalen och patogener ganger dagligen)
intraabdomi- inclusive
nella infektioner | Shigella spp.
andra dn
Shigella
dysenteriatyp 1
och empirisk
behandling av
svar turistdiarré
Diarr¢ orsakad 2 x 500 mg 5 ml 2 génger dagligen 5 dagar
av Shigella (en 5-ml doseringssked 2
dysenteriae typ génger dagligen)
1
Diarr¢ orsakad 2 x 500 mg 5 ml 2 génger dagligen 3 dagar
av Vibrio (en 5-ml doseringssked 2
cholerae génger dagligen)
Tyfoid feber 2 x 500 mg 5 ml 2 génger dagligen 7 dagar
(en 5-ml doseringssked 2
génger dagligen)
Intraabdominell 2x500mg p ml 2 génger dagligen till 5-14 dagar
a infektioner till 7,5 ml 2 ganger dagligen
orsakade av 2 x 750 mg (en 5-ml doseringssked 2
gramnegativa génger dagligen till en
bakterier och en halv 5-ml
doseringssked 2 génger
dagligen)
Infektioner i hud och mjukdelar 2x500mg p ml 2 ganger dagligen till 7 till 14 dagar
till 7,5 ml 2 génger dagligen
2 x 750 mg (en 5-ml doseringssked 2
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Indikationer Daglig dosi Daglig dosi ml Behandlingstidens
mg (Antal 5-ml totalalangd
doseringsskedar) (inklusve mgjlig
initial parenteral
behandling med
ciprofloxacin)
ganger dagligen till en
och en halv 5-ml
doseringssked 2 ganger
dagligen)
Skelett- och ledinfektioner 2x500mg p ml 2 ganger dagligen till Max.3 ménader
till 7,5 ml 2 génger dagligen
2x 750 mg (en 5-ml doseringssked 2
génger dagligen till en
och en halv 5-ml
doseringssked 2 génger
dagligen)
Behandling av infektioner eller 2x500mg p ml 2 ganger dagligen till Behandlingen ska
profylax for patienter med till 7,5 ml 2 génger dagligen paga under hela
neutropeni. 2 x 750 mg (en 5-ml doseringssked 2 neutropeniperioden.
Ciprofloxacin ska ges tillsammans génger dagligen till en
med l&mpligt antibakteriellt medel och en halv 5-ml
i enlighet officiella riktlinjer. doseringssked 2 ganger
dagligen)
Profylax vid invasiv infektion 1 x 500 mg 5 ml som engangsdos (en 1 dag (engéngsdos)
orsakad av Neisseria meningitidis 5-ml doseringssked)
Post-expositionsprofylax vid 2 x 500 mg 5 ml 2 génger dagligen | 60 dagar fran bekriftad
missténkt pulmonell antrax och (en 5-ml doseringssked 2 | exponering for Bacillus
behandling till patienter som kan génger dagligen) anthracis
ges oral behandling nér sé ar
lampligt.
Lakemedelsbehandling ska startas
sa snart som mdjligt efter missténkt
eller bekréftad exponering.
Barn och ungdomar
Indikationer Daglig dosi mg Behandlingstidenstotala
langd
(inklusive méjlig initial
parenteral behandling med
ciprofloxacin)
Cystisk fibros 20 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen men 10 till14 dagar
hogst 750 mg per dos, motsvarande 0,2 ml/kg
kroppsvikt 2 ganger dagligen med hogst 7,5 ml
per dos
Komplicerade 10 mg/kg 2 ganger dagligen upp till 20 mg/kg 10 till 21 dagar

urinvigsinfektioner och
pyelonefrit

kroppsvikt 2 ganger dagligen men hogst 750 mg
per dos, motsvarande 0,1 ml/kg till 0,2 ml/kg 2
ganger dagligen med hogst 7,5 ml per dos

Post-expositionsprofylax
vid misstankt pulmonell
antrax och behandling.
Likemedelsbehandling

10 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen upp till
15 mg/kg kroppsvikt men hogst 500 mg per dos,
motsvarande 0,1 ml/kg 2 ganger dagligen till
0,15 ml/kg 2 ganger dagligen men hogst 5 ml

60 dagar fran bekréftad
exponering for Bacillus
anthracis

148




Indikationer Daglig dosi mg Behandlingstidenstotala
langd
(inklusive mégjlig initial
parenteral behandling med
ciprofloxacin)

ska startas sa snart som | per dos
mojligt efter misstankt

eller bekréftad
exponering.
Andra allvarliga 20 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen men Ska anpassas till typen av
infektioner hogst 750 mg per dos, motsvarande 0,2 ml/kg infektion
kroppsvikt 2 ganger dagligen men hogst 7,5 ml
per dos.

Aldre patienter

Aldre patienter ska erhalla en dos som #r anpassad till sjukdomens svéarighetsgrad och patientens
kreatininclearence.

Nedsatt njur- och leverfunktion

Rekommenderad start- och underhallsdos for patienter med nedsatt njurfunktion:

Kreatinineclearance Serumkreatinin Oral Dos
(mL/min/ 1.73m?) (umol/L) (mg)

> 60 <124 Se vanlig dosering.

30-60 124 till 168 250-500 mg var 12:e
timme

<30 > 169 250-500 mg var 24:e
timme

Patienter med hemodialys > 169 250-500 mg var 24:e
timme (efter dialys)

Patienter med peritonealdialys > 169 250-500 mg var 24:e
timme

For patienter med nedsatt leverfunktion krévs ingen dosjustering.
Dosering till barn med nedsatt njur- och/eller leverfunktion har inte studerats.

Administreringsstt

Oral suspension kan tas oberoende av maltider.

Om den tas pa fastande mage absorberas den aktiva substansen fortare. Ciprofloxacin skall inte tas
med mjolkprodukter (t ex mjolk, yoghurt) eller mineralberikad fruktjuice (t ex kalciumberikad
apelsinjuice) (se avsnitt 4.5).

Vid allvarliga fall eller om patienten inte kan ta suspensionen (t ex patienter som fér enteral nutrition)
rekommenderas att borja behandlingen med intravends ciprofloxacin till dess att en dvergang till oral

administrering ar mojlig.

Utseende pa den beredda produkten:

Den beredda l6sningen dr en vit till svagt gulaktig suspension med jordgubbssmak. Ibland kan
suspensionen innehélla smé gul-oranga fettlika droppar.
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¥, dossked (ungefdr 2,5 ml suspension) ger cirka 250 mg ciprofloxacin.
1 dossked (ungeféar 5 ml suspension) ger cirka 500 mg ciprofloxacin.

Anvind alltid den graderade doseringsskeden for att erhalla den exakta dosen vid administering av
suspensionen. Inga tillsatser ska goras till den beredda suspensionen.

4.3 Kontraindikationer

e  Overkinslighet mot den aktiva substansen, mot andra kinoloner eller mot nagot hjilpimne (se
avsnitt 6.1).

e  Samtidig administrering av ciprofloxacin och tizanidine (se avsnitt 4.5).

4.4  Varningar och férsiktighet

Svara infektioner och blandade infektioner med grampositiva och anaeroba patogener
Ciprofloxacin som monoterapi dr inte ldmpligt for behandling av svara infektioner eller infektioner

som kan vara orsakade av grampositiva eller anaeroba patogener. Vid sadana infektioner skall
ciprofloxacin kombineras med andra lampliga ldkemedel.

Streptokockinfektioner (inklusive Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin rekommenderas inte for behandling av streptokockinfektioner i luftvdgarna beroende pa
otillracklig effekt.

Infektioner i genitala omradet

Epididymoorkit och inflammationer i lilla backenet kan ha orsakats av fluorokinolon-resistenta
Neisseria gonorrhoeae. Ciprofloxacin skall ges tillsammans med ett annat lampligt antibakteriellt
medel om inte ciprofloxacin-resistenta Neisseria gonorrhoeae kan uteslutas. Om inte klinisk
forbattring uppnas efter 3 dagar skall behandlingen omprovas.

[ntraabdominella infektioner
Det finns begriansade data avseende effekten av ciprofloxacin vid behandling av post-kirurgiska
intraabdominella infektioner.

Turistdiarré
Infor valet av ciprofloxacin ska hdnsyn tas till information rérande resistens mot ciprofloxacin for
relevanta patogener i de lander som resan géller.

Infektioner i skelett och |leder
Ciprofloxacin ska anvandas i kombination med andra antibakteriella ldkemedel beroende pa resultaten
av mikrobiologisk dokumentation.

Inhalational anthrax

Anvindningen pd méanniska dr baserad pa in-vitro kénslighetsdata och pé experimentell djurdata
tillsammans med begrdnsad humandata. Behandlande ldkare ska ta del av nationella och/eller
internationella koncensusdokument med avseende pa behandling av anthrax.

Barn och ungdomar

Det dr av sarskild vikt att anvdndningen av ciprofloxacin pa barn och ungdomar f6ljer officiella
riktlinjer. Ciprofloxacinbehandling skall bara initieras av ldkare som har erfarenhet av behandling av
cystisk fibros/svara infektioner hos barn och ungdomar.

Det har visats att ciprofloxacin kan orsaka artropati i viktbarande leder under tillvaxtfasen pa djur.
Sakerhetsdata fran en randomiserad dubbel-blind studie rorande anviandning av ciprofloxacin pa barn
(ciprofloxacin: n = 335, medelalder = 6,3 ar; jamforande ldkemedel: n = 349, medelalder = 6,2 éar;
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aldersfordelning = 1 till 17 ar) visar att forekomsten av misstankt ldkemedelsrelaterad artropati
(bedomd frén led-relaterade kliniska tecken och symtom) efter behandlingsdag 42 var 7,2 %
respektive 4,6 %. Likasa var forekomsten av ldkemedelsrelaterad artopati 9,0% respektive 5,7 % vid
ettarsuppfoljningen. Skillnaderna i forekomsten av misstinkt ldkemedelsrelaterad artopati mellan de
olika grupperna matt Gver tiden var inte statistiskt signifikanta. Behandling skall bara initieras efter
noggrann risk/nytta-bedémning, pa grund av risk for biverkningar relaterade till leder och
kringliggande vdvnader.

Bronkopulmonella infektioner vid cystisk fibros
Kliniska studier har inkluderat barn och ungdomar i dldern 5—17 ar. Mer begransad erfarenhet fran
behandling av barn mellan 1 och 5 ars alder foreligger.

Komplicerade urinvagsinfektioner och pyelonefrit

Ciprofloxacinbehandling vid urinvagsinfektioner kan 6vervidgas niar annan behandling inte kan
anvindas, och ska baseras pa resultat fran mikrobiologisk dokumentation.

Kliniska studier har inkluderat barn och ungdomar i aldern 1-17 ar.

Andra specifika svara infektioner

Andra svéra infektioner som stimmer verens med officiella riktlinjer eller efter noggrann risk/nytta-
beddmning ndr annan behandling inte kan anvéndas eller efter bristande effekt av konventionell
behandling samt nar mikrobiologisk dokumentation kan motivera anvandning av ciprofloxacin.
Anvindningen av ciprofloxacin for specifika svara infektioner andra d4n de ovan ndmnda har inte
vérderats i kliniska studier och den kliniska erfarenheten ér begriansad. Av denna anledning
rekommenderas forsiktighet vid behandling av patienter med dessa infektioner.

Overkanslighet

Overkinslighet och allergisk reaktion, inklusive anafylaxi och anafylaktoida reaktioner, kan
uppkomma efter en engéngsdos (se avsnitt 4.8) och kan vara livshotande. Om sadan reaktion
uppkommer, skall ciprofloxacin-behandlingen avslutas och adekvat medicinsk behandling initieras.

Muskul oskel ettala systemet

Generellt sett skall ciprofloxacin inte anvdndas pa patienter som tidigare haft problem med senorna i
samband med kinolonbehandling. Efter mikrobiologisk dokumentering av orsakande organismer och
risk/nytta-bedémning, kan dock ciprofloxacin, i mycket séllsynta fall, férskrivas till dessa patienter for
behandling av vissa svara infektioner, sarskilt vid tillfallen dar standardterapi misslyckats eller
bakterieresistens, ndr mikrobiologiska data motiverar anvandningen av ciprofloxacin. Tendinit och
senruptur (speciellt hdlsenan), ibland bilateralt, kan upptrdda med ciprofloxacin sa tidigt som inom
behandlingens forsta 48 timmar. Risken for tendinopati kan 6ka for dldre patienter eller for patienter
som samtidigt behandlas med kortikosteroider (se avsnitt 4.8).

Vid négot tecken pa tendinit (t ex smértande svullnad, inflammation), skall behandlingen med
ciprofloxacin avslutas. Det skadade omradet ska hallas i vila.

Ciprofloxacin skall anvdndas med forsiktighet till patienter med myastenia gravis (se avsnitt 4.8)

Fotosensitivitet

Det har visats att ciprofloxacin kan orsaka ljuskénslighetsreaktioner. Patienter som tar ciprofloxacin
skall radas att undvika exponering for antingen direkt starkt solljus eller UV-ljus under behandlingen
(se avsnitt 4.8).

Centrala nervsystemet

Kinoloner &r kidnda for att kunna utldsa kramper och sidnka kramptroskeln. Ciprofloxacin skall
anviandas med forsiktighet till patienter med CNS-storning vilket kan orsaka 6kad risk for kramper.
Om kramper upptrader skall behandlingen med ciprofloxacin avbrytas (se avsnitt 4.8). Psykiatriska
reaktioner kan uppkomma redan efter forsta dosen av ciprofloxacin. I sidllsynta fall kan depression
eller psykos leda till ett sjdlvskadande beteende. I dessa fall skall ciprofloxacin-behandlingen avslutas.
Fall med polyneuropati (baserad pa neurologiska symtom sasom smaérta, brannande kénsla,
kanselstorning eller muskelsvaghet, ensamt eller i kombination) har rapporterats hos patienter som
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behandlats med ciprofloxacin. Ciprofloxacin skall sdttas ut hos patienter som upplever symtom pa
neuropati, inklusive smarta, brannande kénsla, stickningar, kdnselbortfall och/eller svaghet for att
forhindra utveckling av ett irreversibelt tillstdnd (se avsnitt 4.8).

Hjéartsjukdomar
Eftersom ciprofloxacin forknippats med fall av QT-forlangning (se avsnitt 4.8) skall forsiktighet
iakttas vid behandling av patienter som l6per risk for Torsades de Pointes-arrytmi.

Gastr ointestinal systemet

Forekomsten av allvarlig och ihallande diarré under och efter behandling (inklusive flera veckor efter
behandlingen), kan indikera en antibiotikaassocierad kolit (livshotande med mojlig dédlig utgang) och
kraver en omedelbar behandling (se avsnitt 4.8). I sddana fall skall behandlingen med ciprofloxacin
omedelbart avslutas, en ldakare konsulteras och 1amplig behandling initieras. I denna situation &r
lakemedel som hdmmar peristaltiken kontraindicerade.

Njurar och urinvagar
Kristalluri relaterat till anvandningen av ciprofloxacin har rapporterats (se avsnitt 4.8). Patienter som
far ciprofloxacin skall hydreras vil och kraftig alkalisering av urinen ska undvikas.

Lever och gallvéagar

Fall av levernekros och livshotande leversvikt har rapporterats med ciprofloxacin (se avsnitt 4.8). Vid
tecken eller symtom pa leversjukdom (sdsom anorexi, gulsot, mork urin, klada eller spiand buk) skall
behandlingen avslutas.

Glukos-6-fosfat dehydrogenas-brist

Hemolytiska reaktioner rapporterats for ciprofloxacin hos patienter med glukos-6-fosfat
dehydrogenasbrist. Dessa patienter ska unvika ciprofloxacinanvindning om inte nyttan &r storre dn
den mojliga risken. I denna situation ska potentiell uppkomst av hemolys kontrolleras..

Resistens

Under eller efter en behandlingskur med ciprofloxacin kan bakterier som visar resistens mot
ciprofloxacin isoleras med eller utan klinisk uppenbar superinfektion.Det kan finnas en risk for
uppkomst av ciprofloxacin-resistenta bakterier under forlaingd behandlingstid, vid behandling av
nosokomiala infektioner och/eller infektioner orsakade av Staphyl ococcus- och Pseudomonas-
stammar.

Cytokrom P450

Ciprofloxacin himmar CYP1A2 och kan darfor orsaka 6kad serumkoncentration av samtidigt
administrerade ldkemedel som metaboliseras genom detta enzym (t ex teofyllin, klozapin, ropinirole,
tizanidin). Samtidig behandling med ciprofloxacin och tizanidin &r kontraindicerat. Patienter som tar
dessa substanser samtidigt med ciprofloxacin skall darfor noga foljas for att uppticka kliniska tecken
pa 6verdos, och bestimning av serumkoncentrationer (t ex teofyllin) kan bli nédvéndigt (se avsnitt
4.5).

Methotrexat
Samtidig anvdndning av ciprofloxacin och metotrexat rekommenderas inte (se avsnitt 4.5)

[ nter aktion med |aboratorietester
Ciprofloxacins in-vitro-aktivitet mot Mycobacterium tuberculosiskan ge falskt negativa
bakteriologiska testresultat pa prover fran patienter som behandlas med ciprofloxacin.

éackar osinnehall

Eftersom den orala suspensionen innehaller sackaros skall den inte anvéndas till patienter med
fruktos-intolerans, glukos-galaktos malabsorption eller sackaros-isomaltasbrist.
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Ciprofloxacin Bayer 100 mg/ml suspension innehdller 1,3 g sackaros per 5-ml doseringssked vilket
bor beaktas med avseende pa det dagliga intaget.

45 Interaktioner med andra lakemedel och Gvriga interaktioner

Effekter av andra produkter pa ciprofloxacin:

Bildning av chelatkomplex

Samtidig administrering av ciprofloxacin (oralt) och lakemedel innehéllande multivalenta katjoner
och mineraltillskott (t ex kalcium, magnesium, aluminium, jarn), fosfatbundna polymerer (t ex
sevelamer), sukralfat eller antacida samt starkt buffrade lakemedel (t ex didanosin-tabletter)
innehallande magnesium, aluminium eller kalcium reducerar absorptionen av ciprofloxacin.
Ciprofloxacin skall darfor tas antingen 1-2 timmar fore eller 4 timmar efter dessa preparat. Denna
restriktion géller inte antacida tillhérande gruppen H,-receptorblockerande medel.

Foda och mj6lkprodukter

Kalciuminnehallande f6da som del av en maltid paverkar inte absorptionen i nagon hogre grad.
Samtidig administrering av enbart mjélkprodukter eller mineralberikad dryck (t ex mjolk, yoghurt,
kalciumberikad apelsinjuice) och ciprofloxacin skall emellertid undvikas eftersom absorptionen av
ciprofloxacin kan reduceras (se avsnitt 4.5).

Probenecid
Probenecid paverkar den renala sekretionen av ciprofloxacin. Samtidig administrering av probenecid
och ciprofloxacin dkar serumkoncentrationerna av ciprofloxacin.

Effekter av ciprofloxacin pd andra |ldkemedel:

Tizanidin

Tizanidin skall inte ges samtidigt med ciprofloxacin (se avsnitt 4.3). I en klinisk studie med friska
individer sags en 6kning av tizanidines serumkoncentrationer (C,,,,-0kning: 7-faldig, intervall: 4- till
21-faldig; AUC-0kning: 10-faldig, intervall: 6- till 24-faldig) nér ciprofloxacin gavs samtidigt.
Forhojda tizanidinkoncentrationer associeras med 6kad hypotensiv och sedativ effekt.

Methotrexat

Renal tubulér transport av methotrexat kan himmas vid samtidig administrering av ciprofloxacin, vilket
kan medfora 6kade plasmanivéaer av methotrexat och 6kad risk for methotrexat-relaterade toxiska
reaktioner. Samtidig anvdndning rekommenderas darfor inte (se avsnitt 4.4).

Teofyllin

Samtidig administrering av ciprofloxacin och teofyllin kan orsaka en odnskad 6kning av
serumkoncentrationen av teofyllin. Detta kan leda till teofyllin-framkallade biverkningar, som i séllsynta
fall kan vara livshotande eller fatala. Vid samtidig anvandning av dessa tva lakemedel skall teofyllins
serumkoncentrationerna kontrolleras och teofyllindosen reduceras efter behov (se avsnitt 4.4)

Andra xantinderivat
Vid samtidig administrering av ciprofloxacin och koffein eller pentoxifyllin (oxpentifyllin) har 6kade
serumkoncentrationer for dessa xantinderivat rapporterats.

Fenytoin
Samtidig administrering av ciprofloxacin och fenytoin kan resultera i 6kade eller minskade
serumnivaer av fenytoin varfor monitrering av ldkemedelsnivaerna rekommenderas.
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Orala antikoagulantia

Samtidig administrering av ciprofloxacin och warfarin kan forstarka warfarins anti-koaguleringseffekt.
Ett stort antal fall visar en 6kning av oral antikoagulationsaktivitet hos patienter som fétt antibakteriella
medel, inklusive fluorokinoloner. Risken kan variera beroende pa den bakomliggande infektionen, dldern
och allméntillstandet hos patienten vilket gor att fluorokinolonets roll till forh6jningen av INR
(International Normalised Ratio) ar svar att bedoma..

Det rekommenderas att INR kontrolleras ofta under och kort tid efter samtidig behandling med
ciprofloxacin och orala antikoagulantia.

Ropinirol
Det har visats i en klinisk studie att samtidig anvéndning av ropinirol och ciprofloxacin, en medelstark

hiammare av CYP450 1A2-isoenzymet, resulterade i en 6kning C,,.x och AUC for ropinirol med 60 %
respektive 84 %. Kontroll av ropinirol-relaterade biverkningar och 1dmplig dosjustering
rekommenderas under och kort tid efter samtidig behandling med ciprofloxacin (se avsnitt 4.4).

Klozapin

Efter samtidig administering av 250 mg ciprofloxacin och klozapin under 7 dagar 6kade
serumkoncentrationen av klozapin och N-desmetylklozapin med 29 % repektive 31 %. Klinisk
Overvakning och ldmplig justering av klozapindosen under och kort tid efter samtidig behandling med
ciprofloxacin rekommenderas (se avsnitt 4.4).

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Tillgidngliga data for administrering av ciprofloxacin till gravida kvinnor indikerar inte uppkomst av
nagra missbildningar eller feto/neonatal toxicitet av ciprofloxacin. Djurstudier indikerar inte nagra
direkta eller indirekta odnskade effekter med avseende pa reproduktionstoxicitet. Pa unga eller
prenatala djur exponerade for kinoloner har effekter pa omoget brosk observerats. Det kan emellertid
inte uteslutas att ladkemedlet kan orsaka skada pa ledbrosket pa humana omogna organismer/foster (se
avsnitt 5.3).

Som en sdkerhetsatgird &r det att foredra att undvika anviandningen av ciprofloxacin under graviditet.

Amning.
Ciprofloxacin utsondras i brostmjolk. Pa grund av den potentiella risken for skada pa ledbrosket skall
ciprofloxacin inte anvindas under amningsperioden.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Beroende pa neurologiska effekter kan ciprofloxacin paverka reaktionstiden. Formagan att framfora
fordon och anvinda maskiner kan darfor bli forsdmrad.

4.8 Biverkningar
De vanligast rapporterade biverkningarna ar illamaende och diarré.

Biverkningar erhéllna fran kliniska studier och sdkerhetsstudier efter marknadsforing med
Ciprofloxacin Bayer (oral, intravends och sekventiell terapi) dr sorterade efter kategori och frekvens i
listan nedan. Frekvensanalysen inkluderar sammanlagda data fran oral och intravends administrering.

Organsystem Vanliga Mindrevanliga Séllsynta Mycket sdllsynta | Frekvens okand
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 (kan inte berdknas
<1/10 < 1/100 <1/1000 fran tillgidngliga
data)
Infektioner och Mykotiska Antibiotika
infestationer superinfektioner | associerad kolit (i
mycket séllsynta
fall mojligen med
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Organsystem Vanliga Mindrevanliga Sallsynta Mycket sdllsynta | Frekvens okand
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 (kan inte berdknas
<1/10 < 1/100 <1/1000 fran tillgidngliga
data)
dodlig utgéng)
Blodet och Eosinofili Leukopeni Hemolytisk anemi
lymfsystemet Anemi Agranulocytos
Neutropeni Pancytopeni (livs-
Leukocytos hotande)
Trombocytopenia | Benmérgs-
Trombocyaemi depression
(livshotande)
Immunsysteme Allergisk reaktion | Anafylaktisk
t Allergiskt 6dem / | reaktion
angioddem Anafylaktisk chock
(livshotande) (se
avsnitt 4.4)
Reaktion liknande
serumsjuka
M etabolism Anorexi Hyperglykemi
och nutrition
Psykiatriska Psykomotorisk | Forvirring och Psykisk reaktion
storningar hyperaktivitet desorientering (se avsnitt 4.4)
/agitation Oro
Onormala
drommar
Depression
Hallucination
Centrala och Huvudviark Par- och dysestesi | Migrin Perifer neuropati
perifera Yrsel Hypoestesi Forsamrad (se avsnitt 4.4)
nervsystemet Somnstorningar | Tremor koordinations-
Smakforandring | Kramper (se forméga
ar avsnitt 4.4) Géangrubbning
Yrsel Forandrat luktsinne
Intrakraniell
hypertension
Ogon Synrubbning Forvrangt
fargseende
Oron och Tinnitus
balansorgan Horselforlust /
Nedsatt horsel
Hjéartat Takykardi Ventrikular
arytmi, QT-
forlangning,
Torsades-de-
Pointes*
Blodkarl Vasodilatation Vaskulit
Hypotension
Svimning
Andningsvégar Dyspné
, brostkorg och (inklusive
mediastinum astmatiskt
tillstand)
M ag- [llaméende | Krikning Pankreatit
tarmkanalen Diarré Smirta i mag-

tarmkanalen och
buken

Dyspepsi
Flatulens
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Organsystem Vanliga Mindrevanliga Sallsynta Mycket sdllsynta | Frekvens okand
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 (kan inte berdknas
<1/10 < 1/100 <1/1000 fran tillgidngliga
data)
Lever och Forhojt Nedsatt Levernekros (i
gallvéagar transaminas leverfunktion mycket séillsynta
Forhojt bilirubin | Gulsot fall Gvergang till
Hepatit livshotande
leversvikt)
Hud och Hudutslag Ljuskénslighets- | Petekier
subkutan Pruritus reaktioner (se Erythema
vavnad Urtikaria avsnitt 4.4) multiforme
Ospecifik sveda Erythema nodosum
Stevens-Johnson
syndrom (kan vara
livshotande)
Toxisk epidermal
nekrolys (kan vara
livshotande)
M uskuloskele- Artralgi Myalgi Muskelsvaghet
tala systemet Artrit Tendinit
och bindvéav Okad Senruptur (framst
muskeltonus och | hilsenan) (se
kramper avsnitt 4.4)
Exacerbation av
symtomen av
myasthenia gravis
(se avsnitt 4.4)
Njurar och Nedsatt Njursvikt
urinvagar njurfunktion Hematuri
Krystalluri (se
avsnitt 4.4)
Tubulointerstitial
nefrit
Allméanna Asteni Odem
Symtom Feber Svettning
och/eller (hyperhidros)
symtom vid
administrering
S
stéllet
Under sokninga Forhgjning av Onormal
r alkaliska protrombinniva
fosfatvirdet Forhojt amylas

* Dessa fall rapporterades under perioden efter marknadsforing och observerades huvudsakligen bland
patienter med ytterligare riskfaktorer for QT-forlangning (se avsnitt 4.4).

Pediatriska patienter

Forekomsten av artropati som ndmns ovan héanvisar till data fran studier pa vuxna. For barn ar
artropati rapporterat som vanligt forekommande (se avsnitt 4.4).

49 Overdosering

En 6verdos pa 12 g har rapporterats ge lindriga symtom pa toxicitet. En akut dverdos pa 16 g har
rapporterats orsaka akut njursvikt.

Symtom pa dverdos: yrsel, tremor, huvudvérk, trétthet, kramper, hallucinationer, forvirring,
abdominellt obehag, nedsatt njur- och leverfunktion liksom kristalluri och hematuri. Reversibel

njurtoxicitet har rapporterats.
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Utover bedomning av nddsituationen enligt rutin rekommenderas att f6lja njurfunktionen, inklusive
urinens pH och surgdra urinen, om sa krévs, for att forhindra kristalluri. Patienterna skall hallas vél
hydrerade. Endast en liten méngd av ciprofloxacin (<10 %) elimineras genom hemodialys eller
peritoneal dialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antibakterialla kinolonderivat, fluorokinoloner, ATC-kod JOIMAO2.

Ver kningsmekanism:

Som ett fluorokinolon-antibiotikum ger ciprofloxacin baktericid effekt genom hamning av bade typ II-
topoisomeras (DNA-gyras) och topoisomeras 1V, vilka krdvs for bakteriell DNA-replikering,
transkription, reparation och rekombination.

PK/PD-samband:

Effekten beror huvudsakligen pa sambandet mellan hogsta koncentrationen i serum (Cp,,) och den
minsta himmande effekten (MIC) av ciprofloxacin for en bakteriell patogen samt relationen mellan
ytan under kurvan (AUC) och MIC.

Resi stensmekanism:

In vitro-resistens mot ciprofloxacin kan erhéllas genom process av stegvisa mutationer pa malstillen i
bade topoisomeras II (DNA-gyras) och topoisomeras IV. Graden av kors-resistens mellan
ciprofloxacin och andra fluorokinoloner kan variera. Enstaka mutationer behover inte resultera i
klinisk resistens, men multipla mutationer oftast resulterar i klinisk resistens mot manga eller alla
aktiva substanser i klassen. Impermeabilitet och/eller resistens-paverkande effluxpumpmekanismer for
en aktiv substans kan ha olika effekter pa kdnsligheten for fluorokinoloner, beroende pé fysiokemiska
egenskaper hos olika aktiva substanser inom klassen och affiniteten till transportsystemet hos varje
aktiv substans. Alla in-vitro-mekanismer ar ofta observerade i kliniska isolat. Resistensmekanismer
som inaktiverar andra antibiotika sdsom permeationsbarrirer (vanligt for Pseudomonas Aeuroginosa)
och effluxmekanismer kan paverka kénsligheten for ciprofloxacin.

Plasmidmedierad resistens kodad via qnr-gener har rapporterats

Spektrum for antibakteriell aktivitet.

Brytpunkter separerar kénsliga stammar fran stammar med intermedidr kdnslighet och de senare fran
resistenta stammar.

EUCAST Rekommendationer

Mikroorganism Kandliga Resistenta
Enterobacteria S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S <1 mg/l R > 1 mg/l
Saphylococcus spp.' S <1mgl R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae och S <0,5 mg/l R >0.5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S £0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S £0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Ej artrelaterade brytpunkter® S 0,5 mg/l R>1mg/l
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1 Saphylococcus spp. - brytpunkter for ciprofloxacin relateras till hogdosterapi.
Ej artrelaterade brytpunkter har faststéllt huvudsakligen genom PK/PD data och ér
oberoende av MIC-fordelningen for specifika arter. De skall endast anvéndas for arter som
inte har fatt en artspecifik brytpunkt och for de arter dér kénslighetstester inte
rekommenderas.

Forekomsten av forvirvad resistens kan variera geografiskt och 6ver tid for utvalda arter, och lokal
information avseende resistenssituationen dr dnskvard, framfor allt vid behandling av allvarliga
infektioner. Expertrdd bor inhdmtas nar den lokala forekomsten av resistens dr sadan att nyttan av
lakemedlet vid vissa infektioner kan ifragasattas.

Indelning av relevanta arter efter ciprofloxacins kénslighet (for Streptococcus-arter se avsnitt 4.4).

VANLIGEN KANSLIGA ARTER

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Bacillus anthracis (1)

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Aeromonas spp.

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

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaeroba mikroorganismer
Mobiluncus

Andra mikroorganismer
Chlamydia trachomatis
Chlamydia pneumoniae$
Mycoplasma hominis
Mycoplasma pneumoniae$

ARTER FOR VILKA FORVARVAD RESISTENSKAN VARA ETT PROBLEM

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Enterococcus faecalis ($)
Saphylococcus spp. *(2)

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Acinetobacter baumannii*
Burkholderia cepacia”*
Campylobacter spp.™*
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
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Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aer uginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens®

Anaeroba mikroorganismer
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

ORGANISMER MED NEDARVD RESISTENS

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Actinomyces

Enter occus faecium

Listeria monocytogenes

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Senotrophomonas maltophilia

Anaeroba mikroorganismer
Undantagna de ovan listade

Andra mikroorganismer
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*  Klinisk effekt har visats for kénsliga isolat for godkénda kliniska indikationer.

© Resistensgrad > 50 % i de flesta EU-linder.
($): Naturlig inermediér kinslighet i avsaknad av erhéllen resistensmekanism.

(1): Studier har utforts i experimentella infektioner pd djur orsakade av inhalering av Bacillus anthracis-
sporer; dessa studier visar att tidig paborjan med antibiotikabehandling efter exposition, gor att
sjukdomen kan undvikas om behandlingen anpassas till att minska antalet sporer i organismen med
den infektiva dosen. Den rekommenderade dosen till ménniska &r baserad forst pa in vitro kénslighet
och pa djurexperimentell data tillsammans med begridnsad humandata. Tva manaders behandlingstid
for vuxna med oralt ciprofloxacin givet med dosen 500 mg 2 génger dagligen, dr dock att betrakta
som effektivt for att forhindra antraxinfektion hos ménniska. Den behandlande ldkaren hénvisas till
nationella och/eller internationella konsensusdokument rérande behandling av antrax.

(2): Methicillin-resistenta S.aureus visar oftast samma resistens mot fluorokinoloner. Graden av resistens
mot methicillin 4r omkring 20 till 50 % bland alla stafylokock-stammar, resistens dr vanligtvis hogre i
isolat fran sjukhusmiljo.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter oral administrering av engangsdoser med 250 mg, 500 mg och 750 mg ciprofloxacin tabletter,
absorberas ciprofloxacin snabbt och i stor utstrackning, huvudsakligen frdn tunntarmen och maximal
serumkoncentration uppnas efter 1-2 timmar.

Engangsdoser med 100-750 mg ger dosberoende maximal serumkoncentration (C,,,,) pa mellan 0,56
och 3,7 mg/L. Serumkoncentrationerna dkar proportionellt med doser upp till 1000 mg. Den absoluta
biotillgéngligheten r cirka 70-80 %.

En 500 mg oral dos given var 12:e timme har visat sig leda till en yta under serumkoncentrationskurva
over tiden (AUC), som &r likvardig med den som uppkommer av en intravends infusion med 400 mg
ciprofloxacin given under 60 minuter var 12:e timme. Farmakokinetiken for ciprofloxacin oral
suspension 50 mg/ml och 100 mg/ml ar i huvudsak lika tabletternas farmakokinetik.

Distribution

Proteinbindningen for ciprofloxacin &r 14g (20-30 %). Ciprofloxacin som finns i plasma ar i stor
utstrdckning i en ojoniserad form och har en omfattande steady-state-distributionsvolym pa 2-3 1/’kg
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kroppsvikt. Ciprofloxacin uppnér hoga koncentrationer i de flesta vavnader sdsom lungor
(epitelvitska, alveoldra makrofager, biopsivdvnad), bihalorna och inflammerade skador (vétskande
kantaridinblasor) och i urogenitala omradet (urin, prostata, endometriet) dér total koncentration
Overstiger de koncentrationer som uppnas i plasma.

Metabolism

Laga koncentrationer av fyra metaboliter har iakttagits och har identifierats som:
Desetylenciprofloxacin (M 1), sulfociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) och
formylciprofloxacin (M 4). Metaboliterna visar in-vitro antimikrobiell aktivitet men i ldgre grad dn
modersubstansen.

Det dr kant att ciprofloxacin dr en mattlig himmare av CYP 450 1A2 iso-enzymer.

Eliminering

Ciprofloxacin utsondras s gott som ofordndrat bade renalt och 1 mindre utstrackning via feces.
Halveringstiden for eliminering i serum for patienter med normal njurfunktion &r mellan 4-7 timmar.

Utsdndring av ciprofloxacin (% av dosen)

Oral administrering

Urin Feces
Ciprofloxacin 44,7 25,0
Metaboliter (M;-My) 11,3 7,5

Renal clearance dr mellan 180-300 ml/kg/timme och total kroppsclearance dr mellan 480—600
ml/kg/timme. Ciprofloxacin genomgar bade glomerular filtration och tubulér sekretion. Kraftigt nedsatt
njurfunktion leder till 6kad halveringstid for ciprofloxacin med upp till 12 timmar.

Icke renal clearance av ciprofloxacin dr huvudsakligen beroende pé aktiv transintestinal sekretion och
metabolisering. 1 % av dosen utséndras via gallan. Hoga koncentrationer av ciprofloxacin
forekommer 1 gallan.

Barn:
Farmakokinetiska data for barn ar begransad.

I en studie pa barn var C,,,, och AUC inte aldersberoende (6ver 1 ars alder). Ingen méarkbar 6kning for
Cmax och AUC iakttogs vid upprepad dosering (10 mg/kg 3 ganger dagligen).

Vid behandling av 10 barn med allvarlig sepsis var C,.x 6,1 mg/l (intervall 4,6-8,3 mg/1) efter en timmes
intravenos infusion med doser pa 10 mg/kg hos barn yngre &n 1 ar jamfort med 7,2 mg/1 (intervall 4,7-
11,8 mg/l) hos barn mellan 1 och 5 ar. AUC-vérdet var 17,4 mg*tim/1 (intervall 11,8-32,0 mg*tim/1)
och 16,5 mg*tim/1 (intervall 11,0-23,8 mg*tim/1) i respektive grupp.

Dessa virden ar inom de grianser som redovisats for vuxna vid terapeutiska doser. Baserat pa
populationsfarmakokinetiska analyser av pediatriska patienter med olika infektioner dr den férvantade
genomsnittliga halveringstiden hos barn ungefar 4-5 timmar och biotillgdngligheten for den orala
suspensionen varierar fran 50 till 80 %.

53 Prekliniska saker hetsuppgifter
Gingse studier avseende toxicitet vid singeldos och upprepad dosering, karcinogenocitet och
reproduktionseffekter visade inte nagra sirskilda risker for manniska. Liksom ett antal andra kinoloner

ar dock ciprofloxacin fototoxiskt hos djur vid en kliniskt relevant exponering. Data pa
fotomutagenicitet/fotokarcinogenicitet visar en svag fotomutagen eller fototumorigen effekt for
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ciprofloxacin i in-vitro och i djurexperiment. Denna effekt var jaimférbar med den for andra
gyrashdmmare.

Artikuléra tolerabilitetsstudier.

Som beskrivits for andra gyrashdmmare, orsakar ciprofloxacin skada pa storre viktbarande leder pé
véxande djur. Omfattningen av broskskadan varierar beroende pé alder, djurart och dos; skadan kan
minskas genom minskad belastning pa lederna. Studier pa vuxna djur (ritta, hund) visar inga bevis pa
broskskador. I en studie pa unga beaglehundar orsakade ciprofloxacin allvarliga ledférédndringar vid
terapeutiska doser efter tva veckors behandling vilka fortfarande kvarstod efter 5 ménader.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall
[Kompletteras nationellt]

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Den lilla flaskan innehéller aktiv substans, den stora flaskan innehéller suspensionsldsning. Oppna
bada flaskorna.

Beredning

Tryck nedsom visas péa kapsylen och vrid till vanster. Hill allt granulat i flaskan med
suspensionslosningen.

Hall inte vatten i suspensionen!

Stang den stora flaskan ordentligt igen enligt instruktionen pé kapsylen och skaka noggrant under 15
sekunder. Suspensionen dr nu klar att anvinda.

Anvandning av fardigberedd suspension

Ta den ordinerade mindgen av suspensionen med hjilp av doseringsskeden. Krossa inte
granulatkornen som finns i suspensionen, svilj dem bara. Vatten kan tas efterat. Sting flaskan
ordentligt efter anvandning enligt instruktionen pa kapsylen. Den fardigberedda suspensionen &r
hallbar 14 dagar nér den forvaras i kylskap eller omgivande temperatur understigande 30 °C. Efter det
att behandlingen avslutats kan den inte ateranvidndas. Skaka noggrant under 15 sekunder forevarje
gang den ska anvandas. Den graderade doseringsskeden med markeringen 1/2 dr ekvivalent med 2,6
ml innehéallande 2,5 ml av suspensionen och 1/1 &r ekvivalen med 5,2 ml innehéllande 5,0 ml av fardig
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suspension. Den graderade doseringskeden maste anvédndas for att mita den nédvéandiga férskrivna
mangden av Ciprofloxacin oral suspension 100 mg/ml

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSAL JNING
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUK TRESUMEN

{MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]
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1 LAKEMEDLETSNAMN
Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 200 mg/100 ml infusionsvéstka, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

[Kompletteras nationellt]
For fullstandig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM

Infusionsvétska, 16sning
[Kompletteras nationellt]

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Ciprofloxacin Bayer 200 mg/100 ml &r indicerade f6r behandling av f6ljande infektioner (se avsnitt
4.4 och 5.1). Speciell hansyn ska tas till tillgdnglig information rérande resistens mot ciprofloxacin
innan behandling paborjas.
Hansyn skall tas till officiella riktlinjer for ldmplig anvéndning av antibiotika.
Vuxna
e  Nedre luftviagsinfektioner orsakade av gramnegativa bakterier
- exacerbationer av kronisk obstruktiv lungsjukdom
- bronkopulmonella infektioner vid cystisk fibros eller vid bronkiektasi
- pneumoni
e  Kronisk suppurativ otitis media
e  Akut exacerbation av kronisk sinuit i synnerhet om dessa ar orsakade av gramnegativa bakterier
e  Urinviagsinfektioner
e  Epididymoorkit inklusive fall orsakade av Neisseria gonorrhoeae
e Inflammation i lilla backenet inklusive fall orsakade av Neisseria gonorrhoeae
Vid ovanndmnda infektioner i genitala omradet och nér det kan antas eller att det ar faststéllt att de &ar
orsakade av Neisseria gonorrhoeae ar det sérskilt viktigt att ta del av lokal information rérande
forekomsten av resistens mot ciprofloxacin och att faststdlla kdnsligheten genom laboratorietester.
e Infektioner i gastrointestinalkanalen (t ex turistdiarré)

e Intraabdominella infektioner

e Infektioner i hud och mjukdelar orsakade av gramnegativa bakterier
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e  Malign extern otit

e Infektioner i skelett och leder

e Behandling av infektioner hos patienter med neutropeni

e  Profylax mot infektioner hos patienter med neutropeni

e Inhalationsantrax (post-expositionsprofylax och kurativ behandling)

Barn och ungdomar

e  Bronko-pulmonella infektioner vid cystisk fibros orsakade av Psuedomonas aeruginosa
e  Komplicerade urinvagsinfektioner och pyelonefrit
e Inhalationsantrax (post-expositionsprofylax och kurativ behandling)

Ciprofloxacin kan dven anvédndas for att behandla allvarliga infektioner pa barn och ungdomar nir
detta anses nodvandigt.

Behandlingen ska endast initieras av ldkare som har erfarenhet av behandling av cystisk fibros
och/eller svéra infektioner hos barn och ungdomar (se avsnitt 4.4 och 5.1).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosen ér beroende av indikationen, infektionens svarighetsgrad och var den sitter, den orsakande
organismens kanslighet for ciprofloxacin, patientens njurfunktion samt fér barn och ungdomar
patientens kroppsvikt.

Behandlingens langd beror pa sjukdomens svarighetsgrad och pa den kliniska och bakteriologiska
forloppet.

Efter initial intravends behandling kan kan den 6verga till oral behandling med tabletter eller
suspension om det ar kliniskt mojligt efter beslut av ldkare. Intravends behandling ska Gverga till oral
behandling sa snart som mojligt. I allvarliga fall eller om patienten inta kan ta tabletter (t ex vid
enteral nutrition) rekommenderas det att borja behandlingen med intravendst ciprofloxacin tills det &r
mojligt att dverga till oral administrering.

Behandling av infektioner orsakade av vissa bakterier (t ex Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter eller Saphylococci) kan kriava hogre ciprofloxacindoser och samtidigt administering
med andra ldmpliga antibakteriella medel.

Behandling av vissa infektioner (t ex inflammation i lilla backenet, intraabdominella infektioner,
infektioner hos patienter med neutropeni och infektioner i skelett och leder) kan kriva tillagg av andra
antibakteriella medel beroende pa vilka patogener som &r involverade.

Vuxna
Indikationer Daglig dosi mg Total behandlingstid
(inclusive dvergang till oral
behandling s snart som
majligt)
Infektioner i nedre luftvdgarna 400 mg 2 ganger 7 till 14 dagar
dagligen till
400 mg 3 génger
dagligen
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Indikationer Daglig dosi mg Total behandlingstid
(inclusive dvergang till oral
behandling s snart som
majligt)
Infektioner i 6vre Akut exacerbation av 400 mg 2 génger 7 till 14 dagar
luftvigarna kronisk sinuit dagligen till
400 mg 3 génger
dagligen
Kronisk suppurativ 400 mg 2 génger 7 till 14 dagar
otitis media dagligen till
400 mg 3 génger
dagligen
Malign extern otit 400 mg 3 génger 28 dagar till 3 manader
dagligen
Urinvégsinfektioner | Komplicerad och 400 mg 2 génger 7 till 21 dagar, kan fortsétta for
(med hénsyn till okomplicerad dagligen till langre tid &n 21 dagar vid vissa
svarighetsgrad och | pyelonefrit 400 mg 3 génger speciella tillstand
organism) dagligen (sdsom abcesser)
Prostatit 400 mg 2 génger 2 till 4 veckor (akut).
dagligen till
400 mg 3 génger
dagligen
Infektioner I Epididymoorkit och 400 mg 2 génger Minst 14 dagar
genitala omradet inflammation i lilla dagligen till
bickenet 400 mg 3 génger
dagligen
Infektioner i Diarré orsakad av 400 mg 2 ganger 1 dag
gastrointestinalka- | bakteriella patogener dagligen
nalen och inklusive Shigella spp.
intraabdominella andra &n Shigella
infektioner dysenteriatyp 1 och
empirisk behandling av
svar turistdiarré
Diarr¢ orsakad av 400 mg 2 génger 5 dagar
Shigella dysenteriae dagligen
typ 1
Diarr¢ orsakad av 200 mg 2 génger 3 dagar
Vibrio cholerae dagligen
Tyfoid feber 400 mg 2 ganger 7 dagar
dagligen
Intraabdominella 400 mg 2 génger 5-14 dagar
infektioner orsakade av dagligen till
gramnegativa bakterier 400 mg 3 ganger
dagligen
Infektioner i hud- och mjukdelar 400 mg 2 génger 7 till 14 dagar
dagligen till
400 mg 3 génger
dagligen
Skelett- och ledinfektioner 400 mg 2 génger Max. 3 manader
dagligen till
400 mg 3 génger
dagligen
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Indikationer Daglig dosi mg Total behandlingstid
(inclusive dvergang till oral
behandling s snart som
majligt)
Infektioner eller profylax for patienter med 400 mg 2 génger Behandlingen ska paga under
Svar neutropeni. dagligen till hela neutropeniperioden.
Ciprofloxacin ska ges samtidigt med 400 mg 3 génger
lampligt antibakteriellt medel i enlighet med dagligen
officiella riktlinjer.
Post-expositionsprofylax vid missténkt 400 mg 2 génger 60 dagar fran bekréftad
pulmonell antrax och behandling dagligen exponering for Bacillus
anthracis
Barn och ungdomar
Indikationer Daglig dosi mg Total behandlingstid
(inclusive dvergang till oral
behandling s snart som
mgjligt)
Cystisk fibros 10 mg/kg kroppsvikt 3 ganger dagligen men 10-14 dagar
hogst 400 mg per dos.
Komplicerade 6 mg/kg kroppsvikt 3 ganger dagligen upp till 10-21 dagar
urinvigsinfektioner och | 10 mg/kg kroppsvikt 3 ganger dagligen men
pyelonefrit hogst 400 mg per dos.
Post-expositionsprofylax | 10 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen upp till 60 dagar fran bekréftad
vid misstankt pulmonell | 15 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen men exponering for Bacillus
antrax och behandling hogst 400 mg per dos. anthracis

till personer som kréaver
parenteral behandling.
Liakemedelsbehandling
ska starta s& snart som
mojligt efter misstankt

eller bekréftad

exponering.

Andra allvarliga 10 mg/kg kroppsvikt 3 ganger dagligen men Ska anpassas till typen av
infektioner hogst 400 mg per dos infektion

Aldre patienter

Aldre patienter ska erhalla en dos som #r anpassad till sjukdomens svarighetsgrad och patientens

kreatininclearence.
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Nedsatt njur- och leverfunktion

Rekommenderad start- och underhallsdos for patienter med nedsatt njurfunktion:

Kreatinineclearance Serumkreatinin I ntravends dos
(mL/min/ 1.73m?) (umol/L) (mg)
> 60 <124 Se vanlig dosering.
30-60 124 till 168 200-400 mg var 12:e
timme
<30 > 169 200-400 mg var 24:e
timme
Patienter med hemodialys > 169 200-400 mg var 24:e
timme (efter dialys)
Patienter med peritonealdialys > 169 200-400 mg var 24:e
timme

For patienter med nedsatt leverfunktion krévs ingen dosjustering.
Dosering till barn med nedsatt njur och/eller leverfunktion har inte studerats.
Administreringssatt

Ciprofloxacin Bayer skall kontrolleras visuellt innan anvéndning. Fér ej anvéndas
om lésningen &r grumlig.

Ciprofloxacin skall ges som intravends infusion. Till barn skall infusionen ges under 60 minuter.
Till vuxna patienter &r infusionstiden 60 minuter for 400 mg Ciprofloxacin Bayer

och 30 minuter for 200 mg Ciprofloxacin Bayer. Langsam infusion i stor ven

minskar patientens obehag och vends irritation.

Infusionslosningen kan ges antingen direkt eller tillsammans med andra kompatibla
infusionslosningar (se avsnitt 6.2).

4.3 Kontraindikationer

e Overkinslighet mot den aktiva substansen, mot andra kinoloner eller mot nigot hjilpimne (se
avsnitt 6.1).

e  Samtidig administrering av ciprofloxacin och tizanidine (se avsnitt 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet

Svara infektioner och blandade infektioner med grampositiva och anaeroba patogener
Ciprofloxacin som monoterapi dr inte lampligt for behandling av svéra infektioner eller infektioner

som kan vara orsakade av grampositiva eller anaeroba patogener. Vid sddana infektioner skall
ciprofloxacin kombineras med andra lampliga likemedel.

Streptokockinfektioner (inklusive Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin rekommenderas inte for behandling av streptokockinfektioner i luftvigarna beroende pa
otillracklig effekt.

Infektioner i genitala omradet

Epididymoorkit och inflammationer i lilla backenet kan ha orsakats av fluorokinolon-resistenta
Neisseria gonorrhoeae. Ciprofloxacin skall ges tillsammans med ett annat lampligt antibakteriellt
medel om inte ciprofloxacin-resistenta Neisseria gonorrhoeae kan uteslutas. Om inte klinisk
forbéttring uppnas efter 3 dagar skall behandlingen omprovas.
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Intraabdominella infektioner
Det finns begriansade data avseende effekten av ciprofloxacin vid behandling av post-kirurgiska
intraabdominella infektioner.

Turistdiarré
Infor valet av ciprofloxacin ska hdnsyn tas till information rérande resistens mot ciprofloxacin for
relevanta patogener i de lander som resan géller.

Infektioner i skelett och |leder
Ciprofloxacin ska anvandas i kombination med andra antibakteriella ldkemedel beroende pa resultaten
av mikrobiologisk dokumentation.

Inhalational anthrax

Anvindningen pd méanniska dr baserad pa in-vitro kinslighetsdata och pa experimentell djurdata
tillsammans med begrdnsad humandata. Behandlande ldkare ska ta del av nationella och/eller
internationella koncensusdokument med avseende pa behandling av anthrax.

Barn och ungdomar

Anvindningen av ciprofloxacin pa barn och ungdomar ska folja officiella riktlinjer.
Ciprofloxacinbehandling skall bara initieras av ldkare som har erfarenhet av behandling av cystisk
fibros och/eller svara infektioner hos barn och ungdomar.

Det har visats att ciprofloxacin kan orsaka artropati i viktbarande leder under tillvaxtfasen pa djur.
Sakerhetsdata fran en randomiserad dubbel-blind studie rorande anviandning av ciprofloxacin pa barn
(ciprofloxacin: n = 335, medelalder = 6,3 ar; jamforande ldkemedel: n = 349, medelalder = 6,2 éar;
aldersfordelning = 1 till 17 ar) visar att forekomsten av misstankt ldkemedelsrelaterad artropati
(bedomd frén led-relaterade kliniska tecken och symtom) efter behandlingsdag 42 var 7,2 %
respektive 4,6 %. Likasa var forekomsten av ldkemedelsrelaterad artopati 9,0% respektive 5,7 % vid
ettarsuppfoljningen. Skillnaderna i forekomsten av misstinkt ldkemedelsrelaterad artopati mellan de
olika grupperna métt Gver tiden var inte statistiskt signifikanta. Behandling skall bara initieras efter
noggrann risk/nytta-bedomning, pa grund av risk for biverkningar relaterade till leder och
kringliggande vdvnader.

Bronkopulmonella infektioner vid cystisk fibros
Kliniska studier har inkluderat barn och ungdomar i dldern 5—17 ar. Mer begransad erfarenhet fran
behandling av barn mellan 1 och 5 ars alder foreligger.

Komplicerade urinvagsinfektioner och pyelonefrit

Ciprofloxacinbehandling vid urinvagsinfektioner kan 6vervidgas niar annan behandling inte kan
anvindas, och ska baseras pa resultat fran mikrobiologisk dokumentation.

Kliniska studier har inkluderat barn och ungdomar i aldern 1-17 ar.

Andra specifika svara infektioner

Andra svéra infektioner som stimmer verens med officiella riktlinjer eller efter noggrann risk/nytta-
beddmning ndr annan behandling inte kan anvéndas eller efter bristande effekt av konventionell
behandling samt nar mikrobiologisk dokumentation kan motivera anvandning av ciprofloxacin.
Anvindningen av ciprofloxacin for specifika svara infektioner andra 4n de ovan ndmnda har inte
vérderats i kliniska studier och den kliniska erfarenheten ér begriansad. Av denna anledning
rekommenderas forsiktighet vid behandling av patienter med dessa infektioner.

Overkéandlighet
Overkinslighet och allergisk reaktion, inklusive anafylaxi och anafylaktoida reaktioner, kan

uppkomma efter en engéngsdos (se avsnitt 4.8) och kan vara livshotande. Om sadan reaktion
uppkommer, skall ciprofloxacin-behandlingen avslutas och adekvat medicinsk behandling initieras.
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Muskul oskel ettala systemet

Generellt sett skall ciprofloxacin inte anvdndas pa patienter som tidigare haft problem med senorna i
samband med kinolonbehandling. Efter mikrobiologisk dokumentering av orsakande organismer och
risk/nytta-bedéomning, kan dock ciprofloxacin, i mycket séllsynta fall, forskrivas till dessa patienter for
behandling av vissa svara infektioner, sarskilt vid tillfillen dar standardterapi misslyckats eller
bakterieresistens, nar mikrobiologiska data motiverar anvdndningen av ciprofloxacin. Tendinit och
senruptur (speciellt hdlsenan), ibland bilateralt, kan upptrdda med ciprofloxacin sa tidigt som inom
behandlingens forsta 48 timmar. Risken for tendinopati kan 6ka for dldre patienter eller for patienter
som samtidigt behandlas med kortikosteroider (se avsnitt 4.8).

Vid négot tecken pa tendinit (t ex sméirtande svullnad, inflammation), skall behandlingen med
ciprofloxacin avslutas. Det skadade omradet ska hallas i vila.

Ciprofloxacin skall anvdndas med forsiktighet till patienter med myastenia gravis (se avsnitt 4.8)

Fotosensitivitet

Det har visats att ciprofloxacin kan orsaka ljuskénslighetsreaktioner. Patienter som tar ciprofloxacin
skall radas att undvika exponering for antingen direkt starkt solljus eller UV-ljus under behandlingen
(se avsnitt 4.8).

Centrala nervsystemet

Kinoloner &r kdnda for att kunna utldsa kramper och sidnka kramptroskeln. Ciprofloxacin skall
anviandas med forsiktighet till patienter med CNS-storning vilket kan orsaka 6kad risk for kramper.
Om kramper upptrader skall behandlingen med ciprofloxacin avbrytas (se avsnitt 4.8). Psykiatriska
reaktioner kan uppkomma redan efter forsta dosen av ciprofloxacin. I sidllsynta fall kan depression
eller psykos leda till ett sjdlvskadande beteende. I dessa fall skall ciprofloxacin-behandlingen avslutas.
Fall med polyneuropati (baserad pa neurologiska symtom sasom smaérta, brannande kénsla,
kanselstorning eller muskelsvaghet, ensamt eller i kombination) har rapporterats hos patienter som
behandlats med ciprofloxacin. Ciprofloxacin skall sdttas ut hos patienter som upplever symtom pa
neuropati, inklusive smarta, brannande kénsla, stickningar, kinselbortfall och/eller svaghet for att
forhindra utveckling av ett irreversibelt tillstdnd (se avsnitt 4.8).

Hjéartsjukdomar
Eftersom ciprofloxacin forknippats med fall av QT-forlangning (se avsnitt 4.8) skall forsiktighet
iakttas vid behandling av patienter som l6per risk for Torsades de Pointes-arrytmi.

Gastr ointestinal systemet

Forekomsten av allvarlig och ihallande diarré under och efter behandling (inklusive flera veckor efter
behandlingen), kan indikera en antibiotikaassocierad kolit (livshotande med mojlig dédlig utgang) och
kraver en omedelbar behandling (se avsnitt 4.8). I sddana fall skall behandlingen med ciprofloxacin
omedelbart avslutas, en ldkare konsulteras och 1amplig behandling initieras. I denna situation &r
lakemedel som hdmmar peristaltiken kontraindicerade.

Njurar och urinvagar
Kristalluri relaterat till anvandningen av ciprofloxacin har rapporterats (se avsnitt 4.8). Patienter som
far ciprofloxacin skall hydreras vil och kraftig alkalisering av urinen ska undvikas.

Lever och gallvéagar

Fall av levernekros och livshotande leversvikt har rapporterats med ciprofloxacin (se avsnitt 4.8). Vid
tecken eller symtom pa leversjukdom (sdsom anorexi, gulsot, mork urin, klada eller spiand buk) skall
behandlingen avslutas.

Glukos-6-fosfat dehydrogenas-brist

Hemolytiska reaktioner rapporterats for ciprofloxacin hos patienter med glukos-6-fosfat
dehydrogenasbrist. Dessa patienter ska unvika ciprofloxacinanvindning om inte nyttan &r storre dn
den mojliga risken. I denna situation ska potentiell uppkomst av hemolys kontrolleras..
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Resistens

Under eller efter en behandlingskur med ciprofloxacin kan bakterier som visar resistens mot
ciprofloxacin isoleras med eller utan klinisk uppenbar superinfektion.Det kan finnas en risk for
uppkomst av ciprofloxacin-resistenta bakterier under forlaingd behandlingstid, vid behandling av
nosokomiala infektioner och/eller infektioner orsakade av Staphylococcus- och Pseudomonas-
stammar.

Cytokrom P450

Ciprofloxacin himmar CYP1A2 och kan darfor orsaka 6kad serumkoncentration av samtidigt
administrerade ldkemedel som metaboliseras genom detta enzym (t ex teofyllin, klozapin, ropinirole,
tizanidin). Samtidig behandling med ciprofloxacin och tizanidin &r kontraindicerat. Patienter som tar
dessa substanser samtidigt med ciprofloxacin skall darfor noga foljas for att uppticka kliniska tecken
pa 6verdos, och bestimning av serumkoncentrationer (t ex teofyllin) kan bli nédvéndigt (se avsnitt
4.5).

Methotrexat
Samtidig anvdndning av ciprofloxacin och metotrexat rekommenderas inte (se avsnitt 4.5)

[ nter aktion med |abor atorietester
Ciprofloxacins in-vitro-aktivitet mot Mycobacterium tuberculosiskan ge falskt negativa
bakteriologiska testresultat pa prover fran patienter som behandlas med ciprofloxacin.

Reaktion vid injektionsstallet

Lokala reaktioner efter intravends administrering av ciprofloxacin har rapporterats. Dessa reaktioner
forekommer mer frekvent da infusionstiden dr 30 minuter eller kortare. Reaktionerna kan upptréada i
form av lokala hudreaktioner som snabbt forsvinner efter avslutad infusion. Fortsatt intravends
administrering &r ej kontraindicerad savida inte reaktionerna aterupptréader eller forvérras.

Glukosinnehall i infusionsldsningen
Ciprofloxacin Bayer infusionslésning innehaller glukos 5 g glukos i 100 ml. Detta skall beaktas for
patienter med diabetes mellitus.

45 Interaktioner med andralakemedel och vrigainteraktioner

Effekter av andra produkter pa ciprofloxacin.

Probenecid
Probenecid paverkar den renala sekretionen av ciprofloxacin. Samtidig administrering av probenecid
och ciprofloxacin dkar serumkoncentrationerna av ciprofloxacin.

Effekter av ciprofloxacin pd andra |dkemedel:

Tizanidin

Tizanidin skall inte ges samtidigt med ciprofloxacin (se avsnitt 4.3). I en klinisk studie med friska
individer sadgs en 6kning av tizanidines serumkoncentrationer (C,,-0kning: 7-faldig, intervall: 4- till
21-faldig; AUC-6kning: 10-faldig, intervall: 6- till 24-faldig) nér ciprofloxacin gavs samtidigt.
Forhojda tizanidinkoncentrationer associeras med 6kad hypotensiv och sedativ effekt.

Methotrexat

Renal tubulér transport av methotrexat kan himmas vid samtidig administrering av ciprofloxacin, vilket
kan medfora 6kade plasmanivéaer av methotrexat och 6kad risk for methotrexat-relaterade toxiska
reaktioner. Samtidig anvdndning rekommenderas darfor inte (se avsnitt 4.4).

Teofyllin

Samtidig administrering av ciprofloxacin och teofyllin kan orsaka en oonskad 6kning av
serumkoncentrationen av teofyllin. Detta kan leda till teofyllin-framkallade biverkningar, som i séllsynta
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fall kan vara livshotande eller fatala. Vid samtidig anvandning av dessa tva lakemedel skall teofyllins
serumkoncentrationerna kontrolleras och teofyllindosen reduceras efter behov (se avsnitt 4.4)

Andra xantinderivat
Vid samtidig administrering av ciprofloxacin och koffein eller pentoxifyllin (oxpentifyllin) har 6kade
serumkoncentrationer for dessa xantinderivat rapporterats.

Fenytoin
Samtidig administrering av ciprofloxacin och fenytoin kan resultera i 6kade eller minskade
serumnivaer av fenytoin varfor monitrering av ldkemedelsnivaerna rekommenderas.

Orala antikoagulantia

Samtidig administrering av ciprofloxacin och warfarin kan forstarka warfarins anti-koaguleringseffekt.
Ett stort antal fall visar en 6kning av oral antikoagulationsaktivitet hos patienter som fétt antibakteriella
medel, inklusive fluorokinoloner. Risken kan variera beroende pa den bakomliggande infektionen, dldern
och allméntillstandet hos patienten vilket gor att fluorokinolonets roll till forhéjningen av INR
(International Normalised Ratio) ar svar att bedoma..

Det rekommenderas att INR kontrolleras ofta under och kort tid efter samtidig behandling med
ciprofloxacin och orala antikoagulantia.

Ropinirol

Det har visats i en klinisk studie att samtidig anvéandning av ropinirol och ciprofloxacin, en medelstark
hiammare av CYP450 1A2-isoenzymet, resulterade i en 6kning C,,.x och AUC for ropinirol med 60 %
respektive 84 %. Kontroll av ropinirol-relaterade biverkningar och ldmplig dosjustering
rekommenderas under och kort tid efter samtidig behandling med ciprofloxacin (se avsnitt 4.4).

Klozapin

Efter samtidig administering av 250 mg ciprofloxacin och klozapin under 7 dagar 6kade
serumkoncentrationen av klozapin och N-desmetylklozapin med 29 % repektive 31 %. Klinisk
Overvakning och ldmplig justering av klozapindosen under och kort tid efter samtidig behandling med
ciprofloxacin rekommenderas (se avsnitt 4.4).

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Tillgdngliga data for administrering av ciprofloxacin till gravida kvinnor indikerar inte uppkomst av
nagra missbildningar eller feto/neonatal toxicitet av ciprofloxacin. Djurstudier indikerar inte nagra
direkta eller indirekta odnskade effekter med avseende pa reproduktionstoxicitet. Pa unga eller
prenatala djur exponerade for kinoloner har effekter pa omoget brosk observerats. Det kan emellertid
inte uteslutas att lakemedlet kan orsaka skada pa ledbrosket pa humana omogna organismer/foster (se
avsnitt 5.3).

Som en sékerhetsatgérd &r det att foredra att undvika anviandningen av ciprofloxacin under graviditet.

Amning.
Ciprofloxacin utsondras i brostmjolk. Pa grund av den potentiella risken for skada pa ledbrosket skall
ciprofloxacin inte anviandas under amningsperioden.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Beroende pa neurologiska effekter kan ciprofloxacin paverka reaktionstiden. Formagan att framfora
fordon och anvidnda maskiner kan darfor bli forsdmrad.

4.8 Biverkningar

De vanligast rapporterade biverkningarna dr illamaende, diarré, krdkning, 6vergaende forhéjning av
transaminaser, utslag och reaktioner vid injektion och infusionstéllet.
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Biverkningar erhéllna fran kliniska studier och sdkerhetsstudier efter marknadsforing med
Ciprofloxacin Bayer (oral, intravends och sekventiell terapi) dr sorterade efter kategori och frekvens i
listan nedan. Frekvensanalysen inkluderar sammanlagda data fran oral och intravends administrering.

Organsystem Vanliga Mindrevanliga Séllsynta Mycket sallsynta | Frekvens okand
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 (kan inte beréknas
<1/10 < 1/100 <1/1000 fran tillgingliga
data)
Infektioner och Mykotiska Antibiotika
infestationer superinfektioner associerad kolit (i
mycket séllsynta
fall mojligen med
dodlig utgéng)
Blodet och Eosinofili Leukopeni Hemolytisk anemi
lymfsystemet Anemi Agranulocytos
Neutropeni Pancytopeni (livs-
Leukocytos hotande)
Trombocytopenia Benmirgs-
Trombocyaemi depression
(livshotande)
Immunsystemet Allergisk reaktion Anafylaktisk
Allergiskt 6dem / reaktion
angioddem Anafylaktisk
chock
(livshotande) (se
avsnitt 4.4)
Reaktion liknande
serumsjuka
M etabolism och Anorexi Hyperglykemi
nutrition
Psykiatriska Psykomotorisk Forvirring och Psykisk reaktion
storningar hyperaktivitet desorientering (se avsnitt 4.4)
/agitation Oro
Onormala drommar
Depression
Hallucination
Centrala och Huvudvirk Par- och dysestesi Migrén Perifer neuropati
perifera Yrsel Hypoestesi Forsamrad (se avsnitt 4.4)
nervsystemet Sémnstérningar Tremor koordinations-
Smakforandringar | Kramper (se avsnitt | formaga
4.4) Gangrubbning
Yrsel Forandrat
luktsinne
Intrakraniell
hypertension
Ogon Synrubbning Forvrangt
fargseende
Oron och Tinnitus
balansorgan Horselforlust /
Nedsatt horsel
Hjéartat Takykardi Ventrikular
arytmi, QT-
forlangning,
Torsades-de-
Pointes*
Blodkarl Vasodilatation Vaskulit
Hypotension
Svimning
Andningsvégar, Dyspné
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Organsystem Vanliga Mindrevanliga Séllsynta Mycket sallsynta | Frekvens okand
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 (kan inte berdknas
<1/10 < 1/100 <1/1000 fran tillgidngliga
data)
bréstkorg och (inklusive
mediastinum astmatiskt tillstand)
M ag- Illamaende | Krdkning Pankreatit
tarmkanalen Diarré Smirta i mag-
tarmkanalen och
buken
Dyspepsi
Flatulens
Lever och Forhojt Nedsatt Levernekros (i
gallvagar transaminas leverfunktion mycket séllsynta
Forhojt bilirubin Kolestatisk ikterus fall 6vergang till
Hepatit livshotande
leversvikt)
Hud och Hudutslag Ljuskénslighets- Petekier
subkutan vavnad Pruritus reaktioner (se Erythema
Urtikaria avsnitt 4.4) multiforme
Ospecifik sveda Erythema
nodosum
Stevens-Johnson
syndrom (kan
vara livshotande)
Toxisk epidermal
nekrolys (kan vara
livshotande)
Muskuloskele- Muskuloskeletal Myalgi Muskelsvaghet
tala systemet och smirta (t ex Artrit Tendinit
bindvéav smaérta i Okad muskeltonus Senruptur (frimst
extremiterna, och kramper hilsenan) (se
ryggsmarta, avsnitt 4.4)
brostsmarta) Exacerbation av
Artralgi symtomen av
myasthenia gravis
(se avsnitt 4.4)
Njurar och Nedsatt Njursvikt
urinvagar njurfunktion Hematuri
Krystalluri (se
avsnitt 4.4)
Tubulointerstitial
nefrit
Allmanna Reaktioner | Asteni Odem
symtom och/eller | vid Feber Svettning
symtom vid injektion- (hyperhidros)
administrerings- | och
stallet infusionsst
allet
(endast vid
intravends
administrer
ing)
Under sokningar Forhojning av Onormal
alkaliska protrombinniva
fosfatvirdet Forhojt amylas

* Dessa fall rapporterades under perioden efter marknadsforing och observerades huvudsakligen bland

patienter med ytterligare riskfaktorer for QT-forlangning (se avsnitt 4.4).
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Foljande biverkningar har en hogre frekvens i den subgrupp med patienter som fick intravends eller
sekventiell (intravends och oral) behandling:

Vanliga Krikning, Overgiendeforhojt alkaliskt fosfatasvirde, hudutslag

Mindre vanliga Trombocytopeni, trombocytemi, forvirring och desorientering,
hallucinationer, par- och dysestesi, kramper, yrsel, synstérningar,
forlorad horsel, takykari, vasodilatation, hypotension, 6vergéende
nedsatt leverfunktion, gulsot, njursvikt, 6dem

Sallsynta Pancytopeni, benmargsdepression, anafylaktisk chock, psykotisk
reaktion, migrédn, fordndrad smak, nedsatt horsel, vaskulit, pankreatit,
levernekros, petekier, senruptur.

Pediatriska patienter
Forekomsten av artropati vilket ndmns ovan hanvisar till data fran studier pa vuxna. Hos barn ar
artropati rapporterat som vanligt forekommande (se avsnitt 4.4).

49 Overdosering

En 6verdos pa 12 g har rapporterats ge lindriga symtom pa toxicitet. En akut dverdos pa 16 g har
rapporterats orsaka akut njursvikt.

Symtom pa dverdos: yrsel, tremor, huvudvérk, trétthet, kramper, hallucinationer, forvirring,
abdominellt obehag, nedsatt njur- och leverfunktion liksom kristalluri och hematuri. Reversibel
njurtoxicitet har rapporterats.

Utover bedomning av nddsituationen enligt rutin rekommenderas att f6lja njurfunktionen, inklusive
urinens pH och surgdra urinen,om sa krévs, for att forhindra kristalluri. Patienterna skall hallas vl
hydrerade. Endast en liten méngd av ciprofloxacin (<10 %) elimineras genom hemodialys eller
peritoneal dialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antibakterialla kinolonderivat, flurorokinoloner , ATC-kod JOIMAO?2.

Ver kningsmekanism:

Som ett fluorokinolon-antibiotikum ger ciprofloxacin baktericid effekt genom hamning av bade typ II-
isomeras (DNA-gyras) och topoisomeras 1V, vilka krdvs for bakteriell DNA-replikering, transkription
och rekombination.

PK/PD-relationen:

Effekten beror huvudsakligen pa relationen mellan hogsta koncentrationen i serum (C,.,) och den
minsta himmande effekten (MIC) av ciproflxacin for en bakteriell patogen samt relationen mellan
ytan under kurvan (AUC) och MIC.

Resi stensmekanism:

In vitro-resistens mot ciprofloxacin kan erhéllas genom process av stegvisa mutationer pa malstillen i
bade topoisomeras II (DNA-gyras) och topoisomeras IV. Graden av kors-resistens mellan
ciprofloxacin och andra fluorokinoloner kan variera. Enstaka mutationer behover inte resultera i
klinisk resistens, men multipla mutationer oftast resulterar i klinisk resistens mot manga eller alla
aktiva substanser i klassen. Impermeabilitet och/eller resistens-paverkande effluxpumpmekanismer for
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en aktiv substans kan ha olika effekter pa kdnsligheten for fluorokinoloner, beroende pé fysiokemiska
egenskaper hos olika aktiva substanser inom klassen och affiniteten till transportsystemet hos varje
aktiv substans. Alla in-vitro-mekanismer ar ofta observerade i kliniska isolat. Resistensmekanismer
som inaktiverar andra antibiotika sdsom permeationsbarridrer (vanligt for Pseudomonas Aeuroginosa)
och effluxmekanismer kan paverka kénsligheten for ciprofloxacin.

Plasmidmedierad resistens kodad via qnr-gener har rapporterats

Spektrum for antibakteriell aktivitet.

Brytpunkter separerar kénsliga stammar fran stammar med intermedidr kdnslighet och de senare fran
resistenta stammar.

EUCAST Rekommendationer

Mikroorganism Kandliga Resistenta
Enterobacteria S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S <1 mg/l R > 1 mg/l
Saphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae och S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Ej artrelaterade brytpunkter* S <£0,5 mg/l R > 1 mg/l

1.Staphylococcus spp.- brytpunkter for ciprofloxacin relateras till hogdosterapi..

* Ej artrelaterade brytpunkter har faststéllts huvudsakligen genom PK/PD-data och &r oberoende
av MIC-fordelningen for specifika arter. De skall endast anvidndas for arter som inte har fatt en
artspecifik brytpunkt och for de arter dér kénslighetstester inte rekommenderas.

Forekomsten av forvirvad resistens kan variera geografiskt och 6ver tid for utvalda arter. Lokal
information avseende resistenssituationen dr onskvard, framfor allt vid behandling av allvarliga
infektioner. Expertrdd bor inhdmtas nar den lokala forekomsten av resistens dr sadan att nyttan av
lakemedlet vid vissa infektioner kan ifragasittas.

Indelning av relevanta arter efter ciprofloxacins kénslighet (for Streptococcus-arter se avsnitt 4.4).

VANLIGEN KANSLIGA ARTER

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Bacillus anthracis (1)

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Aeromonas spp.

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

Vibrio spp.
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Yersinia pestis

Anaeroba mikroorganismer
Mobiluncus

Andra mikroorganismer
Chlamydia trachomatis($)

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

ARTER FOR VILKA FORVARVAD RESISTENSKAN VARA ETT PROBLEM

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Enterococcus faecalis ($)

Saphylococcus spp. *(2)

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Acinetobacter baumannii*

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

Anaeroba mikroorganismer
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

ORGANISMER MED NEDARVD RESISTENS

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Actinomyces

Enter occus faecium
Listeria monocytogenes

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Senotrophomonas maltophilia

Anaeroba mikroorganismer
Undantagnade ovan listade
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Andra mikroorganismer
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*
+

Klinisk effekt har visats for kénsliga isolat for godkdnda kliniska indikationer.
Resistensgrad > 50 % i de flesta EU-lénder.
($): Naturlig inermediér kinslighet i avsaknad av erhéllen resistensmekanism.

(1): Studier har utforts i experimentella infektioner pd djur orsakade av inhalering av Bacillus anthracis-
sporer; dessa studier visar att tidig paborjan med antibiotikabehandling efter exposition, gor att
sjukdomen kan undvikas om behandlingen anpassas till att minska antalet sporer i organismen med
den infektiva dosen. Den rekommenderade dosen till ménniska ar baserad forst pa in vitro kénslighet
och pa djurexperimentell data tillsammans med begrinsad humandata. Tva ménaders behandlingstid
for vuxna med oralt ciprofloxacin givet med dosen 500 mg 2 génger dagligen, ar dock att betrakta
som effektivt for att forhindra antraxinfektion hos ménniska. Den behandlande ldkaren hénvisas till
nationella och/eller internationella konsensusdokument rérande behandling av antrax.

(2): Methicillin-resistenta S.aureus visar oftast samma resistens mot fluorokinoloner. Graden av resistens

mot methicillin 4r omkring 20 till 50 % bland alla stafylokock-stammar, resistens dr vanligtvis hogre i
isolat fran sjukhusmiljo..

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter en intravends infusion av ciprofloxacin uppnaddes en genomsnittlig maximal
serumkoncentration vid slutet av infusionen. Ciprofloxacins farmakokinetik var linjar vid intravendsa
doser upp till 400 mg.

Jamforelse av farmakokinetiska parametrar for en doseringsregim med 2 ganger dagligen och en med
3 ganger dagligen visade inga tecken pa accumulering av ciprofloxacin och dess metaboliter.

En intravends infusion med 200 mg under 60 minuter eller oral administrering av 250 mg, bada givna
var 12:e timme, gav ekvivalent yta under kurvan for serumkoncentrationen éver tiden (AUC).

En 400 mg infusion givet under 60 minuter var 12:¢ timme var bioekvivalent med 500 mg oral dos
givet var 12:e timme med avseende pa AUC.

400 mg intravends dos givet under 60 minuter var 12:¢ timme visade ett Cmax som liknande den som
sags efter 750 mg oral dos.

En intravends infusion under 60 minuter med 400 mg ciprofloxacin var 8:e timme &r ekvivalent med
avseende pa AUC med 750 mg oral dos givet var 12:e timme.

Distribution

Proteinbindningen for ciprofloxacin &r 14g (20-30 %). Ciprofloxacin som finns i plasma ar i stor
utstrdckning i en ojoniserad form och har en omfattande steady-state-distributionsvolym pa 2-3 1/’kg
kroppsvikt. Ciprofloxacin uppnér hoga koncentrationer i de flesta vavnader sdsom lIungor
(epitelvitska, alveoldra makrofager, biopsivdvnad), bihalorna och inflammerade skador (vétskande
kantaridinblasor) och i urogenitala omradet (urin, prostata, endometriet) dér total koncentration
Overstiger de koncentrationer som uppnas i plasma.

Metabolism

Laga koncentrationer av fyra metaboliter har iakttagits vilka har identifierats som:
Desetylenciprofloxacin (M 1), sulfociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) och
formylciprofloxacin (M 4). Metaboliterna visar in-vitro antimikrobiell aktivitet men i ldgre grad dn
modersubstansen.

Det ar kant att ciprofloxacin dr en mattlig himmare av CYP 450 1A2 iso-enzymer.
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Eliminering

Ciprofloxacin utsondras sa gott som ofordndrat bade renalt och 1 mindre utstrackning via feces.
Halveringstiden for eliminering i serum for patienter med normal njurfunktion dr mellan 4-7 timmar.

Utsdndring av ciprofloxacin (% av dosen)

I ntravends administrering
Urin Feces
Ciprofloxacin 61,5 15,2
Metaboliter (M;-My) 9,5 2,6

Renal clearance dr mellan 180-300 ml/kg/timme och total kroppsclearance dr mellan 480—600
ml/kg/timme. Ciprofloxacin genomgar bade glomerular filtration och tubulér sekretion. Kraftigt nedsatt
njurfunktion leder till 6kad halveringstid for ciprofloxacin med upp till 12 timmar.

Icke renal clearance av ciprofloxacin dr huvudsakligen beroende pé aktiv transintestinal sekretion och
metabolisering. 1 % av dosen utséndras via gallan. Hoga koncentrationer av ciprofloxacin
forekommer 1 gallan.

Barn:
Farmakokinetiska data for barn ar begransad.

I en studie pa barn var C,,,x och AUC inte aldersberoende (6ver 1 ars alder). Ingen méarkbar 6kning for
Caxoch AUC iakttogs vid upprepad dosering (10 mg/kg 3 ganger dagligen).

Vid behandling av 10 barn med allvarlig sepsis var C,,x 6,1 mg/l (intervall 4,6-8,3 mg/l) efter en timmes
intravenos infusion med doser pa 10 mg/kg hos barn yngre én 1 ar jamfort med 7,2 mg/1 (intervall 4,7-
11,8 mg/l) hos barn mellan 1 och 5 ar. AUC-vérdet var 17,4 mg*tim/1 (intervall 11,8-32,0 mg*tim/1)
och 16,5 mg*tim/1 (intervall 11,0-23,8 mg*tim/1) i respektive grupp.

Dessa virden ar inom de grinser som redovisats for vuxna vid terapeutiska doser. Baserat pa
populationsfarmakokinetiska analyser av pediatriska patienter med olika infektioner dr den férvantade
genomsnittliga halveringstiden hos barn ungefar 4-5 timmar och biotillgdngligheten for den orala
suspensionen varierar fran 50 till 80 %.

53 Prekliniska saker hetsuppgifter

Gingse studier avseende toxicitet vid singeldos och upprepad dosering, karcinogenicitet och
reproduktionseffekter visade inte nagra sirskilda risker for manniska. Liksom ett antal andra kinoloner
ar dock ciprofloxacin fototoxiskt hos djur vid en kliniskt relevant exponering. Data pa
fotomutagenicitet/fotokarcinogenicitet visar en svag fotomutagen eller fototumorigen effekt for
ciprofloxacin i in-vitro och i djurexperiment. Denna effekt var jamfoérbar med den for andra
gyrashdmmare.

Artikuléra tolerabilitetsstudier.

Som beskrivits for andra gyrashdmmare, orsakar ciprofloxacin skada pa storre viktbarande leder pé
véxande djur. Omfattningen av broskskadan varierar beroende pé élder, djurart och dos. Skadan kan
minskas genom minskad belastning pa lederna. Studier pa vuxna djur (rdtta och hund) visar inga bevis
pa broskskador. I en studie pa unga beaglehundar orsakade ciprofloxacin allvarliga ledforéndringar
vid terapeutiska doser efter 2 veckors behandling vilka fortfarande kvarstod efter 5 ménader.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
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6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter
[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4 Sarskildaforvaringsanvisningar
[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall
[Kompletteras nationellt]

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion <och 6vrig hantering>

Eftersom infusionslésningen ar ljuskdnslig skall infusionspasen tas ut ytterkartongen genast fore
anviandning. Vid forvaraing i dagsljus garanteras fullgod effekt under 3 dagar.

Overbliven infusionsvitska ska kasseras.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUK TRESUMEN

{MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]
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1 LAKEMEDLETSNAMN
Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 400 mg/200 ml infusionsvéstka, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

[Kompletteras nationellt]
For fullstandig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM

Infusionsvétska, 16sning
[Kompletteras nationellt]

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Ciprofloxacin Bayer 400 mg/200 ml &r indicerade f6r behandling av f6ljande infektioner (se avsnitt
4.4 och 5.1). Speciell hansyn ska tas till tillgdnglig information rérande resistens mot ciprofloxacin
innan behandling paborjas.
Hansyn skall tas till officiella riktlinjer for ldmplig anvéndning av antibiotika.
Vuxna
e  Nedre luftviagsinfektioner orsakade av gramnegativa bakterier
- exacerbationer av kronisk obstruktiv lungsjukdom
- bronkopulmonella infektioner vid cystisk fibros eller vid bronkiektasi
- pneumoni
e  Kronisk suppurativ otitis media
e  Akut exacerbation av kronisk sinuit i synnerhet om dessa ar orsakade av gramnegativa bakterier
e  Urinviagsinfektioner
e  Epididymoorkit inklusive fall orsakade av Neisseria gonorrhoeae
e Inflammation i lilla backenet inklusive fall orsakade av Neisseria gonorrhoeae
Vid ovanndmnda infektioner i genital omradet och nér det kan antas eller att det ar faststéllt att de ar
orsakade av Neisseria gonorrhoeae ar det sérskilt viktigt att ta del av lokal information rérande
forekomsten av resistens mot ciprofloxacin och att faststdlla kdnsligheten genom laboratorietester.
e Infektioner i gastrointestinalkanalen (t ex turistdiarré)

e Intraabdominella infektioner

e Infektioner i hud och mjukdelar orsakade av gramnegativa bakterier
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e  Malign extern otit

e Infektioner i skelett och leder

e Behandling av infektioner hos patienter med neutropeni

e  Profylax mot infektioner hos patienter med neutropeni

e Inhalationsantrax (post-expositionsprofylax och kurativ behandling)

Barn och ungdomar

e Bronko-pulmonella infektioner vid cystisk fibros orsakade av Psuedomonas aer uginosa
e Komplicerade urinvigsinfektioner och pyelonefrit
e Inhalationsantrax (post-expositionsprofylax och kurativ behandling)

Ciprofloxacin kan dven anvéndas for att behandla allvarliga infektioner pa barn och ungdomar nir
detta anses nodvandigt.

Behandlingen ska endast initieras av ldkare som har erfarenhet av behandling av cystisk fibros
och/eller svéra infektioner hos barn och ungdomar (se avsnitt 4.4 och 5.1).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosen ér beroende av indikationen, infektionens svarighetsgrad och var den sitter, den orsakande
organismens kanslighet for ciprofloxacin, patientens njurfunktion samt fér barn och ungdomar
patientens kroppsvikt.

Behandlingens langd beror pa sjukdomens svarighetsgrad och pa den kliniska och bakteriologiska
forloppet.

Efter initial intravends behandling kan kan den 6verga till oral behandling med tabletter eller
suspension om det ar kliniskt mojligt efter beslut av ldkare. Intravends behandling ska Gverga till oral
behandling sa snart som mojligt. I allvarliga fall eller om patienten inta kan ta tabletter (t ex vid
enteral nutrition) rekommenderas det att borja behandlingen med intravendst ciprofloxacin tills det &r
mojligt att dverga till oral administrering.

Behandling av infektioner orsakade av vissa bakterier (t ex Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter eller Saphylococci) kan kriava hégre ciprofloxacindoser och samtidigt administering
med andra ldmpliga antibakteriella medel.

Behandling av vissa infektioner (t ex inflammation i lilla backenet, intraabdominella infektioner,
infektioner hos patienter med neutropeni och infektioner i skelett och leder) kan kriva tillagg av andra
antibakteriella medel beroende pa vilka patogener som ar involverade.

Vuxna
Indikationer Daglig dosi mg Total behandlingstid
(inclusive dvergang till oral
behandling sa snart som
majligt)
Infektioner i nedre luftvdgarna 400 mg 2 ganger 7 till 14 dagar
dagligen till
400 mg 3 génger
dagligen
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Indikationer Daglig dosi mg Total behandlingstid
(inclusive dvergang till oral
behandling s snart som
majligt)
Infektioner i 6vre Akut exacerbation av 400 mg 2 génger 7 till 14 dagar
luftvigarna kronisk sinuit dagligen till
400 mg 3 génger
dagligen
Kronisk suppurativ 400 mg 2 génger 7 till 14 dagar
otitis media dagligen till
400 mg 3 génger
dagligen
Malign extern otit 400 mg 3 génger 28 dagar till 3 manader
dagligen
Urinvégsinfektioner | Komplicerad och 400 mg 2 génger 7 till 21 dagar, kan fortsétta for
okomplicerad dagligen till langre tid &n 21 dagar vid vissa
pyelonefrit 400 mg 3 génger speciella tillstand
dagligen (sdsom abcesser)
Prostatit 400 mg 2 génger 2 till 4 veckor (akut)
dagligen till
400 mg 3 génger
dagligen
Infektioner I Epididymoorkit och 400 mg 2 génger Minst 14 dagar
genitala omradet inflammation i lilla dagligen till
bickenet 400 mg 3 génger
dagligen
Infektioner i Diarré orsakad av 400 mg 2 ganger 1 dag
gastrointestinalka- | bakteriella patogener dagligen
nalen och inklusive Shigella spp.
intraabdominella andra &n Shigella
infektioner dysenteriatyp 1 och
empirisk behandling av
svar turistdiarré
Diarr¢ orsakad av 400 mg 2 génger 5 dagar
Shigella dysenteriae dagligen
typ 1
Diarr¢ orsakad av 200 mg 2 génger 3 dagar
Vibrio cholerae dagligen
Tyfoid feber 400 mg 2 ganger 7 dagar
dagligen
Intraabdominella 400 mg 2 génger 5-14 dagar
infektioner orsakade av dagligen till
gramnegativa bakterier 400 mg 3 ganger
dagligen
Infektioner i hud- och mjukdelar 400 mg 2 génger 7 till 14 dagar
dagligen till
400 mg 3 génger
dagligen
Skelett- och ledinfektioner 400 mg 2 génger Max. 3 manader
dagligen till
400 mg 3 génger
dagligen
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Indikationer Daglig dosi mg Total behandlingstid
(inclusive dvergang till oral
behandling s snart som
majligt)
Infektioner eller profylax for patienter med 400 mg 2 génger Behandlingen ska paga under
Svar neutropeni. dagligen till hela neutropeniperioden.
Ciprofloxacin ska ges samtidigt med 400 mg 3 génger
lampligt antibakteriellt medel i enlighet med dagligen
officiella riktlinjer.
Post-expositionsprofylax vid missténkt 400 mg 2 génger 60 dagar fran bekréftad
pulmonell antrax och behandling dagligen exponering for Bacillus
anthracis
Barn och ungdomar
Indikationer Daglig dosi mg Total behandlingstid
(inclusive dvergang till oral
behandling s snart som
mgjligt)
Cystisk fibros 10 mg/kg kroppsvikt 3 ganger dagligen men 10-14 dagar
hogst 400 mg per dos.
Komplicerade 6 mg/kg kroppsvikt 3 ganger dagligen upp till 10-21 dagar
urinvigsinfektioner och | 10 mg/kg kroppsvikt 3 ganger dagligen men
pyelonefrit hogst 400 mg per dos.
Post-expositionsprofylax | 10 mg/kg kroppsvikt 2 ganger daglugen upp till 60 dagar fran bekréftad
vid misstankt pulmonell | 15 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen men exponering for Bacillus
antrax och behandling hogst 400 mg per dos. anthracis

till personer som kréaver
parenteral behandling.
Liakemedelsbehandling
ska starta s& snart som
mojligt efter misstankt

eller bekréftad

exponering.

Andra allvarliga 10 mg/kg kroppsvikt 3 ganger dagligen men Ska anpassas till typen av
infektioner hogst 400 mg per dos infektion

Aldre patienter

Aldre patienter ska erhalla en dos som #r anpassad till sjukdomens svéarighetsgrad och patientens

kreatininclearence.
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Nedsatt njur- och leverfunktion

Rekommenderad start- och underhallsdos for patienter med nedsatt njurfunktion:

Kreatinineclearance Serumkreatinin I ntravends dos
(mL/min/ 1.73m?) (umol/L) (mg)
> 60 <124 Se vanlig dosering.
30-60 124 till 168 200400 mg var 12:e
timme
<30 > 169 200—400 mg var 24:e
timme
Patienter med hemodialys > 169 200400 mg var 24:e
timme (efter dialys)
Patienter med peritonealdialys > 169 200—400 mg var 24:e
timme

For patienter med nedsatt leverfunktion krévs ingen dosjustering.
Dosering till barn med nedsatt njur och/eller leverfunktion har inte studerats.
Administreringssatt

Ciprofloxacin Bayer skall kontrolleras visuellt innan anvéndning. Fér ej anvéndas
om lésningen ér grumlig.

Ciprofloxacin skall ges som intravends infusion. Till barn skall infusionen ges under 60 minuter.
Till vuxna patienter &r infusionstiden 60 minuter for 400 mg Ciprofloxacin Bayer

och 30 minuter for 200 mg Ciprofloxacin Bayer. Langsam infusion i stor ven

minskar patientens obehag och vends irritation.

Infusionslosningen kan ges antingen direkt eller tillsammans med andra kompatibla
infusionslosningar (se avsnitt 6.2).

4.3 Kontraindikationer

e Overkinslighet mot den aktiva substansen, mot andra kinoloner eller mot nigot hjilpimne (se
avsnitt 6.1).

e  Samtidig administrering av ciprofloxacin och tizanidine (se avsnitt 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet

Svara infektioner och blandade infektioner med grampositiva och anaeroba patogener
Ciprofloxacin som monoterapi dr inte lampligt for behandling av svéra infektioner eller infektioner

som kan vara orsakade av grampositiva eller anaeroba patogener. Vid sddana infektioner skall
ciprofloxacin kombineras med andra lampliga likemedel.

Streptokockinfektioner (inklusive Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin rekommenderas inte for behandling av streptokockinfektioner i luftvigarna beroende pa
otillrdcklig effekt.

Infektioner i genitala omradet

Epididymoorkit och inflammationer i lilla backenet kan ha orsakats av fluorokinolon-resistenta
Neisseria gonorrhoeae. Ciprofloxacin skall ges tillsammans med ett annat lampligt antibakteriellt
medel om inte ciprofloxacin-resistenta Neisseria gonorrhoeae kan uteslutas. Om inte klinisk
forbéttring uppnas efter 3 dagar skall behandlingen omprovas.
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[ntraabdominella infektioner
Det finns begriansade data avseende effekten av ciprofloxacin vid behandling av post-kirurgiska
intraabdominella infektioner.

Turistdiarré
Infor valet av ciprofloxacin ska hdnsyn tas till information rérande resistens mot ciprofloxacin for
relevanta patogener i de lander som resan géller.

Infektioner i skelett och |eder
Ciprofloxacin ska anvandas i kombination med andra antibakteriella ldkemedel beroende pa resultaten
av mikrobiologisk dokumentation.

Inhalational anthrax

Anvindningen pd méanniska dr baserad pa in-vitro kinslighetsdata och pé experimentell djurdata
tillsammans med begrdnsad humandata. Behandlande ldkare ska ta del av nationella och/eller
internationella koncensusdokument med avseende pa behandling av anthrax.

Barn och ungdomar

Anvindningen av ciprofloxacin pa barn och ungdomar ska folja officiella riktlinjer.
Ciprofloxacinbehandling skall bara initieras av ldkare som har erfarenhet av behandling av cystisk
fibros och/eller svara infektioner hos barn och ungdomar.

Det har visats att ciprofloxacin kan orsaka artropati i viktbarande leder under tillvaxtfasen pa djur.
Sakerhetsdata fran en randomiserad dubbel-blind studie rorande anviandning av ciprofloxacin pa barn
(ciprofloxacin: n = 335, medelalder = 6,3 ar; jamforande ldkemedel: n = 349, medelalder = 6,2 ar;
aldersfordelning = 1 till 17 ar) visar att forekomsten av misstankt ldkemedelsrelaterad artropati
(bedomd frén led-relaterade kliniska tecken och symtom) efter behandlingsdag 42 var 7,2 %
respektive 4,6 %. Likasa var forekomsten av ldkemedelsrelaterad artopati 9,0% respektive 5,7 % vid
ettarsuppfoljningen. Skillnaderna i forekomsten av misstinkt ldkemedelsrelaterad artopati mellan de
olika grupperna méitt Gver tiden var inte statistiskt signifikanta. Behandling skall bara initieras efter
noggrann risk/nytta-bedomning, pa grund av risk for biverkningar relaterade till leder och
kringliggande vdvnader.

Bronkopulmonella infektioner vid cystisk fibros
Kliniska studier har inkluderat barn och ungdomar i dldern 5—17 ar. Mer begransad erfarenhet fran
behandling av barn mellan 1 och 5 ars alder foreligger.

Komplicerade urinvagsinfektioner och pyelonefrit

Ciprofloxacinbehandling vid urinvagsinfektioner kan 6vervidgas niar annan behandling inte kan
anvindas, och ska baseras pa resultat fran mikrobiologisk dokumentation.

Kliniska studier har inkluderat barn och ungdomar i aldern 1-17 ar.

Andra specifika svara infektioner

Andra svéra infektioner som stimmer verens med officiella riktlinjer eller efter noggrann risk/nytta-
beddmning ndr annan behandling inte kan anvéndas eller efter bristande effekt av konventionell
behandling samt nar mikrobiologisk dokumentation kan motivera anvandning av ciprofloxacin.
Anvindningen av ciprofloxacin for specifika svara infektioner andra d4n de ovan ndmnda har inte
vérderats i kliniska studier och den kliniska erfarenheten ér begriansad. Av denna anledning
rekommenderas forsiktighet vid behandling av patienter med dessa infektioner.

Overkanslighet

Overkinslighet och allergisk reaktion, inklusive anafylaxi och anafylaktoida reaktioner, kan
uppkomma efter en engéngsdos (se avsnitt 4.8) och kan vara livshotande. Om sadan reaktion
uppkommer, skall ciprofloxacin-behandlingen avslutas och adekvat medicinsk behandling initieras.
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Muskul oskel ettala systemet

Generellt sett skall ciprofloxacin inte anvdndas pa patienter som tidigare haft problem med senorna i
samband med kinolonbehandling. Efter mikrobiologisk dokumentering av orsakande organismer och
risk/nytta-bedéomning, kan dock ciprofloxacin, i mycket séllsynta fall, forskrivas till dessa patienter for
behandling av vissa svara infektioner, sarskilt vid tillfillen dar standardterapi misslyckats eller
bakterieresistens, nar mikrobiologiska data motiverar anvdndningen av ciprofloxacin. Tendinit och
senruptur (speciellt hdlsenan), ibland bilateralt, kan upptrdda med ciprofloxacin sa tidigt som inom
behandlingens forsta 48 timmar. Risken for tendinopati kan 6ka for dldre patienter eller for patienter
som samtidigt behandlas med kortikosteroider (se avsnitt 4.8).

Vid négot tecken pa tendinit (t ex sméirtande svullnad, inflammation), skall behandlingen med
ciprofloxacin avslutas. Det skadade omradet ska hallas i vila.

Ciprofloxacin skall anvdndas med forsiktighet till patienter med myastenia gravis (se avsnitt 4.8)

Fotosensitivitet

Det har visats att ciprofloxacin kan orsaka ljuskénslighetsreaktioner. Patienter som tar ciprofloxacin
skall radas att undvika exponering for antingen direkt starkt solljus eller UV-ljus under behandlingen
(se avsnitt 4.8).

Centrala nervsystemet

Kinoloner &r kdnda for att kunna utldsa kramper och sidnka kramptroskeln. Ciprofloxacin skall
anviandas med forsiktighet till patienter med CNS-storning vilket kan orsaka 6kad risk for kramper.
Om kramper upptrader skall behandlingen med ciprofloxacin avbrytas (se avsnitt 4.8). Psykiatriska
reaktioner kan uppkomma redan efter forsta dosen av ciprofloxacin. I sidllsynta fall kan depression
eller psykos leda till ett sjdlvskadande beteende. I dessa fall skall ciprofloxacin-behandlingen avslutas.
Fall med polyneuropati (baserad pa neurologiska symtom sasom smaérta, brannande kénsla,
kanselstorning eller muskelsvaghet, ensamt eller i kombination) har rapporterats hos patienter som
behandlats med ciprofloxacin. Ciprofloxacin skall sdttas ut hos patienter som upplever symtom pa
neuropati, inklusive smarta, brannande kénsla, stickningar, kinselbortfall och/eller svaghet for att
forhindra utveckling av ett irreversibelt tillstdnd (se avsnitt 4.8).

Hjéartsjukdomar
Eftersom ciprofloxacin forknippats med fall av QT-forlangning (se avsnitt 4.8) skall forsiktighet
iakttas vid behandling av patienter som l6per risk for Torsades de Pointes-arrytmi.

Gastr ointestinal systemet

Forekomsten av allvarlig och ihallande diarré under och efter behandling (inklusive flera veckor efter
behandlingen), kan indikera en antibiotikaassocierad kolit (livshotande med mojlig dédlig utgang) och
kraver en omedelbar behandling (se avsnitt 4.8). I sddana fall skall behandlingen med ciprofloxacin
omedelbart avslutas, en ldkare konsulteras och 1amplig behandling initieras. I denna situation &r
lakemedel som hdmmar peristaltiken kontraindicerade.

Njurar och urinvagar
Kristalluri relaterat till anvindningen av ciprofloxacin har rapporterats (se avsnitt 4.8). Patienter som
far ciprofloxacin skall hydreras vil och kraftig alkalisering av urinen ska undvikas.

Lever och gallvéagar

Fall av levernekros och livshotande leversvikt har rapporterats med ciprofloxacin (se avsnitt 4.8). Vid
tecken eller symtom pa leversjukdom (sdsom anorexi, gulsot, mork urin, klada eller spiand buk) skall
behandlingen avslutas.

Glukos-6-fosfat dehydrogenas-brist

Hemolytiska reaktioner rapporterats for ciprofloxacin hos patienter med glukos-6-fosfat
dehydrogenasbrist. Dessa patienter ska unvika ciprofloxacinanvindning om inte nyttan &r storre dn
den mojliga risken. I denna situation ska potentiell uppkomst av hemolys kontrolleras..
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Resistens

Under eller efter en behandlingskur med ciprofloxacin kan bakterier som visar resistens mot
ciprofloxacin isoleras med eller utan klinisk uppenbar superinfektion.Det kan finnas en risk for
uppkomst av ciprofloxacin-resistenta bakterier under forlaingd behandlingstid, vid behandling av
nosokomiala infektioner och/eller infektioner orsakade av Staphyl ococcus- och Pseudomonas-
stammar.

Cytokrom P450

Ciprofloxacin himmar CYP1A2 och kan darfor orsaka 6kad serumkoncentration av samtidigt
administrerade ldkemedel som metaboliseras genom detta enzym (t ex teofyllin, klozapin, ropinirole,
tizanidin). Samtidig behandling med ciprofloxacin och tizanidin &r kontraindicerat. Patienter som tar
dessa substanser samtidigt med ciprofloxacin skall darfor noga foljas for att uppticka kliniska tecken
pa 6verdos, och bestimning av serumkoncentrationer (t ex teofyllin) kan bli nédvéndigt (se avsnitt
4.5).

Methotrexat
Samtidig anvdndning av ciprofloxacin och metotrexat rekommenderas inte (se avsnitt 4.5)

[ nter aktion med |abor atorietester
Ciprofloxacins in-vitro-aktivitet mot Mycobacterium tuberculosiskan ge falskt negativa
bakteriologiska testresultat pa prover fran patienter som behandlas med ciprofloxacin.

Reaktion vid injektionsstallet

Lokala reaktioner efter intravends administrering av ciprofloxacin har rapporterats. Dessa reaktioner
forekommer mer frekvent da infusionstiden dr 30 minuter eller kortare. Reaktionerna kan upptréada i
form av lokala hudreaktioner som snabbt forsvinner efter avslutad infusion. Fortsatt intravends
administrering &r ej kontraindicerad savida inte reaktionerna aterupptréader eller forvérras.

Glukosinnehall i infusionsldsningen
Ciprofloxacin Bayer infusionslésning innehaller glukos 10 g glukos i 100 ml. Detta skall beaktas for
patienter med diabetes mellitus..

45 Interaktioner med andralakemedel och vrigainteraktioner

Effekter av andra produkter pa ciprofloxacin.

Probenecid
Probenecid paverkar den renala sekretionen av ciprofloxacin. Samtidig administrering av probenecid
och ciprofloxacin dkar serumkoncentrationerna av ciprofloxacin.

Effekter av ciprofloxacin pd andra |dkemedel:

Tizanidin

Tizanidin skall inte ges samtidigt med ciprofloxacin (se avsnitt 4.3). I en klinisk studie med friska
individer sadgs en 6kning av tizanidines serumkoncentrationer (C,,-0kning: 7-faldig, intervall: 4- till
21-faldig; AUC-6kning: 10-faldig, intervall: 6- till 24-faldig) nér ciprofloxacin gavs samtidigt.
Forhojda tizanidinkoncentrationer associeras med 6kad hypotensiv och sedativ effekt.

Methotrexat

Renal tubulér transport av methotrexat kan himmas vid samtidig administrering av ciprofloxacin, vilket
kan medfora 6kade plasmanivéaer av methotrexat och 6kad risk for methotrexat-relaterade toxiska
reaktioner. Samtidig anvdndning rekommenderas darfor inte (se avsnitt 4.4).

Teofyllin

Samtidig administrering av ciprofloxacin och teofyllin kan orsaka en oonskad 6kning av
serumkoncentrationen av teofyllin. Detta kan leda till teofyllin-framkallade biverkningar, som i séllsynta
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fall kan vara livshotande eller fatala. Vid samtidig anvandning av dessa tva lakemedel skall teofyllins
serumkoncentrationerna kontrolleras och teofyllindosen reduceras efter behov (se avsnitt 4.4)

Andra xantinderivat
Vid samtidig administrering av ciprofloxacin och koffein eller pentoxifyllin (oxpentifyllin) har 6kade
serumkoncentrationer for dessa xantinderivat rapporterats.

Fenytoin
Samtidig administrering av ciprofloxacin och fenytoin kan resultera i 6kade eller minskade
serumnivaer av fenytoin varfor monitrering av ldkemedelsnivaerna rekommenderas.

Orala antikoagulantia

Samtidig administrering av ciprofloxacin och warfarin kan forstarka warfarins anti-koaguleringseffekt.
Ett stort antal fall visar en 6kning av oral antikoagulationsaktivitet hos patienter som fétt antibakteriella
medel, inklusive fluorokinoloner. Risken kan variera beroende pa den bakomliggande infektionen, dldern
och allméntillstandet hos patienten vilket gor att fluorokinolonets roll till forhéjningen av INR
(International Normalised Ratio) ar svar att bedoma..

Det rekommenderas att INR kontrolleras ofta under och kort tid efter samtidig behandling med
ciprofloxacin och orala antikoagulantia.

Ropinirol

Det har visats i en klinisk studie att samtidig anvéandning av ropinirol och ciprofloxacin, en medelstark
hiammare av CYP450 1A2-isoenzymet, resulterade i en 6kning C,,.x och AUC for ropinirol med 60 %
respektive 84 %. Kontroll av ropinirol-relaterade biverkningar och ldmplig dosjustering
rekommenderas under och kort tid efter samtidig behandling med ciprofloxacin (se avsnitt 4.4).

Klozapin

Efter samtidig administering av 250 mg ciprofloxacin och klozapin under 7 dagar 6kade
serumkoncentrationen av klozapin och N-desmetylklozapin med 29 % repektive 31 %. Klinisk
Overvakning och ldmplig justering av klozapindosen under och kort tid efter samtidig behandling med
ciprofloxacin rekommenderas (se avsnitt 4.4).

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Tillgdngliga data for administrering av ciprofloxacin till gravida kvinnor indikerar inte uppkomst av
nagra missbildningar eller feto/neonatal toxicitet av ciprofloxacin. Djurstudier indikerar inte nagra
direkta eller indirekta odnskade effekter med avseende pa reproduktionstoxicitet. Pa unga eller
prenatala djur exponerade for kinoloner har effekter pa omoget brosk observerats. Det kan emellertid
inte uteslutas att lakemedlet kan orsaka skada pa ledbrosket pa humana omogna organismer/foster (se
avsnitt 5.3).

Som en sékerhetsatgérd &r det att foredra att undvika anviandningen av ciprofloxacin under graviditet.

Amning.
Ciprofloxacin utsondras i brostmjolk. Pa grund av den potentiella risken for skada pa ledbrosket skall
ciprofloxacin inte anviandas under amningsperioden.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Beroende pa neurologiska effekter kan Ciprofloxacin Bayer paverka reaktionstiden. Férmégan att
framfora fordon och anvénda maskiner kan dérfor bli forsamrad.

4.8 Biverkningar

De vanligast rapporterade biverkningarna dr illamaende, diarré, krdkning, 6vergaende forhéjning av
transaminaser, utslag och reaktioner vid injektion och infusionstéllet.
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Biverkningar erhéllna fran kliniska studier och sdkerhetsstudier efter marknadsforing med
Ciprofloxacin Bayer (oral, intravends och sekventiell terapi) ar sorterade efter kategori och frekvens i
listan nedan. Frekvensanalysen inkluderar sammanlagda data fran oral och intravends administrering.

Organsystem Vanliga Mindrevanliga Séllsynta Mycket sallsynta | Frekvens
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 okand
<1/10 < 1/100 <1/1000 (kan inte
beriknas fran
tillgéingliga
data)
Infektioner och Mykotiska Antibiotika
infestationer superinfektioner associerad kolit (i
mycket séllsynta
fall mojligen med
dodlig utgéng)
Blodet och Eosinofili Leukopeni Hemolytisk anemi
lymfsystemet Anemi Agranulocytos
Neutropeni Pancytopeni (livs-
Leukocytos hotande)
Trombocytopenia Benmirgs-
Trombocyaemi depression
(livshotande)
I mmunsystemet Allergisk reaktion Anafylaktisk
Allergiskt 6dem / reaktion
angioddem Anafylaktisk
chock
(livshotande) (se
avsnitt 4.4)
Reaktion liknande
serumsjuka
M etabolism och Anorexi Hyperglykemi
nutrition
Psykiatriska Psykomotorisk Forvirring och Psykisk reaktion
stor ningar hyperaktivitet desorientering (se avsnitt 4.4)
/agitation Oro
Onormala drommar
Depression
Hallucination
Centrala och Huvudvirk Par- och dysestesi Migran Perifer
perifera Yrsel Hypoestesi Forsamrad neuropati (se
nervsystemet Soémnstorningar Tremor koordinations- avsnitt 4.4)
Smakforandringar | Kramper (se avsnitt | forméga
4.4) Géngrubbning
Yrsel Forandrat
luktsinne
Intrakraniell
hypertension
Ogon Synrubbning Forvringt
fargseende
Oron och Tinnitus
balansorgan Horselforlust /
Nedsatt horsel
Hjartat Takykardi Ventrikuldr
arytmi, QT-
forlingning,
Torsades-de-
Pointes™
Blodkarl Vasodilatation Vaskulit
Hypotension
Svimning
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Organsystem Vanliga Mindrevanliga Séllsynta Mycket sallsynta | Frekvens
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 okand
<1/10 < 1/100 <1/1000 (kan inte
beriknas fran
tillgéingliga
data)
Andningsvégar, Dyspné
bréstkorg och (inklusive
mediastinum astmatiskt tillstand)
M ag- [llamaende | Krdkning Pankreatit
tarmkanalen Diarré Smirta i mag-
tarmkanalen och
buken
Dyspepsi
Flatulens
Lever och Forhojt Nedsatt Levernekros (i
gallvagar transaminas leverfunktion mycket séllsynta
Forhojt bilirubin Kolestatisk ikterus fall 6vergang till
Hepatit livshotande
leversvikt)
Hud och Hudutslag Ljuskénslighets- Petekier
subkutan vavnad Pruritus reaktioner (se Erythema
Urtikaria avsnitt 4.4) multiforme
Ospecifik sveda Erythema
nodosum
Stevens-Johnson
syndrom (kan
vara livshotande)
Toxisk epidermal
nekrolys (kan vara
livshotande)
Muskuloskele- Muskuloskeletal Myalgi Muskelsvaghet
tala systemet och smirta (t ex Artrit Tendinit
bindvéav smaérta i Okad muskeltonus Senruptur (frimst
extremiterna, och kramper hilsenan) (se
ryggsmarta, avsnitt 4.4)
brostsmarta) Exacerbation av
Artralgi symtomen av
myasthenia gravis
(se avsnitt 4.4)
Njurar och Nedsatt Njursvikt
urinvagar njurfunktion Hematuri
Krystalluri (se
avsnitt 4.4)
Tubulointerstitial
nefrit
Allmanna Reaktioner | Asteni Odem
symtom och/eller | vid Feber Svettning
symtom vid injektion- (hyperhidros)
administrerings- | och
stallet infusionsst
allet
(endast vid
intravends
administrer
ing)
Under sokningar Forhojning av Onormal
alkaliska protrombinniva
fosfatvirdet Forhojt amylas




* Dessa fall rapporterades under perioden efter marknadsforing och observerades huvudsakligen bland
patienter med ytterligare riskfaktorer for QT-forlangning (se avsnitt 4.4).

Foljande biverkningar har en hogre frekvens i den subgrupp med patienter som fick intravends eller
sekventiell (intravends och oral) behandling:

Vanliga Krikning, Overgiendeforhojt alkaliskt fosfatasvirde, hudutslag

Mindre vanliga Trombocytopeni, trombocytemi, forvirring och desorientering,
hallucinationer, par- och dysestesi, kramper, yrsel, synstérningar,
forlorad horsel, takykari, vasodilatation, hypotension, évergéende
nedsatt leverfunktion, gulsot, njursvikt, 6dem

Sallsynta Pancytopeni, benmargsdepression, anafylaktisk chock, psykotisk
reaktion, migrédn, fordndrad smak, nedsatt horsel, vaskulit, pankreatit,
levernekros, petekier, senruptur.

Pediatriska patienter
Forekomsten av artropati vilket ndmns ovan hinvisar till data fran studier pa vuxna. Hos barn ar
artropati rapporterat som vanligt forekommande (se avsnitt 4.4).

49 Overdosering

En 6verdos pa 12 g har rapporterats ge lindriga symtom pa toxicitet. En akut dverdos pa 16 g har
rapporterats orsaka akut njursvikt.

Symtom pa dverdos: yrsel, tremor, huvudvérk, trétthet, kramper, hallucinationer, forvirring,
abdominellt obehag, nedsatt njur- och leverfunktion liksom kristalluri och hematuri. Reversibel
njurtoxicitet har rapporterats.

Utover bedomning av nddsituationen enligt rutin rekommenderas att f6lja njurfunktionen, inklusive
urinens pH och surgdra urinen, om sé krévs, for att forhindra kristalluri. Patienterna skall hallas vél
hydrerade. Endast en liten méngd av ciprofloxacin (<10 %) elimineras genom hemodialys eller
peritoneal dialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antibakterialla kinolonderivat, flurorokinoloner , ATC-kod JOIMAO02

Ver kningsmekanism:

Som ett fluorokinolon-antibiotikum ger ciprofloxacin baktericid effekt genom hamning av bade typ II-
isomeras (DNA-gyras) och topoisomeras IV, vilka krdvs for bakteriell DNA-replikering, transkription,
reparation och rekombination.

PK/PD-relationen:

Effekten beror huvudsakligen pa relationen mellan hogsta koncentrationen i serum (C,.,) och den
minsta himmande effekten (MIC) av ciproflxacin for en bakteriell patogen samt relationen mellan
ytan under kurvan (AUC) och MIC.

Resi stensmekanism:

In vitro-resistens mot ciprofloxacin kan erhéllas genom process av stegvisa mutationer pa malstillen i
bade topoisomeras II (DNA-gyras) och topoisomeras IV. Graden av kors-resistens mellan
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ciprofloxacin och andra fluorokinoloner kan variera. Enstaka mutationer beh6ver inte resultera i
klinisk resistens, men multipla mutationer oftast resulterar i klinisk resistens mot manga eller alla
aktiva substanser i klassen. Impermeabilitet och/eller resistens-paverkande effluxpumpmekanismer for
en aktiv substans kan ha olika effekter pa kansligheten for fluorokinoloner, beroende pé fysiokemiska
egenskaper hos olika aktiva substanser inom klassen och affiniteten till transportsystemet hos varje
aktiv substans. Alla in-vitro-mekanismer ar ofta observerade i kliniska isolat. Resistensmekanismer
som inaktiverar andra antibiotika sdsom permeationsbarridrer (vanligt for Pseudomonas Aeuroginosa)
och effluxmekanismer kan paverka kénsligheten for ciprofloxacin.

Plasmidmedierad resistens kodad via qnr-gener har rapporterats.

Spektrum for antibakteriell aktivitet.

Brytpunkter separerar kénsliga stammar fran stammar med intermedidr kdnslighet och de senare fran
resistenta stammar.

EUCAST Rekommendationer

Mikroorganism Kandliga Resistenta
Enterobacteria S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S <1 mg/l R > 1 mg/l
Saphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae och S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Ej artrelaterade brytpunkter* S <£0,5 mg/l R > 1 mg/l

1 Staphylococcus spp.- brytpunkter for ciprofloxacin relateras till hogdosterapi..
Ej artrelaterade brytpunkter har faststéllts huvudsakligen genom PK/PD-data och ér
oberoende av MIC-fordelningen for specifika arter. De skall endast anvéndas for arter som
inte har fatt en artspecifik brytpunkt och for de arter dér kénslighetstester inte
rekommenderas.

Forekomsten av forvirvad resistens kan variera geografiskt och 6ver tid for utvalda arter. Lokal
information avseende resistenssituationen dr onskvard, framfor allt vid behandling av allvarliga
infektioner. Expertrad bor inhdmtas nar den lokala forekomsten av resistens dr sadan att nyttan av
lakemedlet vid vissa infektioner kan ifragasattas.

Indelning av relevanta arter efter ciprofloxacins kénslighet (for Streptococcus-arter se avsnitt 4.4).
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VANLIGEN KANSLIGA ARTER

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Bacillus anthracis (1)

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Aeromonas spp.

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

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaeroba mikroorganismer
Mobiluncus

Andra mikroorganismer
Chlamydia trachomatis($)
Chlamydia pneumoniae($)
Mycoplasma hominis($)
Mycoplasma pneumoniae($)

ARTER FOR VILKA FORVARVAD RESISTENSKAN VARA ETT PROBLEM

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Enterococcus faecalis ($)
Saphylococcus spp. *(2)

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Acinetobacter baumannii*
Burkholderia cepacia”*
Campylobacter spp.™*
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aer uginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens

Anaeroba mikroorganismer
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

ORGANISMER MED NEDARVD RESISTENS

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Actinomyces

Enter occus faecium

Listeria monocytogenes
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Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Senotrophomonas maltophilia

Anaeroba mikroorganismer
Undantagnade ovan listade

Andra mikroorganismer

Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*
+

(%):
(1):

(2):

Klinisk effekt har visats for kinsliga isolat for godkénda kliniska indikationer.

Resistensgrad > 50 % i de flesta EU-lénder.

Naturlig inermedidr kénslighet i avsaknad av erhéllen resistensmekanism.

Studier har utforts i experimentella infektioner pa djur orsakade av inhalering av Bacillus anthracis-
sporer; dessa studier visar att tidig pdbdrjan med antibiotikabehandling efter exposition, gor att
sjukdomen kan undvikas om behandlingen anpassas till att minska antalet sporer i organismen med
den infektiva dosen. Den rekommenderade dosen till ménniska ar baserad forst pa in vitro kénslighet
och pa djurexperimentell data tillsammans med begrinsad humandata. Tva méanaders behandlingstid
for vuxna med oralt ciprofloxacin givet med dosen 500 mg 2 génger dagligen, &r dock att betrakta
som effektivt for att forhindra antraxinfektion hos ménniska. Den behandlande ldkaren hénvisas till
nationella och/eller internationella konsensusdokument rérande behandling av antrax.
Methicillin-resistenta S.aureus visar oftast samma resistens mot fluorokinoloner. Graden av resistens
mot methicillin &r omkring 20 till 50 % bland alla stafylokock-stammar, resistens &r vanligtvis hogre i
isolat fran sjukhusmiljo..

52

Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter en intravenés infusion av ciprofloxacin uppnaddes en genomsnittlig maximal

serumkoncentration vid slutet av infusionen. Ciprofloxacins farmakokinetik var linjér vid intravendsa

doser upp till 400 mg.

Jamforelse av farmakokinetiska parametrar for en doseringsregim med 2 ginger dagligen och en med

3 génger dagligen visade inga tecken pa accumulering av ciprofloxacin och dess metaboliter.

En intravends infusion med 200 mg under 60 minuter eller oral administrering av 250 mg, béda givna

var 12:e timme, gav ekvivalent yta under kurvan for serumkoncentrationen &ver tiden (AUC).

En 400 mg infusion givet under 60 minuter var 12:e timme var bioekvivalent med 500 mg oral dos
givet var 12:e timme med avseende pa AUC.

400

mg intravends dos givet under 60 minuter var 12:e timme visade ett Cmax som liknande den som

sags efter 750 mg oral dos.

En intravends infusion under 60-minuter med 400 mg ciprofloxacin var 8:e timme 4r ekvivalent med
avseende pa AUC med 750 mg oral dos givet var 12:e timme.

Distribution

Proteinbindningen for ciprofloxacin ér 14g (20-30 %). Ciprofloxacin som finns i plasma ér i stor
utstrackning i en ojoniserad form och har en omfattande steady-state-distributionsvolym pa 2-3 1/kg
kroppsvikt. Ciprofloxacin uppnér hoga koncentrationer i de flesta vivnader sdsom lungor
(epitelvitska, alveoldra makrofager, biopsivdvnad), bihdlorna och inflammerade skador (vétskande
kantaridinblasor) och i urogenitala omradet (urin, prostata, endometriet) dir total koncentration
overstiger de koncentrationer som uppnaés i plasma.

Metabolism

Laga koncentrationer av fyra metaboliter har iakttagits vilka har identifierats som:
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Desetylenciprofloxacin (M 1), sulfociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) och
formylciprofloxacin (M 4). Metaboliterna visar in-vitro antimikrobiell aktivitet men i ldgre grad dn
modersubstansen.

Det ar ként att ciprofloxacin dr en mattlig himmare av CYP 450 1A2 iso-enzymer.

Eliminering

Ciprofloxacin utsondras s gott som ofordndrat bade renalt och 1 mindre utstrackning via feces.
Halveringstiden for eliminering i serum for patienter med normal njurfunktion &r mellan 4-7 timmar.

Utsdndring av ciprofloxacin (% av dosen)

I ntravends administrering
Urin Feces
Ciprofloxacin 61,5 15,2
Metaboliter (M;-My) 9,5 2,6

Renal clearance dr mellan 180-300 ml/kg/timme och total kroppsclearance dr mellan 480—600
ml/kg/timme. Ciprofloxacin genomgar bade glomerular filtration och tubulér sekretion. Kraftigt nedsatt
njurfunktion leder till 6kad halveringstid for ciprofloxacin med upp till 12 timmar.

Icke renal clearance av ciprofloxacin dr huvudsakligen beroende pé aktiv transintestinal sekretion och
metabolisering. 1 % av dosen utséndras via gallan. Hoga koncentrationer av ciprofloxacin
forekommer 1 gallan.

Barn:
Farmakokinetiska data for barn ar begransad.

I en studie pa barn var C,,,x och AUC inte aldersberoende (6ver 1 ars alder). Ingen méarkbar 6kning for
Caxoch AUC iakttogs vid upprepad dosering (10 mg/kg 3 ganger dagligen).

Vid behandling av 10 barn med allvarlig sepsis var C,.x 6,1 mg/l (intervall 4,6-8,3 mg/l) efter en timmes
intravenos infusion med doser pa 10 mg/kg hos barn yngre én 1 ar jamfort med 7,2 mg/1 (intervall 4,7-
11,8 mg/l) hos barn mellan 1 och 5 ar. AUC-vérdet var 17,4 mg*tim/1 (intervall 11,8-32,0 mg*tim/1)
och 16,5 mg*tim/1 (intervall 11,0-23,8 mg*tim/1) i respektive grupp.

Dessa virden ar inom de grinser som redovisats for vuxna vid terapeutiska doser. Baserat pa
populationsfarmakokinetiska analyser av pediatriska patienter med olika infektioner dr den férvantade
genomsnittliga halveringstiden hos barn ungefar 4-5 timmar och biotillgdngligheten for den orala
suspensionen varierar fran 50 till 80 %.

53 Prekliniska saker hetsuppgifter

Gingse studier avseende toxicitet vid singeldos och upprepad dosering, karcinogenicitet och
reproduktionseffekter visade inte nagra sirskilda risker for manniska. Liksom ett antal andra kinoloner
ar dock ciprofloxacin fototoxiskt hos djur vid en kliniskt relevant exponering. Data pa
fotomutagenicitet/fotokarcinogenicitet visar en svag fotomutagen eller fototumorigen effekt for
ciprofloxacin i in-vitro och i djurexperiment. Denna effekt var jamf6érbar med den for andra
gyrashdmmare.

Artikuléra tolerabilitetsstudier.

Som beskrivits for andra gyrashdmmare, orsakar ciprofloxacin skada pa storre viktbarande leder pé
véxande djur. Omfattningen av broskskadan varierar beroende pé élder, djurart och dos. Skadan kan
minskas genom minskad belastning pa lederna. Studier pa vuxna djur (rétta och hund) visar inga bevis

195



pa broskskador. I en studie pa unga beaglehundar orsakade ciprofloxacin allvarliga ledférandringar
vid terapeutiska doser efter 2 veckors behandling vilka fortfarande kvarstod efter 5 manader.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjadlpamnen
[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall
[Kompletteras nationellt]

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion <och 6vrig hantering>

Eftersom infusionsldsningen é&r ljuskénslig skall infusionspésen tas ut ytterkartongen genast fore
anvéndning. Vid forvaraing i dagsljus garanteras fullgod effekt under 3 dagar.

Overbliven infusionsvitska ska kasseras.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUK TRESUMEN

(MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]
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1 LAKEMEDLETSNAMN
Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 100 mg/50 ml infusionsvéstka, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

[Kompletteras nationellt]
For fullstandig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM

Infusionsvétska, 16sning
[Kompletteras nationellt]

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Ciprofloxacin Bayer 100 mg/50 ml ar indicerade for behandling av f6ljande infektioner (se avsnitt 4.4
och 5.1). Speciell hinsyn ska tas till tillgdnglig information rérande resistens mot ciprofloxacin innan

behandling paborjas.

Hénsyn skall tas till officiella riktlinjer for lamplig anvéndning av antibiotika.
Vuxna

e  Nedre luftviagsinfektioner orsakade av gramnegativa bakterier
- exacerbationer av kronisk obstruktiv lungsjukdom
- bronkopulmonella infektioner vid cystisk fibros eller vid bronkiektasi
- pneumoni
e  Kronisk suppurativ otitis media
e  Akut exacerbation av kronisk sinuit i synnerhet om dessa ar orsakade av gramnegativa bakterier
e  Urinviagsinfektioner
e  Epididymoorkit inklusive fall orsakade av Neisseria gonorrhoeae
e Inflammation i lilla backenet inklusive fall orsakade av Neisseria gonorrhoeae
Vid ovanndmnda infektioner i genitala omradet och nér det kan antas eller att det dr faststillt att de ar
orsakade av Neisseria gonorrhoeae ar det sérskilt viktigt att ta del av lokal information rérande
forekomsten av resistens mot ciprofloxacin och att faststdlla kdnsligheten genom laboratorietester.
e Infektioner i gastrointestinalkanalen (t ex turistdiarré)

e Intraabdominella infektioner

e Infektioner i hud och mjukdelar orsakade av gramnegativa bakterier
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e  Malign extern otit

e Infektioner i skelett och leder

e Behandling av infektioner hos patienter med neutropeni

e  Profylax mot infektioner hos patienter med neutropeni

e Inhalationsantrax (post-expositionsprofylax och kurativ behandling)

Barn och ungdomar

e  Bronko-pulmonella infektioner vid cystisk fibros orsakade av Psuedomonas aeruginosa
e  Komplicerade urinvagsinfektioner och pyelonefrit
e Inhalationsantrax (post-expositionsprofylax och kurativ behandling)

Ciprofloxacin kan dven anvédndas for att behandla allvarliga infektioner pa barn och ungdomar nir
detta anses nodvandigt.

Behandlingen ska endast initieras av ldkare som har erfarenhet av behandling av cystisk fibros
och/eller svéra infektioner hos barn och ungdomar (se avsnitt 4.4 och 5.1).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosen ér beroende av indikationen, infektionens svarighetsgrad och var den sitter, den orsakande
organismens kanslighet for ciprofloxacin, patientens njurfunktion samt fér barn och ungdomar
patientens kroppsvikt.

Behandlingens langd beror pa sjukdomens svarighetsgrad och pa den kliniska och bakteriologiska
forloppet.

Efter initial intravends behandling kan kan den 6verga till oral behandling med tabletter eller
suspension om det ar kliniskt mojligt efter beslut av ldkare. Intravends behandling ska Gverga till oral
behandling sa snart som mojligt. I allvarliga fall eller om patienten inta kan ta tabletter (t ex vid
enteral nutrition) rekommenderas det att borja behandlingen med intravendst ciprofloxacin tills det &r
mojligt att dverga till oral administrering.

Behandling av infektioner orsakade av vissa bakterier (t ex Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter eller Saphylococci) kan kriava hogre ciprofloxacindoser och samtidigt administering
med andra ldmpliga antibakteriella medel.

Behandling av vissa infektioner (t ex inflammation i lilla backenet, intraabdominella infektioner,
infektioner hos patienter med neutropeni och infektioner i skelett och leder) kan kriva tillagg av andra
antibakteriella medel beroende pa vilka patogener som &r involverade.

Vuxna
Indikationer Daglig dosi mg Total behandlingstid
(inclusive dvergang till oral
behandling s snart som
majligt)
Infektioner i nedre luftvdgarna 400 mg 2 ganger 7 till 14 dagar
dagligen till
400 mg 3 génger
dagligen
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Indikationer Daglig dosi mg Total behandlingstid
(inclusive dvergang till oral
behandling s snart som
majligt)
Infektioner i 6vre Akut exacerbation av 400 mg 2 génger 7 till 14 dagar
luftvigarna kronisk sinuit dagligen till
400 mg 3 génger
dagligen
Kronisk suppurativ 400 mg 2 génger 7 till 14 dagar
otitis media dagligen till
400 mg 3 génger
dagligen
Malign extern otit 400 mg 3 génger 28 dagar till 3 manader
dagligen
Urinvégsinfektioner | Komplicerad och 400 mg 2 génger 7 till 21 dagar, kan fortsétta for
okomplicerad dagligen till langre tid &n 21 dagar vid vissa
pyelonefrit 400 mg 3 génger speciella tillstand
dagligen (sdsom abcesser)
Prostatit 400 mg 2 génger 2 till 4 veckor (akut).
dagligen till
400 mg 3 génger
dagligen
Infektioner I Epididymoorkit och 400 mg 2 génger Minst 14 dagar
genitala omradet inflammation i lilla dagligen till
bickenet 400 mg 3 génger
dagligen
Infektioner i Diarré orsakad av 400 mg 2 ganger 1 dag
gastrointestinalka- | bakteriella patogener dagligen
nalen och inklusive Shigella spp.
intraabdominella andra &n Shigella
infektioner dysenteriatyp 1 och
empirisk behandling av
svar turistdiarré
Diarr¢ orsakad av 400 mg 2 génger 5 dagar
Shigella dysenteriae dagligen
typ 1
Diarr¢ orsakad av 200 mg 2 génger 3 dagar
Vibrio cholerae dagligen
Tyfoid feber 400 mg 2 ganger 7 dagar
dagligen
Intraabdominella 400 mg 2 génger 5 till 14 dagar
infektioner orsakade av dagligen till
gramnegativa bakterier 400 mg 3 ganger
dagligen
Infektioner i hud- och mjukdelar 400 mg 2 génger 7 till 14 dagar
dagligen till
400 mg 3 génger
dagligen
Skelett- och ledinfektioner 400 mg 2 génger Max. 3 manader
dagligen till
400 mg 3 génger
dagligen
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Indikationer Daglig dosi mg Total behandlingstid
(inclusive dvergang till oral
behandling s snart som
majligt)
Infektioner eller profylax for patienter med 400 mg 2 génger Behandlingen ska paga under
Svar neutropeni. dagligen till hela neutropeniperioden.
Ciprofloxacin ska ges samtidigt med 400 mg 3 génger
lampligt antibakteriellt medel i enlighet med dagligen
officiella riktlinjer.
Post-expositionsprofylax vid missténkt 400 mg 2 génger 60 dagar fran bekréftad
pulmonell antrax och behandling dagligen exponering for Bacillus
anthracis
Barn och ungdomar
Indikationer Daglig dosi mg Total behandlingstid
(inclusive dvergang till oral
behandling s snart som
mgjligt)
Cystisk fibros 10 mg/kg kroppsvikt 3 ganger dagligen men 10-14 dagar
hogst 400 mg per dos.
Komplicerade 6 mg/kg kroppsvikt 3 ganger dagligen upp till 10-21 dagar
urinvigsinfektioner och | 10 mg/kg kroppsvikt 3 ganger dagligen men
pyelonefrit hogst 400 mg per dos.
Post-expositionsprofylax | 10 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen upp till 60 dagar fran bekréftad
vid misstankt pulmonell | 15 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen men exponering for Bacillus
antrax och behandling hogst 400 mg per dos. anthracis

till personer som kréaver
parenteral behandling.
Liakemedelsbehandling
ska starta s& snart som
mojligt efter misstankt

eller bekréftad

exponering.

Andra allvarliga 10 mg/kg kroppsvikt 3 ganger dagligen men Ska anpassas till typen av
infektioner hogst 400 mg per dos infektion

Aldre patienter

Aldre patienter ska erhalla en dos som #r anpassad till sjukdomens svéarighetsgrad och patientens

kreatininclearence.
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Nedsatt njur- och leverfunktion

Rekommenderad start- och underhallsdos for patienter med nedsatt njurfunktion:

Kreatinineclearance Serumkreatinin I ntravends dos
(mL/min/ 1.73m?) (umol/L) (mg)
> 60 <124 Se vanlig dosering.
30-60 124 till 168 200-400 mg var 12:e
timme
<30 > 169 200-400 mg var 24:e
timme
Patienter med hemodialys > 169 200-400 mg var 24:e
timme (efter dialys)
Patienter med peritonealdialys > 169 200-400 mg var 24:e
timme

For patienter med nedsatt leverfunktion krévs ingen dosjustering.
Dosering till barn med nedsatt njur och/eller leverfunktion har inte studerats.
Administreringssatt

Ciprofloxacin Bayer skall kontrolleras visuellt innan anvéndning. Fér ej anvéndas
om lésningen ér grumlig.

Ciprofloxacin skall ges som intravends infusion. Till barn skall infusionen ges under 60 minuter.
Till vuxna patienter &r infusionstiden 60 minuter for 400 mg Ciprofloxacin Bayer

och 30 minuter for 200 mg Ciprofloxacin Bayer. Langsam infusion i stor ven

minskar patientens obehag och vends irritation.

Infusionslosningen kan ges antingen direkt eller tillsammans med andra kompatibla
infusionslosningar (se avsnitt 6.2).

4.3 Kontraindikationer

e Overkinslighet mot den aktiva substansen, mot andra kinoloner eller mot nigot hjilpimne (se
avsnitt 6.1).

e Samtidig administrering av ciprofloxacin och tizanidine (se avsnitt 4.5).
4.4 Varningar och forsiktighet
Svara infektioner och blandade infektioner med grampositiva och anaeroba patogener
Ciprofloxacin som monoterapi dr inte lampligt for behandling av svéra infektioner eller infektioner

som kan vara orsakade av grampositiva eller anaeroba patogener. Vid sddana infektioner skall
ciprofloxacin kombineras med andra lampliga likemedel.

Streptokockinfektioner (inklusive Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin rekommenderas inte for behandling av streptokockinfektioner i luftvigarna beroende pa
otillrdcklig effekt.

Infektioner i genitala omradet

Epididymoorkit och inflammationer i lilla backenet kan ha orsakats av fluorokinolon-resistenta
Neisseria gonorrhoeae. Ciprofloxacin skall ges tillsammans med ett annat lampligt antibakteriellt
medel om inte ciprofloxacin-resistenta Neisseria gonorrhoeae kan uteslutas. Om inte klinisk
forbéttring uppnas efter 3 dagar skall behandlingen omprovas.
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[ntraabdominella infektioner
Det finns begriansade data avseende effekten av ciprofloxacin vid behandling av post-kirurgiska
intraabdominella infektioner.

Turistdiarré
Infor valet av ciprofloxacin ska hdnsyn tas till information rérande resistens mot ciprofloxacin for
relevanta patogener i de lander som resan géller.

Infektioner i skelett och |eder
Ciprofloxacin ska anvandas i kombination med andra antibakteriella ldkemedel beroende pa resultaten
av mikrobiologisk dokumentation.

Inhalational anthrax

Anvindningen pd méanniska dr baserad pa in-vitro kinslighetsdata och pé experimentell djurdata
tillsammans med begrdnsad humandata. Behandlande ldkare ska ta del av nationella och/eller
internationella koncensusdokument med avseende pa behandling av anthrax.

Barn och ungdomar

Anvindningen av ciprofloxacin pa barn och ungdomar ska folja officiella riktlinjer.
Ciprofloxacinbehandling skall bara initieras av ldkare som har erfarenhet av behandling av cystisk
fibros och/eller svara infektioner hos barn och ungdomar.

Det har visats att ciprofloxacin kan orsaka artropati i viktbarande leder under tillvaxtfasen pa djur.
Sakerhetsdata fran en randomiserad dubbel-blind studie rorande anviandning av ciprofloxacin pa barn
(ciprofloxacin: n = 335, medelalder = 6,3 ar; jamforande ldkemedel: n = 349, medelalder = 6,2 ar;
aldersfordelning = 1 till 17 ar) visar att forekomsten av misstankt ldkemedelsrelaterad artropati
(bedomd frén led-relaterade kliniska tecken och symtom) efter behandlingsdag 42 var 7,2 %
respektive 4,6 %. Likasa var forekomsten av ldkemedelsrelaterad artopati 9,0% respektive 5,7 % vid
ettarsuppfoljningen. Skillnaderna i forekomsten av misstinkt ldkemedelsrelaterad artopati mellan de
olika grupperna métt Gver tiden var inte statistiskt signifikanta. Behandling skall bara initieras efter
noggrann risk/nytta-bedomning, pa grund av risk for biverkningar relaterade till leder och
kringliggande vdvnader.

Bronkopulmonella infektioner vid cystisk fibros
Kliniska studier har inkluderat barn och ungdomar i dldern 5—17 ar. Mer begransad erfarenhet fran
behandling av barn mellan 1 och 5 ars alder foreligger.

Komplicerade urinvagsinfektioner och pyelonefrit

Ciprofloxacinbehandling vid urinvagsinfektioner kan 6vervidgas niar annan behandling inte kan
anvindas, och ska baseras pa resultat fran mikrobiologisk dokumentation.

Kliniska studier har inkluderat barn och ungdomar i aldern 1-17 ar.

Andra specifika svara infektioner

Andra svéra infektioner som stimmer verens med officiella riktlinjer eller efter noggrann risk/nytta-
beddmning ndr annan behandling inte kan anvéndas eller efter bristande effekt av konventionell
behandling samt nar mikrobiologisk dokumentation kan motivera anvandning av ciprofloxacin.
Anvindningen av ciprofloxacin for specifika svara infektioner andra d4n de ovan ndmnda har inte
vérderats i kliniska studier och den kliniska erfarenheten ér begriansad. Av denna anledning
rekommenderas forsiktighet vid behandling av patienter med dessa infektioner.

Overkanslighet

Overkinslighet och allergisk reaktion, inklusive anafylaxi och anafylaktoida reaktioner, kan
uppkomma efter en engéngsdos (se avsnitt 4.8) och kan vara livshotande. Om sadan reaktion
uppkommer, skall ciprofloxacin-behandlingen avslutas och adekvat medicinsk behandling initieras.
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Muskul oskel ettala systemet

Generellt sett skall ciprofloxacin inte anvdndas pa patienter som tidigare haft problem med senorna i
samband med kinolonbehandling. Efter mikrobiologisk dokumentering av orsakande organismer och
risk/nytta-bedéomning, kan dock ciprofloxacin, i mycket séllsynta fall, forskrivas till dessa patienter for
behandling av vissa svara infektioner, sarskilt vid tillfillen darstandardterapi misslyckats eller
bakterieresistens, nar mikrobiologiska data motiverar anvdndningen av ciprofloxacin. Tendinit och
senruptur (speciellt hdlsenan), ibland bilateralt, kan upptrdda med ciprofloxacin sa tidigt som inom
behandlingens forsta 48 timmar. Risken for tendinopati kan 6ka for dldre patienter eller for patienter
som samtidigt behandlas med kortikosteroider (se avsnitt 4.8).

Vid négot tecken pa tendinit (t ex sméirtande svullnad, inflammation), skall behandlingen med
ciprofloxacin avslutas. Det skadade omradet ska hallas i vila.

Ciprofloxacin skall anvdndas med forsiktighet till patienter med myastenia gravis (se avsnitt 4.8)

Fotosensitivitet

Det har visats att ciprofloxacin kan orsaka ljuskénslighetsreaktioner. Patienter som tar ciprofloxacin
skall radas att undvika exponering for antingen direkt starkt solljus eller UV-ljus under behandlingen
(se avsnitt 4.8).

Centrala nervsystemet

Kinoloner &r kdnda for att kunna utldsa kramper och sidnka kramptroskeln. Ciprofloxacin skall
anviandas med forsiktighet till patienter med CNS-storning vilket kan orsaka 6kad risk for kramper.
Om kramper upptrader skall behandlingen med ciprofloxacin avbrytas (se avsnitt 4.8). Psykiatriska
reaktioner kan uppkomma redan efter forsta dosen av ciprofloxacin I sdllsynta fall kan depression
eller psykos leda till ett sjdlvskadande beteende. I dessa fall skall ciprofloxacin-behandlingen avslutas.
Fall med polyneuropati (baserad pa neurologiska symtom sasom smaérta, brannande kénsla,
kanselstorning eller muskelsvaghet, ensamt eller i kombination) har rapporterats hos patienter som
behandlats med ciprofloxacin. Ciprofloxacin skall sdttas ut hos patienter som upplever symtom pa
neuropati, inklusive smarta, brannande kénsla, stickningar, kinselbortfall och/eller svaghet for att
forhindra utveckling av ett irreversibelt tillstdnd (se avsnitt 4.8).

Hjéartsjukdomar
Eftersom ciprofloxacin forknippats med fall av QT-forlangning (se avsnitt 4.8) skall forsiktighet
iakttas vid behandling av patienter som l6per risk for Torsades de Pointes-arrytmi.

Gastr ointestinal systemet

Forekomsten av allvarlig och ihallande diarré under och efter behandling (inklusive flera veckor efter
behandlingen), kan indikera en antibiotikaassocierad kolit (livshotande med mojlig dédlig utgang) och
kraver en omedelbar behandling (se avsnitt 4.8). I sddana fall skall behandlingen med ciprofloxacin
omedelbart avslutas, en ldkare konsulteras och 1amplig behandling initieras. I denna situation &r
lakemedel som hdmmar peristaltiken kontraindicerade.

Njurar och urinvagar
Kristalluri relaterat till anvandningen av ciprofloxacin har rapporterats (se avsnitt 4.8). Patienter som
far ciprofloxacin skall hydreras vil och kraftig alkalisering av urinen ska undvikas.

Lever och gallvéagar

Fall av levernekros och livshotande leversvikt har rapporterats med ciprofloxacin (se avsnitt 4.8). Vid
tecken eller symtom pa leversjukdom (sdsom anorexi, gulsot, mork urin, klada eller spiand buk) skall
behandlingen avslutas.

Glukos-6-fosfat dehydrogenas-brist

Hemolytiska reaktioner rapporterats for ciprofloxacin hos patienter med glukos-6-fosfat
dehydrogenasbrist. Dessa patienter ska unvika ciprofloxacinanvindning om inte nyttan &r storre dn
den mojliga risken. I denna situation ska potentiell uppkomst av hemolys kontrolleras..
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Resistens

Under eller efter en behandlingskur med ciprofloxacin kan bakterier som visar resistens mot
ciprofloxacin isoleras med eller utan klinisk uppenbar superinfektion.Det kan finnas en risk for
uppkomst av ciprofloxacin-resistenta bakterier under forlaingd behandlingstid, vid behandling av
nosokomiala infektioner och/eller infektioner orsakade av Staphyl ococcus- och Pseudomonas-
stammar.

Cytokrom P450

Ciprofloxacin himmar CYP1A2 och kan darfor orsaka 6kad serumkoncentration av samtidigt
administrerade ldkemedel som metaboliseras genom detta enzym (t ex teofyllin, klozapin, ropinirole,
tizanidin). Samtidig behandling med ciprofloxacin och tizanidin &r kontraindicerat. Patienter som tar
dessa substanser samtidigt med ciprofloxacin skall darfor noga foljas for att uppticka kliniska tecken
pa 6verdos, och bestimning av serumkoncentrationer (t ex teofyllin) kan bli nédvéndigt (se avsnitt
4.5).

Methotrexat
Samtidig anvdndning av ciprofloxacin och metotrexat rekommenderas inte (se avsnitt 4.5)

[ nter aktion med |abor atorietester
Ciprofloxacins in-vitro-aktivitet mot Mycobacterium tuberculosiskan ge falskt negativa
bakteriologiska testresultat pa prover fran patienter som behandlas med ciprofloxacin.

Reaktion vid injektionsstallet

Lokala reaktioner efter intravends administrering av ciprofloxacin har rapporterats. Dessa reaktioner
forekommer mer frekvent da infusionstiden dr 30 minuter eller kortare. Reaktionerna kan upptréada i
form av lokala hudreaktioner som snabbt forsvinner efter avslutad infusion. Fortsatt intravends
administrering &r ej kontraindicerad savida inte reaktionerna aterupptréader eller forvérras.

Natriumkloridinnehdll
For patienter for vilka natriumintag har medicink betydelse (patienter med hjartsvikt, njursvikt,
nefrotiskt syndrom etc), bor natriuminnehallet tas i beaktande (for natriuminnehall se avsnitt 2)

45 Interaktioner med andralakemedel och vrigainteraktioner

Effekter av andra produkter pa ciprofloxacin.

Probenecid
Probenecid paverkar den renala sekretionen av ciprofloxacin. Samtidig administrering av probenecid
och ciprofloxacin dkar serumkoncentrationerna av ciprofloxacin.

Effekter av ciprofloxacin pd andra |dkemedel:

Tizanidin

Tizanidin skall inte ges samtidigt med ciprofloxacin (se avsnitt 4.3). I en klinisk studie med friska
individer sadgs en 6kning av tizanidines serumkoncentrationer (C,,-0kning: 7-faldig, intervall: 4- till
21-faldig; AUC-6kning: 10-faldig, intervall: 6- till 24-faldig) nér ciprofloxacin gavs samtidigt.
Forhojda tizanidinkoncentrationer associeras med 6kad hypotensiv och sedativ effekt.

Methotrexat

Renal tubulér transport av methotrexat kan himmas vid samtidig administrering av ciprofloxacin, vilket
kan medfora 6kade plasmanivéaer av methotrexat och 6kad risk for methotrexat-relaterade toxiska
reaktioner. Samtidig anvdndning rekommenderas darfor inte (se avsnitt 4.4).

Teofyllin

Samtidig administrering av ciprofloxacin och teofyllin kan orsaka en oonskad 6kning av
serumkoncentrationen av teofyllin. Detta kan leda till teofyllin-framkallade biverkningar, som i séllsynta
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fall kan vara livshotande eller fatala. Vid samtidig anvandning av dessa tva lakemedel skall teofyllins
serumkoncentrationerna kontrolleras och teofyllindosen reduceras efter behov (se avsnitt 4.4)

Andra xantinderivat
Vid samtidig administrering av ciprofloxacin och koffein eller pentoxifyllin (oxpentifyllin) har 6kade
serumkoncentrationer for dessa xantinderivat rapporterats.

Fenytoin
Samtidig administrering av ciprofloxacin och fenytoin kan resultera i 6kade eller minskade
serumnivaer av fenytoin varfor monitrering av ldkemedelsnivaerna rekommenderas.

Orala antikoagulantia

Samtidig administrering av ciprofloxacin och warfarin kan forstarka warfarins anti-koaguleringseffekt.
Ett stort antal fall visar en 6kning av oral antikoagulationsaktivitet hos patienter som fétt antibakteriella
medel, inklusive fluorokinoloner. Risken kan variera beroende pa den bakomliggande infektionen, dldern
och allméntillstandet hos patienten vilket gor att fluorokinolonets roll till forhéjningen av INR
(International Normalised Ratio) ar svar att bedoma..

Det rekommenderas att INR kontrolleras ofta under och kort tid efter samtidig behandling med
ciprofloxacin och orala antikoagulantia.

Ropinirol

Det har visats i en klinisk studie att samtidig anvéandning av ropinirol och ciprofloxacin, en medelstark
hiammare av CYP450 1A2-isoenzymet, resulterade i en 6kning C,,.x och AUC for ropinirol med 60 %
respektive 84 %. Kontroll av ropinirol-relaterade biverkningar och ldmplig dosjustering
rekommenderas under och kort tid efter samtidig behandling med ciprofloxacin (se avsnitt 4.4).

Klozapin

Efter samtidig administering av 250 mg ciprofloxacin och klozapin under 7 dagar 6kade
serumkoncentrationen av klozapin och N-desmetylklozapin med 29 % repektive 31 %. Klinisk
Overvakning och ldmplig justering av klozapindosen under och kort tid efter samtidig behandling med
ciprofloxacin rekommenderas (se avsnitt 4.4).

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Tillgdngliga data for administrering av ciprofloxacin till gravida kvinnor indikerar inte uppkomst av
nagra missbildningar eller feto/neonatal toxicitet av ciprofloxacin. Djurstudier indikerar inte nagra
direkta eller indirekta odnskade effekter med avseende pa reproduktionstoxicitet. Pa unga eller
prenatala djur exponerade for kinoloner har effekter pa omoget brosk observerats. Det kan emellertid
inte uteslutas att lakemedlet kan orsaka skada pa ledbrosket pa humana omogna organismer/foster (se
avsnitt 5.3).

Som en sékerhetsatgérd &r det att foredra att undvika anviandningen av ciprofloxacin under graviditet.

Amning.
Ciprofloxacin utsondras i brostmjolk. Pa grund av den potentiella risken for skada pa ledbrosket skall
ciprofloxacin inte anviandas under amningsperioden.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Beroende pa neurologiska effekter kan ciprofloxacin paverka reaktionstiden. Formagan att framfora
fordon och anvidnda maskiner kan darfor bli forsdmrad.

4.8 Biverkningar

De vanligast rapporterade biverkningarna dr illamaende, diarré, krdkning, 6vergaende forhéjning av
transaminaser, utslag och reaktioner vid injektion och infusionstéllet.
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Biverkningar erhéllna fran kliniska studier och sdkerhetsstudier efter marknadsforing med
Ciprofloxacin Bayer (oral, intravends och sekventiell terapi) dr sorterade efter kategori och frekvens i
listan nedan. Frekvensanalysen inkluderar sammanlagda data fran oral och intravends administrering.

Organsystem Vanliga Mindrevanliga Séllsynta Mycket sallsynta | Frekvens
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 okand
<1/10 < 1/100 <1/1000 (kan inte
beriknas fran
tillgéingliga
data)
Infektioner och Mykotiska Antibiotika
infestationer superinfektioner associerad kolit (i
mycket séllsynta
fall mojligen med
dodlig utgéng)
Blodet och Eosinofili Leukopeni Hemolytisk anemi
lymfsystemet Anemi Agranulocytos
Neutropeni Pancytopeni (livs-
Leukocytos hotande)
Trombocytopenia Benmirgs-
Trombocyaemi depression
(livshotande)
I mmunsystemet Allergisk reaktion Anafylaktisk
Allergiskt 6dem / reaktion
angioddem Anafylaktisk
chock
(livshotande) (se
avsnitt 4.4)
Reaktion liknande
serumsjuka
M etabolism och Anorexi Hyperglykemi
nutrition
Psykiatriska Psykomotorisk Forvirring och Psykisk reaktion
stor ningar hyperaktivitet desorientering (se avsnitt 4.4)
/agitation Oro
Onormala drommar
Depression
Hallucination
Centrala och Huvudvirk Par- och dysestesi Migran Perifer
perifera Yrsel Hypoestesi Forsamrad neuropati (se
nervsystemet Sémnstorningar Tremor koordinations- avsnitt 4.4)
Smakforandringar | Kramper (se avsnitt | forméga
4.4) Géngrubbning
Yrsel Forandrat
luktsinne
Intrakraniell
hypertension
Ogon Synrubbning Forvringt
fargseende
Oron och Tinnitus
balansorgan Horselforlust /
Nedsatt horsel
Hjartat Takykardi Ventrikuldr
arytmi, QT-
forldngning,
Torsades-de-
Pointes™
Blodkarl Vasodilatation Vaskulit
Hypotension
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Organsystem Vanliga Mindrevanliga Séllsynta Mycket sallsynta | Frekvens
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 okand
<1/10 < 1/100 <1/1000 (kan inte
beriknas fran
tillgéingliga
data)
Svimning
Andningsvégar, Dyspné
bréstkorg och (inklusive
mediastinum astmatiskt tillstand)
M ag- [llamaende | Krdkning Pankreatit
tarmkanalen Diarré Smirta i mag-
tarmkanalen och
buken
Dyspepsi
Flatulens
Lever och Forhojt Nedsatt Levernekros (i
gallvagar transaminas leverfunktion mycket séllsynta
Forhojt bilirubin Kolestatisk ikterus fall 6vergang till
Hepatit livshotande
leversvikt)
Hud och Hudutslag Ljuskénslighets- Petekier
subkutan vavnad Pruritus reaktioner (se Erythema
Urtikaria avsnitt 4.4) multiforme
Ospecifik sveda Erythema
nodosum
Stevens-Johnson
syndrom (kan
vara livshotande)
Toxisk epidermal
nekrolys (kan vara
livshotande)
Muskuloskele- Muskuloskeletal Myalgi Muskelsvaghet
tala systemet och smirta (t ex Artrit Tendinit
bindvéav smaérta i Okad muskeltonus Senruptur (frimst
extremiterna, och kramper hilsenan) (se
ryggsmarta, avsnitt 4.4)
brostsmarta) Exacerbation av
Artralgi symtomen av
myasthenia gravis
(se avsnitt 4.4)
Njurar och Nedsatt Njursvikt
urinvagar njurfunktion Hematuri
Krystalluri (se
avsnitt 4.4)
Tubulointerstitial
nefrit
Allmanna Reaktioner | Asteni Odem
symtom och/eller | vid Feber Svettning
symtom vid injektion- (hyperhidros)
administrerings- | och
stallet infusionsst
allet
(endast vid
intravends
administrer
ing)
Under sokningar Forhojning av Onormal
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Organsystem Vanliga Mindrevanliga Séllsynta Mycket sallsynta | Frekvens
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 okénd
<1/10 < 1/100 <1/1000 (kan inte

beriknas fran
tillgéingliga
data)

alkaliska protrombinniva

fosfatvirdet Forhojt amylas

* Dessa fall rapporterades under perioden efter marknadsforing och observerades

huvudsakligen
bland patienter med ytterligare riskfaktorer for QT-forldngning (se avsnitt 4.4).

Foljande biverkningar har en hogre frekvens i den subgrupp med patienter som fick intravends eller
sekventiell (intravends och oral) behandling:

Vanliga Krikning, Overgiendeforhojt alkaliskt fosfatasvirde, hudutslag
Mindre vanliga Trombocytopeni, trombocytemi, forvirring och desorientering,
hallucinationer, par- och dysestesi, kramper, yrsel, synstérningar,
forlorad horsel, takykari, vasodilatation, hypotension, 6vergéende
nedsatt leverfunktion, gulsot, njursvikt, 6dem

Sillsynta Pancytopeni, benmargsdepression, anafylaktisk chock, psykotisk
reaktion, migrédn, fordndrad smak, nedsatt horsel, vaskulit, pankreatit,
levernekros, petekier, senruptur.

Pediatriska patienter
Forekomsten av artropati vilket ndmns ovan hanvisar till data fran studier pa vuxna. Hos barn ar
artropati rapporterat som vanligt forekommande (se avsnitt 4.4).

49 Overdosering

En 6verdos pa 12 g har rapporterats ge lindriga symtom pa toxicitet. En akut dverdos pa 16 g har
rapporterats orsaka akut njursvikt.

Symtom pa dverdos: yrsel, tremor, huvudvérk, trétthet, kramper, hallucinationer, forvirring,
abdominellt obehag, nedsatt njur- och leverfunktion liksom kristalluri och hematuri. Reversibel
njurtoxicitet har rapporterats.

Utover bedomning av nddsituationen enligt rutin rekommenderas att f6lja njurfunktionen, inklusive
urinens pH och surgdra urinen, om sé krévs, for att forhindra kristalluri. Patienterna skall hallas vél
hydrerade. Endast en liten méngd av ciprofloxacin (<10 %) elimineras genom hemodialys eller
peritoneal dialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antibakterialla kinolonderivat, flurorokinoloner , ATC-kod JO1 MA 02.

Ver kningsmekanism:

Som ett fluorokinolon-antibiotikum ger ciprofloxacin baktericid effekt genom hamning av bade typ II-
isomeras (DNA-gyras) och topoisomeras 1V, vilka krdvs for bakteriell DNA-replikering, transkription
och rekombination.
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PK/PD-relationen:

Effekten beror huvudsakligen pa relationen mellan hogsta koncentrationen i serum (C.,) och den
minsta himmande effekten (MIC) av ciproflxacin for en bakteriell patogen samt relationen mellan
ytan under kurvan (AUC) och MIC.

Resi stensmekanism:

In vitro-resistens mot ciprofloxacin kan erhéllas genom process av stegvisa mutationer pa malstillen i
bade topoisomeras II (DNA-gyras) och topoisomeras IV. Graden av kors-resistens mellan
ciprofloxacin och andra fluorokinoloner kan variera. Enstaka mutationer behover inte resultera i
klinisk resistens, men multipla mutationer oftast resulterar i klinisk resistens mot manga eller alla
aktiva substanser i klassen. Impermeabilitet och/eller resistens-paverkande effluxpumpmekanismer for
en aktiv substans kan ha olika effekter pa kdnsligheten for fluorokinoloner, beroende pé fysiokemiska
egenskaper hos olika aktiva substanser inom klassen och affiniteten till transportsystemet hos varje
aktiv substans. Alla in-vitro-mekanismer ar ofta observerade i kliniska isolat. Resistensmekanismer
som inaktiverar andra antibiotika sdsom permeationsbarridrer (vanligt for Pseudomonas Aeuroginosa)
och effluxmekanismer kan paverka kénsligheten for ciprofloxacin.

Plasmidmedierad resistens kodad via qnr-gener har rapporterats

Spektrum for antibakteriell aktivitet.

Brytpunkter separerar kdnsliga stammar fran stammar med intermedidr kdnslighet och de senare fran
resistenta stammar.

EUCAST Rekommendationer

Mikroorganism Kandliga Resistenta
Enterobacteria S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S <1 mg/l R > 1 mg/l
Saphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae och S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Ej artrelaterade brytpunkter* S <£0,5 mg/l R > 1 mg/l

1 Staphylococcus spp.- brytpunkter for ciprofloxacin relateras till hogdosterapi..

Ej artrelaterade brytpunkter har faststéllts huvudsakligen genom PK/PD-data och ér

oberoende av MIC-fordelningen for specifika arter. De skall endast anvéndas for arter som

inte har fatt en artspecifik brytpunkt och for de arter dér kénslighetstester inte

rekommenderas.

Forekomsten av forvarvad resistens kan variera geografiskt och 6ver tid for utvalda arter. Lokal
information avseende resistenssituationen dr onskvard, framfor allt vid behandling av allvarliga
infektioner. Expertrad bor inhdmtas nar den lokala forekomsten av resistens dr sadan att nyttan av
lakemedlet vid vissa infektioner kan ifragasittas.

Indelning av relevanta arter efter ciprofloxacins kénslighet (for Streptococcus-arter se avsnitt 4.4).
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VANLIGEN KANSLIGA ARTER

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Bacillus anthracis (1)

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Aeromonas spp.

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

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Andra mikroorganismer
Chlamydia trachomatis($)

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

ARTER FOR VILKA FORVARVAD RESISTENSKAN VARA ETT PROBLEM

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Enterococcus faecalis ($)

Saphylococcus spp. *(2)

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Acinetobacter baumannii*

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

Anaeroba mikroorganismer
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

ORGANISMER MED NEDARVD RESISTENS

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Actinomyces

Enter occus faecium
Listeria monocytogenes

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Senotrophomonas maltophilia

210




Anaeroba mikroorganismer
Undantagnade ovan listade

Andra mikroorganismer

Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*
+

(%):
(D):

(2):

Klinisk effekt har visats for kidnsliga isolat for godkinda kliniska indikationer.

Resistensgrad > 50 % i de flesta EU-lénder.

Naturlig inermedidr kénslighet i avsaknad av erhéllen resistensmekanism.

Studier har utforts i experimentella infektioner pa djur orsakade av inhalering av Bacillus anthracis-
sporer; dessa studier visar att tidig pdbdrjan med antibiotikabehandling efter exposition, gor att
sjukdomen kan undvikas om behandlingen anpassas till att minska antalet sporer i organismen med
den infektiva dosen. Den rekommenderade dosen till ménniska ar baserad forst pa in vitro kénslighet
och pa djurexperimentell data tillsammans med begrinsad humandata. Tva méanaders behandlingstid
for vuxna med oralt ciprofloxacin givet med dosen 500 mg 2 génger dagligen, &r dock att betrakta
som effektivt for att forhindra antraxinfektion hos ménniska. Den behandlande ldkaren hénvisas till
nationella och/eller internationella konsensusdokument rérande behandling av antrax.
Methicillin-resistenta S.aureus visar oftast samma resistens mot fluorokinoloner. Graden av resistens
mot methicillin &r omkring 20 till 50 % bland alla stafylokock-stammar, resistens &r vanligtvis hogre 1
isolat fran sjukhusmiljo..
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Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter en intravenés infusion av ciprofloxacin uppnaddes en genomsnittlig maximal

serumkoncentration vid slutet av infusionen. Ciprofloxacins farmakokinetik var linjér vid intravendsa

doser upp till 400 mg.

Jamforelse av farmakokinetiska parametrar for en doseringsregim med 2 ginger dagligen och en med
3 génger dagligen visade inga tecken pa accumulering av ciprofloxacin och dess metaboliter.

En intravends infusion med 200 mg under 60 minuter eller oral administrering av 250 mg, béda givna

var 12:e timme, gav ekvivalent yta under kurvan for serumkoncentrationen &ver tiden (AUC).

En 400 mg infusion givet under 60 minuter var 12:e timme var bioekvivalent med 500 mg oral dos
givet var 12:e timme med avseende pa AUC.

400

mg intravends dos givet under 60 minuter var 12:e timme visade ett Cmax som liknande den som

sags efter 750 mg oral dos.

En intravends infusion under 60-minuter med 400 mg ciprofloxacin var 8:e timme 4r ekvivalent med
avseende pa AUC med 750 mg oral dos givet var 12:e timme.

Distribution

Proteinbindningen for ciprofloxacin ér 14g (20-30 %). Ciprofloxacin som finns i plasma éar i stor
utstrackning i en ojoniserad form och har en omfattande steady-state-distributionsvolym pa 2-3 1/kg
kroppsvikt. Ciprofloxacin uppnér hoga koncentrationer i de flesta vivnader sdsom lungor
(epitelvitska, alveoldra makrofager, biopsivdvnad), bihdlorna och inflammerade skador (vétskande
kantaridinblasor) och i urogenitala omradet (urin, prostata, endometriet) dir total koncentration
overstiger de koncentrationer som uppnaés i plasma.

Metabolism

Laga koncentrationer av fyra metaboliter har iakttagits vilka har identifierats som:
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Desetylenciprofloxacin (M 1), sulfociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) och
formylciprofloxacin (M 4). Metaboliterna visar in-vitro antimikrobiell aktivitet men i ldgre grad dn
modersubstansen.

Det ar ként att ciprofloxacin dr en mattlig himmare av CYP 450 1A2 iso-enzymer.

Eliminering

Ciprofloxacin utsondras s gott som ofordndrat bade renalt och 1 mindre utstrackning via feces.
Halveringstiden for eliminering i serum for patienter med normal njurfunktion &r mellan 4-7 timmar.

Utsdndring av ciprofloxacin (% av dosen)

I ntravends administrering
Urin Feces
Ciprofloxacin 61,5 15,2
Metaboliter (M;-My) 9,5 2,6

Renal clearance dr mellan 180-300 ml/kg/timme och total kroppsclearance dr mellan 480—600
ml/kg/timme. Ciprofloxacin genomgar bade glomerular filtration och tubulér sekretion. Kraftigt nedsatt
njurfunktion leder till 6kad halveringstid for ciprofloxacin med upp till 12 timmar.

Icke renal clearance av ciprofloxacin dr huvudsakligen beroende pé aktiv transintestinal sekretion och
metabolisering. 1 % av dosen utséndras via gallan. Hoga koncentrationer av ciprofloxacin
forekommer 1 gallan.

Barn:
Farmakokinetiska data for barn ar begransad.

I en studie pa barn var C,,,x och AUC inte aldersberoende (6ver 1 ars alder). Ingen méarkbar 6kning for
Caxoch AUC iakttogs vid upprepad dosering (10 mg/kg 3 ganger dagligen).

Vid behandling av 10 barn med allvarlig sepsis var C,.x 6,1 mg/l (intervall 4,6-8,3 mg/l) efter en timmes
intravenos infusion med doser pa 10 mg/kg hos barn yngre én 1 ar jamfort med 7,2 mg/1 (intervall 4,7-
11,8 mg/l) hos barn mellan 1 och 5 ar. AUC-vérdet var 17,4 mg*tim/1 (intervall 11,8-32,0 mg*tim/1)
och 16,5 mg*tim/1 (intervall 11,0-23,8 mg*tim/1) i respektive grupp.

Dessa virden ar inom de grinser som redovisats for vuxna vid terapeutiska doser. Baserat pa
populationsfarmakokinetiska analyser av pediatriska patienter med olika infektioner dr den férvantade
genomsnittliga halveringstiden hos barn ungefar 4-5 timmar och biotillgdngligheten for den orala
suspensionen varierar fran 50 till 80 %.

53 Prekliniska saker hetsuppgifter

Gingse studier avseende toxicitet vid singeldos och upprepad dosering, karcinogenicitet och
reproduktionseffekter visade inte nagra sirskilda risker for manniska. Liksom ett antal andra kinoloner
ar dock ciprofloxacin fototoxiskt hos djur vid en kliniskt relevant exponering. Data pa
fotomutagenicitet/fotokarcinogenicitet visar en svag fotomutagen eller fototumorigen effekt for
ciprofloxacin i in-vitro och i djurexperiment. Denna effekt var jamf6érbar med den for andra
gyrashdmmare.

Artikuléra tolerabilitetsstudier.

Som beskrivits for andra gyrashdmmare, orsakar ciprofloxacin skada pa storre viktbarande leder pé
véxande djur. Omfattningen av broskskadan varierar beroende pé élder, djurart och dos. Skadan kan
minskas genom minskad belastning pa lederna. Studier pa vuxna djur (rétta och hund) visar inga bevis
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pa broskskador. I en studie pa unga beaglehundar orsakade ciprofloxacin allvarliga ledférandringar
vid terapeutiska doser efter 2 veckors behandling vilka fortfarande kvarstod efter 5 manader.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall
[Kompletteras nationellt]

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion <och 6vrig hantering>

Eftersom infusionsldsningen ér ljuskénslig skall infusionspésen tas ut ytterkartongen genast fore
anvéndning. Vid forvaraing i dagsljus garanteras fullgod effekt under 3 dagar.

Overbliven infusionsvitska ska kasseras.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUK TRESUMEN
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{MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]
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1 LAKEMEDLETSNAMN
Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 200 mg/100 ml infusionsvéstka, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

[Kompletteras nationellt]
For fullstandig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM

Infusionsvétska, 16sning
[Kompletteras nationellt]

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Ciprofloxacin Bayer 200 mg/100 ml &r indicerade f6r behandling av f6ljande infektioner (se avsnitt
4.4 och 5.1). Speciell hansyn ska tas till tillgdnglig information rérande resistens mot ciprofloxacin
innan behandling paborjas.
Hansyn skall tas till officiella riktlinjer for ldmplig anvéndning av antibiotika.
Vuxna
e  Nedre luftviagsinfektioner orsakade av gramnegativa bakterier
- exacerbationer av kronisk obstruktiv lungsjukdom
- bronkopulmonella infektioner vid cystisk fibros eller vid bronkiektasi
- pneumoni
e  Kronisk suppurativ otitis media
e  Akut exacerbation av kronisk sinuit i synnerhet om dessa ar orsakade av gramnegativa bakterier
e  Urinviagsinfektioner
e  Epididymoorkit inklusive fall orsakade av Neisseria gonorrhoeae
e Inflammation i lilla backenet inklusive fall orsakade av Neisseria gonorrhoeae
Vid ovanndmnda infektioner i genitala omradet och nér det kan antas eller att det ar faststéllt att de &ar
orsakade av Neisseria gonorrhoeae ar det sérskilt viktigt att ta del av lokal information rérande
forekomsten av resistens mot ciprofloxacin och att faststdlla kdnsligheten genom laboratorietester.
o Infektioner i gastrointestinalkanalen (t ex turistdiarré)

e Intraabdominella infektioner

o Infektioner i hud och mjukdelar orsakade av gramnegativa bakterier
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e Malign extern otit
e Infektioner i skelett och leder
e Behandling av infektioner hos patienter med neutropeni

e Profylax mot infektioner hos patienter med neutropeni

Inhalationsantrax (post-expositionsprofylax och kurativ behandling)

Barn och ungdomar

e  Bronko-pulmonella infektioner vid cystisk fibros orsakade av Psuedomonas aeruginosa
e  Komplicerade urinvagsinfektioner och pyelonefrit
e Inhalationsantrax (post-expositionsprofylax och kurativ behandling)

Ciprofloxacin kan dven anvéndas for att behandla allvarliga infektioner pa barn och ungdomar nir
detta anses nodvandigt.

Behandlingen ska endast initieras av ldkare som har erfarenhet av behandling av cystisk fibros
och/eller svéra infektioner hos barn och ungdomar (se avsnitt 4.4 och 5.1).

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosen ér beroende av indikationen, infektionens svarighetsgrad och var den sitter, den orsakande
organismens kinslighet for ciprofloxacin, patientens njurfunktion samt fér barn och ungdomar
patientens kroppsvikt.

Behandlingens langd beror pa sjukdomens svarighetsgrad och pa den kliniska och bakteriologiska
forloppet.

Efter initial intravends behandling kan kan den 6verga till oral behandling med tabletter eller
suspension om det ar kliniskt mojligt efter beslut av ldkare. Intravends behandling ska Gverga till oral
behandling sa snart som mojligt. I allvarliga fall eller om patienten inta kan ta tabletter (t ex vid
enteral nutrition) rekommenderas det att borja behandlingen med intravendst ciprofloxacin tills det &r
mojligt att dverga till oral administrering.

Behandling av infektioner orsakade av vissa bakterier (t ex Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter eller Saphylococci) kan kriava hégre ciprofloxacindoser och samtidigt administering
med andra ldmpliga antibakteriella medel.

Behandling av vissa infektioner (t ex inflammation i lilla backenet, intraabdominella infektioner,

infektioner hos patienter med neutropeni och infektioner i skelett och leder) kan kriva tillagg av andra
antibakteriella medel beroende pa vilka patogener som ar involverade.
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Vuxna

Indikationer Daglig dosi mg Total behandlingstid
(inclusive 6vergang till oral
behandling s& snart som
mojligt)
Infektioner i nedre luftvdgarna 400 mg 2 ganger 7 till 14 dagar
dagligen till 400 mg 3
ganger dagligen
Infektioner i 6vre Akut exacerbation av 400 mg 2 génger 7 till 14 dagar
luftvdgarna kronisk sinuit dagligen till 400 mg 3
ganger dagligen
Kronisk suppurativ 400 mg 2 génger 7 till 14 dagar
otitis media dagligen till 400 mg 3
génger dagligen
Malign extern otit 400 mg 3 génger 28 dagar till 3 manader
dagligen
Urinvégsinfektione | Komplicerad och 400 mg 2 génger 7 till 21 dagar, kan fortsétta for
r okomplicerad dagligen till 400 mg 3 langre tid &n 21 dagar vid vissa
pyelonefrit génger dagligen speciella tillstdnd
(sdsom abcesser)
Prostatit 400 mg 2 génger 2 till 4 veckor (akut).
dagligen till 400 mg 3
génger dagligen
Infektioner I Epididymoorkit och 400 mg 2 génger Minst 14 dagar
genitala omradet inflammation i lilla dagligen till 400 mg 3
backenet ganger dagligen
Infektioner i Diarré orsakad av 400 mg 2 ganger 1 dag
gastrointestinalka- | bakteriella patogener dagligen
nalen och inklusive Shigella spp.
intraabdominella andra &n Shigella
infektioner dysenteria typ 1 och
empirisk behandling av
svar turistdiarré
Diarr¢ orsakad av 400 mg 2 génger 5 dagar
Shigella dysenteriae typ dagligen
1
Diarré orsakad av Vibrio 200 mg 2 génger 3 dagar
cholerae dagligen
Tyfoid feber 400 mg 2 ganger 7 dagar
dagligen
Intraabdominella 400 mg 2 génger 5 till 14 dagar
infektioner orsakade av dagligen till 400 mg 3
gramnegativa bakterier génger dagligen
Infektioner i hud- och mjukdelar 400 mg 2 génger 7 till 14 dagar
dagligen till 400 mg 3
génger dagligen
Skelett- och ledinfektioner 400 mg 2 génger Max. 3 manader
dagligen till 400 mg 3
ganger dagligen
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Indikationer Daglig dosi mg Total behandlingstid
(inclusive 6vergang till oral
behandling s& snart som
maojligt)
Infektioner eller profylax for patienter med 400 mg 2 génger Behandlingen ska paga under
Svar neutropeni. dagligen till 400 mg 3 hela neutropeniperioden.
Ciprofloxacin ska ges samtidigt med lampligt ganger dagligen
antibakteriellt medel i enlighet med officiella
riktlinjer.
Post-expositionsprofylax vid missténkt 400 mg 2 génger 60 dagar fran bekréftad
pulmonell antrax och behandling dagligen exponering for Bacillus anthracis
Barn och ungdomar
Indikationer Daglig dosi mg Total behandlingstid
(inclusive dvergang till oral
behandling sa snart som
mgjligt)
Cystisk fibros 10 mg/kg kroppsvikt 3 ganger dagligen men 10 till14 dagar
hogst 400 mg per dos.
Komplicerade 6 mg/kg kroppsvikt 3 ganger dagligen upp till 10 till 21 dagar

urinvigsinfektioner och
pyelonefrit

10 mg/kg kroppsvikt 3 ganger dagligen men
hogst 400 mg per dos.

Post-expositionsprofylax
vid misstankt pulmonell
antrax och behandling
till personer som kréaver
parenteral behandling.
Lakemedelsbehandling
ska starta s& snart som
mojligt efter misstankt

10 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen upp till
15 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen men
hogst 400 mg per dos.

60 dagar fran bekraftad
exponering for Bacillus
anthracis

eller bekréftad

exponering.

Andra allvarliga 10 mg/kg kroppsvikt 3 ganger dagligen men Ska anpassas till typen av
infektioner hogst 400 mg per dos infektion

Aldre patienter

Aldre patienter ska erhalla en dos som #r anpassad till sjukdomens svéarighetsgrad och patientens

kreatininclearence.

Nedsatt njur- och leverfunktion

Rekommenderad start- och underhallsdos for patienter med nedsatt njurfunktion:
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Kreatinineclear ance Serumkreatinin I ntraveno®s dos

(mL/min/ 1.73m?) (umol/L) (mg)

> 60 <124 Se vanlig dosering.

30-60 124 till 168 200-400 mg var 12:e
timme

<30 > 169 200-400 mg var 24:e
timme

Patienter med hemodialys > 169 200-400 mg var 24:e
timme (efter dialys)

Patienter med peritonealdialys > 169 200-400 mg var 24:e
timme

For patienter med nedsatt leverfunktion krévs ingen dosjustering.
Dosering till barn med nedsatt njur och/eller leverfunktion har inte studerats.

Administreringssatt
Ciprofloxacin Bayer skall kontrolleras visuellt innan anvéndning. Féar ej anvdndas om 16sningen &r
grumlig.

Ciprofloxacin skall ges som intravends infusion. Till barn skall infusionen ges under 60 minuter.
Till vuxna patienter &r infusionstiden 60 minuter for 400 mg Ciprofloxacin Bayer

och 30 minuter for 200 mg Ciprofloxacin Bayer. Langsam infusion i stor ven

minskar patientens obehag och vends irritation.

Infusionslosningen kan ges antingen direkt eller tillsammans med andra kompatibla
infusionslosningar (se avsnitt 6.2).

4.3 Kontraindikationer

e Overkinslighet mot den aktiva substansen, mot andra kinoloner eller mot nigot hjilpimne (se
avsnitt 6.1).

e  Samtidig administrering av ciprofloxacin och tizanidine (se avsnitt 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet

Svara infektioner och blandade infektioner med grampositiva och anaeroba patogener
Ciprofloxacin som monoterapi dr inte lampligt for behandling av svéra infektioner eller infektioner

som kan vara orsakade av grampositiva eller anaeroba patogener. Vid sddana infektioner skall
Ciprofloxacin kombineras med andra lampliga likemedel.

Streptokockinfektioner (inklusive Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin rekommenderas inte for behandling av streptokockinfektioner i luftvigarna beroende pa
otillracklig effekt.

Infektioner i genitala omradet

Epididymoorkit och inflammationer i lilla backenet kan ha orsakats av fluorokinolon-resistenta
Neisseria gonorrhoeae. Ciprofloxacin skall ges tillsammans med ett annat lampligt antibakteriellt
medel om inte ciprofloxacin-resistenta Neisseria gonorrhoeae kan uteslutas. Om inte klinisk
forbéttring uppnas efter 3 dagar skall behandlingen omprovas.

[ntraabdominella infektioner
Det finns begrinsade data avseende effekten av ciprofloxacin vid behandling av post-kirurgiska
intraabdominella infektioner.
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Turistdiarré
Infor valet av ciprofloxacin ska hdnsyn tas till information rérande resistens mot ciprofloxacin for
relevanta patogener i de lander som resan géller.

Infektioner i skelett och |eder
Ciprofloxacin ska anvandas i kombination med andra antibakteriella ldkemedel beroende pa resultaten
av mikrobiologisk dokumentation.

Inhalational anthrax

Anvindningen pd méanniska dr baserad pa in-vitro kinslighetsdata och pé experimentell djurdata
tillsammans med begrdnsad humandata. Behandlande ldkare ska ta del av nationella och/eller
internationella koncensusdokument med avseende pa behandling av anthrax.

Barn och ungdomar

Anvindningen av ciprofloxacin pa barn och ungdomar ska folja officiella riktlinjer.
Ciprofloxacinbehandling skall bara initieras av ldkare som har erfarenhet av behandling av cystisk
fibros och/eller svara infektioner hos barn och ungdomar.

Det har visats att ciprofloxacin kan orsaka artropati i viktbarande leder under tillvaxtfasen pa djur.
Sakerhetsdata fran en randomiserad dubbel-blind studie rorande anviandning av ciprofloxacin pa barn
(ciprofloxacin: n = 335, medelalder = 6,3 ar; jamforande ldkemedel: n = 349, medelalder = 6,2 éar;
aldersfordelning = 1 till 17 ar) visar att forekomsten av misstankt ldkemedelsrelaterad artropati
(bedomd frén led-relaterade kliniska tecken och symtom) efter behandlingsdag 42 var 7,2 %
respektive 4,6 %. Likasa var forekomsten av ldkemedelsrelaterad artopati 9,0% respektive 5,7 % vid
ettarsuppfoljningen. Skillnaderna i forekomsten av misstinkt ldkemedelsrelaterad artopati mellan de
olika grupperna matt 6ver tiden var inte statistiskt signifikanta. Behandling skall bara initieras efter
noggrann risk/nytta-bedomning, pa grund av risk for biverkningar relaterade till leder och
kringliggande vdvnader.

Bronkopulmonella infektioner vid cystisk fibros
Kliniska studier har inkluderat barn och ungdomar i dldern 5—17 ar. Mer begransad erfarenhet fran
behandling av barn mellan 1 och 5 ars alder foreligger.

Komplicerade urinvégsinfektioner och pyelonefrit

Ciprofloxacinbehandling vid urinvagsinfektioner kan 6vervidgas niar annan behandling inte kan
anvindas, och ska baseras pa resultat fran mikrobiologisk dokumentation.

Kliniska studier har inkluderat barn och ungdomar i aldern 1-17 ar.

Andra specifika svara infektioner

Andra svéra infektioner som stimmer verens med officiella riktlinjer eller efter noggrann risk/nytta-
beddmning ndr annan behandling inte kan anvéndas eller efter bristande effekt av konventionell
behandling samt nar mikrobiologisk dokumentation kan motivera anvandning av ciprofloxacin.
Anvindningen av ciprofloxacin for specifika svara infektioner andra d4n de ovan ndmnda har inte
vérderats i kliniska studier och den kliniska erfarenheten ér begriansad. Av denna anledning
rekommenderas forsiktighet vid behandling av patienter med dessa infektioner.

Overkanslighet

Overkinslighet och allergisk reaktion, inklusive anafylaxi och anafylaktoida reaktioner, kan
uppkomma efter en engéngsdos (se avsnitt 4.8) och kan vara livshotande. Om sadan reaktion
uppkommer, skall ciprofloxacin-behandlingen avslutas och adekvat medicinsk behandling initieras.

Muskul oskel ettala systemet

Generellt sett skall ciprofloxacin inte anvdndas pa patienter som tidigare haft problem med senorna i
samband med kinolonbehandling. Efter mikrobiologisk dokumentering av orsakande organismer och
risk/nytta-bedéomning, kan dock ciprofloxacin, i mycket séllsynta fall, forskrivas till dessa patienter for
behandling av vissa svara infektioner, sarskilt vid tillfillen dar standardterapi misslyckats eller

220



bakterieresistens, ndr mikrobiologiska data motiverar anvdndningen av ciprofloxacin. Tendinit och
senruptur (speciellt hdlsenan), ibland bilateralt, kan upptrdda med ciprofloxacin sa tidigt som inom
behandlingens forsta 48 timmar. Risken for tendinopati kan 6ka for dldre patienter eller for patienter
som samtidigt behandlas med kortikosteroider (se avsnitt 4.8).

Vid négot tecken pa tendinit (t ex sméirtande svullnad, inflammation), skall behandlingen med
ciprofloxacin avslutas. Det skadade omradet ska hallas i vila.

Ciprofloxacin skall anvdndas med forsiktighet till patienter med myastenia gravis (se avsnitt 4.8)

Fotosensitivitet

Det har visats att ciprofloxacin kan orsaka ljuskénslighetsreaktioner. Patienter som tar ciprofloxacin
skall radas att undvika exponering for antingen direkt starkt solljus eller UV-ljus under behandlingen
(se avsnitt 4.8).

Centrala nervsystemet

Kinoloner &r kidnda for att kunna utldsa kramper och sidnka kramptroskeln. Ciprofloxacin skall
anviandas med forsiktighet till patienter med CNS-storning vilket kan orsaka 6kad risk for kramper.
Om kramper upptrader skall behandlingen med ciprofloxacin avbrytas (se avsnitt 4.8). Psykiatriska
reaktioner kan uppkomma redan efter forsta dosen av ciprofloxacin. I sillsynta fall kan depression
eller psykos leda till ett sjdlvskadande beteende. I dessa fall skall ciprofloxacin-behandlingen avslutas.
Fall med polyneuropati (baserad pa neurologiska symtom sasom smaérta, brannande kénsla,
kéanselstorning eller muskelsvaghet, ensamt eller i kombination) har rapporterats hos patienter som
behandlats med ciprofloxacin. Ciprofloxacin skall sdttas ut hos patienter som upplever symtom pa
neuropati, inklusive smarta, brannande kénsla, stickningar, kinselbortfall och/eller svaghet for att
forhindra utveckling av ett irreversibelt tillstdnd (se avsnitt 4.8).

Hjéartsjukdomar
Eftersom ciprofloxacin forknippats med fall av QT-forlangning (se avsnitt 4.8) skall forsiktighet
iakttas vid behandling av patienter som l6per risk for Torsades de Pointes-arrytmi.

Gastr ointestinal systemet

Forekomsten av allvarlig och ihallande diarré under och efter behandling (inklusive flera veckor efter
behandlingen), kan indikera en antibiotikaassocierad kolit (livshotande med mojlig dédlig utgang) och
kraver en omedelbar behandling (se avsnitt 4.8). I sddana fall skall behandlingen med ciprofloxacin
omedelbart avslutas, en ldkare konsulteras och 1amplig behandling initieras. I denna situation &r
lakemedel som hdmmar peristaltiken kontraindicerade.

Njurar och urinvagar
Kristalluri relaterat till anvandningen av ciprofloxacin har rapporterats (se avsnitt 4.8). Patienter som
far Ciprofloxacin Bayer skall hydreras vl och kraftig alkalisering av urinen ska undvikas.

Lever och gallvéagar

Fall av levernekros och livshotande leversvikt har rapporterats med ciprofloxacin (se avsnitt 4.8). Vid
tecken eller symtom pa leversjukdom (sdsom anorexi, gulsot, mork urin, klada eller spiand buk) skall
behandlingen avslutas.

Glukos-6-fosfat dehydrogenas-brist

Hemolytiska reaktioner rapporterats for ciprofloxacin hos patienter med glukos-6-fosfat
dehydrogenasbrist. Dessa patienter ska unvika ciprofloxacinanvindning om inte nyttan &r storre dn
den mojliga risken. I denna situation ska potentiell uppkomst av hemolys kontrolleras..

Resistens

Under eller efter en behandlingskur med ciprofloxacin kan bakterier som visar resistens mot
ciprofloxacin isoleras med eller utan klinisk uppenbar superinfektion.Det kan finnas en risk for
uppkomst av ciprofloxacin-resistenta bakterier under forlaingd behandlingstid, vid behandling av
nosokomiala infektioner och/eller infektioner orsakade av Staphylococcus- och Pseudomonas-
stammar.
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Cytokrom P450

Ciprofloxacin himmar CYP1A2 och kan darfor orsaka 6kad serumkoncentration av samtidigt
administrerade ldkemedel som metaboliseras genom detta enzym (t ex teofyllin, klozapin, ropinirole,
tizanidin). Samtidig behandling med ciprofloxacin och tizanidin &r kontraindicerat. Patienter som tar
dessa substanser samtidigt med ciprofloxacin skall darfor noga foljas for att uppticka kliniska tecken
pa 6verdos, och bestimning av serumkoncentrationer (t ex teofyllin) kan bli nédvéndigt (se avsnitt
4.5).

Methotrexat
Samtidig anvdndning av ciprofloxacin och metotrexat rekommenderas inte (se avsnitt 4.5)

[ nter aktion med |aboratorietester
Ciprofloxacins in-vitro-aktivitet mot Mycobacterium tuberculosiskan ge falskt negativa
bakteriologiska testresultat pa prover fran patienter som behandlas med ciprofloxacin.

Reaktion vid injektionsstallet

Lokala reaktioner efter intravends administrering av ciprofloxacin har rapporterats. Dessa reaktioner
forekommer mer frekvent da infusionstiden dr 30 minuter eller kortare. Reaktionerna kan upptréada i
form av lokala hudreaktioner som snabbt forsvinner efter avslutad infusion. Fortsatt intravends
administrering ar ¢j kontraindicerad savida inte reaktionerna aterupptréader eller forvérras.

Natriumkloridinnehall
For patienter for vilka natriumintag har medicink betydelse (patienter med hjartsvikt, njursvikt,
nefrotiskt syndrom etc), bor natriuminnehallet tas i beaktande (for natriuminnehall se avsnitt 2)

45 Interaktioner med andralakemedel och 6vrigainteraktioner

Effekter av andra produkter pa ciprofloxacin.

Probenecid
Probenecid paverkar den renala sekretionen av ciprofloxacin. Samtidig administrering av probenecid
och ciprofloxacin dkar serumkoncentrationerna av ciprofloxacin.

Effekter av ciprofloxacin pa andra |ékemedel

Tizanidin

Tizanidin skall inte ges samtidigt med ciprofloxacin (se avsnitt 4.3). I en klinisk studie med friska
individer sadgs en 6kning av tizanidines serumkoncentrationer (C,,-0kning: 7-faldig, intervall: 4- till
21-faldig; AUC-6kning: 10-faldig, intervall: 6- till 24-faldig) nér ciprofloxacin gavs samtidigt.
Forhojda tizanidinkoncentrationer associeras med 6kad hypotensiv och sedativ effekt.

Methotrexat

Renal tubulér transport av methotrexat kan hammas vid samtidig administrering av ciprofloxacin, vilket
kan medfora 6kade plasmanivéaer av methotrexat och 6kad risk for methotrexat-relaterade toxiska
reaktioner. Samtidig anvandning rekommenderas darfor inte (se avsnitt 4.4).

Teofyllin

Samtidig administrering av ciprofloxacin och teofyllin kan orsaka en odnskad 6kning av
serumkoncentrationen av teofyllin. Detta kan leda till teofyllin-framkallade biverkningar, som i séllsynta
fall kan vara livshotande eller fatala. Vid samtidig anvandning av dessa tva lakemedel skall teofyllins
serumkoncentrationerna kontrolleras och teofyllindosen reduceras efter behov (se avsnitt 4.4)

Andra xantinderivat
Vid samtidig administrering av ciprofloxacin och koffein eller pentoxifyllin (oxpentifyllin) har 6kade
serumkoncentrationer for dessa xantinderivat rapporterats.
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Fenytoin
Samtidig administrering av ciprofloxacin och fenytoin kan resultera i 6kade eller minskade
serumnivaer av fenytoin varfor monitrering av ldkemedelsnivaerna rekommenderas.

Orala antikoagulantia

Samtidig administrering av ciprofloxacin och warfarin kan forstarka warfarins anti-koaguleringseffekt.
Ett stort antal fall visar en 6kning av oral antikoagulationsaktivitet hos patienter som fétt antibakteriella
medel, inklusive fluorokinoloner. Risken kan variera beroende pa den bakomliggande infektionen, dldern
och allméntillstandet hos patienten vilket gor att fluorokinolonets roll till forh6jningen av INR
(International Normalised Ratio) ar svar att bedoma..

Det rekommenderas att INR kontrolleras ofta under och kort tid efter samtidig behandling med
ciprofloxacin och orala antikoagulantia.

Ropinirol

Det har visats i en klinisk studie att samtidig anvéndning av ropinirol och ciprofloxacin, en medelstark
hiammare av CYP450 1A2-isoenzymet, resulterade i en 6kning C,,., och AUC for ropinirol med 60 %
respektive 84 %. Kontroll av ropinirol-relaterade biverkningar och ldmplig dosjustering
rekommenderas under och kort tid efter samtidig behandling med ciprofloxacin (se avsnitt 4.4).

Klozapin

Efter samtidig administering av 250 mg ciprofloxacin och klozapin under 7 dagar 6kade
serumkoncentrationen av klozapin och N-desmetylklozapin med 29 % repektive 31 %. Klinisk
Overvakning och ldmplig justering av klozapindosen under och kort tid efter samtidig behandling med
ciprofloxacin rekommenderas (se avsnitt 4.4).

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Tillgdngliga data for administrering av ciprofloxacin till gravida kvinnor indikerar inte uppkomst av
nagra missbildningar eller feto/neonatal toxicitet av ciprofloxacin. Djurstudier indikerar inte nagra
direkta eller indirekta odnskade effekter med avseende pa reproduktionstoxicitet. Pa unga eller
prenatala djur exponerade for kinoloner har effekter pa omoget brosk observerats. Det kan emellertid
inte uteslutas att ladkemedlet kan orsaka skada pa ledbrosket pa humana omogna organismer/foster (se
avsnitt 5.3).

Som en sdkerhetsatgérd &r det att foredra att undvika anviandningen av ciprofloxacin under graviditet.

Amning.
Ciprofloxacin utsondras i brostmjolk. Pa grund av den potentiella risken for skada pa ledbrosket skall
ciprofloxacin inte anviandas under amningsperioden.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Beroende pa neurologiska effekter kan ciprofloxacin paverka reaktionstiden. Formagan att framfora
fordon och anvinda maskiner kan darfor bli forsdmrad.

4.8 Biverkningar
De vanligast rapporterade biverkningarna dr illamaende, diarré, krdkning, 6vergaende férhéjning av

transaminaser, utslag och reaktioner vid injektion och infusionstéllet.

Biverkningar erhéllna fran kliniska studier och sdkerhetsstudier efter marknadsforing med
Ciprofloxacin Bayer (oral, intravends och sekventiell terapi) dr sorterade efter kategori och frekvens i
listan nedan. Frekvensanalysen inkluderar sammanlagda data fran oral och intravends administrering.
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Organsystem Vanliga Mindre Sallsynta Mycket sdllsynta | Frekvens
>1/100 till vanliga >1/10 000 till <1/1000 <1/10 000 okand
<1/10 >1/1000 till (kan inte
< 1/100 beriknas fran
tillgéingliga
data)
Infektioner och Mykotiska Antibiotika associerad
infestationer superinfektio | kolit (i mycket
ner séllsynta fall mgjligen
med dodlig utging)
Blodet och Eosinofili Leukopeni Hemolytisk anemi
lymfsystemet Anemi Agranulocytos
Neutropeni Pancytopeni (livs-
Leukocytos hotande)
Trombocytopenia Benmirgs-
Trombocyaemi depression
(livshotande)
Immunsysteme Allergisk reaktion Anafylaktisk reaktion
t Allergiskt 6dem / Anafylaktisk chock
angioddem (livshotande) (se
avsnitt 4.4)
Reaktion liknande
serumsjuka
M etabolism Anorexi Hyperglykemi
och nutrition
Psykiatriska Psykomotoris | Forvirring och Psykisk reaktion (se
storningar k desorientering avsnitt 4.4)
hyperaktivitet | Oro
/agitation Onormala drommar
Depression
Hallucination
Centrala och Huvudvirk Par- och dysestesi Migran Perifer
perifera Yrsel Hypoestesi Foérsamrad neuropati (se
nervsystemet Somnstérnin | Tremor koordinations- avsnitt 4.4)
gar Kramper (se avsnitt forméga
Smakforandri | 4.4) Géngrubbning
ngar Yrsel Forandrat luktsinne
Intrakraniell
hypertension
Ogon Synrubbning Forvrangt fargseende
Oron och Tinnitus
balansorgan Horselforlust / Nedsatt
horsel
Hjartat Takykardi Ventrikuldr
arytmi, QT-
forlangning,
Torsades-de-
Pointes™
Blodkarl Vasodilatation Vaskulit
Hypotension
Svimning
Andningsvégar Dyspné
, bréstkorg och (inklusive astmatiskt
mediastinum tillstdnd)
M ag- [llaméende | Krikning Pankreatit
tarmkanalen Diarré Smirta i
mag-
tarmkanalen
och buken
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Organsystem Vanliga Mindre Sallsynta Mycket sdllsynta | Frekvens
>1/100 till vanliga >1/10 000 till <1/1000 <1/10 000 okand
<1/10 >1/1000 till (kan inte
< 1/100 beriknas fran
tillgéingliga
data)
Dyspepsi
Flatulens
Lever och Forhojt Nedsatt leverfunktion | Levernekros (i
gallvagar transaminas Kolestatisk ikterus mycket séllsynta fall
Forhojt Hepatit overgang till
bilirubin livshotande
leversvikt)
Hud och Hudutslag Ljuskénslighets- Petekier
subkutan Pruritus reaktioner (se avsnitt | Erythema multiforme
vavnad Urtikaria 4.4) Erythema nodosum
Ospecifik sveda Stevens-Johnson
syndrom (kan vara
livshotande)
Toxisk epidermal
nekrolys (kan vara
livshotande)
Muskuloskele- Muskuloskel | Myalgi Muskelsvaghet
tala systemet etal smirta (t | Artrit Tendinit
och bindvav ex smérta i Okad muskeltonus och | Senruptur (frimst
extremiterna, | kramper hilsenan) (se avsnitt
ryggsmarta, 4.4)
brostsmaérta) Exacerbation av
Artralgi symtomen av
myasthenia gravis (se
avsnitt 4.4)
Njurar och Nedsatt Njursvikt
urinvégar njurfunktion | Hematuri
Krystalluri (se avsnitt
4.4)
Tubulointerstitial
nefrit
Allmanna Reaktioner | Asteni Odem
symtom vid Feber Svettning
och/eller injektion- (hyperhidros)
symtom vid och
administrering | infusionssti
S llet (endast
stallet vid
intravends
administreri
ng)
Under sokninga Forhojning Onormal
r av alkaliska protrombinniva
fosfatvirdet Forhojt amylas
* Dessa fall rapporterades under perioden efter marknadsfoéring och observerades

huvudsakligen

bland patienter med ytterligare riskfaktorer for QT-forldngning (se avsnitt 4.4).

Foljande biverkningar har en hogre frekvens i den subgrupp med patienter som fick intravends eller

sekventiell (intravends och oral) behandling:
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Vanliga Krikning, Overgiendeforhojt alkaliskt fosfatasvirde, hudutslag

Mindre vanliga Trombocytopeni, trombocytemi, forvirring och desorientering,
hallucinationer, par- och dysestesi, kramper, yrsel, synstérningar,
forlorad horsel, takykari, vasodilatation, hypotension, évergéende
nedsatt leverfunktion, gulsot, njursvikt, 6dem

Sillsynta Pancytopeni, benmargsdepression, anafylaktisk chock, psykotisk
reaktion, migrédn, fordndrad smak, nedsatt horsel, vaskulit, pankreatit,
levernekros, petekier, senruptur.

Pediatriska patienter
Forekomsten av artropati vilket ndmns ovan hanvisar till data fran studier pa vuxna. Hos barn ar
artropati rapporterat som vanligt forekommande (se avsnitt 4.4).

49 Overdosering

En 6verdos pa 12 g har rapporterats ge lindriga symtom pa toxicitet. En akut dverdos pa 16 g har
rapporterats orsaka akut njursvikt.

Symtom pa dverdos: yrsel, tremor, huvudvérk, trotthet, kramper, hallucinationer, forvirring,
abdominellt obehag, nedsatt njur- och leverfunktion liksom kristalluri och hematuri. Reversibel
njurtoxicitet har rapporterats.

Utover bedomning av nddsituationen enligt rutin rekommenderas att f6lja njurfunktionen, inklusive
urinens pH och surgdra urinen, om sé krévs, for att forhindra kristalluri. Patienterna skall hallas vél
hydrerade. Endast en liten méngd av ciprofloxacin (<10 %) elimineras genom hemodialys eller
peritoneal dialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antibakterialla kinolonderivat, flurorokinoloner , ATC-kod JO1 MA 02.

Ver kningsmekanism:

Som ett fluorokinolon-antibiotikum ger ciprofloxacin baktericid effekt genom hamning av bade typ II-
isomeras (DNA-gyras) och topoisomeras 1V, vilka krdvs for bakteriell DNA-replikering, transkription
och rekombination.

PK/PD-relationen:

Effekten beror huvudsakligen pa relationen mellan hogsta koncentrationen i serum (C,.,) och den
minsta himmande effekten (MIC) av ciproflxacin for en bakteriell patogen samt relationen mellan
ytan under kurvan (AUC) och MIC.

Resi stensmekanism:

In vitro-resistens mot ciprofloxacin kan erhéllas genom process av stegvisa mutationer pa malstillen i
bade topoisomeras II (DNA-gyras) och topoisomeras IV. Graden av kors-resistens mellan
ciprofloxacin och andra fluorokinoloner kan variera. Enstaka mutationer behover inte resultera i
klinisk resistens, men multipla mutationer oftast resulterar i klinisk resistens mot manga eller alla
aktiva substanser i klassen. Impermeabilitet och/eller resistens-paverkande effluxpumpmekanismer for
en aktiv substans kan ha olika effekter pa kansligheten for fluorokinoloner, beroende pé fysiokemiska
egenskaper hos olika aktiva substanser inom klassen och affiniteten till transportsystemet hos varje
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aktiv substans. Alla in-vitro-mekanismer ar ofta observerade i kliniska isolat. Resistensmekanismer
som inaktiverar andra antibiotika sdsom permeationsbarridrer (vanligt for Pseudomonas Aeuroginosa)
och effluxmekanismer kan paverka kénsligheten for ciprofloxacin.

Plasmidmedierad resistens kodad via qnr-gener har rapporterats

Spektrum for antibakteriell aktivitet.

Brytpunkter separerar kénsliga stammar fran stammar med intermedidr kdnslighet och de senare fran
resistenta stammar.

EUCAST Rekommendationers

Mikroorganism Kandliga Resistenta
Enterobacteria S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S <1 mg/l R > 1 mg/l
Saphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae och S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Ej artrelaterade brytpunkter* S <0,5 mg/l R > 1 mg/l

1.Staphylococcus spp.- brytpunkter for ciprofloxacin relateras till hogdosterapi..

* Ej artrelaterade brytpunkter har faststéllts huvudsakligen genom PK/PD-data och &r oberoende
av MIC-fordelningen for specifika arter. De skall endast anvidndas for arter som inte har fatt en
artspecifik brytpunkt och for de arter dér kénslighetstester inte rekommenderas.

Forekomsten av forvirvad resistens kan variera geografiskt och 6ver tid for utvalda arter. Lokal
information avseende resistenssituationen dr onskvard, framfor allt vid behandling av allvarliga
infektioner. Expertrad bor inhdmtas nar den lokala forekomsten av resistens dr sadan att nyttan av
lakemedlet vid vissa infektioner kan ifragasattas.

Indelning av relevanta arter efter ciprofloxacins kénslighet (for Streptococcus-arter se avsnitt 4.4).

VANLIGEN KANSLIGA ARTER

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Bacillus anthracis (1)

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Aeromonas spp.

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

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaeroba mikroorganismer
Mobiluncus
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Andra mikroorganismer
Chlamydia trachomatis($)

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

ARTER FOR VILKA FORVARVAD RESISTENSKAN VARA ETT PROBLEM

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Enterococcus faecalis ($)

Saphylococcus spp. *(2)

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Acinetobacter baumannii*

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

Anaeroba mikroorganismer
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

ORGANISMER MED NEDARVD RESISTENS

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Actinomyces

Enter occus faecium
Listeria monocytogenes

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Senotrophomonas maltophilia

Anaeroba mikroorganismer
Undantagnade ovan listade

Andra mikroorganismer
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*  Klinisk effekt har visats for kénsliga isolat for godkénda kliniska indikationer.
" Resistensgrad > 50 % i de flesta EU-liinder.
($): Naturlig inermediér kdnslighet i avsaknad av erhallen resistensmekanism.

(1): Studier har utforts i experimentella infektioner pé djur orsakade av inhalering av Bacillus anthracis-
sporer; dessa studier visar att tidig pdbdrjan med antibiotikabehandling efter exposition, gor att
sjukdomen kan undvikas om behandlingen anpassas till att minska antalet sporer i organismen med
den infektiva dosen. Den rekommenderade dosen till ménniska ar baserad forst pa in vitro kénslighet
och pa djurexperimentell data tillsammans med begrinsad humandata. Tva méanaders behandlingstid
for vuxna med oralt ciprofloxacin givet med dosen 500 mg 2 génger dagligen, &r dock att betrakta
som effektivt for att forhindra antraxinfektion hos ménniska. Den behandlande ldkaren hanvisas till
nationella och/eller internationella konsensusdokument rérande behandling av antrax.

(2): Methicillin-resistenta Saureus visar oftast samma resistens mot fluorokinoloner. Graden av resistens
mot methicillin &r omkring 20 till 50 % bland alla stafylokock-stammar, resistens &r vanligtvis hogre i
isolat fran sjukhusmiljo..
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter en intravends infusion av ciprofloxacin uppnaddes en genomsnittlig maximal
serumkoncentration vid slutet av infusionen. Ciprofloxacins farmakokinetik var linjar vid intravendsa
doser upp till 400 mg.

Jamforelse av farmakokinetiska parametrar for en doseringsregim med 2 ganger dagligen och en med
3 ganger dagligen visade inga tecken pa accumulering av ciprofloxacin och dess metaboliter.

En intravends infusion med 200 mg under 60 minuter eller oral administrering av 250 mg, bada givna
var 12:e timme, gav ekvivalent yta under kurvan for serumkoncentrationen éver tiden (AUC).

En 400 mg infusion givet under 60 minuter var 12:¢ timme var bioekvivalent med 500 mg oral dos
givet var 12:e timme med avseende pa AUC.

400 mg intravends dos givet under 60 minuter var 12:¢ timme visade ett Cmax som liknande den som
sags efter 750 mg oral dos.

En intravends infusion under 60-minuter med 400 mg ciprofloxacin var 8:¢ timme ar ekvivalent med
avseende pa AUC med 750 mg oral dos givet var 12:e timme.

Distribution

Proteinbindningen for ciprofloxacin &r 1dg (20-30 %). Ciprofloxacin som finns i plasma ar i stor
utstrackning i en ojoniserad form och har en omfattande steady-state-distributionsvolym pa 2-3 1/kg
kroppsvikt. Ciprofloxacin uppnér hoga koncentrationer i de flesta vavnader sdsom lungor
(epitelvitska, alveoldra makrofager, biopsivdvnad), bihalorna och inflammerade skador (vétskande
kantaridinblasor) och i urogenitala omradet (urin, prostata, endometriet) dér total koncentration
Overstiger de koncentrationer som uppnas i plasma.

Metabolism

Laga koncentrationer av fyra metaboliter har iakttagits vilka har identifierats som:
Desetylenciprofloxacin (M 1), sulfociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) och
formylciprofloxacin (M 4). Metaboliterna visar in-vitro antimikrobiell aktivitet men i ldgre grad dn
modersubstansen.

Det ar kant att ciprofloxacin dr en mattlig himmare av CYP 450 1A2 iso-enzymer.

Eliminering

Ciprofloxacin utsondras s gott som ofordndrat bade renalt och 1 mindre utstrackning via feces.
Halveringstiden for eliminering i serum for patienter med normal njurfunktion &r mellan 4-7 timmar.

Utsdndring av ciprofloxacin (% av dosen)

I ntravends administrering
Urin Feces
Ciprofloxacin 61,5 15,2
Metaboliter (M;-My) 9,5 2,6

Renal clearance dr mellan 180-300 ml/kg/timme och total kroppsclearance dr mellan 480—600
ml/kg/timme. Ciprofloxacin genomgar bade glomerular filtration och tubulér sekretion. Kraftigt nedsatt
njurfunktion leder till 6kad halveringstid for ciprofloxacin med upp till 12 timmar.
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Icke renal clearance av ciprofloxacin dr huvudsakligen beroende pé aktiv transintestinal sekretion och
metabolisering. 1 % av dosen utséndras via gallan. Hoga koncentrationer av ciprofloxacin
forekommer i gallan.

Barn:
Farmakokinetiska data for barn ar begransad.

I en studie pa barn var C,,,x och AUC inte aldersberoende (6ver 1 ars alder). Ingen méarkbar 6kning for
Caxoch AUC iakttogs vid upprepad dosering (10 mg/kg 3 ganger dagligen).

Vid behandling av 10 barn med allvarlig sepsis var C,,x 6,1 mg/l (intervall 4,6-8,3 mg/l) efter en timmes
intravenos infusion med doser pa 10 mg/kg hos barn yngre én 1 ar jamfort med 7,2 mg/1 (intervall 4,7-
11,8 mg/l) hos barn mellan 1 och 5 ar. AUC-vérdet var 17,4 mg*tim/1 (intervall 11,8-32,0 mg*tim/1)
och 16,5 mg*tim/1 (intervall 11,0-23,8 mg*tim/1) i respektive grupp.

Dessa virden ar inom de grianser som redovisats for vuxna vid terapeutiska doser. Baserat pa
populationsfarmakokinetiska analyser av pediatriska patienter med olika infektioner dr den férvantade
genomsnittliga halveringstiden hos barn ungefar 4-5 timmar och biotillgdngligheten for den orala
suspensionen varierar fran 50 till 80 %.

53 Prekliniska saker hetsuppgifter

Gingse studier avseende toxicitet vid singeldos och upprepad dosering, karcinogenicitet och
reproduktioneffekter visade inte nagra sdrskilda risker for méanniska. Liksom ett antal andra kinoloner
ar dock ciprofloxacin fototoxiskt hos djur vid en kliniskt relevant exponering. Data pa
fotomutagenicitet/fotokarcinogenicitet visar en svag fotomutagen eller fototumorigen effekt for
ciprofloxacin i in-vitro och i djurexperiment. Denna effekt var jamférbar med den for andra

gyrashdmmare.

Artikuléra tolerabilitetsstudier.

Som beskrivits for andra gyrashdmmare, orsakar ciprofloxacin skada pa storre viktbarande leder pé
véxande djur. Omfattningen av broskskadan varierar beroende pé alder, djurart och dos. Skadan kan
minskas genom minskad belastning pé lederna. Studier pa vuxna djur (ratta och hund) visar inga bevis
pa broskskador. I en studie pa unga beaglehundar orsakade ciprofloxacin allvarliga ledférédndringar
vid terapeutiska doser efter 2 veckors behandling vilka fortfarande kvarstod efter 5 ménader.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4 Sarskildaforvaringsanvisningar

[Kompletteras nationellt]
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6.5 Forpackningstyp och innehall
[Kompletteras nationellt]
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion <och 6vrig hantering>

Eftersom infusionslésningen ar ljuskénslig skall infusionspasen tas ut ytterkartongen genast fore
anviandning. Vid forvaraing i dagsljus garanteras fullgod effekt under 3 dagar.

Overbliven infusionsvitska ska kasseras.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUK TRESUMEN

{MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt
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1 LAKEMEDLETSNAMN
Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 400 mg/200 ml infusionsvéstka, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

[Kompletteras nationellt]
For fullstandig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM

Infusionsvétska, 16sning
[Kompletteras nationellt]

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Ciprofloxacin Bayer 400 mg/200 ml &r indicerade f6r behandling av f6ljande infektioner (se avsnitt
4.4 och 5.1). Speciell hansyn ska tas till tillgdnglig information rérande resistens mot ciprofloxacin
innan behandling paborjas.
Hansyn skall tas till officiella riktlinjer for ldmplig anvéndning av antibiotika.
Vuxna
e  Nedre luftviagsinfektioner orsakade av gramnegativa bakterier
- exacerbationer av kronisk obstruktiv lungsjukdom
- bronkopulmonella infektioner vid cystisk fibros eller vid bronkiektasi
- pneumoni
e  Kronisk suppurativ otitis media
e  Akut exacerbation av kronisk sinuit i synnerhet om dessa ar orsakade av gramnegativa bakterier
e  Urinviagsinfektioner
e  Epididymoorkit inklusive fall orsakade av Neisseria gonorrhoeae
e Inflammation i lilla backenet inklusive fall orsakade av Neisseria gonorrhoeae
Vid ovanndmnda infektioner i genitala omradet och nér det kan antas eller att det ar faststéllt att de &ar
orsakade av Neisseria gonorrhoeae ar det sérskilt viktigt att ta del av lokal information rérande
forekomsten av resistens mot ciprofloxacin och att faststdlla kdnsligheten genom laboratorietester.
e Infektioner i gastrointestinalkanalen (t ex turistdiarré)

e Intraabdominella infektioner

e Infektioner i hud och mjukdelar orsakade av gramnegativa bakterier
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e  Malign extern otit

e Infektioner i skelett och leder

e Behandling av infektioner hos patienter med neutropeni
e  Profylax mot infektioner hos patienter med neutropeni

e Inhalationsantrax (post-expositionsprofylax och kurativ behandling)

Barn och ungdomar

e  Bronko-pulmonella infektioner vid cystisk fibros orsakade av Psuedomonas aeruginosa
e  Komplicerade urinvagsinfektioner och pyelonefrit
e Inhalationsantrax (post-expositionsprofylax och kurativ behandling)

Ciprofloxacin kan dven anvéndas for att behandla allvarliga infektioner pa barn och ungdomar nir
detta anses nodvandigt.

Behandlingen ska endast initieras av ldkare som har erfarenhet av behandling av cystisk fibros
och/eller svéra infektioner hos barn och ungdomar (se avsnitt 4.4 och 5.1).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosen ér beroende av indikationen, infektionens svarighetsgrad och var den sitter, den orsakande
organismens kanslighet for ciprofloxacin, patientens njurfunktion samt fér barn och ungdomar
patientens kroppsvikt.

Behandlingens langd beror pa sjukdomens svarighetsgrad och pa den kliniska och bakteriologiska
forloppet.

Efter initial intravends behandling kan kan den 6verga till oral behandling med tabletter eller
suspension om det ar kliniskt mojligt efter beslut av ldkare. Intravends behandling ska Gverga till oral
behandling sa snart som mojligt. I allvarliga fall eller om patienten inta kan ta tabletter (t ex vid
enteral nutrition) rekommenderas det att borja behandlingen med intravendst ciprofloxacin tills det &r
mojligt att dverga till oral administrering.

Behandling av infektioner orsakade av vissa bakterier (t ex Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter eller Saphylococci) kan kriava hégre ciprofloxacindoser och samtidigt administering
med andra ldmpliga antibakteriella medel.

Behandling av vissa infektioner (t ex inflammation i lilla backenet, intraabdominella infektioner,
infektioner hos patienter med neutropeni och infektioner i skelett och leder) kan kriva tillagg av andra
antibakteriella medel beroende pa vilka patogener som &r involverade.

Vuxna
Indikationer Daglig dosi mg Total behandlingstid
(inclusive dvergang till oral
behandling s snart som
majligt)
Infektioner i nedre luftvdgarna 400 mg 2 ganger 7 till 14 dagar
dagligen till
400 mg 3 génger
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Indikationer Daglig dosi mg Total behandlingstid
(inclusive dvergang till oral
behandling s snart som
majligt)
dagligen
Infektioner i 6vre Akut exacerbation av 400 mg 2 génger 7 till 14 dagar
luftvdgarna kronisk sinuit dagligen till
400 mg 3 génger
dagligen
Kronisk suppurativ 400 mg 2 génger 7 till 14 dagar
otitis media dagligen till
400 mg 3 génger
dagligen
Malign extern otit 400 mg 3 génger 28 dagar till 3 manader
dagligen
Urinvégsinfektioner | Komplicerad och 400 mg 2 génger 7 till 21 dagar, kan fortsétta for
okomplicerad dagligen till langre tid &n 21 dagar vid vissa
pyelonefrit 400 mg 3 génger speciella tillstand
dagligen (sdsom abcesser)
Prostatit 400 mg 2 génger 2 till 4 veckor (akut).
dagligen till
400 mg 3 génger
dagligen
Infektioner i Epididymoorkit och 400 mg 2 génger Minst 14 dagar
genitala omradet inflammation i lilla dagligen till
bickenet 400 mg 3 génger
dagligen
Infektioner i Diarré orsakad av 400 mg 2 ganger 1 dag
gastrointestinalka- | bakteriella patogener dagligen
nalen och inklusive Shigella spp.
intraabdominella andra &n Shigella
infektioner dysenteriatyp 1 och
empirisk behandling av
svar turistdiarré
Diarr¢ orsakad av 400 mg 2 génger 5 dagar
Shigella dysenteriae dagligen
typ 1
Diarr¢ orsakad av 200 mg 2 génger 3 dagar
Vibrio cholerae dagligen
Tyfoid feber 400 mg 2 ganger 7 dagar
dagligen
Intraabdominella 400 mg 2 génger 5 till 14 dagar
infektioner orsakade av dagligen till
gramnegativa bakterier 400 mg 3 ganger
dagligen
Infektioner i hud- och mjukdelar 400 mg 2 génger 7 till 14 dagar
dagligen till
400 mg 3 génger
dagligen
Skelett- och ledinfektioner 400 mg 2 génger Max. 3 manader
dagligen till
400 mg 3 génger
dagligen
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Indikationer Daglig dosi mg Total behandlingstid
(inclusive dvergang till oral
behandling s snart som
majligt)
Infektioner eller profylax for patienter med 400 mg 2 génger Behandlingen ska paga under
Svar neutropeni. dagligen till hela neutropeniperioden.
Ciprofloxacin ska ges samtidigt med 400 mg 3 génger
lampligt antibakteriellt medel i enlighet med dagligen
officiella riktlinjer.
Post-expositionsprofylax vid missténkt 400 mg 2 génger 60 dagar fran bekréftad
pulmonell antrax och behandling dagligen exponering for Bacillus
anthracis
Barn och ungdomar
Indikationer Daglig dosi mg Total behandlingstid
(inclusive dvergang till oral
behandling s snart som
mgjligt)
Cystisk fibros 10 mg/kg kroppsvikt 3 ganger dagligen men 10 till14 dagar
hogst 400 mg per dos.
Komplicerade 6 mg/kg kroppsvikt 3 ganger dagligen upp till 10 till 21 dagar

urinvéigsinfektioner och
pyelonefrit

10 mg/kg kroppsvikt 3 ganger dagligen men
hogst 400 mg per dos.

Post-expositionsprofylax
vid misstankt pulmonell
antrax och behandling
till personer som kréaver
parenteral behandling.
Liakemedelsbehandling
ska starta s& snart som
mojligt efter misstankt

10 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen upp till
15 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen men
hogst 400 mg per dos.

60 dagar fran bekréftad
exponering for Bacillus
anthracis

eller bekréftad

exponering.

Andra allvarliga 10 mg/kg kroppsvikt 3 ganger dagligen men Ska anpassas till typen av
infektioner hogst 400 mg per dos infektion

Aldre patienter

Aldre patienter ska erhalla en dos som #r anpassad till sjukdomens svéarighetsgrad och patientens

kreatininclearence.
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Nedsatt njur- och leverfunktion

Rekommenderad start- och underhallsdos for patienter med nedsatt njurfunktion:

Kreatinineclearance Serumkreatinin I ntravends dos
(mL/min/ 1.73m?) (umol/L) (mg)
> 60 <124 Se vanlig dosering.
30-60 124 till 168 200-400 mg var 12:e
timme
<30 > 169 200-400 mg var 24:e
timme
Patienter med hemodialys > 169 200-400 mg var 24:e
timme (efter dialys)
Patienter med peritonealdialys > 169 200-400 mg var 24:e
timme

For patienter med nedsatt leverfunktion krévs ingen dosjustering.
Dosering till barn med nedsatt njur och/eller leverfunktion har inte studerats.
Administreringssatt

Ciprofloxacin Bayer skall kontrolleras visuellt innan anvéndning. Fér ej anvéndas
om lésningen &r grumlig.

Ciprofloxacin skall ges som intravends infusion. Till barn skall infusionen ges under 60 minuter.
Till vuxna patienter &r infusionstiden 60 minuter for 400 mg Ciprofloxacin Bayer

och 30 minuter for 200 mg Ciprofloxacin Bayer. Langsam infusion i stor ven

minskar patientens obehag och vends irritation.

Infusionslosningen kan ges antingen direkt eller tillsammans med andra kompatibla
infusionslosningar (se avsnitt 6.2).

4.3 Kontraindikationer

e Overkinslighet mot den aktiva substansen, mot andra kinoloner eller mot nigot hjilpimne (se
avsnitt 6.1).

e Samtidig administrering av ciprofloxacin och tizanidine (se avsnitt 4.5).
4.4 Varningar och forsiktighet
Svara infektioner och blandade infektioner med grampositiva och anaeroba patogener
Ciprofloxacin som monoterapi dr inte lampligt for behandling av svéra infektioner eller infektioner

som kan vara orsakade av grampositiva eller anaeroba patogener. Vid sddana infektioner skall
ciprofloxacin kombineras med andra lampliga likemedel.

Streptokockinfektioner (inklusive Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin rekommenderas inte for behandling av streptokockinfektioner i luftvigarna beroende pa
otillracklig effekt.

Infektioner i genitala omradet

Epididymoorkit och inflammationer i lilla backenet kan ha orsakats av fluorokinolon-resistenta
Neisseria gonorrhoeae. Ciprofloxacin skall ges tillsammans med ett annat lampligt antibakteriellt
medel om inte ciprofloxacin-resistenta Neisseria gonorrhoeae kan uteslutas. Om inte klinisk
forbéttring uppnas efter 3 dagar skall behandlingen omprovas.
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Intraabdominella infektioner
Det finns begriansade data avseende effekten av ciprofloxacin vid behandling av post-kirurgiska
intraabdominella infektioner.

Turistdiarré
Infor valet av ciprofloxacin ska hdnsyn tas till information rérande resistens mot ciprofloxacin for
relevanta patogener i de lander som resan géller.

Infektioner i skelett och |leder
Ciprofloxacin ska anvandas i kombination med andra antibakteriella ldkemedel beroende pa resultaten
av mikrobiologisk dokumentation.

Inhalational anthrax

Anvindningen pd méanniska dr baserad pa in-vitro kinslighetsdata och pa experimentell djurdata
tillsammans med begrdnsad humandata. Behandlande ldkare ska ta del av nationella och/eller
internationella koncensusdokument med avseende pa behandling av anthrax.

Barn och ungdomar

Anvindningen av ciprofloxacin pa barn och ungdomar ska folja officiella riktlinjer.
Ciprofloxacinbehandling skall bara initieras av ldkare som har erfarenhet av behandling av cystisk
fibros och/eller svara infektioner hos barn och ungdomar.

Det har visats att ciprofloxacin kan orsaka artropati i viktbarande leder under tillvaxtfasen pa djur.
Sakerhetsdata fran en randomiserad dubbel-blind studie rorande anviandning av ciprofloxacin pa barn
(ciprofloxacin: n = 335, medelalder = 6,3 ar; jamforande ldkemedel: n = 349, medelalder = 6,2 éar;
aldersfordelning = 1 till 17 ar) visar att forekomsten av misstankt ldkemedelsrelaterad artropati
(bedomd frén led-relaterade kliniska tecken och symtom) efter behandlingsdag 42 var 7,2 %
respektive 4,6 %. Likasa var forekomsten av ldkemedelsrelaterad artopati 9,0% respektive 5,7 % vid
ettarsuppfoljningen. Skillnaderna i forekomsten av misstinkt ldkemedelsrelaterad artopati mellan de
olika grupperna métt Gver tiden var inte statistiskt signifikanta. Behandling skall bara initieras efter
noggrann risk/nytta-bedomning, pa grund av risk for biverkningar relaterade till leder och
kringliggande vdvnader.

Bronkopulmonella infektioner vid cystisk fibros
Kliniska studier har inkluderat barn och ungdomar i dldern 5—17 ar. Mer begransad erfarenhet fran
behandling av barn mellan 1 och 5 ars alder foreligger.

Komplicerade urinvagsinfektioner och pyelonefrit

Ciprofloxacinbehandling vid urinvagsinfektioner kan 6vervédgas niar annan behandling inte kan
anvindas, och ska baseras pa resultat fran mikrobiologisk dokumentation.

Kliniska studier har inkluderat barn och ungdomar i aldern 1-17 ar.

Andra specifika svara infektioner

Andra svéra infektioner som stimmer verens med officiella riktlinjer eller efter noggrann risk/nytta-
beddmning ndr annan behandling inte kan anvéndas eller efter bristande effekt av konventionell
behandling samt nar mikrobiologisk dokumentation kan motivera anvandning av ciprofloxacin.
Anvindningen av ciprofloxacin for specifika svara infektioner andra 4n de ovan ndmnda har inte
vérderats i kliniska studier och den kliniska erfarenheten ér begriansad. Av denna anledning
rekommenderas forsiktighet vid behandling av patienter med dessa infektioner.

Overkéandlighet
Overkinslighet och allergisk reaktion, inklusive anafylaxi och anafylaktoida reaktioner, kan

uppkomma efter en engéngsdos (se avsnitt 4.8) och kan vara livshotande. Om sadan reaktion
uppkommer, skall ciprofloxacin-behandlingen avslutas och adekvat medicinsk behandling initieras.
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Muskul oskel ettala systemet

Generellt sett skall ciprofloxacin inte anvdndas pa patienter som tidigare haft problem med senorna i
samband med kinolonbehandling. Efter mikrobiologisk dokumentering av orsakande organismer och
risk/nytta-bedéomning, kan dock ciprofloxacin, i mycket séllsynta fall, forskrivas till dessa patienter for
behandling av vissa svara infektioner, sarskilt vid tillfillen dar standardterapi misslyckats eller
bakterieresistens, nar mikrobiologiska data motiverar anvdndningen av ciprofloxacin. Tendinit och
senruptur (speciellt hdlsenan), ibland bilateralt, kan upptrdda med ciprofloxacin sa tidigt som inom
behandlingens forsta 48 timmar. Risken for tendinopati kan 6ka for dldre patienter eller for patienter
som samtidigt behandlas med kortikosteroider (se avsnitt 4.8).

Vid négot tecken pa tendinit (t ex sméirtande svullnad, inflammation), skall behandlingen med
ciprofloxacin avslutas. Det skadade omradet ska hallas i vila.

Ciprofloxacin skall anvdndas med forsiktighet till patienter med myastenia gravis (se avsnitt 4.8)

Fotosensitivitet

Det har visats att ciprofloxacin kan orsaka ljuskénslighetsreaktioner. Patienter som tar ciprofloxacin
skall radas att undvika exponering for antingen direkt starkt solljus eller UV-ljus under behandlingen
(se avsnitt 4.8).

Centrala nervsystemet

Kinoloner &r kdnda for att kunna utldsa kramper och sidnka kramptroskeln. Ciprofloxacin skall
anviandas med forsiktighet till patienter med CNS-storning vilket kan orsaka 6kad risk for kramper.
Om kramper upptrader skall behandlingen med ciprofloxacin avbrytas (se avsnitt 4.8). Psykiatriska
reaktioner kan uppkomma redan efter forsta dosen av ciprofloxacin. I sidllsynta fall kan depression
eller psykos leda till ett sjdlvskadande beteende. I dessa fall skall ciprofloxacin-behandlingen avslutas.
Fall med polyneuropati (baserad pa neurologiska symtom sasom smaérta, brannande kénsla,
kanselstorning eller muskelsvaghet, ensamt eller i kombination) har rapporterats hos patienter som
behandlats med ciprofloxacin. Ciprofloxacin skall sdttas ut hos patienter som upplever symtom pa
neuropati, inklusive smarta, brannande kénsla, stickningar, kinselbortfall och/eller svaghet for att
forhindra utveckling av ett irreversibelt tillstdnd (se avsnitt 4.8).

Hjéartsjukdomar
Eftersom ciprofloxacin forknippats med fall av QT-forlangning (se avsnitt 4.8) skall forsiktighet
iakttas vid behandling av patienter som l6per risk for Torsades de Pointes-arrytmi.

Gastr ointestinal systemet

Forekomsten av allvarlig och ihallande diarré under och efter behandling (inklusive flera veckor efter
behandlingen), kan indikera en antibiotikaassocierad kolit (livshotande med mojlig dédlig utgang) och
kraver en omedelbar behandling (se avsnitt 4.8). I sddana fall skall behandlingen med ciprofloxacin
omedelbart avslutas, en ldkare konsulteras och 1amplig behandling initieras. I denna situation &r
lakemedel som hdmmar peristaltiken kontraindicerade.

Njurar och urinvagar
Kristalluri relaterat till anviandningen av ciprofloxacin har rapporterats (se avsnitt 4.8). Patienter som
far ciprofloxacin skall hydreras vil och kraftig alkalisering av urinen ska undvikas.

Lever och gallvéagar

Fall av levernekros och livshotande leversvikt har rapporterats med ciprofloxacin (se avsnitt 4.8). Vid
tecken eller symtom pa leversjukdom (sdsom anorexi, gulsot, mork urin, klada eller spiand buk) skall
behandlingen avslutas.

Glukos-6-fosfat dehydrogenas-brist

Hemolytiska reaktioner rapporterats for ciprofloxacin hos patienter med glukos-6-fosfat
dehydrogenasbrist. Dessa patienter ska unvika ciprofloxacinanvindning om inte nyttan &r storre dn
den mojliga risken. I denna situation ska potentiell uppkomst av hemolys kontrolleras..
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Resistens

Under eller efter en behandlingskur med ciprofloxacin kan bakterier som visar resistens mot
ciprofloxacin isoleras med eller utan klinisk uppenbar superinfektion.Det kan finnas en risk for
uppkomst av ciprofloxacin-resistenta bakterier under forlaingd behandlingstid, vid behandling av
nosokomiala infektioner och/eller infektioner orsakade av Staphyl ococcus- och Pseudomonas-
stammar.

Cytokrom P450

Ciprofloxacin himmar CYP1A2 och kan darfor orsaka 6kad serumkoncentration av samtidigt
administrerade ldkemedel som metaboliseras genom detta enzym (t ex teofyllin, klozapin, ropinirole,
tizanidin). Samtidig behandling med ciprofloxacin och tizanidin &r kontraindicerat. Patienter som tar
dessa substanser samtidigt med ciprofloxacin skall darfor noga foljas for att uppticka kliniska tecken
pa 6verdos, och bestimning av serumkoncentrationer (t ex teofyllin) kan bli nédvéndigt (se avsnitt
4.5).

Methotrexat
Samtidig anvdndning av ciprofloxacin och metotrexat rekommenderas inte (se avsnitt 4.5)

[ nter aktion med |abor atorietester
Ciprofloxacins in-vitro-aktivitet mot Mycobacterium tuberculosiskan ge falskt negativa
bakteriologiska testresultat pa prover fran patienter som behandlas med ciprofloxacin.

Reaktion vid injektionsstallet

Lokala reaktioner efter intravends administrering av ciprofloxacin har rapporterats. Dessa reaktioner
forekommer mer frekvent da infusionstiden dr 30 minuter eller kortare. Reaktionerna kan upptréada i
form av lokala hudreaktioner som snabbt forsvinner efter avslutad infusion. Fortsatt intravends
administrering &r ej kontraindicerad savida inte reaktionerna aterupptréader eller forvérras.

Natriumkloridinnehdll
For patienter for vilka natriumintag har medicink betydelse (patienter med hjartsvikt, njursvikt,
nefrotiskt syndrom etc), bor natriuminnehallet tas i beaktande (for natriuminnehall se avsnitt 2)

45 Interaktioner med andralakemedel och vrigainteraktioner

Effekter av andra produkter pa ciprofloxacin.

Probenecid
Probenecid paverkar den renala sekretionen av ciprofloxacin. Samtidig administrering av probenecid
och ciprofloxacin dkar serumkoncentrationerna av ciprofloxacin.

Effekter av ciprofloxacin pd andra |dkemedel:

Tizanidin

Tizanidin skall inte ges samtidigt med ciprofloxacin (se avsnitt 4.3). I en klinisk studie med friska
individer sadgs en 6kning av tizanidines serumkoncentrationer (C,,-0kning: 7-faldig, intervall: 4- till
21-faldig; AUC-6kning: 10-faldig, intervall: 6- till 24-faldig) nér ciprofloxacin gavs samtidigt.
Forhojda tizanidinkoncentrationer associeras med 6kad hypotensiv och sedativ effekt.

Methotrexat

Renal tubulér transport av methotrexat kan himmas vid samtidig administrering av ciprofloxacin, vilket
kan medfora 6kade plasmanivéaer av methotrexat och 6kad risk for methotrexat-relaterade toxiska
reaktioner. Samtidig anvdndning rekommenderas darfor inte (se avsnitt 4.4).

Teofyllin

Samtidig administrering av ciprofloxacin och teofyllin kan orsaka en oonskad 6kning av
serumkoncentrationen av teofyllin. Detta kan leda till teofyllin-framkallade biverkningar, som i séllsynta
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fall kan vara livshotande eller fatala. Vid samtidig anvandning av dessa tva lakemedel skall teofyllins
serumkoncentrationerna kontrolleras och teofyllindosen reduceras efter behov (se avsnitt 4.4)

Andra xantinderivat
Vid samtidig administrering av ciprofloxacin och koffein eller pentoxifyllin (oxpentifyllin) har 6kade
serumkoncentrationer for dessa xantinderivat rapporterats.

Fenytoin
Samtidig administrering av ciprofloxacin och fenytoin kan resultera i 6kade eller minskade
serumnivaer av fenytoin varfor monitrering av ldkemedelsnivaerna rekommenderas.

Orala antikoagulantia

Samtidig administrering av ciprofloxacin och warfarin kan forstarka warfarins anti-koaguleringseffekt.
Ett stort antal fall visar en 6kning av oral antikoagulationsaktivitet hos patienter som fétt antibakteriella
medel, inklusive fluorokinoloner. Risken kan variera beroende pa den bakomliggande infektionen, dldern
och allméntillstandet hos patienten vilket gor att fluorokinolonets roll till forh6jningen av INR
(International Normalised Ratio) ar svar att bedoma..

Det rekommenderas att INR kontrolleras ofta under och kort tid efter samtidig behandling med
ciprofloxacin och orala antikoagulantia.

Ropinirol

Det har visats i en klinisk studie att samtidig anvéndning av ropinirol och ciprofloxacin, en medelstark
hdammare av CYP450 1A2-isoenzymet, resulterade i en 6kning C,,.x och AUC for ropinirol med 60 %
respektive 84 %. Kontroll av ropinirol-relaterade biverkningar och ldmplig dosjustering
rekommenderas under och kort tid efter samtidig behandling med ciprofloxacin (se avsnitt 4.4).

Klozapin

Efter samtidig administering av 250 mg ciprofloxacin och klozapin under 7 dagar 6kade
serumkoncentrationen av klozapin och N-desmetylklozapin med 29 % repektive 31 %. Klinisk
Overvakning och ldmplig justering av klozapindosen under och kort tid efter samtidig behandling med
ciprofloxacin rekommenderas (se avsnitt 4.4).

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Tillgdngliga data for administrering av ciprofloxacin till gravida kvinnor indikerar inte uppkomst av
nagra missbildningar eller feto/neonatal toxicitet av ciprofloxacin. Djurstudier indikerar inte nagra
direkta eller indirekta odnskade effekter med avseende pa reproduktionstoxicitet. Pa unga eller
prenatala djur exponerade for kinoloner har effekter pa omoget brosk observerats. Det kan emellertid
inte uteslutas att lakemedlet kan orsaka skada pa ledbrosket pa humana omogna organismer/foster (se
avsnitt 5.3).

Som en sdkerhetsatgérd &r det att foredra att undvika anviandningen av ciprofloxacin under graviditet.

Amning.
Ciprofloxacin utsondras i brostmjolk. Pa grund av den potentiella risken for skada pa ledbrosket skall
ciprofloxacin inte anviandas under amningsperioden.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Beroende pa neurologiska effekter kan ciprofloxacin paverka reaktionstiden. Férmagan att framfora
fordon och anvidnda maskiner kan darfor bli forsdmrad.

4.8 Biverkningar

De vanligast rapporterade biverkningarna dr illamaende, diarré, krdkning, 6vergaende forhéjning av
transaminaser, utslag och reaktioner vid injektion och infusionstéllet.
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Biverkningar erhéllna fran kliniska studier och sdkerhetsstudier efter marknadsforing med
Ciprofloxacin Bayer (oral, intravends och sekventiell terapi) dr sorterade efter kategori och frekvens i
listan nedan. Frekvensanalysen inkluderar sammanlagda data fran oral och intravends administrering.

Organsystem Vanliga Mindrevanliga Séllsynta Mycket sallsynta | Frekvens
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 okand
<1/10 <1/100 <1/1000 (kan inte
beriknas fran
tillgéingliga
data)
Infektioner och Mykotiska Antibiotika
infestationer superinfektioner | associerad kolit (i
mycket séllsynta
fall mojligen med
dodlig utgéng)
Blodet och Eosinofili Leukopeni Hemolytisk anemi
lymfsystemet Anemi Agranulocytos
Neutropeni Pancytopeni (livs-
Leukocytos hotande)
Trombocytopenia Benmirgs-
Trombocyaemi depression
(livshotande)
I mmunsystemet Allergisk reaktion Anafylaktisk
Allergiskt 6dem / reaktion
angioddem Anafylaktisk
chock
(livshotande) (se
avsnitt 4.4)
Reaktion liknande
serumsjuka
M etabolism och Anorexi Hyperglykemi
nutrition
Psykiatriska Psykomotorisk Forvirring och Psykisk reaktion
stor ningar hyperaktivitet desorientering (se avsnitt 4.4)
/agitation Oro
Onormala drommar
Depression
Hallucination
Centrala och Huvudvirk Par- och dysestesi Migran Perifer
perifera Yrsel Hypoestesi Foérsamrad neuropati (se
nervsystemet Sémnstorningar Tremor koordinations- avsnitt 4.4)
Smakforiandringa | Kramper (se avsnitt | formaga
r 4.4) Géngrubbning
Yrsel Forandrat
luktsinne
Intrakraniell
hypertension
Ogon Synrubbning Forvringt
fargseende
Oron och Tinnitus
balansorgan Horselforlust /
Nedsatt horsel
Hjartat Takykardi Ventrikuldr
arytmi, QT-
forlangning,
Torsades-de-
Pointes™
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Organsystem Vanliga Mindrevanliga Séllsynta Mycket sallsynta | Frekvens
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 okand
<1/10 < 1/100 <1/1000 (kan inte
beriknas fran
tillgéingliga
data)
Blodkarl Vasodilatation Vaskulit
Hypotension
Svimning
Andningsvégar, Dyspné
bréstkorg och (inklusive
mediastinum astmatiskt tillstand)
M ag- Illamaende | Krékning Pankreatit
tarmkanalen Diarré Smirta i mag-
tarmkanalen och
buken
Dyspepsi
Flatulens
Lever och Forhojt Nedsatt Levernekros (i
gallvagar transaminas leverfunktion mycket séllsynta
Forhojt bilirubin | Kolestatisk ikterus fall 6vergang till
Hepatit livshotande
leversvikt)
Hud och Hudutslag Ljuskénslighets- Petekier
subkutan vavnad Pruritus reaktioner (se Erythema
Urtikaria avsnitt 4.4) multiforme
Ospecifik sveda Erythema
nodosum
Stevens-Johnson
syndrom (kan
vara livshotande)
Toxisk epidermal
nekrolys (kan vara
livshotande)
Muskuloskele- Muskuloskeletal | Myalgi Muskelsvaghet
tala systemet och smarta (t ex Artrit Tendinit
bindvav smarta i Okad muskeltonus Senruptur (frimst
extremiterna, och kramper hilsenan) (se
ryggsmarta, avsnitt 4.4)
brostsmaérta) Exacerbation av
Artralgi symtomen av
myasthenia gravis
(se avsnitt 4.4)
Njurar och Nedsatt Njursvikt
urinvagar njurfunktion Hematuri
Krystalluri (se
avsnitt 4.4)
Tubulointerstitial
nefrit

242




Organsystem Vanliga Mindrevanliga Séllsynta Mycket sallsynta | Frekvens
>1/100 till >1/1000 till >1/10 000 till <1/10 000 okand
<1/10 < 1/100 <1/1000 (kan inte
beriknas fran
tillgéingliga
data)
Allmanna Reaktioner | Asteni Odem
symtom och/eller | vid Feber Svettning
symtom vid injektion- (hyperhidros)
administrerings- | och
stallet infusionssté
llet (endast
vid
intravends
administreri
ng)
Under sokningar Forhgjning av Onormal
alkaliska protrombinniva
fosfatvardet Forhojt amylas

* Dessa fall rapporterades under perioden efter marknadsforing och observerades huvudsakligen bland

patienter med ytterligare riskfaktorer for QT-forlangning (se avsnitt 4.4).

Foljande biverkningar har en hogre frekvens i den subgrupp med patienter som fick intravends eller
sekventiell (intravends och oral) behandling:

Vanliga

Krikning, Overgiendeforhoijt alkaliskt fosfatasvirde, hudutslag

Mindre vanliga

Trombocytopeni, trombocytemi, férvirring och desorientering,

hallucinationer, par- och dysestesi, kramper, yrsel, synstérningar,
forlorad horsel, takykari, vasodilatation, hypotension, évergéende
nedsatt leverfunktion, gulsot, njursvikt, 6dem

Séllsynta

Pancytopeni, benmérgsdepression, anafylaktisk chock, psykotisk
reaktion, migrédn, fordndrad smak, nedsatt horsel, vaskulit, pankreatit,
levernekros, petekier, senruptur.

Pediatriska patienter

Forekomsten av artropati vilket ndmns ovan hanvisar till data fran studier pa vuxna. Hos barn ar
artropati rapporterat som vanligt forekommande (se avsnitt 4.4).

49 Overdosering

En 6verdos pa 12 g har rapporterats ge lindriga symtom pa toxicitet. En akut dverdos pa 16 g har
rapporterats orsaka akut njursvikt.

Symtom pa dverdos: yrsel, tremor, huvudvérk, trétthet, kramper, hallucinationer, forvirring,

abdominellt obehag, nedsatt njur- och leverfunktion liksom kristalluri och hematuri. Reversibel
njurtoxicitet har rapporterats.

Utover bedomning av nddsituationen enligt rutin rekommenderas att f6lja njurfunktionen, inklusive
urinens pH och surgdra urinen, om sé krévs, for att forhindra kristalluri. Patienterna skall hallas vél
hydrerade. Endast en liten méngd av ciprofloxacin (<10 %) elimineras genom hemodialys eller

peritoneal dialys.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: antibakterialla kinolonderivat, flurorokinoloner , ATC-kod JO1 MA 02.

Ver kningsmekanism:

Som ett fluorokinolon-antibiotikum ger ciprofloxacin baktericid effekt genom hamning av bade typ II-
isomeras (DNA-gyras) och topoisomeras 1V, vilka krdvs for bakteriell DNA-replikering, transkription
och rekombination.

PK/PD-relationen:

Effekten beror huvudsakligen pa relationen mellan hogsta koncentrationen i serum (C,.,) och den
minsta himmande effekten (MIC) av ciproflxacin for en bakteriell patogen samt relationen mellan
ytan under kurvan (AUC) och MIC.

Resi stensmekanism:

In vitro-resistens mot ciprofloxacin kan erhéllas genom process av stegvisa mutationer pa malstillen i
bade topoisomeras II (DNA-gyras) och topoisomeras IV. Graden av kors-resistens mellan
ciprofloxacin och andra fluorokinoloner kan variera. Enstaka mutationer behover inte resultera i
klinisk resistens, men multipla mutationer oftast resulterar i klinisk resistens mot manga eller alla
aktiva substanser i klassen. Impermeabilitet och/eller resistens-paverkande effluxpumpmekanismer for
en aktiv substans kan ha olika effekter pa kdnsligheten for fluorokinoloner, beroende pé fysiokemiska
egenskaper hos olika aktiva substanser inom klassen och affiniteten till transportsystemet hos varje
aktiv substans. Alla in-vitro-mekanismer ar ofta observerade i kliniska isolat. Resistensmekanismer
som inaktiverar andra antibiotika sdsom permeationsbarrirer (vanligt for Pseudomonas Aeuroginosa)
och effluxmekanismer kan paverka kénsligheten for ciprofloxacin.

Plasmidmedierad resistens kodad via qnr-gener har rapporterats

Spektrum for antibakteriell aktivitet.

Brytpunkter separerar kdnsliga stammar fran stammar med intermediar kdnslighet och de senare fran
resistenta stammar.

EUCAST Rekommendationer

Mikroorganism Kandliga Resistenta
Enterobacteria S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S £0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S <1 mg/l R > 1 mg/l
Saphylococcus spp.' S <1mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae och S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S <£0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Ej artrelaterade brytpunkter* S <0,5 mg/l R > 1 mg/l

1 Staphylococcus spp.- brytpunkter for ciprofloxacin relateras till hogdosterapi..
Ej artrelaterade brytpunkter har faststéllts huvudsakligen genom PK/PD-data och ér
oberoende av MIC-fordelningen for specifika arter. De skall endast anvéndas for arter som
inte har fatt en artspecifik brytpunkt och for de arter dér kénslighetstester inte
rekommenderas.
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Forekomsten av forvirvad resistens kan variera geografiskt och 6ver tid for utvalda arter. Lokal
information avseende resistenssituationen dr 6nskvard, framfor allt vid behandling av allvarliga
infektioner. Expertrad bor inhdmtas nar den lokala forekomsten av resistens dr sadan att nyttan av
lakemedlet vid vissa infektioner kan ifragasittas.

Indelning av relevanta arter efter ciprofloxacins kénslighet (for Streptococcus-arter se avsnitt 4.4).

VANLIGEN KANSLIGA ARTER

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Bacillus anthracis (1)

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Aeromonas spp.

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

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaeroba mikroorganismer
Mobiluncus

Andra mikroorganismer
Chlamydia trachomatis($)
Chlamydia pneumoniae($)
Mycoplasma hominis($)
Mycoplasma pneumoniae($)

ARTER FOR VILKA FORVARVAD RESISTENSKAN VARA ETT PROBLEM

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Enterococcus faecalis ($)
Saphylococcus spp. *(2)

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Acinetobacter baumannii*
Burkholderia cepacia”*
Campylobacter spp.™*
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aer uginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens
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Anaeroba mikroorganismer
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

ORGANISMER MED NEDARVD RESISTENS

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Actinomyces

Enter occus faecium
Listeria monocytogenes

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Senotrophomonas maltophilia

Anaeroba mikroorganismer
Undantagna de ovan listade

Andra mikroorganismer

Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*
+

(%):
(D):

):

Klinisk effekt har visats for kidnsliga isolat for godkinda kliniska indikationer.

Resistensgrad > 50 % i de flesta EU-lénder.

Naturlig inermedidr kénslighet i avsaknad av erhéllen resistensmekanism.

Studier har utforts i experimentella infektioner pa djur orsakade av inhalering av Bacillus anthracis-
sporer; dessa studier visar att tidig pdbdrjan med antibiotikabehandling efter exposition, gor att
sjukdomen kan undvikas om behandlingen anpassas till att minska antalet sporer i organismen med
den infektiva dosen. Den rekommenderade dosen till ménniska ar baserad forst pa in vitro kénslighet
och pa djurexperimentell data tillsammans med begrinsad humandata. Tva méanaders behandlingstid
for vuxna med oralt ciprofloxacin givet med dosen 500 mg 2 génger dagligen, &r dock att betrakta
som effektivt for att forhindra antraxinfektion hos ménniska. Den behandlande ldkaren hénvisas till
nationella och/eller internationella konsensusdokument rérande behandling av antrax.
Methicillin-resistenta S.aureus visar oftast samma resistens mot fluorokinoloner. Graden av resistens
mot methicillin &r omkring 20 till 50 % bland alla stafylokock-stammar, resistens &r vanligtvis hogre 1
isolat fran sjukhusmiljo..

52

Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter en intravenés infusion av ciprofloxacin uppnaddes en genomsnittlig maximal

serumkoncentration vid slutet av infusionen. Ciprofloxacins farmakokinetik var linjér vid intravendsa

doser upp till 400 mg.

Jamforelse av farmakokinetiska parametrar for en doseringsregim med 2 ginger dagligen och en med

3 génger dagligen visade inga tecken pa accumulering av ciprofloxacin och dess metaboliter.

En intravends infusion med 200 mg under 60 minuter eller oral administrering av 250 mg, béda givna

var 12:e timme, gav ekvivalent yta under kurvan for serumkoncentrationen &ver tiden (AUC).

En 400 mg infusion givet under 60 minuter var 12:e timme var bioekvivalent med 500 mg oral dos
givet var 12:e timme med avseende pa AUC.

400 mg intravends dos givet under 60 minuter var 12:e timme visade ett Cmax som liknande den som

sags efter 750 mg oral dos.

En intravends infusion under 60-minuter med 400 mg ciprofloxacin var 8:e timme 4r ekvivalent med
avseende pa AUC med 750 mg oral dos givet var 12:e timme.
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Distribution

Proteinbindningen for ciprofloxacin &r 14g (20-30 %). Ciprofloxacin som finns i plasma ar i stor
utstrdckning i en ojoniserad form och har en omfattande steady-state-distributionsvolym pa 2-3 1/’kg
kroppsvikt. Ciprofloxacin uppnér hoga koncentrationer i de flesta vavnader sdsom lungor
(epitelvitska, alveoldra makrofager, biopsivdvnad), bihalorna och inflammerade skador (vétskande
kantaridinblasor) och i urogenitala omradet (urin, prostata, endometriet) dér total koncentration
Overstiger de koncentrationer som uppnas i plasma.

Metabolism

Laga koncentrationer av fyra metaboliter har iakttagits vilka har identifierats som:
Desetylenciprofloxacin (M 1), sulfociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) och
formylciprofloxacin (M 4). Metaboliterna visar in-vitro antimikrobiell aktivitet men i ldgre grad dn
modersubstansen.

Det ar kant att ciprofloxacin dr en mattlig himmare av CYP 450 1A2 iso-enzymer.

Eliminering

Ciprofloxacin utsondras sa gott som ofordndrat bade renalt och 1 mindre utstrackning via feces.
Halveringstiden for eliminering i serum for patienter med normal njurfunktion &r mellan 4-7 timmar.

Utsdndring av ciprofloxacin (% av dosen)

I ntravends administrering
Urin Feces
Ciprofloxacin 61,5 15,2
Metaboliter (M;-My) 9,5 2,6

Renal clearance dr mellan 180-300 ml/kg/timme och total kroppsclearance dr mellan 480—600
ml/kg/timme. Ciprofloxacin genomgar bade glomerular filtration och tubulér sekretion. Kraftigt nedsatt
njurfunktion leder till 6kad halveringstid for ciprofloxacin med upp till 12 timmar.

Icke renal clearance av ciprofloxacin dr huvudsakligen beroende pé aktiv transintestinal sekretion och
metabolisering. 1 % av dosen utséndras via gallan. Hoga koncentrationer av ciprofloxacin
forekommer 1 gallan.

Barn:
Farmakokinetiska data for barn ar begransad.

I en studie pa barn var C,,,x och AUC inte aldersberoende (6ver 1 ars alder). Ingen méarkbar 6kning for
Caxoch AUC iakttogs vid upprepad dosering (10 mg/kg 3 ganger dagligen).

Vid behandling av 10 barn med allvarlig sepsis var C,,x 6,1 mg/l (intervall 4,6-8,3 mg/1) efter en timmes
intravenos infusion med doser pa 10 mg/kg hos barn yngre én 1 ar jamfort med 7,2 mg/1 (intervall 4,7-
11,8 mg/l) hos barn mellan 1 och 5 ar. AUC-vérdet var 17,4 mg*tim/1 (intervall 11,8-32,0 mg*tim/1)
och 16,5 mg*tim/1 (intervall 11,0-23,8 mg*tim/1) i respektive grupp.

Dessa virden ar inom de grinser som redovisats for vuxna vid terapeutiska doser. Baserat pa
populationsfarmakokinetiska analyser av pediatriska patienter med olika infektioner dr den férvantade
genomsnittliga halveringstiden hos barn ungefar 4-5 timmar och biotillgdngligheten for den orala

suspensionen varierar fran 50 till 80 %.

53 Prekliniska saker hetsuppgifter
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Giégnse studier avseende toxicitet vid singeldos och upprepad dosering, karcinogenicitet och
reproduktionseffekter visade inte nagra sirskilda risker for manniska. Liksom ett antal andra kinoloner
ar dock ciprofloxacin fototoxiskt hos djur vid en kliniskt relevant exponering. Data pa
fotomutagenicitet/fotokarcinogenicitet visar en svag fotomutagen eller fototumorigen effekt for
ciprofloxacin i in-vitro och i djurexperiment. Denna effekt var jamférbar med den for andra
gyrashdmmare.

Artikuléra tolerabilitetsstudier.

Som beskrivits for andra gyrashdmmare, orsakar ciprofloxacin skada pa storre viktbarande leder pé
véxande djur. Omfattningen av broskskadan varierar beroende pé élder, djurart och dos. Skadan kan
minskas genom minskad belastning pa lederna. Studier pa vuxna djur (rétta och hund) visar inga bevis
pa broskskador. I en studie pa unga beaglehundar orsakade ciprofloxacin allvarliga ledforéndringar
vid terapeutiska doser efter 2 veckors behandling vilka fortfarande kvarstod efter 5 ménader.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4 Sarskildaforvaringsanvisningar
[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall
[Kompletteras nationellt]

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion <och 6vrig hantering>

Eftersom infusionslésningen ar ljuskdnslig skall infusionspasen tas ut ytterkartongen genast fore
anvindning. Vid forvaraing i dagsljus garanteras fullgod effekt under 3 dagar.

Overbliven infusionsvitska ska kasseras.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
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[Kompletteras nationellt]

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUK TRESUMEN

{MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

OUTER CARTON

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 100 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lés bipacksedeln foére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP:

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

251



‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA BLISTER ELLER STRIPS

{FORPACKNINGSTYP}

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 100 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

{Namn}

3. UTGANGSDATUM

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

OUTER CARTON

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 250 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lés bipacksedeln foére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP:

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA BLISTER ELLER STRIPS

{FORPACKNINGSTYP}

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 250 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

{Namn}

3. UTGANGSDATUM

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

OUTER CARTON

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 500 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lés bipacksedeln foére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP:

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA BLISTER ELLER STRIPS

{FORPACKNINGSTYP}

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 500 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

{Namn}

3. UTGANGSDATUM

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

OUTER CARTON

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 750 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lés bipacksedeln foére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP:

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA BLISTER ELLER STRIPS

{FORPACKNINGSTYP}

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 750 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

{Namn}

3. UTGANGSDATUM

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 250 mg oral suspension i endospasar
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.

Skaka dospasen med ett Litt tryck mot pasens vigg. Oppna sedan dospisen som anvisat och ta
innehallet omedelbart.

Lés bipacksedeln foére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP: {MM-AAAA}

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA INNERFORPACKNINGEN

Endospasar 250 mg

‘ 1. LAKEMEDLETSNAM OCH AMINISTRERINGSVAG

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 250 mg oral suspension i endospasar
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Ciprofloxacin

Oral anvindning

2.  ADMINISTRERINGSSATT

Skaka dospasen med ett litt tryck mot pasens vigg. Oppna sedan dospasen som anvisat och ta
innehéallet omedelbart.

3. UTGANGSDATUM

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT | VIKT,VOLYM ELLER PER ENHET

[Kompletteras nationellt

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 500 mg oral suspension i endospasar
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.

Skaka dospasen med ett litt tryck mot pasens vigg. Oppna sedan dospisen som anvisat och ta
innehallet omedelbart.

Lés bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP: {MM-AAAA}

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA INNERFORPACKNINGEN

Endospasar 250 mg

‘ 1. LAKEMEDLETSNAM OCH AMINISTRERINGSVAG

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 500 mg oral suspension i endospasar
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Ciprofloxacin

Oral anvindning

2.  ADMINISTRERINGSSATT

Skaka dospasen med ett litt tryck mot pasens vigg. Oppna sedan dospasen som anvisat och ta
innehéallet omedelbart.

3. UTGANGSDATUM

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT | VIKT,VOLYM ELLER PER ENHET

[Kompletteras nationellt

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG
50 mg/ml ORAL SUSPENSION (innehéllande flaska (flaskor) med granulat och flaska (flaskor)
med l6sning

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 50 mg/ml, granulat och 16sning till oral
suspension

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Ciprofloxacin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning

Endast efter beredning

Omskakas noga innan anviandning.
Lés bipacksedeln foére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA INNERFORPACKNINGEN

GLASFLASKA 50 mg/ml

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 50 mg/ml, granulat till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvindning
Endast efter beredning
Lés bipacksedeln foére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA INNERFORPACKNINGEN

HDPE FLASKA 50 mg/ml

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 50 mg/ml, 16sning till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Endast efter beredning
Lés bipacksedeln foére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG
100 mg/ml ORAL SUSPENSION (innehdllande flaska (flaskor) med granulat och flaska
(flaskor) med l6sning

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 100 mg/ml, granulat och 16sning till oral
suspension

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Ciprofloxacin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning

Endast efter beredning

Omskakas noga innan anviandning.
Lés bipacksedeln foére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA INNERFORPACKNINGEN

GLASFLASKA 100 mg/mli

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 100 mg/ml, granulat till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvindning
Endast efter beredning
Lés bipacksedeln foére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA INNERFORPACKNINGEN

HDPE FLASKA 100 mg/ml

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 100 mg/ml, 16sning till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Endast efter beredning
Lés bipacksedeln foére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

OUTER CARTON (skyddspasar innehdllande pasar med 100 ml infusionsvétska, |6sning)

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 200 mg/100 ml infusionsvéstka, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends anviandning
Lés bipacksedeln foére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP:

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

Skyddspase (innehallande 1 infusionspase med 200 mg/ 100 ml infusionsvatska, 16sning)

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 200 mg/100 ml infusionsvéstka, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends infusion
Lés bipacksedeln foére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

Flexibel PO/PVC PASE (200 mg/ 100 ml infusionsvétska, 16sning)

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 200 mg/100 ml infusionsvéstka, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends infusion
Lés bipacksedeln foére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

OUTER CARTON (skyddspasar innehdllande pasar med 200 ml infusionsvétska, |6sning)

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 400 mg/200 ml infusionsvéstka, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends anviandning
Lés bipacksedeln foére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP:

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

Skyddspase (innehallande 1 infusionspase med 400 mg /200 ml infusionsvatska, |6sning)

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 400 mg/200 ml infusionsvéstka, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends infusion
Lés bipacksedeln foére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

Flexibel PO/PVC PASE (400 mg/ 200 ml infusionsvétska, 16sning)

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 400 mg/200 ml infusionsvéstka, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends infusion
Lés bipacksedeln foére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

291



‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

OUTER CARTON (innehallande 5 kartonger med 50 ml flaskor infusionsvétska, |6sning)

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 100 mg/50 ml infusionsvéstka, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends anviandning
Lés bipacksedeln foére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP:

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong innehdllande 1 flaska med 100 mg/50 ml infusionsvéatska, |6sning)

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 100 mg/50 ml infusionsvéstka, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends infusion
Lés bipacksedeln foére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA INRE FORPACKNINGEN

Farglostyp-2 glas-flaska med gra silikonbehandlas bromobutylpropp eller klorbutylpropp

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 100 mg/50 ml infusionsvéstka, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends infusion
Lés bipacksedeln foére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

OUTER CARTON (innehdllande 5 eller 40 kartonger med 100 ml flaskor infusionsvatska,
[8sning)

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 200 mg/100 ml infusionsvéstka, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends anviandning
Lés bipacksedeln foére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP:

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong innehdllande 1 flaska med 200 mg/100 ml infusionsvéatska, |6sning)

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 200 mg/100 ml infusionsvéstka, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends infusion
Lés bipacksedeln foére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA INRE FORPACKNINGEN

Farglostyp-2 glas-flaska med gra silikonbehandlas bromobutylpropp eller klorbutylpropp

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 200 mg/100 ml infusionsvéstka, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends infusion
Lés bipacksedeln foére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

OUTER CARTON (innehdllande 5 kartonger med 200 ml flaskor infusionsvétska, |6sning)

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 400 mg/200 ml infusionsvéstka, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends anviandning
Lés bipacksedeln foére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP:

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong innehdllande 1 flaska med 400 mg/200 ml infusionsvéatska, |6sning)

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 400 mg/200 ml infusionsvéstka, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends infusion
Lés bipacksedeln foére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA INRE FORPACKNINGEN

Farglostyp-2 glas-flaska med gra silikonbehandlas bromobutylpropp eller klorbutylpropp

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga I) 400 g/200 ml infusionsvéstka, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends infusion
Lés bipacksedeln foére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga |) 100 mg filmdrager ade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Ciprofloxacin

L as noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel.

o Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

o Detta liakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

o Om nagra biverkningar blir véirre eller om du mérker nigra biverkningar som inte ndmns i

denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

1 Vad Ciprofloxacin Bayer dr och vad det anvands for
2 Innan du tar Ciprofloxacin Bayer

3. Hur du tar Ciprofloxacin Bayer

4, Eventuella biverkningar

5 Hur Ciprofloxacin Bayer ska forvaras

6 Ovriga upplysningar

1.  VAD CIPROFLOXACIN BAYER AR OCH VAD DET ANVANDSFOR

Ciprofloxacin Bayer &r ett antibiotikum inom gruppen fluoroquinoloner. Det aktiva substansen ar
ciprofloxacin. Ciprofloxacin verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Den verkar bara
pa specifika stammar av bakterier.

Vuxna
Ciprofloxacin Bayer anvénds till vuxna for att behandla f6ljande bakterieinfektioner:

e [luftvdgsinfektioner

e langdragna cller dterkommande Gron-eller bihaleinfektioner

e urinvigsinfektioner

e infektioner i testiklarna

e infektioner i underlivet pa kvinnor

e infektioner i mag-tarmkanalen och infektioner i buken

e  hud- och mjukdelsinfektioner

e infektioner i skelett och leder

e  fOr att behandla infektioner hos patienter med mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
e  fOr att forhindra infektioner hos patienter med mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
e  f0r att forhindra infektioner orsakade av Neisseria meningitidis

e  exponering for mjaltbrandsbakterier via luftvdgarna

Om du har en allvarlig infektion eller en som ar orsakad av mer &n en typ av bakterie kan du ordineras
ytterligare antibiotikabehandling som tilldgg till Ciprofloxacin Bayer.
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Barn och ungdomar

Ciprofloxacin Bayer anvénds till barn och ungdomar, under uppsikt av medicinsk specialist, for att
behandla foljande bakterieinfektioner:

e  akuta lunginfektioner hos barn och ungdomar som lider av cystisk fibros
e  komplicerade urinvégsinfektioner, inklusive infektioner som har natt njurarna (pyelonefrit)
e exponering for mjdltbrandsbakterier via luftvdgarna (misstankt eller bekraftad)

Ciprofloxacin Bayer kan ockséa anvindas for att behandla andra speciellt allvarliga infektioner hos
barn och ungdomar nér din ldkare anser det nodvandigt.

2. INNAN DU TAR CIPROFLOXACIN BAYER
Tainte Ciprofloxacin Bayer

e om du ar allergisk (6verkénslig) mot den aktiva substansen eller mot andra kinolonldkemedel
eller ndgot av Ovriga innehéllsimnen i Ciprofloxacin Bayer (se avsnitt 6)
e om du behandlas med tizanidin (se avsnitt 2 Intag av andra lakemedel)

Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer
Foére behandling med Ciprofloxacin Bayer

Tala om for din ldkare om du

e nagon gang har haft njurbesvér eftersom din behandling kan behdva anpassas

e lider av epilepsi eller annan neurlogisk sjukdom

e  har upplevt senproblem under tidigare behandling med ett antibiotikum liknande Ciprofloxacin
Bayer

e  har myastenia gravis (en typ av muskelsvaghet)

e tidigare har haft onormal hjértrytm (arytmi)

Under behandling med Cipr ofloxacin Bayer

Tala genast om for din ldkare om nagot av f6ljande uppkommer under behandling med
Ciprofloxacin Bayer. Din ldkare ldkare kommer att besluta om behandlingen med Ciprofloxacin
Bayer behover avslutas.

e Svér, plotdig allergisk reaktion (en anafylaktisk reaktion/chock, angioddem). Aven efter den
forsta dosen, finns det en liten risk att du upplever en allvarlig allergisk reaktion med foljande
symtom: tithet i brostet, svindel eller svimning eller upplever yrselkénsla nédr du star upp. Om
det hénder ska du dluta ta Ciprofloxacin Bayer och omedelbart kontakta din lakare.

e Smarta och svullnad i lederna och seninflammation kan ibland uppkomma, sarskilt om du &r
dldre och dessutom behandlas med kortikosteroider. Vid forsta tecken pa nagon smarta eller
inflammation, sluta ta Ciprofloxaicn Bayer och vila det sméirtande omradet. Undvik onddiga
rorelser, eftersom det kan 6ka risken for senbristning.

e Om du lider av epilepsi eller annan neurologisk §ukdom sdsom minskat blodfléde i hjarnan

eller slaganfall, kan du uppleva biverkningar relaterade till centrala nervsystemet. Om dett hander
ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din lékare.
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e Du kan uppleva psykiatriska reaktioner forsta gdngen du tar Ciprofloxacin Bayer. Om du lider
av depression eller psykoser kan dina symtom bli virre under behandling med Ciprofloxacin
Bayer. Om detta hdander ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din ldkare.

¢ Du kan kdnna symtom av neuropati sdsom smarta, brannande kénsla, stickningar, domningar
och/eller svaghet. Om detta hiander ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din
lakare.

e Diarrékan uppkomma under tiden du tar antibiotika, inklusive Ciprofloxacin Bayer, eller till och
med flera veckor efter det att du slutat ta dem. Om detta blir allvarligt eller ihdllande eller om du
uppticker blod eller slem i din avforingr, sluta da genast att ta Ciprofloxacin Bayer eftersom det
kan vara livshotande. Ta inga ldkemedel som stoppar eller minskar tarmens rorelser, och kontakta
din lakare.

e Tala om for lakaren eller laboratoriepersonalen att du tar Ciprofloxacin Bayer om du ska ldmna
blod-eller urinprov.

o Ciprofloxacin Bayer kan orsaka lever skada. Om du mérker ndgra symtom sidsom forlorad aptit,
gulsot (gulaktig hud), mérk urin, klada eller spandhet i magen, ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer
och kontakta din ldkare omedelbart.

e Ciprofloxacin Bayer kan orsaka nedgéng i antalet vita blodkroppar och din motstandskraft mot
infektioner kan bli nedsatt. Om du upplever en infektion med symtom som feber och allvarlig
forsamring av ditt allméntillstand, eller feber med lokalt infektionssymtom sdsom émbhet i
halsen/svalget/munnen eller besvar med urinen skall du kontakta din ldkare omedelbart. Ett
blodprov kommer att tas for att kontrollera mojlig nedgang av vita blodkroppar (agranulocytosis).
Det ar viktigt att informera ldkaren om ditt lakemedel.

e Tala om for din likare om du eller ndgon familjemedlem har en glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist
(G6PD), eftersom det finns en risk for dig att fa anemi av ciprofloxacin.

e Din hud blir kandligare for solljuseller ultraviolett Ijus (UV) nér du tar Ciprofloxacin Bayer.
Undvik exponering for starkt solljus och konstgjort UV-ljus sdsom solarier.

Intag av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
sddana som du fétt utan recept.

Tainte Ciprofloxacin Bayer tillsammans med tizanidin eftersom det kan orsaka biverkningar som
lagt blodtryck och trotthet (se avsnitt 2: ’Ta inte Ciprofloxacin Bayer”).

Det ar ként att foljande ldkemedel interagerar med Ciprofloxacin Bayer i din kropp. Att ta
Ciprofloxacin Bayer tillsammans med dessa mediciner kan paverka den terapevtiska effekten av dessa
mediciner. Det kan dven Oka risken for att uppleva biverkningar.

Talaom for din lakare om du tar:

e warfarin eller andra antikoagulantia (fortunnar blodet)

e  probenecid (mot gikt)

e methotrexat (mot vissa typer av cancer, psoriasis, reumatoid artrit)
e teofyllin (mot andningsproblem)

e tizanidin (mot muskelspasticitet vid multipel skleros)

e  Kklozapin (ett antipsykotikum)

e  ropinirol (mot Parkinsons sjukdom)
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e fenytoin (mot epilepsi)
Ciprofloxacin Bayer kan 0ka nivderna av foljande substanser i ditt blod:

o pentoxifyllin (for cirkulationsstérningar)
e koffein

Vissa likemedel kan minska effekten av Ciprofloxacin Bayer. Tala om for din ldkare om du tar eller
vill ta:

e antacida

e  mineraltillskott

e  sukralfat

e fosfatbundna polymerer (t ex sevelamer)

e mediciner eller tillskott innehallande kalcium, magnesium, aluminium eller jarn.

Om dessa preparat dr viktiga for dig, ta Ciprofloxacin Bayer omkring 2 timmar fore eller inte tidigare
an 4 timmar efter dem.

Intag av Ciprofloxacin Bayer med mat och dryck

Savida du inte tar Ciprofloxacin Bayer under maltid, &t eller drick inte ndgon mejeriprodukt (sasom
mjolk eller yoghurt) eller drycker med kalciumtillskott nér du tar tabletterna eftersom det kan paverka
upptaget av den aktiva substansen.

Graviditet och amning

Det dr bast att undvika att ta Ciprofloxacin Bayer under graviditet. Tala om for din ldkare om du
planerar att bli gravid.

Ta inte Ciprofloxacin Bayer under tiden du ammar eftersom ciprofloxacin utsdndras i bréstmjolk och
kan vara skadligt for ditt barn.

K 6rformaga och anvandning av maskiner

Ciprofloxacin Bayer kan gora sa att du kdnner dig mindre uppmérksam. Vissa neurologiska
biverkningar kan forekomma. Framfor inte fordon eller anviand maskiner forrédn du vet hur du reagerar
pa Ciprofloxacin Bayer. Om du &r oséker, tala med din doktor.

3. HUR DU TAR CIPROFLOXACIN BAYER

Din ldkare kommer att forklara for dig exakt hur mycket Ciprofloxacin Bayer du ska ta likavil som
hur ofta och hur lange. Detta ar beroende pa vilken typ av infektion du har och hur allvarlig den ér.

Tala om for din ldkare om du lider av njurproblem eftersom din dos kan behova justeras.

Behandlingen pagar vanligen under 5 till 21 dagar, men kan ta ldngre tid for allvarliga infektioner. Ta
tabletterna precis s som din ldkare har sagt. Fraga din doktor eller apotekspersonal om du inte ar
sdker pa hur manga tabletter du ska ta eller hur du ska ta Ciprofloxacin Bayer.

a. Svilj tabletterna tillsammans med rikligt méngd vatska. Tugga inte tabletterna eftersom de inte
smakar gott.
Forsok att ta tabletterna vid samma tid varje dag.

c. Dukan ta tabletterna vid maltiden eller mellan maltider. Om du tar kalcium som en del av en
maéltid paverkas inte upptaget. Diaremot ska inte Ciprofloxacin Bayer tabletter tas med
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mejeriprodukter som mjolk eller yoghurt eller med berikad frukt-juice (t ex kalciumberikad
apelsinjuice).

Kom ihag att dricka rikligt med vétska nér du tar Ciprofloxacin Bayer.
Om du har tagit for stor méngd av Ciprofloxacin Bayer

» Om du tagit mer dn forskriven dos, sok medicinsk hjdlp omedelbart. Ta om mdjligt med dina
tabletter eller forpackningen och visa doktorn.

Om du har glémt att ta Ciprofloxacin Bayer

» Taden vanliga dosen sa snart som mojligt och fortsétt sedan som ordinerat. Om det ddremot snart
ar dags for din nésta dos, ta inte den glomda dosen utan fortsatt som vanligt. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos. Se till att fullf6lja din kur.

Om du dlutar att ta Ciprofloxacin Bayer.

» Det ar viktigt att du fullfoljer behandlingskuren dven om du bérjar kidnna dig béttre efter nagra
dagar. Om du slutar ta denna medicin for tidigt kan din infektion vara otillrackligt behandlad och
symtomen pa infektionen kan komma tillbaka eller bli varre. Du kan ocksa utveckla resistens mot
antibiotikan.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Ciprofloxacin Bayer orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte
fa dem.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 100 personer forvéntas fa dem)

- illamdende, diarré
- ledsmairtor hos barn

Mindre vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 1 000 personer forvantas fa dem):

- svampinfektioner

- en hog koncentration av eosinofiler, en typ av vita blodkroppar

- aptitloshet (anorexi)

- hyperaktivitet eller agitation

- huvudvirk, svindel, sdmnproblem eller smakforandringar

- krékningar, buksmartor, matsméltningsproblem sdsom orolig mage
(matsmaéltningsbesvéar/halsbrinna) eller gaser i magen

- Okade mingder av vissa &mnen i blodet (transaminaser och/eller bilirubin)

- utslag, klada eller ndsselutslag

- ledsmairta hos vuxna

- dalig njurfunktion

- smdrtor i muskler och i skelett, sjukdomskénsla (asteni) eller feber

- Okning av alkaliska fosfataser i blodet (ett speciell &mne i blodet)
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Séllsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 personer forvéntas fa dem):

inflammation i tarmen (kolit) forknippat med antibiotikaanvindning (kan vara dodligt i mycket
séllsynta fall) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

forandringar av blodvérdet (leukopeni, leukocytos, neutropeni, anemi), 6kad eller minskad méangd
av blodkoagulationsfaktor (trombocyter)

allergisk reaktion, svullnad (6dem) eller snabb svullnad i huden och slemhinnor (angioddem)
forhojt blodsocker (hyperglykemi)

forvirring, desorientering, oroskéansla, konstiga drommar, depression eller hallucinationer
myrkrypningar, ovanlig kdnselférnimmelse, nedsatt kdnslighet i huden, darrningar, kramper (se
avsnitt 2: Var sérskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer), yrsel

problem med synen

oronsusningar, forlorad horsel, férsdmrad horsel

hjartklappning, (takykardi)

vidgade blodkarl (vasodilatation), lagt blodtryck eller svimning

andfaddhet inklusive astmatiska symtom

leverpaverkan, gulsot (kolestatisk ikterus) eller hepatit

ljuskédnslighet (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

muskelsmarta, inflammation i lederna, 6kad muskelspanning eller kramp

njursvikt, blod eller kristaller i urinen (se avsnitt 2: Var sérskilt forsiktig med Ciprofloxacin
Bayer), inflammation i urinvigarna

vétskeretention eller uttalad svettning

onormala nivaer av koagulationsfaktor (protrombin) eller forhdjda nivéer av enzymet amylas

Mycket séllsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 peronser forvéntas fa dem):

minskat antal av en speciell typ av roda blodkroppar (hemolytisk anemi); en allvarlig nedgéng av
en typ av vita blodkroppar (agranulocytos); nedgang i antalet réda och vita blodkroppar och
blodplattar (pancytopeni), vilket kan vara dodligt, och benméargsdepression vilken ocksa kan vara
dodlig (se avsnitt 2: Var sérskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion eller anafylaktisk chock, vilket kan vara
dodligt — serumsjuka) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

mental storning (psykotisk reaktion) (se avsnitt 2: Var sérskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)
migran, fordndrad koordination, ostadig gang, forandrat luktsinne (olfactorisk rubbning), tryck pa
hjarnan (intrakraniellt tryck)

forvanskning av fargseendet

inflammation i blodkérlens vaggar (vaskulit)

pankreatit (inflammation i bukspottkdrteln)

levercellsdod (levernekros) kan i mycket séllsynta fall leda till livshotande leversvikt

sma punktformiga blédningar under huden (petekier); olika hudakommor eller hudutslag (till
exempel, den potentiellt dodliga Stevens-Johnson syndrom eller toxisk epidermal nekrolys)
muskelsvaghet, seninflammation, senruptur — speciellt den stora senan pa baksidan av hélen
(Arkillessenan) (se avsnitt 2: Var sérskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer), forsamring av
symtomen av myastenia gravis (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

Okand frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data).

5.

problem relaterade till nervsystemet sdsom smaérta, brannande kénsla, stickningar, domningar
och/eller svaghet 1 extremiteterna
allvarliga hjartrytmsavvikelser, oregelbunden hjéartrytm (Torsades de Pointes)

HUR CIPROFLOXACIN BAYER SKA FORVARAS

[Kompletteras nationellt]

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.
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Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret eller kartongen efter”’EXP”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvédnds. Dessa dtgirder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

[Kompletteras nationellt]

L akemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Filmdragerade tabletter
[Kompletteras nationellt]

Innehavar e av godkannande for forsaljning och tillverkare
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:>

Belgien: Ciproxine
Tjeckien: Ciprobay Uro
Tyskland: Ciprobay Uro
Irland: Ciproxin
Luxemburg: Ciproxine
Nederldanderna:  Ciproxin
Polen: Ciprobay Uro
Storbritannien: Ciproxin

Denna bipacksedel godkandes senast {MM/AAAA}
[Kompletteras nationellt]

Rad/medicinsk infor mation

Antibiotika anvénds for att bota bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.
Om din lékare har forskrivit antibiotika sa behdver du dem for just denna sjukdomen.
Trots antibiotika kan vissa bakterier overleva eller vixa. Detta kallas resistens; vissa
antibiotikabehandlingar blir inte effektiva.
Felaktig anvdndning av antibiotika 6kar resistensen. Du kan till och med hjdlpa bakterien att bli
resistent och ddrmed forsena forbéttringen eller minska antibiotikans effekt om du inte tar hdnsyn till
foljande:

- dos

- doseringsintervall

- behandlingstidens langd
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Foljaktligen, for att bevara effekten av detta lakemedel:

1- Anvénd endast forskriven antibiotika

2-  Folj forskrivningen noga

3- Anvind inte antibiotika igen utan medicisk férskrivning, &ven om du dnskar behandla liknande
sjukdom

4-  Ge aldrig din antibiotika till en annan person; den kanske inte dr lamplig for hennes/hans
sjukdom

5-  Efter avslutad behandling 1dmna 6verblivet lakemedel till apoteket for att vara sdaker pa att det
destrueras riktigt.
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga |) 250 mg filmdrager ade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Ciprofloxacin

L as noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel.

. Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

. Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

o Om nagra biverkningar blir véirre eller om du mérker négra biverkningar som inte ndmns i

denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

1 Vad Ciprofloxacin Bayer dr och vad det anvands for
2 Innan du tar Ciprofloxacin Bayer

3. Hur du tar Ciprofloxacin Bayer

4, Eventuella biverkningar

5 Hur Ciprofloxacin Bayer ska forvaras

6 Ovriga upplysningar

1.  VAD CIPROFLOXACIN BAYER AR OCH VAD DET ANVANDSFOR

Ciprofloxacin Bayer &r ett antibiotikum inom gruppen fluoroquinoloner. Det aktiva substansen ar
ciprofloxacin. Ciprofloxacin verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Den verkar bara
pa specifika stammar av bakterier.

Vuxna
Ciprofloxacin Bayer anvénds till vuxna for att behandla f6ljande bakterieinfektioner:

e [luftvdgsinfektioner

e langdragna eller dterkommande Gron-eller bihaleinfektioner

e urinvigsinfektioner

e infektioner i testiklarna

e infektioner i underlivet pa kvinnor

e infektioner i mag-tarmkanalen och infektioner i buken

e  hud- och mjukdelsinfektioner

e infektioner i skelett och leder

e  fOr att behandla infektioner hos patienter med mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
e  fOr att forhindra infektioner hos patienter med mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
e  f0r att forhindra infektioner orsakade av Neisseria meningitidis

e  exponering for mjaltbrandsbakterier via luftvdgarna

Om du har en allvarlig infektion eller en som ar orsakad av mer &n en typ av bakterie kan du ordineras
ytterligare antibiotikabehandling som tilldgg till Ciprofloxacin Bayer.
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Barn och ungdomar

Ciprofloxacin Bayer anvénds till barn och ungdomar, under uppsikt av medicinsk specialist, for att
behandla foljande bakterieinfektioner:

e  akuta lunginfektioner hos barn och ungdomar som lider av cystisk fibros
e  komplicerade urinvéagsinfektioner, inklusive infektioner som har natt njurarna (pyelonefrit)
e  exponering for mjdltbrandsbakterier via luftvdgarna (misstankt eller bekraftad)

Ciprofloxacin Bayer kan ockséa anvindas for att behandla andra speciellt allvarliga infektioner hos
barn och ungdomar nér din ldkare anser det nodvandigt.

2. INNAN DU TAR CIPROFLOXACIN BAYER
Tainte Ciprofloxacin Bayer

e om du ar allergisk (6verkénslig ) mot den aktiva substansen eller andra kinolonldkemedel eller
nagot av dvriga innehallsimnen i Ciprofloxacin Bayer 250 mg tabletter (se avsnitt 6)
e om du behandlas med tizanidin (se avsnitt 2 Intag av andra lakemedel)

Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer
Foére behandling med Ciprofloxacin Bayer

Tala om for din ldkare om du

e nagon gang har haft njurbesvér eftersom din behandling kan behdva anpassas

e lider av epilepsi eller annan neurlogisk sjukdom

e  har upplevt senproblem under tidigare behandling med ett antibiotikum liknande Ciprofloxacin
Bayer

e  har myastenia gravis (en typ av muskelsvaghet)

e tidigare har haft onormal hjértrytm (arytmi)

Under behandling med Cipr ofloxacin Bayer

Tala genast om for din ldkare om nagot av f6ljande uppkommer under behandling med
Ciprofloxacin Bayer. Din ldkare ldkare kommer att besluta om behandlingen med Ciprofloxacin
Bayer behover avslutas.

e Svar, plotsiig allergisk reaktion (en anafylaktisk reaktion/chock, angioddem). Aven efter den
forsta dosen, finns det en liten risk att du upplever en allvarlig allergisk reaktion med foljande
symtom: tithet i brostet, svindel eller svimning eller upplever yrselkénsla nédr du star upp. Om
det hénder ska du dluta ta Ciprofloxacin Bayer och omedelbart kontakta din lakare.

e Smartaoch svullnad i lederna och seninflammation kan ibland uppkomma, sérskilt om du ar
dldre och dessutom behandlas med kortikosteroider. Vid forsta tecken pa nagon smarta eller
inflammation, sluta ta Ciprofloxaicn Bayer och vila det smirtande omradet. Undvik onddiga
rorelser, eftersom det kan 6ka risken for senbristning.

e Om du lider av epilepsi eller annan neurologisk §ukdom sasom minskat blodfléde i hjarnan

eller slaganfall, kan du uppleva biverkningar relaterade till centrala nervsystemet. Om detta
hinder ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din lakare.
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e Du kan uppleva psykiatriska reaktioner forsta gangen du tar Ciprofloxacin Bayer. Om du lider
av depression eller psykoser kan dina symtom bli virre under behandling med Ciprofloxacin
Bayer. Om detta hdander ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din ldkare.

e Du kan kidnna symtom av neuropati sasom smaérta, brannande kénsla, stickningar, domningar
och/eller svaghet. Om detta hiander ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din
lakare.

e Diarrékan uppkomma under tiden du tar antibiotika, inklusive Ciprofloxacin Bayer, eller till och
med flera veckor efter det att du slutat ta dem. Om detta blir allvarligt eller ihdllande eller om du
uppticker blod eller slem i din avforing innehéller, sluta da genast att ta Ciprofloxacin Bayer
eftersom detta kan vara livshotande. Ta intga ladkemedel som stoppar eller minskar tarmens
rérelser, och kontakta din ldkare.

e Tala om for lakaren eller laboratoriepersonalen att du tar Ciprofloxacin Bayer om du ska lamna
blod-eller urinprov.

e Ciprofloxacin Bayer kan orsaka lever skada. Om du mérker nidgra symtom sédsom forlorad aptit,
gulsot (gulaktig hud), mork urin, klada eller spandhet i magen, ska du sluta ta Ciprofloxacn Bayer
och kontakta din ldkare omedelbart.

e Ciprofloxacin Bayer kan orsaka nedging i antalet vita blodkroppar och din motstandskraft mot
infektioner kan bli nedsatt. Om du upplever en infektion med symtom som feber och allvarlig
forsamring av ditt allméntillstand, eller feber med lokalt infektionssymtom sdsom émbhet i
halsen/svalget/munnen eller besvar med urinen skall du kontakta din ldkare omedelbart. Ett
blodprov kommer att tas for att kontrollera mojlig nedgang av vita blodkroppar (agranulocytosis).
Det ar viktigt att informera lakaren om ditt 1akemedel.

e Tala om for din ldkare om du eller ndgon familjemedlem har en glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist
(G6PD), eftersom det finns en risk for dig att fa anemi av ciprofloxacin.

e Din hud blir kéndligare for solljus eller ultraviolett Ijus (UV) nér du tar Ciprofloxacin Bayer.
Undvik exponering for starkt solljus och konstgjort UV-ljus sdsom solarier.

Intag av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
sddana som du fatt utan recept.

Tainte Ciprofloxacin Bayer tillsammans med tizanidin eftersom det kan orsaka biverkningar som
lagt blodtryck och trotthet (se avsnitt 2: ’Ta inte Ciprofloxacin Bayer”).

Det dr ként att foljande ldkemedel interagerar med Ciprofloxacin Bayer i din kropp. Att ta
Ciprofloxacin Bayer tillsammans med dessa mediciner kan paverka den terapevtiska effekten av dessa
mediciner. Det kan dven Oka risken for att uppleva biverkningar.

Talaom for din lakareom du tar:

e warfarin eller andra antikoagulantia (fortunnar blodet)

e  probenecid (mot gikt)

e methotrexat (mot vissa typer av cancer, psoriasis, reumatoid artrit)
e teofyllin (mot andningsproblem)

e tizanidin (mot muskelspasticitet vid multiple skleros)

e  Kklozapin (ett antipsykotikum)

e  ropinirol (mot Parkinsons sjukdom)
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e fenytoin (mot epilepsi)
Ciprofloxacin Bayer kan 0ka nivderna av foljande substanser i ditt blod:

e  pentoxifyllin (for cirkulationsstérningar)
e  koffein

Vissa likemedel kan minska effekten av Ciprofloxacin Bayer. Tala om for din ldkare om du tar eller
vill ta:

e antacida

e  mineraltillskott

e  sukralfat

e fosfatbundna polymerer (t ex sevelamer)

e mediciner eller tillskott innehallande kalcium, magnesium, aluminium eller jarn.

Om dessa preparat dr viktiga for dig, ta Ciprofloxacin Bayer omkring 2 timmar fore eller inte tidigare
an 4 timmar efter dem.

Intag av Ciprofloxacin Bayer med mat och dryck

Savida du inte tar Ciprofloxacin Bayer under maltid, &t eller drick inte ndgon mejeriprodukt (sasom
mjolk eller yoghurt) eller drycker med kalciumtillskott nér du tar tabletternaeftersom det kan paverka
upptaget av den aktiva substansen.

Graviditet och amning

Det dr bast att undvika att ta Ciprofloxacin Bayer under graviditet. Tala om for din ldkare om du
planerar att bli gravid.

Ta inte Ciprofloxacin ayer under tiden du ammar eftersom Ciprofloxacin Bayer utsondras i brostmjolk
och kan vara skadligt for ditt barn.

K 6rformaga och anvandning av maskiner

Ciprofloxacin Bayer kan gora sa att du kdnner dig mindre uppmérksam. Vissa neurologiska
biverkningar kan forekomma. Framfor inte fordon eller anviand maskiner forrédn du vet hur du reagerar
pa Ciprofloxacin Bayer. Om du &r oséker, tala med din doktor.

3. HUR DU TAR CIPROFLOXACIN BAYER

Din ldkare kommer att forklara for dig exakt hur mycket Ciprofloxacin Bayer du ska ta likavil som
hur ofta och hur lange. Detta ar beroende pa vilken typ av infektion du har och hur allvarlig den ér.

Tala om for din ldkare om du lider av njurproblem eftersom din dos kan behova justeras.
Behandlingen pagar vanligen under 5 till 21 dagar, men kan ta ldngre tid for allvarliga infektioner. Ta
tabletterna precis s som din ldkare har sagt. Fraga din doktor eller apotekspersonal om du inte ar
sdker pa hur manga tabletter du ska ta eller hur du ska ta Ciprofloxacin Bayer.

a. Svilj tabletterna tillsammans med rikligt méngd vatska. Tugga inte tabletterna eftersom de inte

smakar gott.
b. Forsok att ta tabletterna vid samma tid varje dag.
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c. Dukan ta tabletterna vid maltiden eller mellan maltider. Om du tar kalcium som en del av en
maéltid paverkas inte upptaget. Diaremot ska inte Ciprofloxacin Bayer tabletter tas med
mejeriprodukter som mjolk eller yoghurt eller med berikad frukt-juice (t ex kalciumberikad
apelsinjuice).

Kom ihag att dricka rikligt med vétska nér du tar Ciprofloxacin Bayer.
Om du har tagit for stor méngd av Ciprofloxacin Bayer

» Om du tagit mer dn forskriven dos, sok medicinsk hjdlp omedelbart. Ta om mdjligt med dina
tabletter eller forpackningen och visa doktorn.

Om du har glémt att ta Ciprofloxacin Bayer

» Ta den normala dosen s& snart som mojligt och fortsétt sedan som ordinerat. Om det ddremot
nidstan dr dags for din ndsta dos ta inte den glomda dosen utan fortsétt som vanligt. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos. Se till att fullf6lja din kur.

Om du dlutar att ta Ciprofloxacin Bayer.

» Det ar viktigt att du fullfoljer behandlingskuren dven om du bérjar kidnna dig béttre efter nagra
dagar. Om du slutar ta denna medicin for tidigt kan din infektion vara otillrackligt behandlad och
symtomen pa infektionen kan komma tillbaka eller bli varre. Du kan ocksa utveckla resistens mot
antibiotikan.

Om du har ytterligare fragor om detta liakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Ciprofloxacin Bayer orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte
fa dem.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 100 personer forvéntas fa dem)

- illamdende, diarré
- ledsmairtor hos barn

Mindre vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 1 000 personer forvantas fa dem):

- svampinfektioner

- en hog koncentration av eosinofiler, en typ av vita blodkroppar

- aptitloshet (anorexi)

- hyperaktivitet eller agitation

- huvudvirk, svindel, sdmnproblem eller smakforandringar

- krikningar, buksmartor, matsméltningsproblem sdsom orolig mage
(matsmaéltningsbesvéar/halsbrénna) eller gaser i magen

- Okade mingder av vissa &mnen i blodet (transaminaser och/eller bilirubin)

- utslag, klada eller ndsselutslag

- ledsmirta hos vuxna

- dalig njurfunktion

- smdrtor i muskler och i skelett, sjukdomskénsla (asteni) eller feber

- Okning av alkaliska fosfataser i blodet (ett speciell &mne i blodet)
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Séllsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 personer forvéntas fa dem):

e inflammation i tarmen (kolit) forknippat med antibiotikaanvéndning (kan vara dodligt i mycket
séllsynta fall) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- forandringar av blodvardet (leukopeni, leukocytos, neutropeni, anemi), 6kad eller minskad mangd
av blodkoagulationsfaktor (trombocyter)

- allergisk reaktion, svullnad (6dem) eller snabb svullnad i huden och slemhinnor (angioddem)

- forhojt blodsocker (hyperglykemi)

- forvirring, desorientering, oroskénsla, konstiga drommar, depression eller hallucinationer

- myrkrypningar, ovanlig kdnselfornimmelse, nedsatt kénslighet i huden, darrningar, kramper (se
avsnitt 2: Var sérskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer), yrsel

- problem med synen

- Oronsusningar, forlorad horsel, forsdmrad horsel

- hjartklappning, (takykardi)

- vidgade blodkérl (vasodilatation), lagt blodtryck eller svimning

- andfaddhet inklusive astmatiska symtom

- leverpaverkan, gulsot (kolestatisk ikterus) eller hepatit

- ljuskénslighet (se avsnitt 2: Var sdrskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- muskelsmarta, inflammation i lederna, 6kad muskelspanning eller kramp

- njursvikt, blod eller kristaller i urinen (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin
Bayer), inflammation i urinvigarna

- vitskeretention eller uttalad svettning

- onormala nivaer av koagualationsfaktor (protrombin) eller forhdjda nivaer av enzymet amylas

Mycket séllsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 peronser forvintas fa dem):

- minskat antal av en speciell en typ av roda blodkroppar (hemolytisk anemi); en allvarlig nedgang
av en typ av vita blodkroppar (agranulocytos); nedgang i antalet roda och vita blodkroppar och
blodplattar (pancytopeni), vilket kan vara dodligt, och benméargsdepression vilken ocksa kan vara
dodlig (se avsnitt 2: Var sérskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion eller anafylaktisk chock, vilket kan vara
dodligt — serumsjuka) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- mental storning (psykotisk reaktion) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- migrén, forandrad koordination, ostadig gang, forandrat luktsinne (olfactorisk rubbning), tryck pa
hjarnan (intrakraniellt tryck)

- forvanskning av fargseendet

- inflammation i blodkérlens viggar (vaskulit)

- pankreatit (inflammation i bukspottkorteln)

- levercellsdod (levernekros) kan i mycket sdllsynta fall leda till livshotande leversvikt

- sma punktformiga blédningar under huden (petekier); olika huddkommor eller hudutslag (till
exempel, den potentiellt dodliga Stevens-Johnson syndrom eller toxisk epidermal nekrolys)

- muskelsvaghet, seninflammation, senruptur — speciellt den stora senan pa baksidan av hélen
(Arkillessenan) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer), forsamring av
symtomen av myastenia gravis (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

Okand frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data).
- problem relaterade till nervsystemet sisom smarta, brannande kénsla, stickningar, domningar

och/eller svaghet 1 extremiteterna
- allvarliga hjartrytmsavvikelser, oregelbunden hjartrytm (Torsades de Pointes)

5. HUR CIPROFLOXACIN BAYER SKA FORVARAS
[Kompletteras nationellt]
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Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret eller kartongen efter”’EXP”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvéinds. Dessa dtgirder éar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

[Kompletteras nationellt]

L akemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Filmdragerade tabletter
[Kompletteras nationellt]

Innehavar e av godkannande for forsaljning och tillverkare
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:>

Osterrike: Ciproxin
Belgien: Ciproxine
Bulgarien: Ciprobay
Cypern: Ciproxin
Tjeckien: Ciprobay
Danmark: Ciproxin
Estland: Ciproxin
Finland: Ciproxin
Frankrike: Ciflox; Uniflox
Tyskland: Ciprobay; Ciprofloxacin ANTIBAC
Grekland: CIPROXIN
Ungern: Ciprobay
Island: Ciproxin
Irland: Ciproxin
Italien: CIFLOX; CIPROXIN
Luxemburg: Ciproxine
Malta: Ciproxin
Nederldanderna:  Ciproxin
Norge: Ciproxin
Polen: Ciprobay
Portugal: Ciproxina
Slovakien: Ciprobay
Slovenien: Ciprobay
Spanien: BAYCIP
Sverige: Ciproxin
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Storbritannien: Ciproxin

Denna bipacksedel godkindes senast {MM/AAAA}
[Kompletteras nationellt]

Rad/medicinsk infor mation

Antibiotika anvénds for att bota bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.
Om din lékare har forskrivit antibiotika sa behdver du dem for just denna sjukdomen.

Trots antibiotika kan vissa bakterier 6verleva eller vixa. Detta kallas resistens: vissa
antibiotikabehandlingar blir inte effektiva.

Felaktig anvdndning av antibiotika 6kar resistensen. Du kan till och med hjdlpa bakterien att bli
resistent och ddarmed forsena forbéttringen eller minska antibiotikans effekt om du inte tar hdnsyn till
foljande:

- dos

- doseringsintervall

- behandlingstidens langd

Foljaktligen, for att bevara effekten av detta lakemedel:

1  Anvind endast forskriven antibiotika
Folj forskrivningen noga

3 Anvind inte antibiotika igen utan medicisk férskrivning, &ven om du dnskar behandla liknande
sjukdom

4 Ge aldrig din antibiotika till en annan person; den kanske inte dr lamplig for hennes/hans
sjukdom

5 Efter avslutad behandling lamna 6verblivet lakemedel till apoteket for att vara sidker pa att den
destrueras riktigt
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga ) 500 mg filmdrager ade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Ciprofloxacin

L as noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel.

o Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

o Om nagra biverkningar blir véirre eller om du mérker nigra biverkningar som inte ndmns i

denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

1 Vad Ciprofloxacin Bayer dr och vad det anvands for
2 Innan du tar Ciprofloxacin Bayer

3. Hur du tar Ciprofloxacin Bayer

4, Eventuella biverkningar

5 Hur Ciprofloxacin Bayer ska forvaras

6 Ovriga upplysningar

1.  VAD CIPROFLOXACIN BAYER AR OCH VAD DET ANVANDSFOR

Ciprofloxacin Bayer &r ett antibiotikum inom gruppen fluoroquinoloner. Det aktiva substansen ar
ciprofloxacin. Ciprofloxacin verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Den verkar bara
pa specifika stammar av bakterier.

Vuxna
Ciprofloxacin Bayer anvénds till vuxna for att behandla f6ljande bakterieinfektioner:

e [luftvdgsinfektioner

e langdragna cller dterkommande Gron-eller bihaleinfektioner

e urinvigsinfektioner

e infektioner i testiklarna

e infektioner i underlivet pa kvinnor

e infektioner i mag-tarmkanalen och infektioner i buken

e  hud- och mjukdelsinfektioner

e infektioner i skelett och leder

e  fOr att behandla infektioner hos patienter med mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
e  fOr att forhindra infektioner hos patienter med mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
e  f0r att forhindra infektioner orsakade av Neisseria meningitidis

e exponering for for mjaltbrandsbakterier via luftvdgarna

Om du har en allvarlig infektion eller en som ar orsakad av mer &n en typ av bakterie kan du ordineras
ytterligare antibiotikabehandling som tilldgg till Ciprofloxacin Bayer.
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Barn och ungdomar

Ciprofloxacin Bayer anvénds till barn och ungdomar, under uppsikt av medicinsk specialist, for att
behandla foljande bakterieinfektioner:

e  akuta lunginfektioner hos barn och ungdomar som lider av cystisk fibros
e  komplicerade urinvégsinfektioner, inklusive infektioner som har natt njurarna (pyelonefrit)
e  exponering for mjdltbrandsbakterier via luftvdgarna (misstankt eller bekraftad)

Ciprofloxacin Bayer kan ockséa anvindas for att behandla andra speciellt allvarliga infektioner hos
barn och ungdomar nér din ldakre anser det nodvandigt.

2. INNAN DU TAR CIPROFLOXACIN BAYER
Tainte Ciprofloxacin Bayer

e om du ar allergisk (6verkénslig ) mot den aktiva substansen eller mot andra kinolonldkemedel
eller ndgot av 6vriga innehéllsimnen i Ciprofloxacin Bayer (se avsnitt 6)
e om du behandlas med tizanidin (se avsnitt 2 Intag av andra likemedel)

Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer
Foére behandling med Ciprofloxacin Bayer

Tala om for din lakare om du

e nagon gang har haft njurbesvér eftersom din behandling kan behdva anpassas

e lider av epilepsi eller annan neurlogisk sjukdom

e  har upplevt senproblem under tidigare behandling med ett antibiotikum liknande Ciprofloxacin
Bayer

e  har myastenia gravis (en typ av muskelsvaghet)

e tidigare har haft onormal hjértrytm (arytmi)

Under behandling med Ciprofloxacin Bayer

Tala genast om for din ldkare om nagot av f6ljande uppkommer under behandling med
Ciprofloxacin Bayer. Din ldkare ldkare kommer att besluta om behandlingen med Ciprofloxacin
Bayer behover avslutas.

e Svér, plétdig allergisk reaktion (en anafylaktisk reaktion/chock, angioddem). Aven efter den
forsta dosen, finns det en liten risk att du upplever en allvarlig allergisk reaktion med foljande
symtom: tithet i brostet, svindel eller svimning eller upplever yrselkénsla nar du star upp. Om det
hander ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och omedelbart kontakta din l&kare.

e Smartaoch svullnad i lederna och seninflammation kan ibland uppkomma, séarskilt om du &r
dldre och dessutom behandlas med kortikosteroider. Vid forsta tecken pa nagon smarta eller
inflammation, sluta ta Ciprofloxaicn Bayer och vila det smartande omradet. Undvik onddiga
rorelser, eftersom det kan 6ka risken for senbristning.

e Om du lider av epilepsi eller annan neurologisk §jukdom sdsom minskat blodfléde i hjarnan eller

slaganfall, kan du uppleva biverkningar relaterade till centrala nervsystemet. Om detta hander ska
du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din lékare.
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e Du kan uppleva psykiatriska reaktioner forsta gangen du tar Ciprofloxacin Bayer. Om du lider av
depression eller psykoser kan dina symtom bli virre under behandling med Ciprofloxacin Bayer.
Om detta hdnder ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din ldkare.

e Du kan kdnna symtom av neuropati sasom smaérta, brannande kénsla, stickningar, domningar
och/eller svaghet. Om detta hiander ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din
lakare.

e Diarrékan uppkomma under tiden du tar antibiotika, inklusive Ciprofloxacin Bayer, eller till och
med flera veckor efter det att du slutat ta dem. Om detta blir allvarligt eller ihdllande eller om du
uppticker blod eller slem i din avforing, sluta da genast att ta Ciprofloxacin Bayer eftersom detta
kan vara livshotande. Ta inga ldkemedel som stoppar eller minskar tarmens rorelser, och kontakta
din likare.

e Tala om for ldkaren eller laboratoriepersonalen att du tar Ciprofloxacin Bayer om du ska ldmna
blod-eller urinprov.

¢ Ciprofloxacin Bayer kan orsaka lever skada. Om du mérker ndgra symtom sédsom forlorad aptit,
gulsot (gulaktig hud), mork urin, klada eller spandhet i magen, ska du sluta ta Ciprofloxacn Bayer
och omedelbart kontakta din lékare.

e Ciprofloxacin Bayer kan orsaka nedgéng i antalet vita blodkroppar och din motstandskr aft mot
infektioner kan bli nedsatt. Om du upplever en infektion med symtom som feber och allvarlig
forsamring av ditt allméntillstand, eller feber med lokalt infektionssymtom sdsom émbhet i
halsen/svalget/munnen eller besvar med urinen skall du kontakta din ldkare omedelbart. Ett
blodprov kommer att tas for att kontrollera mojlig nedgang av vita blodkroppar (agranulocytosis).
Det ar viktigt att informera lakaren om ditt lakemedel.

e Tala om for din ldkare om du eller ndgon familjemedlem har en glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist
(G6PD), eftersom det finns en risk for dig att fa anemi av ciprofloxacin.

Din hud blir k&ndigare for solljuseller ultraviolett ljus (UV) nér du tar Ciprofloxacin Bayer.
Undvik exponering for starkt solljus och konstgjort UV-ljus sdsom solarier.

Intag av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
sddana som du fatt utan recept.

Tainte Ciprofloxacin Bayer tillsammans med tizanidin eftersom det kan orsaka biverkningar som
lagt blodtryck och trotthet (se avsnitt 2: ’Ta inte Ciprofloxacin Bayer”).

Det ar ként att foljande ldkemedel interagerar med Ciprofloxacin Bayer i din kropp. Att ta
Ciprofloxacin Bayer tillsammans med dessa mediciner kan paverka den terapevtiska effekten av dessa
mediciner. Det kan dven Oka risken for att uppleva biverkningar.

Talaom for din lakareom du tar:

e warfarin eller andra antikoagulantia (fortunnar blodet)

e  probenecid (mot gikt)

e methotrexat (mot vissa typer av cancer, psoriasis, reumatoid artrit)
e teofyllin (mot andningsproblem)

e tizanidin (mot muskelspasticitet vid multipel skleros)

e  Kklozapin (ett antipsykotikum)

e  ropinirol (mot Parkinsons sjukdom)
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e fenytoin (mot epilepsi)
Ciprofloxacin Bayer kan 0ka nivderna av foljande substanser i ditt blod:

e  pentoxifyllin (for cirkulationsstérningar)
e  koffein

Vissa likemedel kan minska effekten av Ciprofloxacin Bayer. Tala om for din ldkare om du tar eller
vill ta:

e antacida

e  mineraltillskott

e  sukralfat

e fosfatbundna polymerer (t ex sevelamer)

e mediciner eller tillskott innehallande kalcium, magnesium, aluminium eller jarn.

Om dessa preparat dr viktiga for dig, ta Ciprofloxacin Bayer omkring 2 timmar fore eller inte tidigare
dn 4 timmar efter dem.

Intag av Ciprofloxacin Bayer med mat och dryck

Savida du inte tar Ciprofloxacin Bayer under maltid, &t eller drick inte ndgon mejeriprodukt (sasom
mjolk eller yoghurt) eller drycker med kalciumtillskott nér du tar tabletterna eftersom det kan paverka
upptaget av den aktiva substansen.

Graviditet och amning

Det dr bast att undvika att ta Ciprofloxacin Bayer under graviditet. Tala om for din ldkare om du
planerar att bli gravid.

Ta inte Ciprofloxacin Bayer under tiden du ammar eftersom ciprofloxacin utsondras i bréstmjolk och
kan vara skadligt for ditt barn.

K 6rformaga och anvandning av maskiner

Ciprofloxacin Bayer kan gora sa att du kdnner dig mindre uppmérksam. Vissa neurologiska
biverkningar kan forekomma. Framfor inte fordon eller anviand maskiner forrédn du vet hur du reagerar
pa Ciprofloxacin Bayer. Om du &r oséker, tala med din doktor.

3. HUR DU TAR CIPROFLOXACIN BAYER

Din ldkare kommer att forklara for dig exakt hur mycket Ciprofloxacin Bayer du ska ta likavil som
hur ofta och hur lange. Detta ar beroende pa vilken typ av infektion du har och hur allvarlig den ér.

Tala om for din ldkare om du lider av njurproblem eftersom din dos kan behova justeras.

Behandlingen pagar vanligen under 5 till 21 dagar, men kan ta ldngre tid for allvarliga infektioner. Ta
tabletterna precis s som din ldkare har sagt. Fraga din doktor eller apotekspersonal om du inte ar
sdker pa hur manga tabletter du ska ta eller hur du ska ta Ciprofloxacin Bayer.

a. Svilj tabletterna tillsammans med rikligt mangd vétska. Tugga inte tabletterna eftersom de
inte

smakar gott.
b. Forsok att ta tabletterna vid samma tid varje dag.
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c. Du kan ta tabletterna vid méltiden eller mellan méltider. Om du tar kalcium som en del av en

d. maltid paverkas inte upptaget. Daremot ska inte Ciprofloxacin Bayer tabletter tas med
mejeriprodukter som mjolk eller yoghurt eller med berikad frukt-juice (t ex kalciumberikad
apelsinjuice).

Kom ihag att dricka rikligt med vétska nér du tar Ciprofloxacin Bayer.
Om du har tagit fér stor méngd av Ciprofloxacin Bayer

» Om du tagit mer dn forskriven dos, sok medicinsk hjdlp omedelbart. Ta om mdjligt med dina
tabletter eller forpackningen och visa doktorn.

Om du har glémt att ta Ciprofloxacin Bayer

» Taden vanliga dosen sa snart som mojligt och fortsétt sedan som ordinerat. Om det ddremot snart
ar dags for din nésta dos, ta inte den glomda dosen utan fortsatt som vanligt. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos. Se till att fullf6lja din kur.

Om du dlutar att ta Ciprofloxacin Bayer.

» Det ar viktigt att du fullfoljer behandlingskuren dven om du bérjar kidnna dig béttre efter nagra
dagar. Om du slutar ta denna medicin for tidigt kan din infektion vara otillrackligt behandlad och
symtomen pa infektionen kan komma tillbaka eller bli varre. Du kan ocksa utveckla resistens mot
antibiotikan.

Om du har ytterligare fragor om detta liakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Ciprofloxacin Bayer orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte
fa dem.

Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 100 personer forvéntas fa dem)

- illamdende, diarré
- ledsmairtor hos barn

Mindre vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 1 000 personer forvantas fa dem):

- svampinfektioner

- en hog koncentration av eosinofiler, en typ av vita blodkroppar

- aptitloshet (anorexi)

- hyperaktivitet eller agitation

- huvudvirk, svindel, sdmnproblem eller smakforandringar

- krikningar, buksmartor, matsméltningsproblem sdsom orolig mage
(matsmaéltningsbesvéar/halsbranna) eller gaser i magen

- Okade mingder av vissa &mnen i blodet (transaminaser och/eller bilirubin)

- utslag, klada eller ndsselutslag

- ledsmirta hos vuxna

- dalig njurfunktion

- smdrtor i muskler och i skelett, sjukdomskénsla (asteni) eller feber

- Okning av alkaliska fosfataser i blodet (ett speciell &mne i blodet)
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Séllsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 personer forvéntas fa dem):

inflammation i tarmen (kolit) forknippat med antibiotikaanvindning (kan vara dédligt i mycket
séllsynta fall) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

forandringar av blodvérdet (leukopeni, leukocytos, neutropeni, anemi), 6kad eller minskad méangd
av blodkoagulationsfaktor (trombocyter)

allergisk reaktion, svullnad (6dem) eller snabb svullnad i huden och slemhinnor (angioddem)
forhojt blodsocker (hyperglykemi)

forvirring, desorientering, oroskéansla, konstiga drommar, depression eller hallucinationer
myrkrypningar, ovanlig kdnselférnimmelse, nedsatt kdnslighet i huden, darrningar, kramper (se
avsnitt 2: Var sérskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer), yrsel

problem med synen

oronsusningar, forlorad horsel, férsdmrad horsel

hjartklappning, (takykardi)

vidgade blodkarl (vasodilatation), lagt blodtryck eller svimning

andfaddhet inklusive astmatiska symtom

leverpaverkan, gulsot (kolestatisk ikterus) eller hepatit

ljuskédnslighet (se avsnitt 2: Var sérskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

muskelsmarta, inflammation i lederna, 6kad muskelspanning eller kramp

njursvikt, blod eller kristaller i urinen (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin
Bayer), inflammation i urinvigarna

vétskeretention eller uttalad svettning

onormala nivaer av koagulationsfaktor (protrombin) eller forhdjda nivéer av enzymet amylas

Mycket séllsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 peronser forvéntas fa dem):

minskat antal av en speciell typ av roda blodkroppar (hemolytisk anemi); en allvarlig nedgéng av
en typ av vita blodkroppar (agranulocytos); nedgang i antalet réda och vita blodkroppar och
blodplattar (pancytopeni), vilket kan vara dodligt, och benméargsdepression vilken ocksa kan vara
dodlig (se avsnitt 2: Var sérskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion eller anafylaktisk chock, vilket kan vara
dodligt — serumsjuka) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

mental storning (psykotisk reaktion) (se avsnitt 2: Var sérskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)
migran, fordndrad koordination, ostadig gang (gangstorning), fordandrat luktsinne (olfactorisk
rubbning), tryck pa hjarnan (intrakraniellt tryck)

forvanskning av fargseendet

inflammation i blodkérlens vaggar (vaskulit)

pankreatit (inflammation i bukspottkdrteln)

levercellsdod (levernekros) kan i mycket séllsynta fall leda till livshotande leversvikt

sma punktformiga blédningar under huden (petekier); olika hudakommor eller hudutslag (till
exempel, den potentiellt dodliga Stevens-Johnson syndrom eller toxisk epidermal nekrolys)
muskelsvaghet, seninflammation, senruptur — speciellt den stora senan pa baksidan av hélen
(Arkillessenan) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer), forsamring av
symtomen av myastenia gravis (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

Okéand frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data).

problem relaterade till nervsystemet sdsom smaérta, brannande kénsla, stickningar, domningar
och/eller svaghet 1 extremiteterna
allvarliga hjartrytmsavvikelser, oregelbunden hjéartrytm (Torsades de Pointes)

HUR CIPROFLOXACIN BAYER SKA FORVARAS

[Kompletteras nationellt]
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Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret eller kartongen efter”’EXP”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvéinds. Dessa dtgirder éar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

[Kompletteras nationellt]

L akemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Filmdragerade tabletter
[Kompletteras nationellt]

Innehavar e av godkannande for forsaljning och tillverkare
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:>

Osterrike: Ciproxin
Belgien: Ciproxine
Bulgarien: Ciprobay
Cypern: Ciproxin
Tjeckien: Ciprobay
Danmark: Ciproxin
Estland: Ciproxin
Finland: Ciproxin
Frankrike: Ciflox; Uniflox
Tyskland: Ciprobay; Ciprofloxacin
ANTIBAC
Grekland: Ciproxin
Ungern: Ciprobay
Island: Ciproxin
Irland: Ciproxin
Italien: Ciproxin
Luxemburg: Ciproxine
Malta: Ciproxin
Nederldanderna:  Ciproxin
Norge: Ciproxin
Polen: Ciprobay
Portugal: Ciproxina
Rumaénien: Ciprobay
Slovakien: Ciprobay
Slovenien: Ciprobay
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Spanien: Baycip

Sverige: Ciproxin

Storbritannien: Ciproxin

Denna bipacksedel godkandes senast {MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]

Rad/medicinsk infor mation

Antibiotika anvénds for att bota bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.
Om din lékare har forskrivit antibiotika sa behdver du dem for just denna sjukdomen.

Trots antibiotika kan vissa bakterier 6verleva eller vixa. Detta kallas resistens, vissa
antibiotikabehandlingar blir inte effektiva.
Felaktig anvdndning av antibiotika 6kar resistensen. Du kan till och med hjdlpa bakterien att bli
resistent och ddrmed forsena forbéttringen eller minska antibiotikans effekt om du inte tar hdnsyn till
foljande:

- dos

- doseringsintervall

- behandlingstidens langd

Foljaktligen, for att bevara effekten av detta lakemedel:

1 Anvind endast forskriven antibiotika
Folj forskrivningen noga

3 Anvind inte antibiotika igen utan medicisk férskrivning, &ven om du dnskar behandla liknande
sjukdom

4 Ge aldrig din antibiotika till en annan person; den kanske inte dr lamplig for hennes/hans
sjukdom

5 Efter avslutad behandling 1dmna 6verblivet lakemedel till apoteket for att vara sdker pa att det
destrueras riktigt.
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga |) 750 mg filmdrager ade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Ciprofloxacin

L as noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel.

o Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

o Om nagra biverkningar blir véirre eller om du mérker nigra biverkningar som inte ndmns i

denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

1 Vad Ciprofloxacin Bayer dr och vad det anvands for
2 Innan du tar Ciprofloxacin Bayer

3. Hur du tar Ciprofloxacin Bayer

4, Eventuella biverkningar

5 Hur Ciprofloxacin Bayer ska forvaras

6 Ovriga upplysningar

1.  VAD CIPROFLOXACIN BAYER AR OCH VAD DET ANVANDSFOR

Ciprofloxacin Bayer &r ett antibiotikum inom gruppen fluoroquinoloner. Det aktiva substansen ar
ciprofloxacin. Ciprofloxacin verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Den verkar bara
pa specifika stammar av bakterier.

Vuxna
Ciprofloxacin Bayer anvénds till vuxna for att behandla f6ljande bakterieinfektioner:

e [luftvdgsinfektioner

e langdragna cller dterkommande Gron-eller bihaleinfektioner

e urinvigsinfektioner

e infektioner i testiklarna

e infektioner i underlivet pa kvinnor

e infektioner i mag-tarmkanalen och infektioner i buken

e  hud- och mjukdelsinfektioner

e infektioner i skelett och leder

e  fOr att behandla infektioner hos patienter med mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
e  fOr att forhindra infektioner hos patienter med mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
e  f0r att forhindra infektioner orsakade av Neisseria meningitidis

e  exponering for mjaltbrandsbakterier via luftvdgarna

Om du har en allvarlig infektion eller en som ar orsakad av mer &n en typ av bakterie kan du ordineras
ytterligare antibiotikabehandling som tilldgg till Ciprofloxacin Bayer.
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Barn och ungdomar

Ciprofloxacin Bayer anvénds till barn och ungdomar, under uppsikt av medicinsk specialist, for att
behandla foljande bakterieinfektioner:

akuta lunginfektioner hos barn och ungdomar som lider av cystisk fibros
komplicerade urinvégsinfektioner, inklusive infektioner som har natt njurarna (pyelonefrit)
exponering for mjaltbrandsbakterier via luftvdgarna (misstiankt eller bekraftad)

Ciprofloxacin Bayer kan ockséa anvindas for att behandla andra speciellt allvarliga infektioner hos
barn och ungdomar nér din ldakre anser det nodvandigt.

2.

INNAN DU TAR CIPROFLOXACIN BAYER

Tainte Ciprofloxacin Bayer

e om du ar allergisk (6verkdnslig) mot den aktiva substansen eller mot andra kinolonldkemedel
eller ndgot av 6vriga innehéllsimnen i Ciprofloxacin Bayer (se avsnitt 6)
e om du behandlas med tizanidin (se avsnitt 2 Intag av andra ldkemedel)

Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer

Foére behandling med Ciprofloxacin Bayer

Tala om for din ldkare om du

nagon gang har haft njurbesvér eftersom din behandling kan behdva anpassas

lider av epilepsi eller annan neurlogisk sjukdom

har upplevt senproblem under tidigare behandling med ett antibiotikum liknande Ciprofloxacin
Bayer

har myastenia gravis (en typ av muskelsvaghet)

tidigare har haft onormal hjértrytm (arytmi)

Under behandling med Cipr ofloxacin Bayer

Tala genast om for din ldkare om nagot av f6ljande uppkommer under behandling med
Ciprofloxacin Bayer. Din ldkare ldkare kommer att besluta om behandlingen med Ciprofloxacin
Bayer behover avslutas.

Svér, plotslig allergisk reaktion (en anafylaktisk reaktion/chock, angioddem). Aven efter den
forsta dosen, finns det en liten risk att du upplever en allvarlig allergisk reaktion med foljande
symtom: tithet i brostet, svindel eller svimning eller upplever yrselkénsla nédr du star upp. Om
det hénder ska du dluta ta Ciprofloxacin Bayer och omedelbart kontakta din lakare.

Smarta och svullnad i lederna och seninflammation kan ibland uppkomma, sarskilt om du &r
dldre och dessutom behandlas med kortikosteroider. Vid forsta tecken pa nagon smarta eller
inflammation, sluta ta Ciprofloxaicn Bayer och vila det smirtande omradet. Undvik onddiga
rorelser, eftersom det kan 6ka risken for senbristning.

Om du lider av epilepsi eller annan neurologisk §ukdom sdsom minskat blodflode i hjdrnan

eller slaganfall, kan du uppleva biverkningar relaterade till centrala nervsystemet. Om detta
hinder ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din lakare.
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e Du kan uppleva psykiatriska reaktioner forsta gangen du tar Ciprofloxacin Bayer. Om du lider
av depression eller psykoser kan dina symtom bli virre under behandling med Ciprofloxacin
Bayer. Om detta hdander ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din ldkare.

e Du kan kidnna symtom av neuropati sasom smaérta, brannande kénsla, stickningar, domningar
och/eller svaghet. Om detta hiander ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din
lakare.

e Diarrékan uppkomma under tiden du tar antibiotika, inklusive Ciprofloxacin Bayer, eller till och
med flera veckor efter det att du slutat ta dem. Om detta blir allvarligt eller ihdllande eller om du
uppticker blod och slem i din avforing, sluta da genast att ta Ciprofloxacin Bayer eftersom det
kan vara livshotande. Ta inga ldkemedel som stoppar eller minskar tarmens rorelser och kontakta
din likare.

e Tala om for lakaren eller laboratoriepersonalen att du tar Ciprofloxacin Bayer om du ska lamna
blod-eller urinprov.

e Ciprofloxacin Bayer kan orsaka lever skada. Om du mérker ndgra symtom sésom forlorad aptit,
gulsot (gulaktig hud), mork urin, klada eller spandhet i magen, ska du sluta ta Ciprofloxacn Bayer
och omedelbart kontakta din ldkare.

e Ciprofloxacin Bayer kan orsaka nedging i antalet vita blodkroppar och din motstandskraft mot
infektioner kan bli nedsatt. Om du upplever en infektion med symtom som feber och allvarlig
forsamring av ditt allméntillstand, eller feber med lokalt infektionssymtom sdsom 6mbhet i
halsen/svalget/munnen eller besvar med urinen skall du kontakta din ldkare omedelbart. Ett
blodprov kommer att tas for att kontrollera mojlig nedgang av vita blodkroppar (agranulocytosis).
Det ar viktigt att informera lakaren om ditt lakemedel.

e Tala om for din likare om du eller ndgon familjemedlem har en glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist
(G6PD), eftersom det finns en risk for dig att fa anemi av ciprofloxacin.

e Din hud blir kénsligare for solljus eller ultraviolett ljus (UV) nér du tar Ciprofloxacin Bayer.
Undvik exponering for starkt solljus och konstgjort UV-ljus sdsom solarier.

Intag av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
sddana som du fatt utan recept.

Tainte Ciprofloxacin Bayer tillsammans med tizanidin eftersom det kan orsaka biverkningar som
lagt blodtryck och trotthet (se avsnitt 2: ’Ta inte Ciprofloxacin Bayer”).

Det ar ként att foljande ldkemedel interagerar med Ciprofloxacin Bayer i din kropp. Att ta
Ciprofloxacin Bayer tillsammans med dessa mediciner kan paverka den terapevtiska effekten av dessa
mediciner. Det kan dven Oka risken for att uppleva biverkningar.

Talaom for din lakareom du tar:

e warfarin eller andra antikoagulantia (fortunnar blodet)

e  probenecid (mot gikt)

e methotrexat (mot vissa typer av cancer, psoriasis, reumatoid artrit)
e teofyllin (mot andningsproblem)

e tizanidin (mot muskelspasticitet vid multipel skleros)

e  Kklozapin (ett antipsykotikum)

e  ropinirol (mot Parkinsons sjukdom)
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e fenytoin (mot epilepsi)
Ciprofloxacin Bayer kan 0ka nivderna av foljande substanser i ditt blod:

e  pentoxifyllin (for cirkulationsstérningar)
e  koffein

Vissa likemedel kan minska effekten av Ciprofloxacin Bayer. Tala om for din ldkare om du tar eller
vill ta:

e antacida

e  mineraltillskott

e  sukralfat

e fosfatbundna polymerer (t ex sevelamer)

e mediciner eller tillskott innehallande kalcium, magnesium, aluminium eller jarn.

Om dessa preparat dr viktiga for dig, ta Ciprofloxacin Bayer omkring 2 timmar fore eller inte tidigare
dn 4 timmar efter dem.

Intag av Ciprofloxacin Bayer med mat och dryck

Savida du inte tar Ciprofloxacin Bayer under maltid, &t eller drick inte ndgon mejeriprodukt (sasom
mjolk eller yoghurt) eller drycker med kalciumtillskott nér du tar tabletterna eftersom det kan paverka
upptaget av den aktiva substansen.

Graviditet och amning

Det dr bast att undvika att ta Ciprofloxacin Bayer under graviditet. Tala om for din ldkare om du
planerar att bli gravid.

Ta inte Ciprofloxacin Bayer under tiden du ammar eftersom ciprofloxacin utsondras i bréstmjolk och
kan vara skadligt for ditt barn.

K 6rformaga och anvandning av maskiner

Ciprofloxacin Bayer kan gora sa att du kdnner dig mindre alert. Vissa neurologiska biverkningar kan
forekomma. Framfor inte fprdon eller anvdand maskiner forrdn du vet hur du reagerar pa Ciprofloxacin
Bayer. Om du ar oséker, tala med din doktor.

3. HUR DU TAR CIPROFLOXACIN BAYER

Din ldkare kommer att forklara for dig exakt hur mycket Ciprofloxacin Bayer du ska ta likavil som
hur ofta och hur lange. Detta ar beroende pa vilken typ av infektion du har och hur allvarlig den ér.

Tala om for din ldkare om du lider av njurproblem eftersom din dos kan behova justeras.
Behandlingen pagar vanligen under 5 till 21 dagar, men kan ta ldngre tid for allvarliga infektioner. Ta

tabletterna precis s som din ldkare har sagt. Fraga din doktor eller apotekspersonal om du inte ar
sdker pa hur manga tabletter du ska ta eller hur du ska ta Ciprofloxacin Bayer.

a. Svilj tabletterna tillsammans med rikligt mangd vétska. Tugga inte tabletterna eftersom de inte
smakar gott.
b. Forsok att ta tabletterna vid samma tid varje dag.
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c. Du kan ta tabletterna vid méltiden eller mellan méltider. Om du tar kalcium som en del av en
maéltid paverkas inte upptaget. Diaremot ska inte Ciprofloxacin Bayer tabletter tas med
mejeriprodukter som mjolk eller yoghurt eller med berikad frukt-juice (t ex kalciumberikad
apelsinjuice).

Kom ihag att dricka rikligt med vétska nér du tar Ciprofloxacin Bayer.

Om du har tagit for stor méngd av Ciprofloxacin Bayer

» Om du tagit mer dn forskriven dos, sok medicinsk hjélp omedelbart.Ta om mojligt med dina
tabletter eller forpackningen och visa doktorn.

Om du har glémt att ta Ciprofloxacin Bayer

» Taden vanliga dosen sa snart som mojligt och fortsétt sedan som ordinerat. Om det ddremot
nédstan dr dags for din snart dos ta inte den glomda dosen utan fortsdtt som vanligt. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos. Se till att fullf6lja din kur.

Om du dlutar att ta Ciprofloxacin Bayer.

» Det ar viktigt att du fullfoljer behandlingskuren dven om du bérjar kidnna dig béttre efter nagra
dagar. Om du slutar ta denna medicin for tidigt kan din infektion vara otillrackligt behandlad och
symtomen pa infektionen kan komma tillbaka eller bli varre. Du kan ocksa utveckla resistens mot
antibiotikan.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Ciprofloxacin Bayer orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte
fa dem.

Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 100 personer forvintas fa dem)

- illamdende, diarré
- ledsmairtor hos barn

Mindre vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 1 000 personer forvantas fa dem):

- svampinfektioner

- en hog koncentration av eosinofiler, en typ av vita blodkroppar

- aptitloshet (anorexi)

- hyperaktivitet eller agitation

- huvudvirk, svindel, sdmnproblem eller smakforandringar

- krékningar, buksmartor, matsméltningsproblem sdsom orolig mage
(matsmaéltningsbesvéar/halsbrinna) eller gaser i magen

- Okade mingder av vissa &mnen i blodet (transaminaser och/eller bilirubin)

- utslag, klada eller ndsselutslag

- ledsmairta hos vuxna

- dalig njurfunktion

- smdrtor i muskler och i skelett, sjukdomskénsla (asteni) eller feber
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Okning av alkaliska fosfataser i blodet (ett speciell &mne i blodet)

Séllsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 personer forvéntas fa dem):

inflammation i tarmen (kolit) forknippat med antibiotikaanvindning (kan vara dédligt i mycket
séllsynta fall) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

forandringar av blodvérdet (leukopeni, leukocytos, neutropeni, anemi), 6kad eller minskad méangd
av blodkoagulationsfaktor (trombocyter)

allergisk reaktion, svullnad (6dem) eller snabb svullnad i huden och slemhinnor (angioddem)
forhojt blodsocker (hyperglykemi)

forvirring, desorientering, oroskansla, konstiga drommar, depression eller hallucinationer
myrkrypningar, ovanlig kdnselfornimmelse, nedsatt kdnslighet i huden, darrningar, kramper (se
avsnitt 2: Var sérskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer), yrsel

problem med synen

oronsusningar, forlorad horsel, forsdmrad horsel

hjartklappning, (takykardi)

vidgade blodkarl (vasodilatation), lagt blodtryck eller svimning

andfaddhet inklusive astmatiska symtom

leverpaverkan, gulsot (kolestatisk ikterus) eller hepatit

ljuskédnslighet (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

muskelsmarta, inflammation i lederna, 6kad muskelspanning eller kramp

njursvikt, blod eller kristaller i urinen (se avsnitt 2: Var sérskilt forsiktig med Ciprofloxacin
Bayer), inflammation i urinvigarna

vétskeretention eller uttalad svettning

onormala nivaer av koagulationsfaktor (protrombin) eller forhdjda nivéer av enzymet amylas

Mycket séllsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 peronser forvéntas fa dem):

minskat antal av en speciell typ av roda blodkroppar (hemolytisk anemi); en allvarlig nedgéng av
en typ av vita blodkroppar (agranulocytos); nedgang i antalet réda och vita blodkroppar och
blodplattar (pancytopeni), vilket kan vara dodligt, och benméargsdepression vilken ocksa kan vara
dodlig (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion eller anafylaktisk chock, vilket kan vara
dodligt — serumsjuka) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

mental storning (psykotisk reaktion) (se avsnitt 2: Var sérskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)
migran, fordndrad koordination, ostadig gang (gangstorning), fordndrat luktsinne (olfactorisk
rubbning), tryck pa hjarnan (intrakraniellt tryck)

forvanskning av fargseendet

inflammation i blodkérlens vaggar (vaskulit)

pankreatit (inflammation i bukspottkdrteln)

levercellsdod (levernekros) kan i mycket séllsynta fall leda till livshotande leversvikt

sma punktformiga blédningar under huden (petekier); olika hudakommor eller hudutslag (till
exempel, den potentiellt dodliga Stevens-Johnson syndrom eller toxisk epidermal nekrolys)
muskelsvaghet, seninflammation, senruptur — speciellt den stora senan pa baksidan av hélen
(Arkillessenan) (se avsnitt 2: Var sérskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer), forsamring av
symtomen av myastenia gravis (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

Okéand frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data).

5.

problem relaterade till nervsystemet sdsom smaérta, brannande kénsla, stickningar, domningar
och/eller svaghet 1 extremiteterna
allvarliga hjartrytmsavvikelser, oregelbunden hjéartrytm (Torsades de Pointes)

HUR CIPROFLOXACIN BAYER SKA FORVARAS

[Kompletteras nationellt]
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Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pablistern eller kartongen efter”’EXP”. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvéinds. Dessa dtgirder éar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

[Kompletteras nationellt]

L akemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Filmdragerade tabletter
[Kompletteras nationellt]

Innehavar e av godkannande for forsaljning och tillverkare
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:>

Osterrike: Ciproxin
Belgien: Ciproxine
Bulgarien: Ciprobay
Cypern: Ciproxin
Tjeckien: Ciprobay
Danmark: Ciproxin
Estland: Ciproxin
Finland: Ciproxin
Frankrike: Ciflox; Uniflox
Tyskland: Ciprobay; Ciprofloxacin
ANTIBAC
Grekland: Ciproxin
Ungern: Ciprobay
Island: Ciproxin
Irland: Ciproxin
Italien: Ciproxin
Luxemburg: Ciproxine
Malta: Ciproxin
Nederldanderna:  Ciproxin
Norge: Ciproxin
Polen: Ciprobay
Portugal: Ciproxina
Rumaénien: Ciprobay
Slovakien: Ciprobay
Slovenien: Ciprobay
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Spanien: Baycip

Sverige: Ciproxin

Storbritannien: Ciproxin

Denna bipacksedel godkandes senast {MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]

Rad/medicinsk infor mation

Antibiotika anvénds for att bota bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.
Om din lékare har forskrivit antibiotika sa behdver du dem for just denna sjukdomen.

Trots antibiotika kan vissa bakterier 6verleva eller vixa. Detta kallas resistens, vissa
antibiotikabehandlingar blir inte effektiva.
Felaktig anvdndning av antibiotika 6kar resistensen. Du kan till och med hjdlpa bakterien att bli
resistent och ddrmed forsena forbéttringen eller minska antibiotikans effekt om du inte tar hdnsyn till
foljande:

- dos

- doseringsintervall

- behandlingstidens langd

Foljaktligen, for att bevara effekten av detta lakemedel:

1 Anvind endast forskriven antibiotika
Folj forskrivningen noga

3 Anvind inte antibiotika igen utan medicisk férskrivning, &ven om du dnskar behandla liknande
sjukdom

4 Ge aldrig din antibiotika till en annan person; den kanske inte dr lamplig for hennes/hans
sjukdom

5  Efter avslutad behandling lamna 6verblivet lakemedel till apoteket for att vara sidker pa att den
destrueras riktig
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga |) 250 mg oral suspension i endospasar
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

L as noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta lakemedel.

o Spara denna bipacksedel, du kan behéva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

o Om nagra biverkningar blir véirre eller om du mérker nigra biverkningar som inte ndmns i

denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

1 Vad Ciprofloxacin Bayer dr och vad det anvands for
2 Innan du tar Ciprofloxacin Bayer

3. Hur du tar Ciprofloxacin Bayer

4, Eventuella biverkningar

5 Hur Ciprofloxacin Bayer ska forvaras

6 Ovriga upplysningar

1.  VAD CIPROFLOXACIN BAYER AR OCH VAD DET ANVANDSFOR

Ciprofloxacin Bayer &r ett antibiotikum inom gruppen fluorokinoloner. Det aktiva substansen &r
ciprofloxacin. Ciprofloxacin verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Den verkar bara
pa specifika stammar av bakterier.

Vuxna
Ciprofloxacin Bayer anvénds till vuxna for att behandla f6ljande bakterieinfektioner:

e [luftvdgsinfektioner

e langdragna eller dterkommande Gron-eller bihaleinfektioner

e urinvigsinfektioner

e infektioner i testiklarna

e infektioner i underlivet pa kvinnor

e infektioner i mag-tarmkanalen och infektioner i buken

e  hud- och mjukdelsinfektioner

e infektioner i skelett och leder

e  fOr att behandla infektioner hos patienter med mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
e  fOr att forhindra infektioner hos patienter med mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
e  f0r att forhindra infektioner orsakade av Neisseria meningitidis

e  exponering for mjaltbrandsbakterier via luftvdgarna

Om du har en allvarlig infektion eller en som ar orsakad av mer &n en typ av bakterie kan du ordineras
ytterligare antibiotikabehandling som tilldgg till Ciprofloxacin Bayer.
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Barn och ungdomar

Ciprofloxacin Bayer anvénds till barn och ungdomar, efter bedomning av medicinsk specialist, for att
behandla foljande bakterieinfektioner:

e  akuta lunginfektioner hos barn och ungdomar som lider av cystisk fibros
e  komplicerade urinvégsinfektioner, inklusive infektioner som har natt njurarna (pyelonefrit)
e  exponering for mjdltbrandsbakterier via luftvdgarna (misstankt eller bekraftad)

Ciprofloxacin Bayer kan ocksé anvindas for att behandla andra speciellt allvarliga infektioner hos
barn och ungdomar nér din ldkare anser det nodvandigt.

2. INNAN DU TAR CIPROFLOXACIN BAYER
Tainte Ciprofloxacin Bayer om du

e  drallergisk (6verkdnslig) mot den aktiva substansen eller mot andra kinolonldkemedel eller nagot
av Ovriga innehallsdmnen i Ciprofloxacin Bayer (se avsnitt 6)
e  behandlas med tizanidin (se avsnitt 2 Intag av andra ldkemedel)

Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer
Foére behandling med Ciprofloxacin Bayer

Tala om for din ldkare om du

e nagon gang har haft njurbesvér eftersom din behandling kan behdva anpassas

e lider av epilepsi eller annan neurologisk sjukdom

e  har upplevt senproblem under tidigare behandling med ett antibiotikum liknande Ciprofloxacin
Bayer

e  har myastenia gravis (en typ av muskelsvaghet)

e tidigare haft onormal hjartrytm (arytmi)

Under behandling med Ciprofloxacin Bayer

Tala genast om for din ldkare om nagot av f6ljande uppkommer under behandling med
Ciprofloxacin Bayer. Din ldkare ldkare kommer att besluta om behandlingen med Ciprofloxacin
Bayer behover avslutas.

e  Svér, plotslig allergisk reaktion (en anafylaktisk reaktion/chock, angioddem) Aven efter den
forsta dosen, finns en liten risk att du upplever en allvarlig allergisk reaktion med f6ljande
symtom: tithet i brostet, svindel eller svimning eller upplever yrselkénsla nédr du star upp. Om
det hénder ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och omedelbart kontakta din lakare.

e Smartaoch svullnad i lederna och seninflammation kan ibland uppkomma, sarskilt om du ar
dldre och dessutom behandlas med kortikosteroider. Vid forsta tecken pa nagon smarta eller
inflammation, sluta ta Ciprofloxaicn Bayer och vila det smirtande omradet. Undvik onddiga
rorelser, eftersom det kan 6ka risken for senbristning.

e Om du lider av epilepsi eller annan neurologisk §jukdom sdsom minskat blodfléde i hjarnan

eller slaganfall, kan du uppleva biverkningar relaterade till centrala nervsystemet. Om detta
hinder ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din lakare.
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e Du kan uppleva psykiatriska reaktioner forsta gdngen du tar Ciprofloxacin Bayer. Om du lider
av depression eller psykoser kan dina symtom bli virre under behandling med Ciprofloxacin
Bayer. Om detta hdander ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din ldkare.

e  Du kan kdnna symtom av neuropati sdsom smarta, brannande kénsla, stickningar, domningar
och/eller svaghet. Om detta hander ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din
lakare.

e Diarrékan uppkomma under tiden du tar antibiotika, inklusive Ciprofloxacin Bayer, eller till och
med flera veckor efter det att du slutat ta dem. Om detta blir allvarligt eller ihdllande eller om du
uppticker blod eller slem i din avforing, sluta da genast att ta Ciprofloxacin Bayer eftersom detta
kan vara livshotande. Ta inga ldkemedel som stoppar eller minskar tarmens rorelser och kontakta
din lakare.

e Tala om for ldkaren eller laboratoriepersonalen att du tar Ciprofloxacin Bayer om du ska ldmna
blod-eller urinprov.

e Ciprofloxacin Bayer kan orsaka lever skada. Om du mérker ndgra symtom sasom forlorad aptit,
gulsot (gulaktig hud), mork urin, klada eller spandhet i magen, ska du sluta ta Ciprofloxacn Bayer
och omedelbart kontakta din lékare.

e  Ciprofloxacin Bayer kan orsaka nedging i antalet vita blodkroppar och din motstandskraft mot
infektioner kan bli nedsatt. Om du upplever en infektion med symtom som feber och allvarlig
forsamring av ditt allméntillstand, eller feber med lokalt infektionssymtom sdsom émbhet i
halsen/svalget/munnen eller besvar med urinen skall du kontakta din ldkare omedelbart. Ett
blodprov kommer att tas for att kontrollera mojlig nedgang av vita blodkroppar (agranulocytosis).
Det ar viktigt att informera lakaren om ditt lakemedel.

e Tala om for din likare om du eller ndgon familjemedlem har en glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist
(G6PD), eftersom det finns en risk for dig att fa anemi av ciprofloxacin.

e Din hud blir kéndligare for solljuseller ultraviolett ljus (UV) nér du tar Ciprofloxacin Bayer.
Undvik exponering for starkt solljus och konstgjort UV-ljus sdsom solarier.

Intag av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
sddana som du har fatt utan recept.

Tainte Ciprofloxacin Bayer tillsammans med tizanidin eftersom det kan orsaka biverkningar som
lagt blodtryck och trotthet (se avsnitt 2: ’Ta inte Ciprofloxacin Bayer”).

Det ar ként att foljande ldkemedel interagerar med Ciprofloxacin Bayer i din kropp. Att ta
Ciprofloxacin Bayer tillsammans med dessa mediciner kan paverka den terapevtiska effekten av dessa
mediciner. Det kan dven Oka risken for att uppleva biverkningar.

Talaom for din lakareom du tar:

e warfarin eller andra antikoagulantia (fortunnar blodet)

e  probenecid (mot gikt)

e  metotrexat (mot vissa typer av cancer, psoriasis, reumatoid artrit)
e teofyllin (mot andningsproblem)

e tizanidin (mot muskelspasticitet vid multipel skleros)

e  Kklozapin (ett antipsykotikum)

e  ropinirol (mot Parkinsons sjukdom)
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e fenytoin (mot epilepsi)
Ciprofloxacin Bayer kan 0ka nivderna av foljande substanser i ditt blod:

e  pentoxifyllin (for cirkulationsstérningar)
e  koffein

Vissa likemedel kan minska effekten av Ciprofloxacin Bayer. Tala om for din ldkare om du tar eller
vill ta:

e antacida

e  mineraltillskott

e  sukralfat

e fosfatbundna polymerer (t ex sevelamer)

e mediciner eller tillskott innehallande kalcium, magnesium, aluminium eller jarn.

Om dessa preparat dr viktiga for dig, ta Ciprofloxacin Bayer omkring 2 timmar fore eller inte tidigare
dn 4 timmar efter dem..

Intag av Ciprofloxacin Bayer med mat och dryck

Savida du inte tar Ciprofloxacin Bayer under maltid, &t eller drick inte ndgon mejeriprodukt (sasom
mjolk eller yoghurt) eller drycker med kalciumtillskott ndr du tar suspensionen eftersom det kan
paverka upptaget av den aktiva substansen.

Graviditet och amning

Det dr bast att undvika att ta Ciprofloxacin Bayer under graviditet. Tala om for din ldkare om du
planerar att bli gravid.

Ta inte Ciprofloxacin Bayer under tiden du ammar eftersom ciprofloxacin utsondras i bréstmjolk och
kan vara skadligt for ditt barn.

K 6rformaga och anvandning av maskiner

Ciprofloxacin Bayer kan gora sa att du kdnner dig mindre alert. Vissa neurologiska biverkningar kan
forekomma. Framfor inte fordon eller anvdnd maskine forrdn du vet hur du reagerar pa Ciprofloxacin
Bayer. Om du ar oséker, tala med din doktor.

3. HUR DU TAR CIPROFLOXACIN BAYER

Din ldkare kommer att forklara for dig exakt hur mycket Ciprofloxacin Bayer du ska ta likavil som
hur ofta och hur lange. Detta ar beroende pa vilken typ av infektion du har och hur allvarlig den ér.

Tala om for din ldkare om du lider av njurproblem eftersom din dos kan behova justeras.
Behandlingen pagar vanligen under 5 till 21 dagar, men kan paga under ldngre tid vid allvarliga
infektioner. Ta suspensionen precis sa som din ldkare eller apotekspersonal har sagt. Fraga din doktor
eller apotekspersonal om du inte dr sdker pa hur manga endospasar och hur Ciprofloxacin Bayer ska
tas.

Hur du skata suspensionen

Skaka dospasen med ett litt tryck mot pasens vigg. Oppna sedan dospasen som anvisat och ta
innehéallet omedelbart.
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Du kan ta suspensionen vid maltiden eller mellan maltider. Om du tar kalcium som en del av en maltid
paverkas inte upptaget. Daremot ska inte Ciprofloxacin Bayer suspensionen tas med mejeriprodukter
som mjdlk eller yoghurt eller med berikad frukt-juice (t ex kalciumberikad apelsinjuice).

Kom ihag att dricka rikligt med vétska nér du tar Ciprofloxacin Bayer.
Forsok att ta endospasen ungefor vid samma tid varje dag.
Om du har tagit fér stor méngd av Ciprofloxacin Bayer

» Om du tagit mer dn forskriven dos, sok medicinsk hjdlp omedelbart. Ta om mdjligt med dina
endospasar eller férpackningen och visa doktorn.

Om du har glémt att ta Ciprofloxacin Bayer

» Taden vanliga dosen sa snart som mojligt och fortsétt sedan som ordinerat. Om det ddremot snart
ar dags for din nésta dos, ta inte den glomda dosen utan fortsatt som vanligt. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos. Se till att fullfélja din kur.

Om du dlutar att ta Ciprofloxacin Bayer.

» Det ar viktigt att du fullfoljer behandlingskuren dven om du bérjar kidnna dig béttre efter nagra
dagar. Om du slutar ta denna medicin for tidigt kan din infektion vara otillrackligt behandlad och
symtomen pa infektionen kan komma tillbaka eller bli varre. Du kan ocksa utveckla resistens mot
antibiotikan.

Om du har ytterligare fragor om detta liakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Ciprofloxacin Bayer orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte
fa dem.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 100 personer forvintas fa dem)

- illamdende, diarré
- ledsmartor hos barn

Mindre vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 1 000 personer forvantas fa dem):

- svampinfektioner

- en hog koncentration av eosinofiler, en typ av vita blodkroppar

- aptitloshet (anorexi)

- hyperaktivitet eller agitation

- huvudvirk, svindel, sdmnproblem eller smakforandringar

- krikningar, buksmartor, matsméaltningsproblem sdsom orolig mage
(matsmaéltningsbesvéar/halsbrinna) eller gaser i magen

- Okade mingder av vissa &mnen i blodet (transaminaser och/eller bilirubin)

- utslag, klada eller ndsselutslag

- ledsmairta hos vuxna

- dalig njurfunktion
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- smdrtor i muskler och i skelett, sjukdomskénsla (asteni) eller feber
- Okning av alkaliska fosfataser i blodet (ett speciellt &mne i1 blodet)

Séllsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 personer forvéntas fa dem):

- inflammation i tarmen (kolit) forknippat med antibiotikaanvdndning (kan vara dodligt i mycket
séllsynta fall) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- forandringar av blodvardet (leukopeni, leukocytos, neutropeni, anemi), 6kad eller minskad mangd
av blodkoagulationsfaktor (trombocyter)

- allergisk reaktion, svullnad (6dem) eller snabb svullnad i huden och slemhinnor (angioddem)

- forhojt blodsocker (hyperglykemi)

- forvirring, desorientering, oroskénsla, konstiga drommar, depression eller hallucinationer

- myrkrypningar, ovanlig kdnselfornimmelse, nedsatt kénslighet i huden, darrningar, kramper (se
avsnitt 2: Var sérskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer), yrsel

- problem med synen

- Oronsusningar, forlorad horsel, forsdmrad horsel

- hjartklappning, (takykardi)

- vidgade blodkérl (vasodilatation), lagt blodtryck eller svimning

- andfaddhet inklusive astmatiska symtom

- leverpaverkan, gulsot (kolestatisk ikterus) eller hepatit

- ljuskénslighet (se avsnitt 2: Var sdrskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- muskelsmarta, inflammation i lederna, 6kad muskelspanning eller kramp

- njursvikt, blod eller kristaller i urinen (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin
Bayer), inflammation i urinvigarna

- vitskeretention eller uttalad svettning

- onormala nivaer av koagulationsfaktor (protrombin) eller férhdjda nivaer av enzymet amylas

Mycket séllsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 peronser forvéntas fa dem):

- minskat antal av en speciell typ av roda blodkroppar (hemolytisk anemi); en allvarlig nedgéng av
en typ av vita blodkroppar (agranulocytos); nedgang i antalet réda och vita blodkroppar och
blodplattar (pancytopeni), vilket kan vara dodligt, och benméargsdepression vilken ocksa kan vara
dodlig (se avsnitt 2: Var sérskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion eller anafylaktisk chock, vilket kan vara
dodligt — serumsjuka) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- mental storning (psykotisk reaktion) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- migrén, fordndrad koordination, ostadig gang (gangstorning), forandrat luktsinne (olfactorisk
rubbning), tryck pa hjarnan (intrakraniellt tryck)

- forvanskning av fargseendet

- inflammation i blodkérlens vaggar (vaskulit)

- pankreatit (inflammation i bukspottkorteln)

- levercellsdod (levernekros) kan i mycket sdllsynta fall leda till livshotande leversvikt

- sma punktformiga blédningar under huden (petekier); olika huddkommor eller hudutslag (till
exempel, den potentiellt dodliga Stevens-Johnson syndrom eller toxisk epidermal nekrolys)

- muskelsvaghet, seninflammation, senruptur — speciellt den stora senan pa baksidan av hédlen
(Arkillessenan) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer), forsamring av
symtomen av myastenia gravis (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

Okand frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data).
- problem relaterade till nervsystemet sdisom smarta, brannande kénsla, stickningar, domningar

och/eller svaghet 1 extremiteterna
- allvarliga hjartrytmsavvikelser, oregelbunden hjartrytm (Torsades de Pointes)
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5. HUR CIPROFLOXACIN BAYER SKA FORVARAS
[Kompletteras nationellt]
Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvind inte Ciproxin Bayer efter utgangsdatum som anges pa kartongen efter”’EXP”. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvéinds. Dessa dtgirder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

[Kompletteras nationellt]

L akemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Oral suspension (i endospasar)
[Kompletteras nationellt]

Innehavar e av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavar e av godkannande for forsaljning och tillverkare

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomradet under namnen:>
Spanien: Baycip

Denna bipacksedel godkandes senast {MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]

Rad/medicinsk infor mation

Antibiotika anvénds for att bota bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.
Om din lékare har forskrivit antibiotika sa behdver du dem for just denna sjukdomen.
Trots antibiotika kan vissa bakterier 6verleva eller vixa. Detta kallas resistens, vissa
antibiotikabehandlingar blir inte effektiva.
Felaktig anvdndning av antibiotika 6kar resistensen. Du kan till och med hjdlpa bakterien att bli
resistent och ddrmed forsena forbéttringen eller minska antibiotikans effekt om du inte tar hdnsyn till
foljande:

- dos

- doseringsintervall

- behandlingstidens langd
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Foljaktligen, for att bevara effekten av detta lakemedel:

1 Anvind endast forskriven antibiotika
Folj forskrivningen noga

3 Anvind inte antibiotika igen utan medicisk férskrivning, d&ven om du dnskar behandla liknande
sjukdom

4 Ge aldrig din antibiotika till en annan person; den kanske inte ar lamplig for hennes/hans
sjukdom

5  Efter avslutad behandling 1dmna 6verblivet lakemedel till apoteket for att vara sdker pa att det
destrueras riktigt
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga |) 500 mg oral suspension i endospasar
[Sebilaga| — Kompletteras nationellt]
Ciprofloxacin

L as noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta |lakemedel.

o Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

o Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nigra biverkningar som inte ndmns i

denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

1 Vad Ciprofloxacin Bayer dr och vad det anvands for
2 Innan du tar Ciprofloxacin Bayer

3. Hur du tar Ciprofloxacin Bayer

4, Eventuella biverkningar

5 Hur Ciprofloxacin Bayer ska forvaras

6 Ovriga upplysningar

1.  VAD CIPROFLOXACIN BAYER AR OCH VAD DET ANVANDSFOR

Ciprofloxacin Bayer &r ett antibiotikum inom gruppen fluorokinoloner. Det aktiva substansen &r
ciprofloxacin. Ciprofloxacin verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Den verkar bara
pa specifika stammar av bakterier.

Vuxna
Ciprofloxacin Bayer anvénds till vuxna for att behandla f6ljande bakterieinfektioner:

e [luftvdgsinfektioner

e langdragna eller dterkommande Gron-eller bihaleinfektioner

e urinvigsinfektioner

e infektioner i testiklarna

e infektioner i underlivet pa kvinnor

e infektioner i mag-tarmkanalen och infektioner i buken

e  hud- och mjukdelsinfektioner

e infektioner i skelett och leder

e  fOr att behandla infektioner hos patienter med mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
e  fOr att forhindra infektioner hos patienter med mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
e  f0r att forhindra infektioner orsakade av Neisseria meningitidis

e  exponering for mjaltbrandsbakterier via luftvdgarna

Om du har en allvarlig infektion eller en som ar orsakad av mer &n en typ av bakterie kan du ordineras
ytterligare antibiotikabehandling som tilldgg till Ciprofloxacin Bayer.
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Barn och ungdomar

Ciprofloxacin Bayer anvénds till barn och ungdomar, efter bedomning av medicinsk specialist, for att
behandla foljande bakterieinfektioner:

e  akuta lunginfektioner hos barn och ungdomar som lider av cystisk fibros
e  komplicerade urinvégsinfektioner, inklusive infektioner som har natt njurarna (pyelonefrit)
e  exponering for mjdltbrandsbakterier via luftvdgarna (misstankt eller bekraftad)

Ciprofloxacin Bayer kan ockséa anvindas for att behandla andra speciellt allvarliga infektioner hos
barn och ungdomar nér din ldkare anser det nodvandigt.

2. INNAN DU TAR CIPROFLOXACIN BAYER
Tainte Ciprofloxacin Bayer om du

e  drallergisk (6verkdnslig) mot den aktiva substansen eller mot andra kinolonldkemedel eller nagot
av Ovriga innehallsdmnen i Ciprofloxacin Bayer (se avsnitt 6)
e  behandlas med tizanidin (se avsnitt 2 Intag av andra ladkemedel)

Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer
Foére behandling med Ciprofloxacin Bayer

Tala om for din ldkare om du

e nagon gang har haft njurbesvér eftersom din behandling kan behdva anpassas

e lider av epilepsi eller annan neurologisk sjukdom

e  har upplevt senproblem under tidigare behandling med ett antibiotikum liknande Ciprofloxacin
Bayer

e  har myastenia gravis (en typ av muskelsvaghet)

e tidigare haft onormal hjartrytm (arytmi)

Under behandling med Ciprofloxacin Bayer

Tala genast om for din ldkare om nagot av f6ljande uppkommer under behandling med
Ciprofloxacin Bayer. Din ldkare ldkare kommer att besluta om behandlingen med Ciprofloxacin
Bayer behover avslutas.

e Svér, plétdlig allergisk reaktion (en anafylaktisk reaktion/chock, angioddem) Aven efter den
forsta dosen, finns en liten risk att du upplever en allvarlig allergisk reaktion med f6ljande
symtom: tithet i brostet, svindel eller svimning eller upplever yrselkénsla nédr du star upp. Om
det hénder ska du dluta ta Ciprofloxacin Bayer och omedelbart kontakta din lakare.

e Smartaoch svullnad i lederna och seninflammation kan ibland uppkomma, sérskilt om du &r
dldre och dessutom behandlas med kortikosteroider. Vid forsta tecken pa nagon smarta eller
inflammation, sluta ta Ciprofloxaicn Bayer och vila det sméirtande omradet. Undvik onddiga
rorelser, eftersom det kan 6ka risken for senbristning.

e Om du lider av epilepsi eller annan neurologisk §jukdom sdsom minskat blodfléde i hjarnan eller

slaganfall, kan du uppleva biverkningar relaterade till centrala nervsystemet. Om det hander ska
du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din lékare.
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Du kan uppleva psykiatriska reaktioner forsta gangen du tar Ciprofloxacin Bayer. Om du lider av
depression eller psykoser kan dina symtom bli virre under behandling med Ciprofloxacin Bayer.
Om det hdnder ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din ldkare.

Du kan kdnna symtom av neuropati sdsom smarta, brannande kénsla, stickningar, domningar
och/eller svaghet. Om detta hander ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din
lakare.

Diarré kan uppkomma under tiden du tar antibiotika, inklusive Ciprofloxacin Bayer, eller till och
med flera veckor efter det att du slutat ta dem. Om detta blir allvarligt eller ihdllande eller om du
uppticker blod eller slem i din avforing, sluta da genast att ta Ciprofloxacin Bayer eftersom detta
kan vara livshotande. Ta inga ldkemedel som stoppar eller minskar tarmens rorelser och kontakta
din likare.

Tala om for ldakaren eller laboratoriepersonalen att du tar Ciprofloxacin Bayer om du ska ldmna
blod-éeller urinprov.

Ciprofloxacin Bayer kan orsaka lever skada. Om du mérker nagra symtom sdsom forlorad aptit,
gulsot (gulaktig hud), mork urin, klada eller spandhet i magen, ska du sluta ta Ciprofloxacn Bayer
och omedelbart kontakta din ldkare.

Ciprofloxacin Bayer kan orsaka nedging i antalet vita blodkroppar och din motstandskraft mot
infektioner kan bli nedsatt. Om du upplever en infektion med symtom som feber och allvarlig
forsamring av ditt allméntillstand, eller feber med lokalt infektionssymtom sdsom émbhet i
halsen/svalget/munnen eller besvar med urinen skall du kontakta din ldkare omedelbart. Ett
blodprov kommer att tas for att kontrollera mojlig nedgang av vita blodkroppar (agranulocytosis).
Det ar viktigt att informera lakaren om ditt 1akemedel.

Tala om for din ldkare om du eller ndgon familjemedlem har en glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist
(G6PD), eftersom det finns en risk for dig att fa anemi av ciprofloxacin.

Din hud blir k&ndigare for solljuseller ultraviolett ljus (UV) nér du tar Ciprofloxacin Bayer.
Undvik exponering for starkt solljus och konstgjort UV-ljus sdsom solarier.

Intag av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
sddana som du har fatt utan recept.

Tainte Ciprofloxacin Bayer tillsammans med tizanidin eftersom det kan orsaka biverkningar som
lagt blodtryck och trotthet (se avsnitt 2: ’Ta inte Ciprofloxacin Bayer”).

Det ar ként att foljande ldkemedel interagerar med Ciprofloxacin Bayer i din kropp. Att ta
Ciprofloxacin Bayer tillsammans med dessa mediciner kan paverka den terapevtiska effekten av dessa
mediciner. Det kan dven Oka risken for att uppleva biverkningar.

Talaom for din lakareom du tar:

warfarin eller andra antikoagulantia (fortunnar blodet)
probenecid (mot gikt)

metotrexat (mot vissa typer av cancer, psoriasis, reumatoid artrit)
teofyllin (mot andningsproblem)

tizanidin (mot muskelspasticitet vid multipel skleros)

klozapin (ett antipsykotikum)

ropinirol (mot Parkinsons sjukdom)
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e fenytoin (mot epilepsi)
Ciprofloxacin Bayer kan 0ka nivderna av foljande substanser i ditt blod:

e  pentoxifyllin (for cirkulationsstérningar)
e  koffein

Vissa likemedel kan minska effekten av Ciprofloxacin Bayer. Tala om for din ldkare om du tar eller
vill ta:

e antacida

e  mineraltillskott

e  sukralfat

e fosfatbundna polymerer (t ex sevelamer)

e mediciner eller tillskott innehallande kalcium, magnesium, aluminium eller jarn.

Om dessa preparat dr viktiga for dig, ta Ciprofloxacin Bayer omkring 2 timmar fore eller inte tidigare
dn 4 timmar efter dem..

Intag av Ciprofloxacin Bayer med mat och dryck

Savida du inte tar Ciprofloxacin Bayer under maltid, &t eller drick inte ndgon mejeriprodukt (sasom
mjolk eller yoghurt) eller drycker med kalciumtillskott ndr du tar suspensionen eftersom det kan
paverka upptaget av den aktiva substansen.

Graviditet och amning

Det dr bast att undvika att ta Ciprofloxacin Bayer under graviditet. Tala om for din ldkare om du
planerar att bli gravid.

Ta inte Ciprofloxacin Bayer under tiden du ammar eftersom ciprofloxacin utsondras i bréstmjolk och
kan vara skadligt for ditt barn.

K 6rformaga och anvandning av maskiner

Ciprofloxacin Bayer kan gora sa att du kdnner dig mindre alert. Vissa neurologiska biverkningar kan
forekomma. Framfor inte fordon eller anvdand maskiner forrdn du vet hur du reagerar pa Ciprofloxacin
Bayer. Om du ar oséker, tala med din doktor.

3. HUR DU TAR CIPROFLOXACIN BAYER

Din ldkare kommer att forklara for dig exakt hur mycket Ciprofloxacin Bayer du ska ta likavil som
hur ofta och hur lange. Detta ar beroende pa vilken typ av infektion du har och hur allvarlig den ér.

Tala om for din ldkare om du lider av njurproblem eftersom din dos kan behova justeras.
Behandlingen pagar vanligen under 5 till 21 dagar, men kan paga under ldngre tid vid allvarliga
infektioner. Ta suspensionen precis s som din ldkare har sagt. Fraga din doktor eller apotekspersonal
om du inte ar sdker pa hur ménga endospéasar och hur Ciprofloxacin Bayer ska tas.

Hur du skata suspensionen

Skaka dospasen med ett litt tryck mot pasens vigg. Oppna sedan dospisen som anvisat och ta
innehallet omedelbart.
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Du kan ta suspensionen vid maltiden eller mellan maltider. Om du tar kalcium som en del av en maltid
paverkas inte upptaget. Daremot ska inte Ciprofloxacin Bayer tabletter tas med mejeriprodukter som
mjolk eller yoghurt eller med berikad frukt-juice (t ex kalciumberikad apelsinjuice).

Kom ihag att dricka rikligt med vétska nér du tar Ciprofloxacin Bayer.
Forsok att ta endospasen ungefor vid samma tid varje dag.
Om du har tagit fér stor méngd av Ciprofloxacin Bayer

» Om du tagit mer dn forskriven dos, sok medicinsk hjdlp omedelbart. Ta om mdjligt med dina
endospasar eller férpackningen och visa doktorn.

Om du har glémt att ta Ciprofloxacin Bayer

» Taden vanliga dosen sa snart som mojligt och fortsétt sedan som ordinerat. Om det ddremot snart
ar dags for din nésta dos, ta inte den glomda dosen utan fortsatt som vanligt. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos. Se till att fullfélja din kur.

Om du dlutar att ta Ciprofloxacin Bayer.

» Det ar viktigt att du fullfoljer behandlingskuren dven om du bérjar kidnna dig béttre efter nagra
dagar. Om du slutar ta denna medicin for tidigt kan din infektion vara otillrackligt behandlad och
symtomen pa infektionen kan komma tillbaka eller bli virre. Du kan ocksa utveckla resistens mot
antibiotikan.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Ciprofloxacin Bayer orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte
fa dem.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 100 personer forvéntas fa dem)

- illamdende, diarré
- ledsmartor hos barn

Mindre vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 1 000 personer forvantas fa dem):

- svampinfektioner

- en hog koncentration av eosinofiler, en typ av vita blodkroppar

- aptitloshet (anorexi)

- hyperaktivitet eller agitation

- huvudvirk, svindel, sdmnproblem eller smakforandringar

- krikningar, buksmartor, matsméltningsproblem sdsom orolig mage
(matsmaéltningsbesvéar/halsbrénna) eller gaser i magen

- Okade mingder av vissa &mnen i blodet (transaminaser och/eller bilirubin)

- utslag, klada eller ndsselutslag

- ledsmairta hos vuxna

- dalig njurfunktion

- smdrtor i muskler och i skelett, sjukdomskénsla (asteni) eller feber
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- Okning av alkaliska fosfataser i blodet (ett speciellt &mne i1 blodet)
Séllsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 personer forvéntas fa dem):

- inflammation i tarmen (kolit) forknippat med antibiotikaanvdndning (kan vara dodligt i mycket
sdllsynta fall) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- forandringar av blodvardet (leukopeni, leukocytos, neutropeni, anemi), 6kad eller minskad mangd
av blodkoagulationsfaktor (trombocyter)

- allergisk reaktion, svullnad (6dem) eller snabb svullnad i huden och slemhinnor (angioddem)

- forhojt blodsocker (hyperglykemi)

- forvirring, desorientering, oroskénsla, konstiga drommar, depression eller hallucinationer

- myrkrypningar, ovanlig kdnselfornimmelse, nedsatt kénslighet i huden, darrningar, kramper (se
avsnitt 2: Var sérskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer), yrsel

- problem med synen

- Oronsusningar, forlorad horsel, forsdmrad horsel

- hjartklappning, (takykardi)

- vidgade blodkérl (vasodilatation), lagt blodtryck eller svimning

- andfaddhet inklusive astmatiska symtom

- leverpaverkan, gulsot (kolestatisk ikterus) eller hepatit

- ljuskénslighet (se avsnitt 2: Var sdrskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- muskelsmarta, inflammation i lederna, 6kad muskelspanning eller kramp

- njursvikt, blod eller kristaller i urinen (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin
Bayer), inflammation i urinvigarna

- vitskeretention eller uttalad svettning

- onormala nivaer av koagulationsfaktor (protrombin) eller férhdjda nivaer av enzymet amylas

Mycket séllsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 peronser forvéntas fa dem):

- minskat antal av en speciell typ av roda blodkroppar (hemolytisk anemi); en allvarlig nedgéng av
en typ av vita blodkroppar (agranulocytos); nedgang i antalet réda och vita blodkroppar och
blodplattar (pancytopeni), vilket kan vara dodligt, och benméargsdepression vilken ocksa kan vara
dodlig (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion eller anafylaktisk chock, vilket kan vara
dodligt — serumsjuka) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- mental storning (psykotisk reaktion) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- migrén, fordndrad koordination, ostadig gang (gangstorning), forandrat luktsinne (olfactorisk
rubbning), tryck pa hjarnan (intrakraniellt tryck)

- forvanskning av fargseendet

- inflammation i blodkérlens vaggar (vaskulit)

- pankreatit (inflammation i bukspottkorteln)

- levercellsdod (levernekros) kan i mycket sdllsynta fall leda till livshotande leversvikt

- sma punktformiga blédningar under huden (petekier); olika huddkommor eller hudutslag (till
exempel, den potentiellt dodliga Stevens-Johnson syndrom eller toxisk epidermal nekrolys)

- muskelsvaghet, seninflammation, senruptur — speciellt den stora senan pa baksidan av hélen
(Arkillessenan) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer), forsamring av
symtomen av myastenia gravis (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

Okand frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data).

- problem relaterade till nervsystemet sisom smarta, brannande kénsla, stickningar, domningar
och/eller svaghet 1 extremiteterna

- allvarliga hjartrytmsavvikelser, oregelbunden hjartrytm (Torsades de Pointes)

S. HUR CIPROFLOXACIN BAYER SKA FORVARAS

[Kompletteras nationellt]
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Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvind inte Ciproxin Bayer efter utgangsdatum som anges pa kartongen efter”’EXP”. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvéinds. Dessa dtgirder éar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

[Kompletteras nationellt]

L akemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Oral suspension (i endospasar)
[Kompletteras nationellt]

Innehavar e av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavar e av godkannande for forsaljning och tillverkare

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomr adet under namnen:>
Spanien: Baycip

Denna bipacksedel godkandes senast {MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]

Rad/medicinsk infor mation

Antibiotika anvénds for att bota bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.
Om din lékare har forskrivit antibiotika sa behdver du dem for just denna sjukdomen.

Trots antibiotika kan vissa bakterier 6verleva eller vdxa. Detta kallas resistens, vissa
antibiotikabehandlingar blir inte effektiva.
Felaktig anvdndning av antibiotika 6kar resistensen. Du kan till och med hjdlpa bakterien att bli
resistent och ddrmed forsena forbéttringen eller minska antibiotikans effekt om du inte tar hdnsyn till
foljande:

- dos

- doseringsintervall

- behandlingstidens langd
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Foljaktligen, for att bevara effekten av detta lakemedel:

1 Anvind endast forskriven antibiotika
Folj forskrivningen noga

3 Anvind inte antibiotika igen utan medicisk férskrivning, d&ven om du dnskar behandla liknande
sjukdom

4 Ge aldrig din antibiotika till en annan person; den kanske inte ar lamplig for hennes/hans
sjukdom

5  Efter avslutad behandling 1dmna 6verblivet lakemedel till apoteket for att vara sdker pa att det
destrueras riktigt
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga |) 50 mg/ml, granulat och [6sning till oral

suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Ciprofloxacin

L as noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta lakemedel.

I

1

2

3.
4.
5

6

1

Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

Om nagra biverkningar blir véirre eller om du mérker nigra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

denna bipacksedel finner du information om:

Vad Ciprofloxacin Bayer dr och vad den anvénds for
Innan du tar Ciprofloxacin Bayer

Hur du tar Ciprofloxacin Bayer

Eventuella biverkningar

Hur Ciprofloxacin Bayer

Ovriga upplysningar

VAD CIPROFLOXACIN BAYER AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Ciprofloxacin Bayer &r ett antibiotikum inom gruppen fluorokinoloner. Det aktiva substansen &r
ciprofloxacin. Ciprofloxacin verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Den verkar bara
pa specifika stammar av bakterier.

Vuxna

Ciprofloxacin Bayer anvénds till vuxna for att behandla f6ljande bakterieinfektioner:

luftvdgsinfektioner

langdragna eller dterkommande 6ron-eller bihaleinfektioner

urinvigsinfektioner

infektioner i testiklarna

infektioner i underlivet pa kvinnor

infektioner i mag-tarmkanalen och infektioner i buken

hud- och mjukdelsinfektioner

infektioner i skelett och leder

for att behandla infektioner hos patienter med mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
for att forhindra infektioner hos patienter med mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
for att forhindra infektioner orsakade av Neisseria meningitidis

exponering for mjaltbrandsbakterier via luftvdgarna

Om du har en allvarlig infektion eller en som ar orsakad av mer &n en typ av bakterie kan du ordineras
ytterligare antibiotikabehandling som tilldgg till Ciprofloxacin Bayer.
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Barn och ungdomar

Ciprofloxacin Bayer anvénds till barn och ungdomar, efter bedomning av medicinsk specialist, for att
behandla foljande bakterieinfektioner:

e  lung- och bronkialinfektioner hos barn och ungdomar som lider av cystisk fibros
e  komplicerade urinvégsinfektioner, inklusive infektioner som har natt njurarna (pyelonefrit)
e  exponering for mjdlbrandsbakterir via luftvdgarna (misstankt eller konfimerad)

Ciprofloxacin Bayer kan ockséa anvindas for att behandla andra speciellt allvarliga infektioner hos
barn och ungdomar nér din ldkare anser det nddvandigt.

2. INNAN DU TAR CIPROFLOXACIN BAYER
Tainte Ciprofloxacin Bayer om du

e dr allergisk (6verkénslig) mot den aktiva substansen eller mot andra kinolonldkemedel eller
nagot av ¢vriga innehallsimnen i Ciprofloxacin Bayer (se avsnitt 6)
e Dbehandlas med tizanidin (se avsnitt 2 Intag av andra lakemedel)

Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer
Foére behandling med Ciprofloxacin Bayer

Tala om for din ldkare om du

e nagon gang har haft njurbesvér eftersom din behandling kan behova anpassas

e lider av epilepsi eller annan neurlogisk sjukdom

e  har upplevt senproblem under tidigare behandling med ett antibiotikum liknande Ciprofloxacin
Bayer

e  har myastenia gravis (en typ av muskelsvaghet)

e tidigare har haft onormal hjértrytm (arytmi)

Under behandling med Ciprofloxacin Bayer

Tala genast om for din ldkare om nagot av f6ljande uppkommer under behandling med
Ciprofloxacin Bayer. Din ldkare ldkare kommer att besluta om behandlingen med Ciprofloxacin
Bayer behover avslutas.

e  Svar, plotslig allergisk reaktion (en anafylaktisk reaktion/chock, angioddem). Aven vid forsta
dosen, &r det en liten risk att du upplever en allvarlig allergisk reaktion med féljande symtom:
tithet i brostet, svindel eller svimning eller upplever yrselkinsla nér du star upp. Om det hander
ska du dluta ta Ciprofloxacin Bayer och omedelbart kontakta din lakare.

e Smartaoch svullnad i lederna och seninflammation kan ibland uppkomma, sarskilt om du ar
dldre och dessutom behandlats med kortikosteroider. Vid forsta tecken pa nagon smarta eller
inflammation, sluta ta Ciprofloxaicn Bayer och vila det smartande omradet. Undvik onddiga
rorelser, eftersom det kan 6ka risken for senbristning.

e  Om du lider av epilepsi eller annan neurologisk §jukdom sdsom minskat blodfléde i hjarnan

eller slaganfall, kan du uppleva biverkningar relaterade till centrala nervsystemet. Om detta
hinder ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din lakare.
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e Du kan uppleva psykiatriska reaktioner forsta gdngen du tar Ciprofloxacin Bayer. Om du lider
av depression eller psykoser kan dina symtom bli varre under behandling med Ciprofloxacin
Bayer. Om detta hdander ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din ldkare.

e Du kan kdnna symtom av neuropati sasom smaérta, brannande kénsla, stickningar, domningar
och/eller svaghet. Om detta hander ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din
lakare.

e Diarrékan uppkomma under tiden du tar antibiotika, inklusive Ciprofloxacin Bayer, eller till och
med flera veckor efter det att du slutat ta dem. Om detta blir allvarligt eller ihdllande eller om du
uppticker blod eller slem i din avforing, sluta da genast att ta Ciprofloxacin Bayer eftersom detta
kan vara livshotande. Ta inga ldkemedel som stoppar eller minskar tarmens rorelser, och kontakta
din likare.

e Tala om for lakaren eller laboratoriepersonalen att du tar Ciprofloxacin Bayer om du ska lamna
blod-eller urinprov.

e Ciprofloxacin Bayer kan orsaka lever skada. Om du mérker ndgra symtom sédsom forlorad aptit,
gulsot (gulaktig hud), mork urin, klada eller spandhet i magen, ska du sluta ta Ciprofloxacn Bayer
och omedlbart kontakta din ldkare.

e Ciprofloxacin Bayer kan orsaka nedging i antalet vita blodkroppar och din motstandskraft mot
infektioner kan bli nedsatt. Om du upplever en infektion med symtom som feber och allvarlig
forsamring av ditt allméntillstand, eller feber med lokalt infektionssymtom sdsom émbhet i
halsen/svalget/munnen eller besvar med urinen skall du kontakta din ldkare omedelbart. Ett
blodprov kommer att tas for att kontrollera mojlig nedgang av vita blodkroppar (agranulocytosis).
Det ar viktigt att informera lakaren om ditt 1akemedel.

e Tala om for din ldkare om du eller ndgon familjemedlem har en glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist
(G6PD), eftersom det finns en risk for dig att fa anemi av ciprofloxacin.

e Din hud blir kénsligare for solljus eller ultraviolett Ijus (UV) nér du tar Ciprofloxacin Bayer.
Undvik exponering for starkt solljus och konstgjort UV-ljus sdsom solarier.

Intag av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
sddana som du fatt utan recept..

Tainte Ciprofloxacin Bayer tillsammans med tizanidin eftersom det kan orsaka biverkningar som
lagt blodtryck och trotthet (se avsnitt 2: ’Ta inte Ciprofloxacin Bayer”).

Det dr ként att foljande ldkemedel interagerar med Ciprofloxacin Bayer i din kropp. Att ta
Ciprofloxacin Bayer tillsammans med dessa mediciner kan paverka den terapevtiska effekten av dessa
mediciner. Det kan dven Oka risken for att uppleva biverkningar.

Talaom for din lakareom du tar:

e warfarin eller andra antikoagulantia (fortunnar blodet)

e  probenecid (mot gikt)

e methotrexat (mot speciella typer av cancer, psoriasis, reumatoid artrit)
e teofyllin (mot andningsproblem)

e tizanidin (mot muskelspasticitet vid multiple skleros)

e  Kklozapin (att antipsykotikum)

e  ropinirol (mot Parkinsons sjukdom)
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e fenytoin (mot epilepsi)

Vissa likemedel kan minska effekten av Ciprofloxacin Bayer. Tala om for din ldkare om du tar eller
vill ta:

e  pentoxifyllin (for cirkulationsstérningar)
e  koffein

Ciprofloxacin Bayer kan sdnka nivaerna av foljande substanser i ditt blod:

e antacida

e  mineraltillskott

e  sukralfat

e fosfatbundna polymerer (t ex sevelamer)

e mediciner eller tillskott innehallande kalcium, magnesium, aluminium eller jarn.

Om dessa preparat dr viktiga for dig, ta Ciprofloxacin Bayer omkring 2 timmar fore eller inte tidigare
dn 4 timmar efter dem.

Intag av Ciprofloxacin Bayer med mat och dryck

Savida du inte tar Ciprofloxacin Bayer under maltid, &t eller drick inte ndgon mejeriprodukt (sasom
mjolk eller yoghurt) eller drycker med kalciumtillskott ndr du tar suspensionen eftersom det kan
paverka upptaget av den aktiva substansen.

Graviditet och amning

Det dr bast att undvika att ta Ciprofloxacin Bayer under graviditet. Tala om for din ldkare om du
planerar att bli gravid.

Ta inte Ciprofloxacin bayer under tiden du ammar eftersom Ciprofloxacin Bayer utsondras i
brostmjolk och kan vara skadligt for ditt barn.

K 6rformaga och anvandning av maskiner

Ciprofloxacin Bayer kan gora sa att du kdnner dig mindre uppmérksam Vissa neurlologiska
biverkningar kan upptriada. Framfor inte fordon eller anvdand maskiner forrdn du vet hur du reagerar pa
Ciprofloxacin Bayer. Om du ar oséker, tala med din doktor.

Viktig information om nagrainnehallsamnen i Ciprofloxacin Bayer

Eftersom Ciprofloxacin Bayer innehéller 1,4 g sackaros per doseringssked a 5 ml, bor detta tas med
vid berdkning av dagligt intag.

3. HUR DU TAR CIPROFLOXACIN BAYER

Din ldkare kommer att forklara for dig exakt hur mycket Ciprofloxacin Bayer du ska ta likavdl som
hur ofta och hur lange.

Tala om for din ldkare om du lider av njurproblem eftersom din dos kan behova justeras.
Behandlingen pagar vanligen under 5 till 21 dagar, men kan paga under ldngre tid vid allvarliga

infektioner. Ta suspensionen precis s som din ldkare har sagt. Fraga din doktor eller apotekspersonal
om du inte dr sdker pa hur du ska ta Ciprofloxacin Bayer.
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Ber edning och behandling med suspensionen

Lakemedlet kommer i 2 flaskor. Den lilla flaskan innehaller granulat vilket ska sittas till 16sningen 1
den storre flaskan.

1. Oppna bada flaskorna. Tryck ner den barnsiikra kapsylen och vrid &t vinster.

Tom den flaska som innehéller granulatet till oral suspension i 6ppningen pa den flaska som
innehaller 16sning. Sétt inte till ndgot vatten till I6sningen.

3. Forslut flaskan med 16sningen med det tillsatta granulatet, vind den at sidan och skaka noggrant i
ungefdr 15 sekunder.

4. Skaka den noggrant i ungefar 15 sekunder innan varje dos. Den beredda suspensionen &r inte
hallbart langre &n 14 dagar &ven om den forvaras i kylskap.

5. Forsok att ta suspensionen ungefdr vid samma tid varje dag.

6. Anvand alltid den doseringssked som f6ljer med. Den fulla skeden ger dig en dos pa 250 mg
Ciprofloxacin Bayer.

7. Det gar bra att ta ett glas vatten efter intagen dos.

8. Du kan ta suspensionen vid maltiderna eller mellan maltider. Om du tar kalcium som en del av en
maéltid paverkas inte upptaget. Diaremot ska inte Ciprofloxacin Bayer suspension tas med
mejeriprodukter som mjolk eller yoghurt eller med berikad frukt-juice (t ex kalciumberikad
apelsinjuice).

Kom ihag att dricka rikligt med vétska nér du tar Ciprofloxacin Bayer.
Om du har tagit for stor méngd av Ciprofloxacin Bayer

» Om du tagit mer dn forskriven dos, sok medicinsk hjalp omedelbart. Ta om mdjligt med dig
flaskan med den orala suspensionen eller forpackningen och visa doktorn.

Om du har glémt att ta Ciprofloxacin Bayer

» Taden vanliga dosen sa snart som mojligt och fortsétt sedan som ordinerat. Om det ddremot snart
ar dags for din nésta dos ta inte den glomda dosen utan fortsatt som vanligt. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos. Se till att fullf6lja din kur.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Om du dlutar att ta Ciprofloxacin Bayer.

» Det dr viktigt att du fullfoljer behandlingskuren dven om du bérjar kidnna dig béttre efter nagra
dagar. Om du slutar ta denna medicin for tidigt kan din infektion vara otillrackligt behandlad och
symtomen pa infektionen kan komma tillbaka eller bli varre. Du kan ocksa utveckla resistens mot

antibiotikan.

Om du har négra fler fragor rérande anvéndningen av denna produkt, fraga din ldkare eller
apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Ciprofloxacin Bayer orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte
fa dem.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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Vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 100 personer forvéntas fa dem)

- illamdende, diarré
- ledsmartor hos barn

Mindre vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 1 000 personer forvantas fa dem):

- svampinfektioner

- en hog koncentration av eosinofiler, en typ av vita blodkroppar

- aptitloshet (anorexi)

- hyperaktivitet eller agitation

- huvudvirk, svindel, sdmnproblem eller smakforandringar

- krékningar, buksmartor, matsméltningsproblem sdsom orolig mage
(matsmaéltningsbesvéar/halsbranna) eller gaser i magen

- Okade mingder av vissa &mnen i blodet (transaminaser och/eller bilirubin)

- utslag, klada eller ndsselutslag

- ledsmairta hos vuxna

- dalig njurfunktion

- smdrtor i muskler och i skelett, sjukdomskénsla (asteni) eller feber

- Okning av alkaliska fosfataser i blodet (ett speciell &mne i blodet)

Séllsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 personer forvéntas fa dem):

- inflammation i tarmen (kolit) forknippat med antibiotikaanvdndning (kan vara fatalt i mycket
séllsynta fall) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- forandringar av blodvardet (leukopeni, leukocytos, neutropeni, anemi), 6kad eller minskad mangd
av blodkoagulationsfaktor (trombocyter)

- allergisk reaktion, svullnad (6dem) eller snabb svullnad i huden och slemhinnor (angioddem)

- forhojt blodsocker (hyperglykemi)

- forvirring, desorientering, oroskénsla, konstiga drommar, depression eller hallucinationer

- myrkrypningar, ovanlig kdnselfornimmelse, nedsatt kdnslighet i huden, darrningar, kramper (se
avsnitt 2: Var sérskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer), yrsel

- problem med synen

- Oronsusningar, forlorad horsel, forsdmrad horsel

- hjartklappning, (takykardi)

- vidgade blodkérl (vasodilatation), lagt blodtryck eller svimning

- andfaddhet inklusive astmatiska symtom

- leverpaverkan, gulsot (kolestatisk ikterus) eller hepatit

- ljuskénslighet (se avsnitt 2: Var sdrskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- muskelsmarta, inflammation i lederna, 6kad muskelspanning eller kramp

- njursvikt, blod eller kristaller i urinen (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin
Bayer), inflammation i urinvigarna

- vitskeretention eller uttalad svettning

- onormala nivaer av koagualationsfaktor (protrombin) eller forhdjda nivaer av enzymet amylas

Mycket séllsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 peronser forvéntas fa dem):

- minskat antal av speciell typ av roda blodkroppar (hemolytisk anemi); en allvarlig nedgang av en
typ av vita blodkroppar (agranulocytos); nedgang i antalet réda och vita blodkroppar och
blodplattar (pancytopeni), vilket kan vara dodligt, och benméargsdepression vilken ocksa kan vara
dodlig (se avsnitt 2: Var sérskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion eller anafylaktisk chock, vilket kan vara
dodligt — serumsjuka) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- mental storning (psykotisk reaktion) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- migrén, fordndrad koordination, ostadig gang (gangstorning), forandrat luktsinne (olfactorisk
rubbning), tryck pa hjarnan (intrakraniellt tryck)
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- forvanskning av fargseendet

- inflammation i blodkérlens vaggar (vaskulit)

- pankreatit (inflammation i bukspottkorteln)

- levercellsdod (levernekros) kan i mycket sdllsynta fall leda till livshotande leversvikt

- sma punktformiga blédningar under huden (petekier); olika hudakommor eller hudutslag (till
exempel, den potentiellt dodliga Stevens-Johnson syndrom eller toxisk epidermal nekrolys)

- muskelsvaghet, seninflammation, senruptur — speciellt den stora senan pa baksidan av hélen
(Arkillessenan) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer), forsamring av
symtomen av myastenia gravis (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

Okand frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data).

- problem relaterade till nervsystemet sisom smarta, brannande kéinsla, stickningar, domningar
och/eller svaghet 1 extremiteterna

- allvarliga hjartrytmsavvikelser, oregelbunden hjartrytm (Torsades de Pointes)

5. HUR CIPROFLOXACIN BAYER SKA FORVARAS

[Kompletteras nationellt]

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvind inte Ciproxin Bayer efter utgangsdatum som anges pa kartongen efter”’EXP”. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvédnds. Dessa dtgirder éar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

[Kompletteras nationellt]

L akemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Granulat och 16sning till oral suspension
[Kompletteras nationellt]

Innehavar e av godkannande for forsaljning och tillverkare
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomr adet under namnen:

Osterrike: Ciproxin
Belgien: Ciproxine
Danmark: Ciproxin
Frankrike: Ciflox
Tyskland: Ciprobay
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Grekland: Ciproxin

Irland: Ciproxin
Italien: Ciproxin
Luxemburg: Ciproxine
Nederldanderna:  Ciproxin
Portugal: Ciproxina
Ruménien: Ciproxin
Sverige: Ciproxin
Storbritannien: Ciproxin

Denna bipacksedel godkindes senast {MM/AAAA}
[Kompletteras nationellt]

Rad/medicinsk infor mation

Antibiotika anvénds for att bota bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.
Om din lékare har forskrivit antibiotika sa behdver du dem for just denna sjukdomen.

Trots antibiotika kan vissa bakterier 6verleva eller vixa. Detta kallas resistens, vissa
antibiotikabehandlingar blir inte effektiva.
Felaktig anvdndning av antibiotika 6kar resistensen. Du kan till och med hjdlpa bakterien att bli
resistent och ddarmed forsena forbéttringen eller minska antibiotikans effekt om du inte tar hdnsyn till
foljande:

- dos

- doseringsintervall

- behandlingstidens langd

Foljaktligen, for att bevara effekten av detta lakemedel:

1 Anvénd endast forskriven antibiotika

2 Folj forskrivningen noga

3 Anvind inte antibiotika igen utan medicisk forskrivning, &ven om du 6nskar behandla
liknande sjukdom

4  Ge aldrig din antibiotika till en annan person; den kanske inte ar ldmplig for hennes/hans
sjukdom

5  Efter avslutad behandling ldmna dverblivet ldkemedel till apoteket for att vara séker pa att det
destrueras riktigt
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga ) 100 mg/ml, granulat och |6sning till oral
suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Ciprofloxacin

L as noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta lakemedel.

o Spara denna bipacksedel, du kan behéva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

o Detta liakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

o Om nagra biverkningar blir véirre eller om du mérker nigra biverkningar som inte ndmns i

denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

1 Vad Ciprofloxacin Bayer dr och vad den anvénds for
2 Innan du tar Ciprofloxacin Bayer

3. Hur du tar Ciprofloxacin Bayer

4, Eventuella biverkningar

5 Hur Ciprofloxacin Bayer

6 Ovriga upplysningar

1.  VAD CIPROFLOXACIN BAYER AR OCH VAD DET ANVANDSFOR

Ciprofloxacin Bayer &r ett antibiotikum inom gruppen fluorokinoloner. Det aktiva substansen &r
ciprofloxacin. Ciprofloxacin verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Den verkar bara
pa specifika stammar av bakterier.

Vuxna
Ciprofloxacin Bayer anvénds till vuxna for att behandla f6ljande bakterieinfektioner:

e [luftvdgsinfektioner

e langdragna eller dterkommande Gron-eller bihaleinfektioner

e urinvigsinfektioner

e infektioner i testiklarna

e infektioner i underlivet pa kvinnor

e infektioner i mag-tarmkanalen och infektioner i buken

e  hud- och mjukdelsinfektioner

e infektioner i skelett och leder

e  fOr att behandla infektioner hos patienter med mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
e  fOr att forhindra infektioner hos patienter med mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
e  f0r att forhindra infektioner orsakade av Neisseria meningitidis

e  exponering for mjaltbrandsbakterier via luftvdgarna

Om du har en allvarlig infektion eller en som ar orsakad av mer &n en typ av bakterie kan du ordineras
ytterligare antibiotikabehandling som tilldgg till Ciprofloxacin Bayer.
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Barn och ungdomar

Ciprofloxacin Bayer anvénds till barn och ungdomar, efter bedomning av medicinsk specialist, for att
behandla foljande bakterieinfektioner:

e  lung- och bronkialinfektioner hos barn och ungdomar som lider av cystisk fibros
e  komplicerade urinvégsinfektioner, inklusive infektioner som har natt njurarna (pyelonefrit)
e  exponering for mjdltbrandsbakterier via luftvdgarna (misstdnkt eller konfimerad)

Ciprofloxacin Bayer kan ockséa anvindas for att behandla andra speciellt allvarliga infektioner hos
barn och ungdomar nér din ldkare anser det nddvandigt.

2. INNAN DU TAR CIPROFLOXACIN BAYER
Tainte Ciprofloxacin Bayer om du

e  drallergisk (6verkdnslig) mot den aktiva substansen eller mot andra kinolonldkemedel eller nagot
av Ovriga innehallsdmnen i Ciprofloxacin Bayer (se avsnitt 6)
e  behandlas med tizanidin (se avsnitt 2 Intag av andra ldkemedel)

Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer
Foére behandling med Ciprofloxacin Bayer
Tala om for din ldkare om du

e nagon gang har haft njurbesvér eftersom din behandling kan behova anpassas

e lider av epilepsi eller annan neurlogisk sjukdom

e  har upplevt senproblem under tidigare behandling med ett antibiotikum liknande Ciprofloxacin
Bayer

e  har myastenia gravis (en typ av muskelsvaghet)

e tidigare har haft onormal hjértrytm (arytmi)

Under behandling med Ciprofloxacin Bayer

Tala genast om for din ldkare om nagot av f6ljande uppkommer under behandling med
Ciprofloxacin Bayer. Din ldkare ldkare kommer att besluta om behandlingen med Ciprofloxacin
Bayer behover avslutas.

e Svar, plotsig allergisk reaktion (en anafylaktisk reaktion/chock, angioddem). Aven vid forsta
dosen, &r det en liten risk att du upplever en allvarlig allergisk reaktion med féljande symtom:
tithet i brostet, svindel eller svimning eller upplever yrselkinsla nér du star upp. Om det hander
ska du dluta ta Ciprofloxacin Bayer och omedelbart kontakta din lakare.

e Smartaoch svullnad i lederna och seninflammation kan ibland uppkomma, sérskilt om du ar
dldre och dessutom behandlats med kortikosteroider. Vid forsta tecken pa nagon smarta eller
inflammation, sluta ta Ciprofloxaicn Bayer och vila det smartande omradet. Undvik onddiga
rorelser, eftersom det kan 6ka risken for senbristning.

e Om du lider av epilepsi eller annan neurologisk §ukdom sasom minskat blodfléde i hjarnan

eller slaganfall, kan du uppleva biverkningar relaterade till centrala nervsystemet. Om detta
hinder ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din lakare.
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e Du kan uppleva psykiatriska reaktioner forsta gangen du tar Ciprofloxacin Bayer. Om du lider
av depression eller psykoser kan dina symtom bli virre under behandling med Ciprofloxacin
Bayer. Om detta hdander ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din ldkare.

e Du kan kidnna symtom av neuropati sasom smaérta, brannande kénsla, stickningar, domningar
och/eller svaghet. Om dett hander ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din
lakare.

e Diarrékan uppkomma under tiden du tar antibiotika, inklusive Ciprofloxacin Bayer, eller till och
med flera veckor efter det att du slutat ta dem. Om detta blir allvarligt eller ihdllande eller om du
uppticker blod eller slem i din avforing, sluta da genast att ta Ciprofloxacin Bayer eftersom detta
kan vara livshotande. Ta inga ldkemedel som stoppar eller minskar tarmens rorelser och kontakta
din likare.

e Tala om for lakaren eller laboratoriepersonalen att du tar Ciprofloxacin Bayer om du ska lamna
blod-éeller urinprov.

¢ Ciprofloxacin Bayer kan orsaka lever skada. Om du méarker ndgra symtom sédsom forlorad aptit,
gulsot (gulaktig hud), mork urin, klada eller spandhet i magen, ska du sluta ta Ciprofloxacn Bayer
och omedelbart kontakta din ldkare.

e Ciprofloxacin Bayer kan orsaka nedging i antalet vita blodkroppar och din motstandskraft mot
infektioner kan bli nedsatt. Om du upplever en infektion med symtom som feber och allvarlig
forsamring av ditt allméntillstand, eller feber med lokalt infektionssymtom sdsom émbhet i
halsen/svalget/munnen eller besvar med urinen skall du kontakta din ldkare omedelbart. Ett
blodprov kommer att tas for att kontrollera mojlig nedgang av vita blodkroppar (agranulocytosis).
Det ar viktigt att informera lakaren om ditt 1akemedel.

e Tala om for din ldakare om du eller ndgon familjemedlem har en glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist
(G6PD), eftersom det finns en risk for dig att fa anemi av ciprofloxacin.

¢ Din hud blir kénsligare for solljus eller ultraviolett ljus (UV) nér du tar Ciprofloxacin Bayer.
Undvik exponering for starkt solljus och konstgjort UV-ljus sdsom solarier.

Intag av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
sddana som du fatt utan recept..

Tainte Ciprofloxacin Bayer tillsammans med tizanidin eftersom det kan orsaka biverkningar som
lagt blodtryck och trotthet (se avsnitt 2: ’Ta inte Ciprofloxacin Bayer”).

Det ar ként att foljande ldkemedel interagerar med Ciprofloxacin Bayer i din kropp. Att ta
Ciprofloxacin Bayer tillsammans med dessa mediciner kan paverka den terapevtiska effekten av dessa
mediciner. Det kan dven Oka risken for att uppleva biverkningar.

Talaom for din lakareom du tar:

e warfarin eller andra antikoagulantia (fortunnar blodet)

e  probenecid (mot gikt)

e methotrexat (mot speciella typer av cancer, psoriasis, reumatoid artrit)
e teofyllin (mot andningsproblem)

e tizanidin (mot muskelspasticitet vid multiple skleros)

e  Kklozapin (att antipsykotikum)

e  ropinirol (mot Parkinsons sjukdom)
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e fenytoin (mot epilepsi)

Vissa likemedel kan minska effekten av Ciprofloxacin Bayer. Tala om for din ldkare om du tar eller
vill ta:

e  pentoxifyllin (for cirkulationsstérningar)
e  koffein

Ciprofloxacin Bayer kan sdnka nivaerna av foljande substanser i ditt blod:

e antacida

e  mineraltillskott

e  sukralfat

e fosfatbundna polymerer (t ex sevelamer)

e mediciner eller tillskott innehallande kalcium, magnesium, aluminium eller jarn.

Om dessa preparat dr viktiga for dig, ta Ciprofloxacin Bayer omkring 2 timmar fore eller inte tidigare
dn 4 timmar efter dem.

Intag av Ciprofloxacin Bayer med mat och dryck

Savida du inte tar Ciprofloxacin Bayer under maltid, &t eller drick inte ndgon mejeriprodukt (sasom
mjolk eller yoghurt) eller drycker med kalciumtillskott ndr du tar suspensionen eftersom det kan
paverka upptaget av den aktiva substansen.

Graviditet och amning

Det dr bast att undvika att ta Ciprofloxacin Bayer under graviditet. Tala om for din ldkare om du
planerar att bli gravid.

Ta inte Ciprofloxacin bayer under tiden du ammar eftersom Ciprofloxacin Bayer utsondras i
brostmjolk och kan vara skadligt for ditt barn.

K 6rformaga och anvandning av maskiner

Ciprofloxacin Bayer kan gora sa att du kdnner dig mindre uppmérksam Vissa neurlologiska
biverkningar kan upptriada. Framfor inte fordon eller anvdind makiner f6rrdn du vet hur du reagerar pa
Ciprofloxacin Bayer. Om du ar oséker, tala med din doktor.

Viktig information om nagrainnehallsamnen i Ciprofloxacin Bayer

Eftersom Ciprofloxacin Bayer innehéller 1,3 g sackaros per doseringssked a 5 ml, bor detta tas med
vid berdkning av dagligt intag.

3. HUR DU TAR CIPROFLOXACIN BAYER

Din ldkare kommer att forklara for dig exakt hur mycket Ciprofloxacin Bayer du ska ta likavdl som
hur ofta och hur lange.

Tala om for din ldkare om du lider av njurproblem eftersom din dos kan behova justeras.
Behandlingen pagar vanligen under 5 till 21 dagar, men kan paga under ldngre tid vid allvarliga

infektioner. Ta suspensionen precis s som din ldkare har sagt. Fraga din doktor eller apotekspersonal
om du inte dr sdker pa hur du ska ta Ciprofloxacin Bayer.
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Beredning och behandling med suspensionen

Lakemedlet kommer i 2 flaskor. Den lilla flaskan innehaller granulat vilket ska sdttas till 16sningen 1
den storre flaskan.

1 Oppna bada flaskorna. Tryck ner den barnsiikra kapsylen och vrid &t vinster.

Tom den flaska som innehéller granulatet till oral suspension i 6ppningen pa den flaska som
innehaller 16sning. Stt inte till ndgot vatten till I6sningen.

3 Forslut flaskan med 16sningen med det tillsatta granulatet, vind den at sidan och skaka noggrant i
ungefdr 15 sekunder.

4  Skaka den noggrant i ungefar 15 sekunder innan varje dos. Den beredda suspensionen &r inte
hallbart langre &n 14 dagar &ven om den forvaras i kylskap.

5  Forsok att ta suspensionen ungefdr vid samma tid varje dag.

6  Anviand alltid den doseringssked som f6ljer med. Den fulla skeden ger dig en dos pa 500 mg
Ciprofloxacin Bayer.

7  Det gar bra att ta ett glas vatten efter intagen dos.

8  Du kan ta suspensionen vid maltiderna eller mellan maltider. Om du tar kalcium som en del av en
maltid paverkas inte upptaget. Diaremot ska inte Ciprofloxacin Bayer suspension tas med
mejeriprodukter som mjolk eller yoghurt eller med berikad frukt-juice (t ex kalciumberikad
apelsinjuice).

Kom ihag att dricka rikligt med vétska nér du tar Ciprofloxacin Bayer.
Om du har tagit for stor méngd av Ciprofloxacin Bayer

» Om du tagit mer dn forskriven dos, sok medicinsk hjalp omedelbart. Ta om mdjligt med dig
flaskan med den orala suspensionen eller férpackningen och visa doktorn.

Om du har glémt att ta Ciprofloxacin Bayer

» Taden vanliga dosen sa snart som mojligt och fortsétt sedan som ordinerat. Om det ddremot snart
ar dags for din nésta dos ta inte den glomda dosen utan fortsatt som vanligt. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos. Se till att fullf6lja din kur.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Om du dlutar att ta Ciprofloxacin Bayer.

» Det ar viktigt att du fullfoljer behandlingskuren dven om du bérjar kidnna dig béttre efter nagra
dagar. Om du slutar ta denna medicin for tidigt kan din infektion vara otillrackligt behandlad och
symtomen pa infektionen kan komma tillbaka eller bli varre. Du kan ocksa utveckla resistens mot
antibiotikan.

Om du har négra fler fragor rérande anvéndningen av denna produkt, fraga din ldkare eller

apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Ciprofloxacin Bayer orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte
fa dem.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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Vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 100 personer forvéntas fa dem)

- illamdende, diarré
- ledsmartor hos barn

Mindre vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 1 000 personer forvantas fa dem):

- svampinfektioner

- en hog koncentration av eosinofiler, en typ av vita blodkroppar

- aptitloshet (anorexi)

- hyperaktivitet eller agitation

- huvudvirk, svindel, sdmnproblem eller smakforandringar

- krékningar, buksmartor, matsméltningsproblem sdsom orolig mage
(matsmaéltningsbesvéar/halsbranna) eller gaser i magen

- Okade mingder av vissa &mnen i blodet (transaminaser och/eller bilirubin)

- utslag, klada eller ndsselutslag

- ledsmairta hos vuxna

- dalig njurfunktion

- smdrtor i muskler och skelett, sjukdomskansla (asteni) eller feber

- Okning av alkaliska fosfataser i blodet (ett speciell &mne i blodet)

Séllsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 personer forvéntas fa dem):

- inflammation i tarmen (kolit) forknippat med antibiotikaanvdndning (kan vara fatalt i mycket

- sillsynta fall) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- forandringar av blodvardet (leukopeni, leukocytos, neutropeni, anemi), 6kad eller minskad mangd
av blodkoagulationsfaktor (trombocyter)

- allergisk reaktion, svullnad (6dem) eller snabb svullnad i huden och slemhinnor (angioddem)

- forhojt blodsocker (hyperglykemi)

- forvirring, desorientering, oroskénsla, konstiga drommar, depression eller hallucinationer

- myrkrypningar, ovanlig kdnselfornimmelse, nedsatt kénslighet i huden, darrningar, kramper (se
avsnitt 2: Var sérskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer), yrsel

- problem med synen

- Oronsusningar, forlorad horsel, forsdmrad horsel

- hjartklappning, (takykardi)

- vidgade blodkérl (vasodilatation), lagt blodtryck eller svimning

- andfaddhet inklusive astmatiska symtom

- leverpaverkan, gulsot (kolestatisk ikterus) eller hepatit

- ljuskénslighet (se avsnitt 2: Var sdrskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- muskelsmarta, inflammation i lederna, 6kad muskelspanning eller kramp

- njursvikt, blod eller kristaller i urinen (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin
Bayer), inflammation i urinvigarna

- vitskeretention eller uttalad svettning

- onormala nivaer av koagualationsfaktor (protrombin) eller forhdjda nivaer av enzymet amylas

Mycket séllsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 peronser forvintas fa dem):

- minskat antal av en speciell typ av roda blodkroppar (hemolytisk anemi); en allvarlig nedgéng av
en typ av vita blodkroppar (agranulocytos); nedgang i antalet réda och vita blodkroppar och
blodplattar (pancytopeni), vilket kan vara dodligt, och benméargsdepression vilken ocksa kan vara
dodlig (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion eller anafylaktisk chock, vilket kan vara
dodligt — serumsjuka) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- mental storning (psykotisk reaktion) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- migrén, fordndrad koordination, ostadig gang (gangstorning), forandrat luktsinne (olfactorisk
rubbning), tryck pa hjarnan (intrakraniellt tryck)
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- forvanskning av fargseendet

- inflammation i blodkérlens vaggar (vaskulit)

- pankreatit (inflammation i bukspottkorteln)

- levercellsdod (levernekros) kan i mycket sdllsynta fall leda till livshotande leversvikt

- sma punktformiga blédningar under huden (petekier); olika hudakommor eller hudutslag (till
exempel, den potentiellt dodliga Stevens-Johnson syndrom eller toxisk epidermal nekrolys)

- muskelsvaghet, seninflammation, senruptur — speciellt den stora senan pa baksidan av hélen
(Arkillessenan) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer), forsamring av
symtomen av myastenia gravis (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

Okand frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data).

- problem relaterade till nervsystemet sisom smarta, brannande kénsla, stickningar, domningar
och/eller svaghet 1 extremiteterna

- allvarliga hjartrytmsavvikelser, oregelbunden hjartrytm (Torsades de Pointes)

5. HUR CIPROFLOXACIN BAYER SKA FORVARAS

[Kompletteras nationellt]

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvind inte Ciproxin Bayer efter utgangsdatum som anges pa kartongen efter”’EXP”. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvédnds. Dessa dtgirder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

[Kompletteras nationellt]

L akemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Granulat och 16sning till oral suspension
[Kompletteras nationellt]

Innehavar e av godkannande for forsaljning och tillverkare
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomr adet under namnen:

Osterrike: Ciproxin
Danmark: Ciproxin
Frankrike: Ciflox

Tyskland: Ciprobay
Grekland: Ciproxin
Irland: Ciproxin
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Italien: Ciproxin
Nederldnderna:  Ciproxin

Portugal: Ciproxina
Ruménien: Ciproxin
Spanien: Baycip
Sverige: Ciproxin
Storbrittanien: Ciproxin

Denna bipacksedel godkandes senast {MM/AAAA}
[Kompletteras nationellt]

Rad/medicinsk infor mation

Antibiotika anvénds for att bota bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.
Om din lékare har forskrivit antibiotika sa behdver du dem for just denna sjukdomen.

Trots antibiotika kan vissa bakterier 6verleva eller vdxa. Detta kallas resistens, vissa
antibiotikabehandlingar blir inte effektiva.
Felaktig anvdndning av antibiotika 6kar resistensen. Du kan till och med hjdlpa bakterien att bli
resistent och ddrmed forsena forbéttringen eller minska antibiotikans effekt om du inte tar hdnsyn till
foljande:

- dos

- doseringsintervall

- behandlingstidens langd

Foljaktligen, for att bevara effekten av detta lakemedel:

1 Anvind endast forskriven antibiotika
Folj forskrivningen noga

3 Anvind inte antibiotika igen utan medicisk férskrivning, d&ven om du dnskar behandla liknande
sjukdom

4 Ge aldrig din antibiotika till en annan person; den kanske inte dr lamplig for hennes/hans
sjukdom

5 Efter avslutad behandling ldmna 6verblivet lakemedel till apoteket for att vara sidker pa att den
destrueras riktigt
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga ) 200 mg/100 ml infusionsvétska, |6sning
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Ciprofloxacin

L as noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel.

o Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

o Detta liakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

o Om nagra biverkningar blir véirre eller om du mérker nigra biverkningar som inte ndmns i

denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.>

| denna bipacksedel finner du information om:

1 Vad Ciprofloxacin Bayer dr och vad det anvands for
2 Innan du tar Ciprofloxacin Bayer

3. Hur du tar Ciprofloxacin Bayer

4, Eventuella biverkningar

5 Hur Ciprofloxacin Bayer ska forvaras

6 Ovriga upplysningar

1.  VAD CIPROFLOXACIN BAYER AR OCH VAD DET ANVANDSFOR

Ciprofloxacin Bayer &r ett antibiotikum inom gruppen fluoroquinoloner. Det aktiva substansen ar
ciprofloxacin. Ciprofloxacin verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Den verkar bara
pa specifika stammar av bakterier.

Vuxna
Ciprofloxacin Bayer anvénds till vuxna for att behandla f6ljande bakterieinfektioner:

e [luftvdgsinfektioner

e langdragna eller dterkommande Gron-eller bihaleinfektioner

e urinvigsinfektioner

e infektioner i testiklarna

e infektioner i underlivet pa kvinnor

e infektioner i mag-tarmkanalen och infektioner i buken

e  hud- och mjukdelsinfektioner

e infektioner i skelett och leder

e  fOr att behandla infektioner hos patienter med mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
e  fOr att forhindra infektioner hos patienter med mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
e  exponering for mjaltbrandsbakterier via luftvdgarna

Om du har en allvarlig infektion eller en som ar orsakad av mer &n en typ av bakterie kan du ordineras
ytterligare antibiotikabehandling som tilldgg till Ciprofloxacin Bayer.

Barn och ungdomar

Ciprofloxacin Bayer anvénds till barn och ungdomar, under uppsikt av medicinsk specialist, for att
behandla foljande bakterieinfektioner:

e  akuta lunginfektioner hos barn och ungdomar som lider av cystisk fibros
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e  komplicerade urinvégsinfektioner, inklusive infektioner som har natt njurarna (pyelonefrit)
e  exponering for mjdltbrandsbakterier via luftvdgarna (misstdnkt eller konfimerad)

Ciprofloxacin Bayer kan ocksa anvindas for att behandla andra speciellt allvarliga infektioner hos
barn och ungdomar nér din ldkare anser det nodvandigt.

2. INNAN DU TAR CIPROFLOXACIN BAYER
Tainte Ciprofloxacin Bayer

e om du ar allergisk (6verkédnslig) mot den aktiva substansen eller mot andra kinolonldakemedel
eller ndgot av 6vriga innehéllsimnen i Ciprofloxacin Bayer (se avsnitt 6)
e om du behandlas med tizanidin (se avsnitt 2 Intag av andra likemedel)

Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer
Foére behandling med Ciprofloxacin Bayer
Tala om for din ldkare om du

e nagon gang har haft njurbesvér eftersom din behandling kan behdva anpassas

e lider av epilepsi eller annan neurlogisk sjukdom

e  har upplevt senproblem under tidigare behandling med ett antibiotikum liknande Ciprofloxacin
Bayer

e  har myastenia gravis (en typ av muskelsvaghet)

e tidigare har haft onormal hjértrytm (arytmi)

Under behandling med Ciprofloxacin Bayer

Tala genast om for din ldkare om nagot av f6ljande uppkommer under behandling med
Ciprofloxacin Bayer. Din ldkare ldkare kommer att besluta om behandlingen med Ciprofloxacin
Bayer behover avslutas.

e Svar, plotsiig allergisk reaktion (en anafylaktisk reaktion/chock, angioddem). Aven efter den
forsta dosen, finns det en liten risk att du upplever en allvarlig allergisk reaktion med foljande
symtom: tidthet i brostet, svindel eller svimning eller upplever yrselkédnsla nédr du star upp. Om
det hénder ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och omedelbart kontakta din lakare.

e Smartaoch svullnad i lederna och seninflammation kan ibland uppkomma, sérskilt om du ar
dldre och dessutom behandlas med kortikosteroider. Vid forsta tecken pa nagon smarta eller
inflammation, sluta ta Ciprofloxaicn Bayer och vila det smartande omradet. Undvik onddiga
rorelser, eftersom det kan 6ka risken for senbristning.

e Om du lider av epilepsi eller annan neurologisk §ukdom sasom minskat blodfléde i hjarnan
eller slaganfall, kan du uppleva biverkningar relaterade till centrala nervsystemet. Om detta
hinder ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din lakare.

e Du kan uppleva psykiatriska reaktioner forsta gangen du tar Ciprofloxacin Bayer. Om du lider
av depression eller psykoser kan dina symtom bli virre under behandling med Ciprofloxacin
Bayer. Om detta hdander ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din ldkare.

e Du kan kidnna symtom av neuropati sasom smaérta, brannande kénsla, stickningar, domningar
och/eller svaghet. Om detta hiander ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din
lakare.
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Diarré kan uppkomma under tiden du tar antibiotika, inklusive Ciprofloxacin Bayer, eller till och
med flera veckor efter det att du slutat ta dem. Om detta blir allvarligt eller ihdllande eller om du
uppticker blod eller slem i din avforing, sluta da genast att ta Ciprofloxacin Bayer eftersom detta
kan vara livshotande. Ta inga ldkemedel som stoppar eller minskar tarmens rorelser och kontakta
din lakare.

Tala om for ldkaren eller laboratoriepersonalen att du tar Ciprofloxacin Bayer om du ska ldmna
blod-eller urinprov.

Ciprofloxacin Bayer kan orsaka lever skada. Om du mérker nagra symtom sidsom forlorad aptit,
gulsot (gulaktig hud), mork urin, klada eller spandhet i magen, ska du sluta ta Ciprofloxacn Bayer
och omedelbart kontakta din lékare.

Ciprofloxacin Bayer kan orsaka nedgéng i antalet vita blodkroppar och din motstandskr aft mot
infektioner kan bli nedsatt. Om du upplever en infektion med symtom som feber och allvarlig
forsamring av ditt allméntillstand, eller feber med lokalt infektionssymtom sdsom émbhet i
halsen/svalget/munnen eller besvar med urinen skall du kontakta din ldkare omedelbart. Ett
blodprov kommer att tas for att kontrollera mojlig nedgang av vita blodkroppar (agranulocytosis).
Det ar viktigt att informera lakaren om ditt lakemedel.

Tala om for din ldkare om du eller ndgon familjemedlem har en glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist
(G6PD), eftersom det finns en risk for dig att fa anemi av ciprofloxacin.

Din hud blir k&ndligare for solljus eller ultraviolett ljus (UV) nér du tar Ciprofloxacin Bayer.
Undvik exponering for starkt solljus och konstgjort UV-ljus sdsom solarier.

Intag av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
sddana som du fatt utan recept.

Tainte Ciprofloxacin Bayer tillsammans med tizanidin eftersom det kan orsaka biverkningar som
lagt blodtryck och trotthet (se avsnitt 2: ’Ta inte Ciprofloxacin Bayer”).

Det ar ként att foljande ldkemedel interagerar med Ciprofloxacin Bayer i din kropp. Att ta
Ciprofloxacin Bayer tillsammans med dessa mediciner kan paverka den terapevtiska effekten av dessa
mediciner. Det kan dven Oka risken for att uppleva biverkningar.

Talaom for din lakareom du tar:

warfarin eller andra antikoagulantia (fortunnar blodet)

probenecid (mot gikt)

methotrexat (mot speciella typer av cancer, psoriasis, reumatoid artrit)
teofyllin (mot andningsproblem)

tizanidin (mot muskelspasticitet vid multiple skleros)

klozapin (att antipsykotikum)

ropinirol (mot Parkinsons sjukdom)

fenytoin (mot epilepsi)

Ciprofloxacin Bayer kan 0ka nivderna av foljande substanser i ditt blod:

pentoxifyllin (for cirkulationsstérningar)
koffein
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Intag av Ciprofloxacin Bayer med mat och dryck
Mat och dryck paverkar inte din behandling med Ciprofloxacin Bayer.
Graviditet och amning

Det ar bast att undvika att ta Ciprofloxacin Bayer under graviditet. Tala om for din ldkare om du
planerar att bli gravid.

Ta inte Ciprofloxacin Bayer under tiden du ammar eftersom ciprofloxacin utsondras i bréstmjolk och
kan vara skadligt for ditt barn.

K 6rformaga och anvandning av maskiner

Ciprofloxacin Bayer kan gora sa att du kdnner dig mindre uppméarksam, Vissa neurologiska
biverkningar kan forekomma. Framfor inte fordon eller anviand maskiner forrdn du vet hur du reagerar
pa Ciprofloxacin Bayer. Om du &r osédker, tala med din doktor.

Viktig information om nagrainnehallsamnen i Ciprofloxacin Bayer

Glukos

[Kompletteras nationellt]

3. HUR DU TAR CIPROFLOXACIN BAYER

Din ldkare kommer att forklara for dig exakt hur mycket Ciprofloxacin Bayer du ska ta likavil som
hur ofta och hur lange. Detta ar beroende pa vilken typ av infektion du har och hur allvarlig den ér.

Tala om for din ldkare om du lider av njurproblem eftersom din dos kan behova justeras.

Behandlingen pagar vanligen under 5 till 21 dagar, men kan ta ldngre tid for allvarliga infektioner.

Din ldkare kommer att ge varje dos genom langsam infusion via en ven ut i blodomloppet. For barn

varar infusionen i 60 minuter. For vuxna patienter dr infusionstiden 60 minuter for 400 mg

Ciprofloxacin Bayer och 30 minuter for 200 mg Ciprofloxacin Bayer. Langsam administrering av

infusionen hjélper till att férhindra att biverkningar uppstar.

Kom ihag att dricka rikligt med vétska nér du tar Ciprofloxacin Bayer.

Om du dlutar behandlingen med Ciprofloxacin Bayer.

» Det ar viktigt att du fullfoljer behandlingskuren dven om du bérjar kidnna dig béttre efter nagra
dagar. Om du slutar med denna medicin for tidigt kan din infektion vara otillrackligt behandlad
och symtomen pa infektionen kan komma tillbaka eller bli varre. Du kan ocksa utveckla resistens

mot antibiotikan.

Om du har ytterligare fragor om detta liakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Ciprofloxacin Bayer orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte
fa dem.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 100 personer forvéntas fa dem)

- illamaende, diarré, krikning

- ledsmairtor hos barn

- lokal reaktion vid injektionsstéllet, utslag

- tillfallig 6kning av vissa &mnen i blodet (transaminaser)

Mindre vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 1 000 personer forvantas fa dem):

- svampinfektioner

- en hog koncentration av eosinofiler, en typ av vita blodkroppar

- aptitloshet (anorexi)

- hyperaktivitet eller agitation

- huvudvirk, svindel, sdmnproblem eller smakforandringar

- krikningar, buksmartor, matsméaltningsproblem sdsom orolig mage
(matsmaéltningsbesvéar/halsbrianna) eller gaser i magen

- Okade mingder av speciella &mnen i blodet (transaminaser och/eller bilirubin)

- utslag, klada eller ndsselutslag

- ledsmirta hos vuxna

- dalig njurfunktion

- smdrtor i muskler och skelett, sjukdomskansla (asteni) eller feber

- Okning av alkaliska fosfataser i blodet (ett speciell &mne i blodet)

Séllsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 personer forvéntas fa dem):

- inflammation i tarmen (kolit) forknippat med antibiotikaanvdndning (kan vara fatalt i mycket
séllsynta fall) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- forandringar av blodvardet (leukopeni, leukocytos, neutropeni, anemi), 6kad eller minskad mangd
av blodkoagulationsfaktor (trombocyter)

- allergisk reaktion, svullnad (6dem) eller snabb svullnad i huden och slemhinnor (angioddem)

- forhojt blodsocker (hyperglykemi)

- forvirring, desorientering, oroskénsla, konstiga drommar, depression eller hallucinationer

- myrkrypningar, ovanlig kdnselfornimmelse, nedsatt kénslighet i huden, darrningar, kramper (se
avsnitt 2: Var sérskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer), yrsel

- problem med synen

- Oronsusningar, forlorad horsel, forsdmrad horsel

- hjartklappning, (takykardi)

- vidgade blodkérl (vasodilatation), lagt blodtryck eller svimning

- andfaddhet inklusive astmatiska symtom

- leverpaverkan, gulsot (kolestatisk ikterus) eller hepatit

- ljuskénslighet (se avsnitt 2: Var sdrskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- muskelsmarta, inflammation i lederna, 6kad muskelspanning eller kramp

- njursvikt, blod eller kristaller i urinen (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin
Bayer), inflammation i urinvigarna

- vitskeretention eller uttalad svettning

- onormala nivaer av koagualationsfaktor (protrombin) eller forhdjda nivaer av enzymet amylas

Mycket séllsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 peronser forvéntas fa dem):
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- minskat antal av en speciell typ av roda blodkroppar (hemolytisk anemi); en allvarlig nedgéng av
en typ av vita blodkroppar (agranulocytos); nedgang i antalet réda och vita blodkroppar och
blodplattar (pancytopeni), vilket kan vara dodligt, och benméargsdepression vilken ocksa kan vara
dodlig (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion eller anafylaktisk chock, vilket kan vara
dodligt — serumsjuka) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- mental storning (psykotisk reaktion) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- migrén, fordndrad koordination, ostadig gang (gangstorning), forandrat luktsinne (olfactorisk
rubbning), tryck pa hjarnan (intrakraniellt tryck)

- forvanskning av fargseendet

- inflammation i blodkérlens viggar (vaskulit)

- pankreatit (inflammation i bukspottkorteln)

- levercellsdod (levernekros) kan i mycket sdllsynta fall leda till livshotande leversvikt

- sma punktformiga blédningar under huden (petekier); olika hudakommor eller hudutslag (till
exempel, den potentiellt dodliga Stevens-Johnson syndrom eller toxisk epidermal nekrolys)

- muskelsvaghet, seninflammation, senruptur — speciellt den stora senan pa baksidan av hélen
(Arkillessenan) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer), forsamring av
symtomen av myastenia gravis (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

Okéand frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data).

- problem relaterade till nervsystemet sisom smarta, brannande kénsla, stickningar, domningar
och/eller svaghet 1 extremiteterna

- allvarliga hjartrytmsavvikelser, oregelbunden hjartrytm (Torsades de Pointes)

5. HUR CIPROFLOXACIN BAYER SKA FORVARAS

[Kompletteras nationellt]

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvind inte Ciprofloxacin Bayer efter det utgdngsdatum som anges pa kartongen efter”’ EXP”.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Dessa atgérder ar till for att skydda
miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

[Kompletteras nationellt]

L akemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Infusionsvétska, 16sning
[Kompletteras nationellt]

Innehavar e av godkannande for férsaljning och tillverkare

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
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{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomr adet under namnen:>

Belgien: Ciproxine
Danmark: Ciproxin
Estland: Ciproxin
Finland: Ciproxin
Frankrike: Ciflox
Grekland: Ciproxin
Island Ciproxin
Irland: Ciproxin
Italien: Ciproxin
Luxemburg: Ciproxine
Norge: Ciproxin
Portugal: Ciproxina
Sverige: Ciproxin

Storbritannien:  Ciproxin
Denna bipacksedel godkindes senast {MM/AAAA}
[Kompletteras nationellt]

Rad/medicinsk infor mation

Antibiotika anvénds for att bota bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.
Om din lékare har forskrivit antibiotika sa behdver du dem for just denna sjukdomen.

Trots antibiotika kan vissa bakterier 6verleva eller vixa. Detta kallas resistens, vissa
antibiotikabehandlingar blir inte effektiva.
Felaktig anvdndning av antibiotika 6kar resistensen. Du kan till och med hjdlpa bakterien att bli
resistent och ddrmed forsena forbéttringen eller minska antibiotikans effekt om du inte tar hdnsyn till
foljande:

- dos

- doseringsintervall

- behandlingstidens langd

Fdljaktligen, for att bevara effekten av detta lakemedel:

1  Anvénd endast forskriven antibiotika
Folj forskrivningen noga

3 Anvind inte antibiotika igen utan medicisk férskrivning, &ven om du dnskar behandla liknande
sjukdom

4 Ge aldrig din antibiotika till en annan person; den kanske inte dr lamplig for hennes/hans
sjukdom

5 Efter avslutad behandling ldmna 6verblivet lakemedel till apoteket for att vara sidker pa att den
destrueras riktigt

Foljandeinformation ar avsedd endast for Siukvardsper sonal:

Ciprofloxacin skall ges som intravends infusion. Till barn skall infusionen ges under 60 minuter.
Till vuxna patienter, infusionstiden dr 60 minuter for 400 mg Ciprofloxacin Bayer

och 30 minuter f6r 200 mg Ciprofloxacin Bayer. Langsam infusion i stor ven

minskar patientens obehag och vends irritation.
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Infusionslésningen kan ges antingen direkt eller tillsammans med andra kompatibla
infusionslosningar.

Oavsett om annan infusionsvétska/ldkemedel har bedomts som kompatibel, maste infusionsvatskan
alltid ges separat. Visuella tecken pa inkompatibiliteter ar t ex fallning, grumlighet eller missfargning.

Inkompatibilitet uppkommer med alla infusionsvétskor/ldkemedel som é&r fysikaliskt eller kemiskt

instabila vid infusionsvétskans pH (t ex penicillin, heparinldsningar), sarskilt i kombination med
16sningar som har justerats till ett alkalist pH (Ciprofloxacin infusionsvétskas pH: 3,5 — 4,6).
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga ) 400 mg/200 ml infusionsvétska, |6sning
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Ciprofloxacin

L as noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel.

o Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

o Om nagra biverkningar blir véarre eller om du mérker nigra biverkningar som inte ndmns i

denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

1 Vad Ciprofloxacin Bayer dr och vad det anvands for
2 Innan du tar Ciprofloxacin Bayer

3. Hur du tar Ciprofloxacin Bayer

4, Eventuella biverkningar

5 Hur Ciprofloxacin Bayer ska forvaras

6 Ovriga upplysningar

1.  VAD CIPROFLOXACIN BAYER AR OCH VAD DET ANVANDSFOR

Ciprofloxacin Bayer &r ett antibiotikum inom gruppen fluoroquinoloner. Det aktiva substansen ar
ciprofloxacin. Ciprofloxacin verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Den verkar bara
pa specifika stammar av bakterier.

Vuxna
Ciprofloxacin Bayer anvénds till vuxna for att behandla f6ljande bakterieinfektioner:

e [luftvdgsinfektioner

e langdragna cller dterkommande Gron-eller bihaleinfektioner

e urinvigsinfektioner

e infektioner i testiklarna

e infektioner i underlivet pa kvinnor

e infektioner i mag-tarmkanalen och infektioner i buken

e  hud- och mjukdelsinfektioner

e infektioner i skelett och leder

e  fOr att behandla infektioner hos patienter med mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
e  fOr att forhindra infektioner hos patienter med mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
e  exponering for mjaltbrandsbakterier via luftvdgarna

Om du har en allvarlig infektion eller en som ar orsakad av mer &n en typ av bakterie kan du ordineras
ytterligare antibiotikabehandling som tilldgg till Ciprofloxacin Bayer.
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Barn och ungdomar

Ciprofloxacin Bayer anvénds till barn och ungdomar, under uppsikt av medicinsk specialist, for att
behandla foljande bakterieinfektioner:

akuta lunginfektioner hos barn och ungdomar som lider av cystisk fibros
komplicerade urinvégsinfektioner, inklusive infektioner som har natt njurarna (pyelonefrit)
exponering for mjaltbrandsbakterier via luftvdgarna (misstiankt eller konfimerad)

Ciprofloxacin Bayer kan ocksé anvindas for att behandla andra speciellt allvarliga infektioner hos
barn och ungdomar nér din ldkare anser det nodvandigt.

2.

INNAN DU TAR CIPROFLOXACIN BAYER

Tainte Ciprofloxacin Bayer

e om du ar allergisk (6verkdnslig) mot den aktiva substansen eller mot andra kinolonldkemedel
eller nadgot av ovriga innehéllsimnen i Ciprofloxacin Bayer (se avsnitt 6)
e om du behandlas med tizanidin (se avsnitt 2 Intag av andra ldkemedel)

Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer

Foére behandling med Ciprofloxacin Bayer

Tala om for din ldkare om du

nagon gang har haft njurbesvér eftersom din behandling kan behdva anpassas

lider av epilepsi eller annan neurlogisk sjukdom

har upplevt senproblem under tidigare behandling med ett antibiotikum liknande Ciprofloxacin
Bayer

har myastenia gravis (en typ av muskelsvaghet)

tidigare har haft onormal hjértrytm (arytmi)

Under behandling med Cipr ofloxacin Bayer

Tala genast om for din ldkare om nagot av f6ljande uppkommer under behandling med
Ciprofloxacin Bayer. Din ldkare ldkare kommer att besluta om behandlingen med Ciprofloxacin
Bayer behover avslutas.

Svér, plotslig allergisk reaktion (en anafylaktisk reaktion/chock, angioddem). Aven efter den
forsta dosen, finns det en liten risk att du upplever en allvarlig allergisk reaktion med foljande
symtom: tithet i brostet, svindel eller svimning eller upplever yrselkénsla nédr du star upp. Om
det hénder ska du dluta ta Ciprofloxacin Bayer och omedelbart kontakta din lakare.

Smarta och svullnad i lederna och seninflammation kan ibland uppkomma, sarskilt om du &r
dldre och dessutom behandlas med kortikosteroider. Vid forsta tecken pa nagon smarta eller
inflammation, sluta ta Ciprofloxaicn Bayer och vila det smirtande omradet. Undvik onddiga
rorelser, eftersom det kan 6ka risken for senbristning.

Om du lider av epilepsi eller annan neurologisk §ukdom sdsom minskat blodflode i hjdrnan

eller slaganfall, kan du uppleva biverkningar relaterade till centrala nervsystemet. Om detta
hinder ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din lakare.
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e Du kan uppleva psykiatriska reaktioner forsta gangen du tar Ciprofloxacin Bayer. Om du lider
av depression eller psykoser kan dina symtom bli virre under behandling med Ciprofloxacin
Bayer. Om detta hdander ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din ldkare.

e Du kan kidnna symtom av neuropati sasom smaérta, brannande kénsla, stickningar, domningar
och/eller svaghet. Om detta hiander ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din
lakare.

e Diarrékan uppkomma under tiden du tar antibiotika, inklusive Ciprofloxacin Bayer, eller till och
med flera veckor efter det att du slutat ta dem. Om detta blir allvarligt eller ihdllande eller om du
uppticker blod eller slem i din avforing, sluta da genast att ta Ciprofloxacin Bayer eftersom detta
kan vara livshotande. Ta inga ldkemedel som stoppar eller minskar tarmens rorelser och kontakta
din likare.

e Tala om for lakaren eller laboratoriepersonalen att du tar Ciprofloxacin Bayer om du ska lamna
blod-eller urinprov.

e Ciprofloxacin Bayer kan orsaka lever skada. Om du mérker nidgra symtom sédsom forlorad aptit,
gulsot (gulaktig hud), mork urin, klada eller spandhet i magen, ska du sluta ta Ciprofloxacn Bayer
och omedelbart kontakta din lékare.

e Ciprofloxacin Bayer kan orsaka nedging i antalet vita blodkroppar och din motstandskraft mot
infektioner kan bli nedsatt. Om du upplever en infektion med symtom som feber och allvarlig
forsamring av ditt allméntillstand, eller feber med lokalt infektionssymtom sdsom émbhet i
halsen/svalget/munnen eller besvar med urinen skall du kontakta din ldkare omedelbart. Ett
blodprov kommer att tas for att kontrollera mojlig nedgang av vita blodkroppar (agranulocytosis).
Det ar viktigt att informera lakaren om ditt 1akemedel.

e Tala om for din ldkare om du eller ndgon familjemedlem har en glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist
(G6PD), eftersom det finns en risk for dig att fa anemi av ciprofloxacin.

e Din hud blir kénsligare for solljus eller ultraviolett ljus (UV) nér du tar Ciprofloxacin Bayer.
Undvik exponering for starkt solljus och konstgjort UV-ljus sdsom solarier.

Intag av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
sddana som du fatt utan recept..

Tainte Ciprofloxacin Bayer tillsammans med tizanidin eftersom det kan orsaka biverkningar som
lagt blodtryck och trotthet (se avsnitt 2: ’Ta inte Ciprofloxacin Bayer”).

Det dr ként att foljande ldkemedel interagerar med Ciprofloxacin Bayer i din kropp. Att ta
Ciprofloxacin Bayer tillsammans med dessa mediciner kan paverka den terapevtiska effekten av dessa
mediciner. Det kan dven Oka risken for att uppleva biverkningar.

Talaom for din lakareom du tar:

e warfarin eller andra antikoagulantia (fortunnar blodet)

e  probenecid (mot gikt)

e methotrexat (mot speciella typer av cancer, psoriasis, reumatoid artrit)
e teofyllin (mot andningsproblem)

e tizanidin (mot muskelspasticitet vid multiple skleros)

e  Kklozapin (att antipsykotikum)

e  ropinirol (mot Parkinsons sjukdom)

386



e fenytoin (mot epilepsi)
Ciprofloxacin Bayer kan 0ka nivderna av foljande substanser i ditt blod:

e  pentoxifyllin (for cirkulationsstérningar)
e  koffein

Intag av Ciprofloxacin Bayer med mat och dryck
Mat och dryck paverkar inte din behandling med Ciprofloxacin Bayer.
Graviditet och amning

Det dr bast att undvika att ta Ciprofloxacin Bayer under graviditet. Tala om for din ldkare om du
planerar att bli gravid.

Ta inte Ciprofloxacin Bayer under tiden du ammar eftersom ciprofloxacin utsdndras i bréstmjolk och
kan vara skadligt for ditt barn.

K 6rférmaga och anvandning av maskiner

Ciprofloxacin Bayer kan gora sa att du kdnner dig mindre uppmérksam, Vissa neurologiska
biverkningar kan forekomma. Framfor inte fordon eller anviand maskiner forrédn du vet hur du reagerar
pa Ciprofloxacin Bayer. Om du &r oséker, tala med din doktor.

Viktig information om nagrainnehallsamnen i Ciprofloxacin Bayer

Glukos

[Kompletteras nationellt]

3. HUR DU TAR CIPROFLOXACIN BAYER

Din ldkare kommer att forklara for dig exakt hur mycket Ciprofloxacin Bayer du ska ta likavdl som
hur ofta och hur ldnge. Detta dr beroende pa vilken typ av infektion du har och hur allvarlig den ér.

Tala om for din ldkare om du lider av njurproblem eftersom din dos kan behova justeras.

Behandlingen pagar vanligen under 5 till 21 dagar, men kan ta ldngre tid for allvarliga infektioner.

Din ldkare kommer att ge varje dos genom langsam infusion via en ven ut i blodomloppet. For barn

varar infusionen i 60 minuter. For vuxna patienter ar infusionstiden 60 minuter for 400 mg

Ciprofloxacin Bayer och 30 minuter for 200 mg Ciprofloxacin Bayer. Ldngsam administrering av

infusionen hjélper till att férhindra att biverkningar uppstar.

Kom ihag att dricka rikligt med vétska nér du tar Ciprofloxacin Bayer.

Om du dlutar behandlingen med Ciprofloxacin Bayer.

» Det ar viktigt att du fullfoljer behandlingskuren dven om du bérjar kidnna dig béttre efter nagra
dagar. Om du slutar med denna medicin for tidigt kan din infektion vara otillrackligt behandlad
och symtomen pa infektionen kan komma tillbaka eller bli varre. Du kan ocksa utveckla resistens

mot antibiotikan.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Ciprofloxacin Bayer orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte
fa dem.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 100 personer forvéntas fa dem)

- illamaende, diarré, krikning

- ledsmairtor hos barn

- lokal reaktion vid injektionsstéllet, utslag

- tillfallig 6kning av vissa &mnen i blodet (transaminaser)

Mindre vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 1 000 personer forvantas fa dem):

- svampinfektioner

- en hog koncentration av eosinofiler, en typ av vita blodkroppar

- aptitloshet (anorexi)

- hyperaktivitet eller agitation

- huvudvirk, svindel, sdmnproblem eller smakforandringar

- krikningar, buksmartor, matsméltningsproblem sdsom orolig mage
(matsmaéltningsbesvéar/halsbrinna) eller gaser i magen

- Okade mingder av speciella &mnen i blodet (transaminaser och/eller bilirubin)

- utslag, klada eller ndsselutslag

- ledsmirta hos vuxna

- dalig njurfunktion

- smdrtor i muskler och skelett, sjukdomskansla (asteni) eller feber

- Okning av alkaliska fosfataser i blodet (ett speciell &mne i blodet)

Séllsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 personer forvintas fa dem):

- inflammation i tarmen (kolit) forknippat med antibiotikaanviandning (kan vara fatalt i mycket
séllsynta fall) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- forandringar av blodvardet (leukopeni, leukocytos, neutropeni, anemi), 6kad eller minskad mangd
av blodkoagulationsfaktor (trombocyter)

- allergisk reaktion, svullnad (6dem) eller snabb svullnad i huden och slemhinnor (angioddem)

- forhojt blodsocker (hyperglykemi)

- forvirring, desorientering, oroskénsla, konstiga drommar, depression eller hallucinationer

- myrkrypningar, ovanlig kdnselfornimmelse, nedsatt kénslighet i huden, darrningar, kramper (se
avsnitt 2: Var sérskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer), yrsel

- problem med synen

- Oronsusningar, forlorad horsel, forsdmrad horsel

- hjartklappning, (takykardi)

- vidgade blodkérl (vasodilatation), lagt blodtryck eller svimning

- andfaddhet inklusive astmatiska symtom

- leverpaverkan, gulsot (kolestatisk ikterus) eller hepatit

- ljuskénslighet (se avsnitt 2: Var sdrskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- muskelsmarta, inflammation i lederna, 6kad muskelspanning eller kramp

- njursvikt, blod eller kristaller i urinen (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin
Bayer), inflammation i urinvigarna

- vitskeretention eller uttalad svettning

- onormala nivaer av koagualationsfaktor (protrombin) eller forhdjda nivaer av enzymet amylas
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Mycket séllsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 peronser forvéntas fa dem):

- minskat antal av en speciell typ av roda blodkroppar (hemolytisk anemi); en allvarlig nedgéng av
en typ av vita blodkroppar (agranulocytos); nedgang i antalet réda och vita blodkroppar och
blodplattar (pancytopeni), vilket kan vara dodligt, och benméargsdepression vilken ocksa kan vara
dodlig (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion eller anafylaktisk chock, vilket kan vara
dodligt — serumsjuka) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- mental storning (psykotisk reaktion) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- migrén, fordndrad koordination, ostadig gang (gangstorning), forandrat luktsinne (olfactorisk
rubbning), tryck pa hjarnan (intrakraniellt tryck)

- forvanskning av fargseendet

- inflammation i blodkérlens vaggar (vaskulit)

- pankreatit (inflammation i bukspottkorteln)

- levercellsdod (levernekros) kan i mycket sdllsynta fall leda till livshotande leversvikt

- sma punktformiga blédningar under huden (petekier); olika hudakommor eller hudutslag (till
exempel, den potentiellt dodliga Stevens-Johnson syndrom eller toxisk epidermal nekrolys)

- muskelsvaghet, seninflammation, senruptur — speciellt den stora senan pa baksidan av hélen
(Arkillessenan) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer), forsamring av
symtomen av myastenia gravis (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

Okand frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data).

- problem relaterade till nervsystemet sisom smarta, brannande kénsla, stickningar, domningar
och/eller svaghet 1 extremiteterna

- allvarliga hjartrytmsavvikelser, oregelbunden hjartrytm (Torsades de Pointes)

5. HUR CIPROFLOXACIN BAYER SKA FORVARAS

[Kompletteras nationellt]

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvind inte Ciprofloxacin Bayer efter det utgdngsdatum som anges pa kartongen efter’ EXP”.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Dessa atgérder ar till for att skydda
miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

[Kompletteras nationellt]

L akemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Infusionsvétska, 16sning
[Kompletteras nationellt]

Innehavar e av godkannande for forsaljning och tillverkare

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
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{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomr adet under namnen:>

Belgien: Ciproxine
Danmark: Ciproxin
Estland: Ciproxin
Finland: Ciproxin
Frankrike: Ciflox
Grekland: Ciproxin
Island Ciproxin
Irland: Ciproxin
Italien: Ciproxin
Luxemburg: Ciproxine
Norge: Ciproxin
Sverige: Ciproxin

Storbritannien:  Ciproxin
Denna bipacksedel godkindes senast {MM/AAAA}
[Kompletteras nationellt]

Rad/medicinsk infor mation

Antibiotika anvénds for att bota bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.
Om din lékare har forskrivit antibiotika sa behdver du dem for just denna sjukdomen.

Trots antibiotika kan vissa bakterier 6verleva eller vdxa. Detta kallas resistens, vissa
antibiotikabehandlingar blir inte effektiva.
Felaktig anvdndning av antibiotika 6kar resistensen. Du kan till och med hjdlpa bakterien att bli
resistent och ddrmed forsena forbéttringen eller minska antibiotikans effekt om du inte tar hdnsyn till
foljande:

- dos

- doseringsintervall

- behandlingstidens langd

Fdljaktligen, for att bevara effekten av detta lakemedel:

1 Anvind endast forskriven antibiotika
Folj forskrivningen noga

3 Anvind inte antibiotika igen utan medicisk férskrivning, d&ven om du dnskar behandla liknande
sjukdom

4 Ge aldrig din antibiotika till en annan person; den kanske inte dr lamplig for hennes/hans
sjukdom

5  Efter avslutad behandling ldmna 6verblivet lakemedel till apoteket for att vara sidker pa att den
destrueras riktigt

Foljandeinformation ar avsedd endast for Siukvardsper sonal:

Ciprofloxacin skall ges som intravends infusion. Till barn skall infusionen ges under 60 minuter.
Till vuxna patienter, infusionstiden dr 60 minuter for 400 mg Ciprofloxacin Bayer

och 30 minuter f6r 200 mg Ciprofloxacin Bayer. Langsam infusion i stor ven

minskar patientens obehag och vends irritation.

Infusionslésningen kan ges antingen direkt eller tillsammans med andra kompatibla
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infusionslosningar.

Oavsett om annan infusionsvétska/ldkemedel har bedomts som kompatibel, maste infusionsvatskan
alltid ges separat. Visuella tecken pa inkompatibiliteter ar t ex fallning, grumlighet eller missfargning.

Inkompatibilitet uppkommer med alla infusionsvétskor/ldkemedel som éar fysikaliskt eller kemiskt
instabila vid infusionsvétskans pH (t ex penicillin, heparinldsningar), sarskilt i kombination med

16sningar som har justerats till ett alkalist pH (Ciprofloxacin infusionsvétskas pH: 3,5 — 4,6).

Efter paborjad intravends behandling kan behandlingen fortséitta oralt
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga ) 100 mg/50 ml infusionsvéatska, 16sning
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Ciprofloxacin

L as noga igenom denna bipacksede innan du borjar ta detta lakemedel.

o Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dakare eller apotekspersonal.

o Detta liakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

o Om nagra biverkningar blir véirre eller om du mérker nigra biverkningar som inte ndmns i

denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.>

| denna bipacksedel finner du information om:

1 Vad Ciprofloxacin Bayer dr och vad det anvands for
2 Innan du tar Ciprofloxacin Bayer

3. Hur du tar Ciprofloxacin Bayer

4, Eventuella biverkningar

5 Hur Ciprofloxacin Bayer ska forvaras

6 Ovriga upplysningar

1.  VAD CIPROFLOXACIN BAYER AR OCH VAD DET ANVANDSFOR

Ciprofloxacin Bayer &r ett antibiotikum inom gruppen fluoroquinoloner. Det aktiva substansen ar
ciprofloxacin. Ciprofloxacin verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Den verkar bara
pa specifika stammar av bakterier.

Vuxna
Ciprofloxacin Bayer anvénds till vuxna for att behandla f6ljande bakterieinfektioner:

e [luftvdgsinfektioner

e langdragna cller dterkommande Gron-eller bihaleinfektioner

e urinvigsinfektioner

e infektioner i testiklarna

e infektioner i underlivet pa kvinnor

e infektioner i mag-tarmkanalen och infektioner i buken

e  hud- och mjukdelsinfektioner

e infektioner i skelett och leder

e  fOr att behandla infektioner hos patienter med mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
e  fOr att forhindra infektioner hos patienter med mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
e  exponering for mjaltbrandsbakterier via luftvdgarna

Om du har en allvarlig infektion eller en som ar orsakad av mer &n en typ av bakterie kan du ordineras
ytterligare antibiotikabehandling som tilldgg till Ciprofloxacin Bayer.

Barn och ungdomar

Ciprofloxacin Bayer anvénds till barn och ungdomar, under uppsikt av medicinsk specialist, for att
behandla foljande bakterieinfektioner:
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e  akuta lunginfektioner hos barn och ungdomar som lider av cystisk fibros
e  komplicerade urinvégsinfektioner, inklusive infektioner som har natt njurarna (pyelonefrit)
e  exponering for mjdltbrandsbakterier via luftviagarna (misstdnkt eller konfimerad)

Ciprofloxacin Bayer kan ocksa anvindas for att behandla andra speciellt allvarliga infektioner hos
barn och ungdomar nér din ldkare anser det nodvandigt.
2. INNAN DU TAR CIPROFLOXACIN BAYER
Tainte Ciprofloxacin Bayer
e om du &r allergisk (6verkdnslig) mot den aktiva substansen eller mot andra kinolonldkemedel
eller ndgot av ovriga innehéllsimnen i Ciprofloxacin Bayer (se avsnitt 6)
e om du behandlas med tizanidin (se avsnitt 2 Intag av andra ldkemedel)
Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer

Foére behandling med Ciprofloxacin Bayer

Tala om for din lakare om du

e nagon gang har haft njurbesvér eftersom din behandling kan behdva anpassas

e lider av epilepsi eller annan neurlogisk sjukdom

e  har upplevt senproblem under tidigare behandling med ett antibiotikum liknande Ciprofloxacin
Bayer

e  har myastenia gravis (en typ av muskelsvaghet)

e tidigare har haft onormal hjértrytm (arytmi)

Under behandling med Ciprofloxacin Bayer
Tala genast om for din ldkare om nagot av f6ljande uppkommer under behandling med

Ciprofloxacin Bayer. Din ldkare ldkare kommer att besluta om behandlingen med Ciprofloxacin
Bayer behover avslutas.

Svér, plotslig allergisk reaktion (en anafylaktisk reaktion/chock, angioddem). Aven efter den
forsta dosen, finns det en liten risk att du upplever en allvarlig allergisk reaktion med foljande
symtom: tithet i brostet, svindel eller svimning eller upplever yrselkénsla nédr du star upp. Om
det hénder ska du dluta ta Ciprofloxacin Bayer och omedelbart kontakta din lakare.

e Smartaoch svullnad i lederna och seninflammation kan ibland uppkomma, sérskilt om du ar
dldre och dessutom behandlas med kortikosteroider. Vid forsta tecken pa nagon smarta eller
inflammation, sluta ta Ciprofloxaicn Bayer och vila det smartande omradet. Undvik onddiga
rorelser, eftersom det kan 6ka risken for senbristning.

e Om du lider av epilepsi eller annan neurologisk §ukdom sasom minskat blodfléde i hjarnan
eller slaganfall, kan du uppleva biverkningar relaterade till centrala nervsystemet. Om detta
hinder ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din lakare.

e Du kan uppleva psykiatriska reaktioner forsta gangen du tar Ciprofloxacin Bayer. Om du lider

av depression eller psykoser kan dina symtom bli virre under behandling med Ciprofloxacin
Bayer. Om dett hander ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din ldkare.
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Du kan kdnna symtom av neuropati sdsom smarta, brannande kénsla, stickningar, domningar
och/eller svaghet. Om detta hander ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din
lakare.

Diarré kan uppkomma under tiden du tar antibiotika, inklusive Ciprofloxacin Bayer, eller till och
med flera veckor efter det att du slutat ta dem. Om detta blir allvarligt eller ihdllande eller om du
uppticker blod eller slem i din avforing, sluta da genast att ta Ciprofloxacin Bayer eftersom detta
kan vara livshotande. Ta inga ldkemedel som stoppar eller minskar tarmens rorelser och kontakta
din lakare.

Tala om for ldkaren eller laboratoriepersonalen att du tar Ciprofloxacin Bayer om du ska ldmna
blod-eller urinprov.

Ciprofloxacin Bayer kan orsaka lever skada. Om du mérker nagra symtom sidsom forlorad aptit,
gulsot (gulaktig hud), mork urin, klada eller spandhet i magen, ska du sluta ta Ciprofloxacn Bayer
och omedelbart kontakta din lékare.

Ciprofloxacin Bayer kan orsaka nedgéng i antalet vita blodkroppar och din motstandskr aft mot
infektioner kan bli nedsatt. Om du upplever en infektion med symtom som feber och allvarlig
forsamring av ditt allméntillstand, eller feber med lokalt infektionssymtom sdsom émbhet i
halsen/svalget/munnen eller besvar med urinen skall du kontakta din ldkare omedelbart. Ett
blodprov kommer att tas for att kontrollera mojlig nedgang av vita blodkroppar (agranulocytosis).
Det ar viktigt att informera lakaren om ditt 1akemedel.

Tala om for din ldkare om du eller ndgon familjemedlem har en glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist
(G6PD), eftersom det finns en risk for dig att fa anemi av ciprofloxacin.

Din hud blir k&ndligare for solljuseller ultraviolett ljus (UV) nér du tar Ciprofloxacin Bayer.
Undvik exponering for starkt solljus och konstgjort UV-ljus sdsom solarier.

Intag av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
sddana som du fatt utan recept..

Tainte Ciprofloxacin Bayer tillsammans med tizanidin eftersom det kan orsaka biverkningar som
lagt blodtryck och trotthet (se avsnitt 2: ’Ta inte Ciprofloxacin Bayer”).

Det ar ként att foljande ldkemedel interagerar med Ciprofloxacin Bayer i din kropp. Att ta
Ciprofloxacin Bayer tillsammans med dessa mediciner kan paverka den terapevtiska effekten av dessa
mediciner. Det kan dven Oka risken for att uppleva biverkningar.

Talaom for din lakareom du tar:

warfarin eller andra antikoagulantia (fortunnar blodet)

probenecid (mot gikt)

methotrexat (mot speciella typer av cancer, psoriasis, reumatoid artrit)
teofyllin (mot andningsproblem)

tizanidin (mot muskelspasticitet vid multiple skleros)

klozapin (att antipsykotikum)

ropinirol (mot Parkinsons sjukdom)

fenytoin (mot epilepsi)

Ciprofloxacin Bayer kan 0ka nivderna av foljande substanser i ditt blod:
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e  pentoxifyllin (for cirkulationsstérningar)
e  koffein

Intag av Ciprofloxacin Bayer med mat och dryck
Mat och dryck paverkar inte din behandling med Ciprofloxacin Bayer.
Graviditet och amning

Det dr bast att undvika att ta Ciprofloxacin Bayer under graviditet. Tala om for din ldkare om du
planerar att bli gravid.

Ta inte Ciprofloxacin Bayer under tiden du ammar eftersom ciprofloxacin utsondras i bréstmjolk och
kan vara skadligt for ditt barn.

K 6rformaga och anvandning av maskiner

Ciprofloxacin Bayer kan gora sa att du kdnner dig mindre uppmérksam. Vissa neurologiska
biverkningar kan forekomma. Framfor inte fordon eller anvand maskiner forrdn du vet hur du reagerar
pa Ciprofloxacin Bayer Om du ar oséker, tala med din doktor.

Viktig information om nagrainnehallsamnen i Ciprofloxacin Bayer

Natrium

[Kompletteras nationellt]

3. HUR DU TAR CIPROFLOXACIN

Din ldkare kommer att forklara for dig exakt hur mycket Ciprofloxacin Bayer du ska ta likavil som
hur ofta och hur lange. Detta ar beroende pa vilken typ av infektion du har och hur allvarlig den ér.

Tala om for din ldkare om du lider av njurproblem eftersom din dos kan behova justeras.

Behandlingen pagar vanligen under 5 till 21 dagar, men kan ta ldngre tid for allvarliga infektioner.

Din ldkare kommer att ge varje dos genom langsam infusion via en ven ut i blodomloppet. For barn

varar infusionen i 60 minuter. For vuxna patienter dr infusionstiden 60 minuter for 400 mg

Ciprofloxacin Bayer och 30 minuter for 200 mg Ciprofloxacin Bayer. Ldngsam administrering av

infusionen hjélper till att férhindra att biverkningar uppstar.

Kom ihag att dricka rikligt med vétska nér du tar Ciprofloxacin Bayer.

Om du dlutar behandlingen med Ciprofloxacin Bayer.

» Det ar viktigt att du fullfoljer behandlingskuren dven om du bérjar kidnna dig béttre efter nagra
dagar. Om du slutar med denna medicin for tidigt kan din infektion vara otillrackligt behandlad
och symtomen pa infektionen kan komma tillbaka eller bli varre. Du kan ocksa utveckla resistens

mot antibiotikan.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Ciprofloxacin Bayer orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte
fa dem.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 100 personer forvéntas fa dem)

- illamaende, diarré, krikning

- ledsmairtor hos barn

- lokal reaktion vid injektionsstéllet, utslag

- tillfallig 6kning av vissa &mnen i blodet (transaminaser)

Mindre vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 1 000 personer forvantas fa dem):

- svampinfektioner

- en hog koncentration av eosinofiler, en typ av vita blodkroppar

- aptitloshet (anorexi)

- hyperaktivitet eller agitation

- huvudvirk, svindel, sdmnproblem eller smakforandringar

- krikningar, buksmartor, matsméaltningsproblem sdsom orolig mage
(matsmaéltningsbesvéar/halsbrianna) eller gaser i magen

- Okade mingder av speciella &mnen i blodet (transaminaser och/eller bilirubin)

- utslag, klada eller ndsselutslag

- ledsmirta hos vuxna

- dalig njurfunktion

- smdrtor i muskler och skelett, sjukdomskansla (asteni) eller feber

- Okning av alkaliska fosfataser i blodet (ett speciell &mne i blodet)

Séllsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 personer forvéntas fa dem):

- inflammation i tarmen (kolit) forknippat med antibiotikaanvdndning (kan vara fatalt i mycket
séllsynta fall) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- forandringar av blodvardet (leukopeni, leukocytos, neutropeni, anemi), 6kad eller minskad mangd
av blodkoagulationsfaktor (trombocyter)

- allergisk reaktion, svullnad (6dem) eller snabb svullnad i huden och slemhinnor (angioddem)

- forhojt blodsocker (hyperglykemi)

- forvirring, desorientering, oroskénsla, konstiga drommar, depression eller hallucinationer

- myrkrypningar, ovanlig kdnselfornimmelse, nedsatt kénslighet i huden, darrningar, kramper (se
avsnitt 2: Var sérskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer), yrsel

- problem med synen

- Oronsusningar, forlorad horsel, forsdmrad horsel

- hjartklappning, (takykardi)

- vidgade blodkérl (vasodilatation), lagt blodtryck eller svimning

- andfaddhet inklusive astmatiska symtom

- leverpaverkan, gulsot (kolestatisk ikterus) eller hepatit

- ljuskénslighet (se avsnitt 2: Var sdrskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- muskelsmarta, inflammation i lederna, 6kad muskelspanning eller kramp

- njursvikt, blod eller kristaller i urinen (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin
Bayer), inflammation i urinvigarna

- vitskeretention eller uttalad svettning

- onormala nivaer av koagualationsfaktor (protrombin) eller forhdjda nivaer av enzymet amylas
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Mycket séllsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 peronser forvéntas fa dem):

- minskat antal av en speciell typ av roda blodkroppar (hemolytisk anemi); en allvarlig nedgéng av
en typ av vita blodkroppar (agranulocytos); nedgang i antalet réda och vita blodkroppar och
blodplattar (pancytopeni), vilket kan vara dodligt, och benméargsdepression vilken ocksa kan vara
dodlig (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion eller anafylaktisk chock, vilket kan vara
dodligt — serumsjuka) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- mental storning (psykotisk reaktion) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- migrén, fordndrad koordination, ostadig gang (gangstorning), forandrat luktsinne (olfactorisk
rubbning), tryck pa hjarnan (intrakraniellt tryck)

- forvanskning av fargseendet

- inflammation i blodkérlens vaggar (vaskulit)

- pankreatit (inflammation i bukspottkorteln)

- levercellsdod (levernekros) kan i mycket sdllsynta fall leda till livshotande leversvikt

- sma punktformiga blédningar under huden (petekier); olika hudakommor eller hudutslag (till
exempel, den potentiellt dodliga Stevens-Johnson syndrom eller toxisk epidermal nekrolys)

- muskelsvaghet, seninflammation, senruptur — speciellt den stora senan pa baksidan av hélen
(Arkillessenan) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer), forsamring av
symtomen av myastenia gravis (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

Okand frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data).

- problem relaterade till nervsystemet sisom smarta, brannande kénsla, stickningar, domningar
och/eller svaghet 1 extremiteterna

- allvarliga hjartrytmsavvikelser, oregelbunden hjartrytm (Torsades de Pointes)

5. HUR CIPROFLOXACIN BAYER SKA FORVARAS

[Kompletteras nationellt]

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvind inte Ciprofloxacin Bayer efter det utgdngsdatum som anges pa kartongen efter”’ EXP”.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Dessa atgérder ar till for att skydda
miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

[Kompletteras nationellt]

L akemedlets utseende och for packningsstorlekar

Infusionsvétska, 16sning
[Kompletteras nationellt]

Innehavar e av godkannande for forsaljning och tillverkare

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
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{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomr adet under namnen:>

Osterrike: Ciproxin
Belgien: Ciproxine
Tjeckien: Ciprobay
Tyskland: Ciprobay, Ciprofloxacin ANTIBAC, Ciprofloxacin Bayer, Ciprofloxacin VITAL
Grekland: Ciproxin
Ungern: Ciprobay
Irland: Ciproxin
Italien: Ciproxin
Luxemburg: Ciproxine
Malta: Ciproxin
Nederldnderna:  Ciproxin
Polen: Ciprobay
Slovakien: Ciprobay

Storbritannien:  Ciproxin
Denna bipacksedel godkandes senast {MM/AAAA}
[Kompletteras nationellt]

Rad/medicinsk infor mation

Antibiotika anvénds for att bota bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.
Om din lékare har forskrivit antibiotika sa behdver du dem for just denna sjukdomen.

Trots antibiotika kan vissa bakterier 6verleva eller vdxa. Detta kallas resistens, vissa
antibiotikabehandlingar blir inte effektiva.

Felaktig anvdndning av antibiotika 6kar resistensen. Du kan till och med hjdlpa bakterien att bli
resistent och ddrmed forsena forbéttringen eller minska antibiotikans effekt om du inte tar hdnsyn till
foljande:

- dos

- doseringsintervall

- behandlingstidens langd

Fdljaktligen, for att bevara effekten av detta lakemedel:

1. Anvind endast forskriven antibiotika
Folj forskrivningen noga

3. Anvind inte antibiotika igen utan medicisk férskrivning, &ven om du 6nskar behandla liknande
sjukdom

4. Ge aldrig din antibiotika till en annan person; den kanske inte dr lamplig for hennes/hans
sjukdom

5.  Efter avslutad behandling ldmna 6verblivet lakemedel till apoteket for att vara sidker pa att den
destrueras riktigt

Foljandeinformation ar avsedd endast for Siukvardsper sonal:

Ciprofloxacin skall ges som intravends infusion. Till barn skall infusionen ges under 60 minuter.
Till vuxna patienter, infusionstiden dr 60 minuter for 400 mg Ciprofloxacin Bayer

och 30 minuter f6r 200 mg Ciprofloxacin Bayer. Langsam infusion i stor ven

minskar patientens obehag och vends irritation.
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Infusionslésningen kan ges antingen direkt eller tillsammans med andra kompatibla
infusionslosningar.

Oavsett om annan infusionsvétska/ldkemedel har bedomts som kompatibel, maste infusionsvatskan
alltid ges separat. Visuella tecken pa inkompatibiliteter ar t ex fallning, grumlighet eller missfargning.

Inkompatibilitet uppkommer med alla infusionsvétskor/ldkemedel som é&r fysikaliskt eller kemiskt
instabila vid infusionsvétskans pH (t ex penicillin, heparinldsningar), sarskilt i kombination med

16sningar som har justerats till ett alkalist pH (Ciprofloxacin infusionsvéitskas pH: 3,9-4,5).

Efter paborjad intravends behandling kan behandlingen fortséitta oralt
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga ) 200 mg/100 ml infusionsvétska, |6sning
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Ciprofloxacin

L as noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel.

o Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

o Om nagra biverkningar blir véirre eller om du mérker nigra biverkningar som inte ndmns i

denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.>

| denna bipacksedel finner du information om:

1 Vad Ciprofloxacin Bayer dr och vad det anvands for
2 Innan du tar Ciprofloxacin Bayer

3. Hur du tar Ciprofloxacin Bayer

4, Eventuella biverkningar

5 Hur Ciprofloxacin Bayer ska forvaras

6 Ovriga upplysningar

1.  VAD CIPROFLOXACIN BAYER AR OCH VAD DET ANVANDSFOR

Ciprofloxacin Bayer &r ett antibiotikum inom gruppen fluoroquinoloner. Det aktiva substansen ar
ciprofloxacin. Ciprofloxacin verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Den verkar bara
pa specifika stammar av bakterier.

Vuxna
Ciprofloxacin Bayer anvénds till vuxna for att behandla f6ljande bakterieinfektioner:

e [luftvdgsinfektioner

e langdragna cller dterkommande Gron-eller bihaleinfektioner

e urinvigsinfektioner

e infektioner i testiklarna

e infektioner i underlivet pa kvinnor

e infektioner i mag-tarmkanalen och infektioner i buken

e  hud- och mjukdelsinfektioner

e infektioner i skelett och leder

e  fOr att behandla infektioner hos patienter med mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
e  fOr att forhindra infektioner hos patienter med mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
e  exponering for mjaltbrandsbakterier via luftvdgarna

Om du har en allvarlig infektion eller en som ar orsakad av mer &n en typ av bakterie kan du ordineras
ytterligare antibiotikabehandling som tilldgg till Ciprofloxacin Bayer.
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Barn och ungdomar

Ciprofloxacin Bayer anvénds till barn och ungdomar, under uppsikt av medicinsk specialist, for att
behandla foljande bakterieinfektioner:

e  akuta lunginfektioner hos barn och ungdomar som lider av cystisk fibros
e  komplicerade urinvéagsinfektioner, inklusive infektioner som har natt njurarna (pyelonefrit)
e  exponering for mjdltbrandsbakterier via luftvidgarna (misstdnkt eller konfimerad)

Ciprofloxacin Bayer kan ockséa anvindas for att behandla andra speciellt allvarliga infektioner hos
barn och ungdomar nér din ldkare anser det nodvandigt.

2. INNAN DU TAR CIPROFLOXACIN BAYER
Tainte Ciprofloxacin Bayer

e om du ar allergisk (6verkénslig) mot den aktiva substansen eller mot andra kinolonldkemedel
eller ndgot av Ovriga innehéllsimnen i Ciprofloxacin Bayer (se avsnitt 6)
e om du behandlas med tizanidin (se avsnitt 2 Intag av andra lakemedel)

Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer
Foére behandling med Ciprofloxacin Bayer

Tala om for din ldkare om du

e nagon gang har haft njurbesvér eftersom din behandling kan behdva anpassas

e lider av epilepsi eller annan neurlogisk sjukdom

e  har upplevt senproblem under tidigare behandling med ett antibiotikum liknande Ciprofloxacin
Bayer

e  har myastenia gravis (en typ av muskelsvaghet)

e tidigare har haft onormal hjértrytm (arytmi)

Under behandling med Cipr ofloxacin Bayer

Tala genast om for din ldkare om nagot av f6ljande uppkommer under behandling med
Ciprofloxacin Bayer. Din ldkare ldkare kommer att besluta om behandlingen med Ciprofloxacin
Bayer behover avslutas.

e Svar, plotsig allergisk reaktion (en anafylaktisk reaktion/chock, angioddem). Aven efter den
forsta dosen, finns det en liten risk att du upplever en allvarlig allergisk reaktion med foljande
symtom: tithet i brostet, svindel eller svimning eller upplever yrselkénsla nédr du star upp. Om
det hénder ska du dluta ta Ciprofloxacin Bayer och omedelbart kontakta din lakare.

e Smartaoch svullnad i lederna och seninflammation kan ibland uppkomma, sarskilt om du &r
dldre och dessutom behandlas med kortikosteroider. Vid forsta tecken pa nagon smarta eller
inflammation, sluta ta Ciprofloxaicn Bayer och vila det smartande omradet. Undvik onddiga
rorelser, eftersom det kan 6ka risken for senbristning.

e Om du lider av epilepsi eller annan neurologisk §jukdom sdsom minskat blodfléde i hjarnan

eller slaganfall, kan du uppleva biverkningar relaterade till centrala nervsystemet. Om detta
hinder ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din lakare.
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e Du kan uppleva psykiatriska reaktioner forsta gdngen du tar Ciprofloxacin Bayer. Om du lider
av depression eller psykoser kan dina symtom bli varre under behandling med Ciprofloxacin
Bayer. Om dett hander ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din ldkare.

e  Du kan kdnna symtom av neuropati sdsom smarta, brannande kénsla, stickningar, domningar
och/eller svaghet. Om detta hander ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din
lakare.

e Diarrékan uppkomma under tiden du tar antibiotika, inklusive Ciprofloxacin Bayer, eller till och
med flera veckor efter det att du slutat ta dem. Om detta blir allvarligt eller ihdllande eller om du
uppticker blod eller slem i din avforing, sluta da genast att ta Ciprofloxacin Bayer eftersom detta
kan vara livshotande. Ta inga ldkemedel som stoppar eller minskar tarmens rorelser och kontakta
din likare.

e Tala om for ldkaren eller laboratoriepersonalen att du tar Ciprofloxacin Bayer om du ska ldmna
blod-eller urinprov.

e Ciprofloxacin Bayer kan orsaka lever skada. Om du mérker ndgra symtom sasom forlorad aptit,
gulsot (gulaktig hud), mork urin, klada eller spandhet i magen, ska du sluta ta Ciprofloxacn Bayer
och omedelbart kontakta din lékare.

e  Ciprofloxacin Bayer kan orsaka nedging i antalet vita blodkroppar och din motstandskraft mot
infektioner kan bli nedsatt. Om du upplever en infektion med symtom som feber och allvarlig
forsamring av ditt allméntillstand, eller feber med lokalt infektionssymtom sdsom émbhet i
halsen/svalget/munnen eller besvar med urinen skall du kontakta din ldkare omedelbart. Ett
blodprov kommer att tas for att kontrollera mojlig nedgang av vita blodkroppar (agranulocytosis).
Det ar viktigt att informera lakaren om ditt lakemedel.

e Tala om for din ldkare om du eller ndgon familjemedlem har en glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist
(G6PD), eftersom det finns en risk for dig att fa anemi av ciprofloxacin.

e  Din hud blir kdnsligare for solljuseller ultraviolett Ijus (UV) nér du tar Ciprofloxacin Bayer.
Undvik exponering for starkt solljus och konstgjort UV-ljus sdsom solarier.

Intag av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
sddana som du fatt utan recept..

Tainte Ciprofloxacin Bayer tillsammans med tizanidin eftersom det kan orsaka biverkningar som
lagt blodtryck och trotthet (se avsnitt 2: ’Ta inte Ciprofloxacin Bayer”).

Det ar ként att foljande ldkemedel interagerar med Ciprofloxacin Bayer i din kropp. Att ta
Ciprofloxacin Bayer tillsammans med dessa mediciner kan paverka den terapevtiska effekten av dessa
mediciner. Det kan dven Oka risken for att uppleva biverkningar.

Talaom for din lakareom du tar:

e warfarin eller andra antikoagulantia (fortunnar blodet)

e  probenecid (mot gikt)

e methotrexat (mot speciella typer av cancer, psoriasis, reumatoid artrit)
e teofyllin (mot andningsproblem)

e tizanidin (mot muskelspasticitet vid multiple skleros)

e  Kklozapin (att antipsykotikum)

e  ropinirol (mot Parkinsons sjukdom)
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e fenytoin (mot epilepsi)
Ciprofloxacin Bayer kan 0ka nivderna av foljande substanser i ditt blod:

e  pentoxifyllin (for cirkulationsstérningar)
e  koffein

Intag av Ciprofloxacin Bayer med mat och dryck
Mat och dryck paverkar inte din behandling med Ciprofloxacin Bayer.
Graviditet och amning

Det dr bast att undvika att ta Ciprofloxacin Bayer under graviditet. Tala om for din ldkare om du
planerar att bli gravid.

Ta inte Ciprofloxacin Bayer under tiden du ammar eftersom ciprofloxacin utsdndras i bréstmjolk och
kan vara skadligt for ditt barn.

K 6rférmaga och anvandning av maskiner

Ciprofloxacin Bayer kan gora sa att du kdnner dig mindre uppmérksam. Viss neurologiska
biverkningar kan forekomma. Framfor inte fordon eller anvdnd maskiner forrédn du vet hur du reagerar
pa Ciprofloxacin Bayer. Om du &r oséker, tala med din doktor.

Viktig information om nagrainnehallsamnen i Ciprofloxacin Bayer

Natrium

[Kompletteras nationellt]

3. HUR DU TAR CIPROFLOXACIN BAYER

Din ldkare kommer att forklara for dig exakt hur mycket Ciprofloxacin Bayer du ska ta likavdl som
hur ofta och hur ldnge. Detta dr beroende pa vilken typ av infektion du har och hur allvarlig den ér.

Tala om for din ldkare om du lider av njurproblem eftersom din dos kan behova justeras.

Behandlingen pagar vanligen under 5 till 21 dagar, men kan ta ldngre tid for allvarliga infektioner.

Din ldkare kommer att ge varje dos genom langsam infusion via en ven ut i blodomloppet. For barn

varar infusionen i 60 minuter. For vuxna patienter ar infusionstiden 60 minuter for 400 mg

Ciprofloxacin Bayer och 30 minuter for 200 mg Ciprofloxacin Bayer. Ldngsam administrering av

infusionen hjélper till att férhindra att biverkningar uppstar.

Kom ihag att dricka rikligt med vétska nér du tar Ciprofloxacin Bayer.

Om du dlutar behandlingen med Ciprofloxacin Bayer.

» Det ar viktigt att du fullfoljer behandlingskuren dven om du bérjar kidnna dig béttre efter nagra
dagar. Om du slutar med denna medicin for tidigt kan din infektion vara otillrackligt behandlad
och symtomen pa infektionen kan komma tillbaka eller bli varre. Du kan ocksa utveckla resistens

mot antibiotikan.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Ciprofloxacin Bayer orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte
fa dem.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 100 personer forvéntas fa dem)

- illamaende, diarré, krikning

- ledsmairtor hos barn

- lokal reaktion vid injektionsstéllet, utslag

- tillfallig 6kning av vissa &mnen i blodet (transaminaser)

Mindre vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 1 000 personer forvantas fa dem):

- svampinfektioner

- en hog koncentration av eosinofiler, en typ av vita blodkroppar

- aptitloshet (anorexi)

- hyperaktivitet eller agitation

- huvudvirk, svindel, sdmnproblem eller smakforandringar

- krikningar, buksmartor, matsméaltningsproblem sdsom orolig mage
(matsmaéltningsbesvéar/halsbrianna) eller gaser i magen

- Okade mingder av speciella &mnen i blodet (transaminaser och/eller bilirubin)

- utslag, klada eller ndsselutslag

- ledsmirta hos vuxna

- dalig njurfunktion

- smdrtor i muskler och skelett, sjukdomskansla (asteni) eller feber

- Okning av alkaliska fosfataser i blodet (ett speciell &mne i blodet)

Séllsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 personer forvéntas fa dem):

- inflammation i tarmen (kolit) forknippat med antibiotikaanvdndning (kan vara fatalt i mycket
séllsynta fall) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- forandringar av blodvardet (leukopeni, leukocytos, neutropeni, anemi), 6kad eller minskad mangd
av blodkoagulationsfaktor (trombocyter)

- allergisk reaktion, svullnad (6dem) eller snabb svullnad i huden och slemhinnor (angioddem)

- forhojt blodsocker (hyperglykemi)

- forvirring, desorientering, oroskénsla, konstiga drommar, depression eller hallucinationer

- myrkrypningar, ovanlig kdnselfornimmelse, nedsatt kénslighet i huden, darrningar, kramper (se
avsnitt 2: Var sérskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer), yrsel

- problem med synen

- Oronsusningar, forlorad horsel, forsdmrad horsel

- hjartklappning, (takykardi)

- vidgade blodkérl (vasodilatation), lagt blodtryck eller svimning

- andfaddhet inklusive astmatiska symtom

- leverpaverkan, gulsot (kolestatisk ikterus) eller hepatit

- ljuskénslighet (se avsnitt 2: Var sdrskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- muskelsmarta, inflammation i lederna, 6kad muskelspanning eller kramp

- njursvikt, blod eller kristaller i urinen (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin
Bayer), inflammation i urinvigarna

- vitskeretention eller uttalad svettning

- onormala nivaer av koagualationsfaktor (protrombin) eller forhdjda nivaer av enzymet amylas

Mycket séllsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 peronser forvéntas fa dem):
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- minskat antal av en speciell typ av roda blodkroppar (hemolytisk anemi); en allvarlig nedgéng av
en typ av vita blodkroppar (agranulocytos); nedgang i antalet réda och vita blodkroppar och
blodplattar (pancytopeni), vilket kan vara dodligt, och benméargsdepression vilken ocksa kan vara
dodlig (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion eller anafylaktisk chock, vilket kan vara
dodligt — serumsjuka) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- mental storning (psykotisk reaktion) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- migrén, fordndrad koordination, ostadig gang (gangstorning), forandrat luktsinne (olfactorisk
rubbning), tryck pa hjarnan (intrakraniellt tryck)

- forvanskning av fargseendet

- inflammation i blodkérlens viggar (vaskulit)

- pankreatit (inflammation i bukspottkorteln)

- levercellsdod (levernekros) kan i mycket sdllsynta fall leda till livshotande leversvikt

- sma punktformiga blédningar under huden (petekier); olika hudakommor eller hudutslag (till
exempel, den potentiellt dodliga Stevens-Johnson syndrom eller toxisk epidermal nekrolys)

- muskelsvaghet, seninflammation, senruptur — speciellt den stora senan pa baksidan av hélen
(Arkillessenan) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer), forsamring av
symtomen av myastenia gravis (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

Okand frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data).

- problem relaterade till nervsystemet sisom smarta, brannande kénsla, stickningar, domningar
och/eller svaghet 1 extremiteterna

- allvarliga hjartrytmsavvikelser, oregelbunden hjartrytm (Torsades de Pointes)

5. HUR CIPROFLOXACIN BAYER SKA FORVARAS

[Kompletteras nationellt]

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvind inte Ciprofloxacin Bayer efter det utgdngsdatum som anges pa kartongen efter’ EXP”.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Dessa atgérder ar till for att skydda
miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

[Kompletteras nationellt]

L akemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Infusionsvétska, 16sning
[Kompletteras nationellt]

Innehavar e av godkannande for forsaljning och tillverkare
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>
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<{fax}>
<{e-post}>

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomr adet under namnen:>

Osterrike: Ciproxin; Ciprofloxacine « BAYER »
Belgien: Ciproxine

Bulgarien: Ciprobay

Cypern: Ciproxin

Tjeckien: Ciprobay

Tyskland: Ciprobay, Ciprofloxacin ANTIBAC, Ciprofloxacin Bayer, Ciprofloxacin VITAL
Grekland: Ciproxin

Ungern: Ciprobay

Irland: Ciproxin

Italien: Ciproxin

Luxemburg: Ciproxine

Malta: Ciproxin

Nederldnderna:  Ciproxin

Polen: Ciprobay

Portugal: Ciproxina

Rumaénien: Ciprobay

Slovakien: Ciprobay

Slovenien: Ciprobay

Storbritannien:  Ciproxin
Denna bipacksedel godkandes senast {MM/AAAA}
[Kompletteras nationellt]

Rad/medicinsk infor mation

Antibiotika anvénds for att bota bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.
Om din lékare har forskrivit antibiotika sa behdver du dem for just denna sjukdomen.

Trots antibiotika kan vissa bakterier 6verleva eller vixa. Detta kallas resistens, vissa
antibiotikabehandlingar blir inte effektiva.
Felaktig anvdndning av antibiotika 6kar resistensen. Du kan till och med hjdlpa bakterien att bli
resistent och ddrmed forsena forbéttringen eller minska antibiotikans effekt om du inte tar hdnsyn till
foljande:

- dos

- doseringsintervall

- behandlingstidens langd

Foljaktligen, for att bevara effekten av detta lakemedel:

1 Anvind endast forskriven antibiotika
Folj forskrivningen noga

3 Anvind inte antibiotika igen utan medicisk férskrivning, &ven om du dnskar behandla liknande
sjukdom

4 Ge aldrig din antibiotika till en annan person; den kanske inte dr lamplig for hennes/hans
sjukdom

5 Efter avslutad behandling ldmna 6verblivet lakemedel till apoteket for att vara sidker pa att den
destrueras riktigt
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Foljandeinformation ar avsedd endast for Siukvardsper sonal:

Ciprofloxacin skall ges som intravends infusion. Till barn skall infusionen ges under 60 minuter.
Till vuxna patienter, infusionstiden dr 60 minuter for 400 mg Ciprofloxacin Bayer

och 30 minuter f6r 200 mg Ciprofloxacin Bayer. Langsam infusion i stor ven

minskar patientens obehag och vends irritation.

Infusionslésningen kan ges antingen direkt eller tillsammans med andra kompatibla
infusionslosningar.

Oavsett om annan infusionsvétska/ldkemedel har bedomts som kompatibel, maste infusionsvatskan
alltid ges separat. Visuella tecken pa inkompatibiliteter ar t ex fallning, grumlighet eller missfargning.

Inkompatibilitet uppkommer med alla infusionsvétskor/ldkemedel som é&r fysikaliskt eller kemiskt
instabila vid infusionsvétskans pH (t ex penicillin, heparinldsningar), sarskilt i kombination med

16sningar som har justerats till ett alkalist pH (Ciprofloxacin infusionsvétskas pH: 3,9-4,5).

Efter paborjad intravends behandling kan behandlingen fortsitta oralt.
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Ciprofloxacin Bayer och associerade namn (se bilaga ) 400 mg/200 ml infusionsvétska, |Gsning
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Ciprofloxacin

L as noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel.

o Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

o Om nagra biverkningar blir véirre eller om du mérker nigra biverkningar som inte ndmns i

denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

1 Vad Ciprofloxacin Bayer dr och vad det anvands for
2 Innan du tar Ciprofloxacin Bayer

3. Hur du tar Ciprofloxacin Bayer

4, Eventuella biverkningar

5 Hur Ciprofloxacin Bayer ska forvaras

6 Ovriga upplysningar

1.  VAD CIPROFLOXACIN BAYER AR OCH VAD DET ANVANDSFOR

Ciprofloxacin Bayer &r ett antibiotikum inom gruppen fluoroquinoloner. Det aktiva substansen ar
ciprofloxacin. Ciprofloxacin verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Den verkar bara
pa specifika stammar av bakterier.

Vuxna
Ciprofloxacin Bayer anvénds till vuxna for att behandla f6ljande bakterieinfektioner:

e [luftvdgsinfektioner

e langdragna cller dterkommande Gron-eller bihaleinfektioner

e urinvigsinfektioner

e infektioner i testiklarna

e infektioner i underlivet pa kvinnor

e infektioner i mag-tarmkanalen och infektioner i buken

e  hud- och mjukdelsinfektioner

e infektioner i skelett och leder

e  fOr att behandla infektioner hos patienter med mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
e  fOr att forhindra infektioner hos patienter med mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
e  exponering for mjaltbrandsbakterier via luftvdgarna

Om du har en allvarlig infektion eller en som ar orsakad av mer &n en typ av bakterie kan du ordineras
ytterligare antibiotikabehandling som tilldgg till Ciprofloxacin Bayer.
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Barn och ungdomar

Ciprofloxacin Bayer anvénds till barn och ungdomar, under uppsikt av medicinsk specialist, for att
behandla foljande bakterieinfektioner:

akuta lunginfektioner hos barn och ungdomar som lider av cystisk fibros
komplicerade urinvégsinfektioner, inklusive infektioner som har natt njurarna (pyelonefrit)
exponering for mjaltbrandsbakterier via luftvdgarna (misstiankt eller konfimerad)

Ciprofloxacin Bayer kan ockséa anvindas for att behandla andra speciellt allvarliga infektioner hos
barn och ungdomar nér din ldkare anser det nodvandigt.

2.

INNAN DU TAR CIPROFLOXACIN BAYER

Tainte Ciprofloxacin Bayer

e om du ar allergisk (6verkdnslig) mot den aktiva substansen eller mot andra kinolonldkemedel
eller ndgot av 6vriga innehéllsimnen i Ciprofloxacin Bayer (se avsnitt 6)
e om du behandlas med tizanidin (se avsnitt 2 Intag av andra ldkemedel)

Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer

Foére behandling med Ciprofloxacin Bayer

Tala om for din ldkare om du

nagon gang har haft njurbesvér eftersom din behandling kan behdva anpassas

lider av epilepsi eller annan neurlogisk sjukdom

har upplevt senproblem under tidigare behandling med ett antibiotikum liknande Ciprofloxacin
Bayer

har myastenia gravis (en typ av muskelsvaghet)

tidigare har haft onormal hjértrytm (arytmi)

Under behandling med Cipr ofloxacin Bayer

Tala genast om for din ldkare om nagot av f6ljande uppkommer under behandling med
Ciprofloxacin Bayer. Din ldkare ldkare kommer att besluta om behandlingen med Ciprofloxacin
Bayer behover avslutas.

Svér, plotslig allergisk reaktion (en anafylaktisk reaktion/chock, angioddem). Aven efter den
forsta dosen, finns det en liten risk att du upplever en allvarlig allergisk reaktion med foljande
symtom: tithet i brostet, svindel eller svimning eller upplever yrselkénsla nédr du star upp. Om
det hénder ska du dluta ta Ciprofloxacin Bayer och omedelbart kontakta din lakare.

Smarta och svullnad i lederna och seninflammation kan ibland uppkomma, sarskilt om du &r
dldre och dessutom behandlas med kortikosteroider. Vid forsta tecken pa nagon smarta eller
inflammation, sluta ta Ciprofloxaicn Bayer och vila det smirtande omradet. Undvik onddiga
rorelser, eftersom det kan 6ka risken for senbristning.

Om du lider av epilepsi eller annan neurologisk §ukdom sdsom minskat blodflode i hjdrnan

eller slaganfall, kan du uppleva biverkningar relaterade till centrala nervsystemet. Om detta
hinder ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din lakare.
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e Du kan uppleva psykiatriska reaktioner forsta gangen du tar Ciprofloxacin Bayer. Om du lider
av depression eller psykoser kan dina symtom bli virre under behandling med Ciprofloxacin
Bayer. Om detta hdander ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din ldkare.

e Du kan kidnna symtom av neuropati sasom smaérta, brannande kénsla, stickningar, domningar
och/eller svaghet. Om detta hiander ska du sluta ta Ciprofloxacin Bayer och genast kontakta din
lakare.

e Diarrékan uppkomma under tiden du tar antibiotika, inklusive Ciprofloxacin Bayer, eller till och
med flera veckor efter det att du slutat ta dem. Om detta blir allvarligt eller ihdllande eller om du
uppticker blod eller slem i din avforing, sluta da genast att ta Ciprofloxacin Bayer eftersom detta
kan vara livshotande. Ta inga ldkemedel som stoppar eller minskar tarmens rorelser och kontakta
din likare.

e Tala om for lakaren eller laboratoriepersonalen att du tar Ciprofloxacin Bayer om du ska lamna
blod-eller urinprov.

e Ciprofloxacin Bayer kan orsaka lever skada. Om du mérker nidgra symtom sédsom forlorad aptit,
gulsot (gulaktig hud), mork urin, klada eller spandhet i magen, ska du sluta ta Ciprofloxacn Bayer
och omedelbart kontakta din lékare.

e Ciprofloxacin Bayer kan orsaka nedging i antalet vita blodkroppar och din motstandskraft mot
infektioner kan bli nedsatt. Om du upplever en infektion med symtom som feber och allvarlig
forsamring av ditt allméntillstand, eller feber med lokalt infektionssymtom sdsom émbhet i
halsen/svalget/munnen eller besvar med urinen skall du kontakta din ldkare omedelbart. Ett
blodprov kommer att tas for att kontrollera mojlig nedgang av vita blodkroppar (agranulocytosis).
Det ar viktigt att informera lakaren om ditt 1akemedel.

e Tala om for din ldkare om du eller ndgon familjemedlem har en glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist
(G6PD), eftersom det finns en risk for dig att fa anemi av ciprofloxacin.

e Din hud blir kénsligare for solljus eller ultraviolett ljus (UV) nér du tar Ciprofloxacin Bayer.
Undvik exponering for starkt solljus och konstgjort UV-ljus sdsom solarier.

Intag av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
sddana som du fatt utan recept..

Tainte Ciprofloxacin Bayer tillsammans med tizanidin eftersom det kan orsaka biverkningar som
lagt blodtryck och trotthet (se avsnitt 2: ’Ta inte Ciprofloxacin Bayer”).

Det ar ként att foljande ldkemedel interagerar med Ciprofloxacin Bayer i din kropp. Att ta
Ciprofloxacin Bayer tillsammans med dessa mediciner kan paverka den terapevtiska effekten av dessa
mediciner. Det kan dven Oka risken for att uppleva biverkningar.

Talaom for din lakareom du tar:

e warfarin eller andra antikoagulantia (fortunnar blodet)

e  probenecid (mot gikt)

e methotrexat (mot speciella typer av cancer, psoriasis, reumatoid artrit)
e teofyllin (mot andningsproblem)

e tizanidin (mot muskelspasticitet vid multiple skleros)

e  Kklozapin (att antipsykotikum)

e  ropinirol (mot Parkinsons sjukdom)
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e fenytoin (mot epilepsi)
Ciprofloxacin Bayer kan 0ka nivderna av foljande substanser i ditt blod:

e  pentoxifyllin (for cirkulationsstérningar)
e  koffein

Intag av Ciprofloxacin Bayer med mat och dryck
Mat och dryck paverkar inte din behandling med Ciprofloxacin Bayer.
Graviditet och amning

Det dr bast att undvika att ta Ciprofloxacin Bayer under graviditet. Tala om for din ldkare om du
planerar att bli gravid.

Ta inte Ciprofloxacin Bayer under tiden du ammar eftersom ciprofloxacin utsdndras i bréstmjolk och
kan vara skadligt for ditt barn.

K 6rférmaga och anvandning av maskiner

Ciprofloxacin Bayer kan gora sa att du kdnner dig mindre uppmérksam. Vissa neurologiska
biverkningar kan forekomma. Framfor inte fordon eller anviand maskiner forrédn du vet hur du reagerar
pa Ciprofloxacin Bayer. Om du &r oséker, tala med din doktor.

Viktig information om nagrainnehallsamnen i Ciprofloxacin Bayer

Natrium

[Kompletteras nationellt]

3. HUR DU TAR CIPROFLOXACIN BAYER

Din ldkare kommer att forklara for dig exakt hur mycket Ciprofloxacin Bayer du ska ta likavdl som
hur ofta och hur ldnge. Detta dr beroende pa vilken typ av infektion du har och hur allvarlig den ér.

Tala om for din ldkare om du lider av njurproblem eftersom din dos kan behova justeras.

Behandlingen pagar vanligen under 5 till 21 dagar, men kan ta ldngre tid for allvarliga infektioner.

Din ldkare kommer att ge varje dos genom langsam infusion via en ven ut i blodomloppet. For barn

varar infusionen i 60 minuter. For vuxna patienter ar infusionstiden 60 minuter for 400 mg

Ciprofloxacin Bayer och 30 minuter for 200 mg Ciprofloxacin Bayer. Ldngsam administrering av

infusionen hjélper till att férhindra att biverkningar uppstar.

Kom ihag att dricka rikligt med vétska nér du tar Ciprofloxacin Bayer.

Om du dlutar behandlingen med Ciprofloxacin Bayer.

» Det ar viktigt att du fullfoljer behandlingskuren dven om du bérjar kidnna dig béttre efter nagra
dagar. Om du slutar med denna medicin for tidigt kan din infektion vara otillrackligt behandlad
och symtomen pa infektionen kan komma tillbaka eller bli varre. Du kan ocksa utveckla resistens

mot antibiotikan.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Ciprofloxacin Bayer orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte
fa dem.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 100 personer forvéntas fa dem)

- illamaende, diarré, krikning

- ledsmairtor hos barn

- lokal reaktion vid injektionsstéllet, utslag

- tillfallig 6kning av vissa &mnen i blodet (transaminaser)

Mindre vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 1 000 personer forvantas fa dem):

- svampinfektioner

- en hog koncentration av eosinofiler, en typ av vita blodkroppar

- aptitloshet (anorexi)

- hyperaktivitet eller agitation

- huvudvirk, svindel, sdmnproblem eller smakforandringar

- krikningar, buksmartor, matsméaltningsproblem sdsom orolig mage
(matsmaéltningsbesvéar/halsbrianna) eller gaser i magen

- Okade mingder av speciella &mnen i blodet (transaminaser och/eller bilirubin)

- utslag, klada eller ndsselutslag

- ledsmirta hos vuxna

- dalig njurfunktion

- smdrtor i muskler och skelett, sjukdomskansla (asteni) eller feber

- Okning av alkaliska fosfataser i blodet (ett speciell &mne i blodet)

Séllsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 personer forvéntas fa dem):

- inflammation i tarmen (kolit) forknippat med antibiotikaanvdndning (kan vara fatalt i mycket
séllsynta fall) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- forandringar av blodvardet (leukopeni, leukocytos, neutropeni, anemi), 6kad eller minskad mangd
av blodkoagulationsfaktor (trombocyter)

- allergisk reaktion, svullnad (6dem) eller snabb svullnad i huden och slemhinnor (angioddem)

- forhojt blodsocker (hyperglykemi)

- forvirring, desorientering, oroskénsla, konstiga drommar, depression eller hallucinationer

- myrkrypningar, ovanlig kdnselfornimmelse, nedsatt kénslighet i huden, darrningar, kramper (se
avsnitt 2: Var sérskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer), yrsel

- problem med synen

- Oronsusningar, forlorad horsel, forsdmrad horsel

- hjartklappning, (takykardi)

- vidgade blodkérl (vasodilatation), lagt blodtryck eller svimning

- andfaddhet inklusive astmatiska symtom

- leverpaverkan, gulsot (kolestatisk ikterus) eller hepatit

- ljuskénslighet (se avsnitt 2: Var sdrskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- muskelsmarta, inflammation i lederna, 6kad muskelspanning eller kramp

- njursvikt, blod eller kristaller i urinen (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin
Bayer), inflammation i urinvigarna

- vitskeretention eller uttalad svettning

- onormala nivaer av koagualationsfaktor (protrombin) eller forhdjda nivaer av enzymet amylas
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Mycket séllsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 peronser forvéntas fa dem):

- minskat antal av en speciell typ av roda blodkroppar (hemolytisk anemi); en allvarlig nedgéng av
en typ av vita blodkroppar (agranulocytos); nedgang i antalet réda och vita blodkroppar och
blodplattar (pancytopeni), vilket kan vara dodligt, och benméargsdepression vilken ocksa kan vara
dodlig (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion eller anafylaktisk chock, vilket kan vara
dodligt — serumsjuka) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- mental storning (psykotisk reaktion) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

- migrén, fordndrad koordination, ostadig gang (gangstorning), forandrat luktsinne (olfactorisk
rubbning), tryck pa hjarnan (intrakraniellt tryck)

- forvanskning av fargseendet

- inflammation i blodkérlens viggar (vaskulit)

- pankreatit (inflammation i bukspottkorteln)

- levercellsdod (levernekros) kan i mycket sdllsynta fall leda till livshotande leversvikt

- sma punktformiga blédningar under huden (petekier); olika hudakommor eller hudutslag (till
exempel, den potentiellt dodliga Stevens-Johnson syndrom eller toxisk epidermal nekrolys)

- muskelsvaghet, seninflammation, senruptur — speciellt den stora senan pa baksidan av hélen
(Arkillessenan) (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer), forsamring av
symtomen av myastenia gravis (se avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Bayer)

Okéand frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data).

- problem relaterade till nervsystemet sisom smarta, brannande kénsla, stickningar, domningar
och/eller svaghet 1 extremiteterna

- allvarliga hjartrytmsavvikelser, oregelbunden hjartrytm (Torsades de Pointes)

5. HUR CIPROFLOXACIN BAYER SKA FORVARAS

[Kompletteras nationellt]

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvind inte Ciprofloxacin Bayer efter det utgdngsdatum som anges pa kartongen efter’ EXP”.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Dessa atgérder ar till for att skydda
miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

[Kompletteras nationellt]

L akemedlets utseende och férpackningsstor lekar

Infusionsvétska, 16sning
[Kompletteras nationellt]

Innehavar e av godkannande for forsaljning och tillverkare
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
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<{tel}>
<{fax}>
<{e-post}>

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomr adet under namnen:>

Osterrike: Ciproxin; Ciprofloxacine « BAYER »
Bulgarien: Ciprobay

Tjeckien: Ciprobay

Frankrike: Ciflox

Tyskland: Ciprobay, Ciprofloxacin ANTIBAC, Ciprofloxacin Bayer, Ciprofloxacin VITAL
Grekland: Ciproxin

Ungern: Ciprobay

Irland: Ciproxin

Italien: Ciproxin

Malta: Ciproxin

Nederldnderna:  Ciproxin

Polen: Ciprobay

Portugal: Ciproxina

Rumaénien: Ciprobay

Slovakien: Ciprobay

Slovenien: Ciprobay

Storbritannien:  Ciproxin
Denna bipacksedel godkandes senast {MM/AAAA}
[Kompletteras nationellt]

Rad/medicinsk infor mation

Antibiotika anvénds for att bota bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.
Om din lékare har forskrivit antibiotika sa behdver du dem for just denna sjukdomen.
Trots antibiotika kan vissa bakterier 6verleva eller vixa. Detta kallas resistens, vissa
antibiotikabehandlingar blir inte effektiva.
Felaktig anvdndning av antibiotika 6kar resistensen. Du kan till och med hjdlpa bakterien att bli
resistent och ddrmed forsena forbéttringen eller minska antibiotikans effekt om du inte tar hdnsyn till
foljande:

- dos

- doseringsintervall

- behandlingstidens langd

Fdljaktligen, for att bevara effekten av detta lakemedel:

1 Anvind endast forskriven antibiotika
Folj forskrivningen noga

3 Anvind inte antibiotika igen utan medicisk férskrivning, &ven om du dnskar behandla liknande
sjukdom

4 Ge aldrig din antibiotika till en annan person; den kanske inte dr lamplig for hennes/hans
sjukdom

5  Efter avslutad behandling ldmna 6verblivet lakemedel till apoteket for att vara sidker pa att den
destrueras riktigt
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Foljandeinformation ar avsedd endast for Siukvardsper sonal:

Ciprofloxacin skall ges som intravends infusion. Till barn skall infusionen ges under 60 minuter.
Till vuxna patienter, infusionstiden dr 60 minuter for 400 mg Ciprofloxacin Bayer

och 30 minuter f6r 200 mg Ciprofloxacin Bayer. Langsam infusion i stor ven

minskar patientens obehag och vends irritation.

Infusionslésningen kan ges antingen direkt eller tillsammans med andra kompatibla
infusionslosningar.

Oavsett om annan infusionsvétska/ldkemedel har bedomts som kompatibel, maste infusionsvatskan
alltid ges separat. Visuella tecken pa inkompatibiliteter ar t ex fallning, grumlighet eller missfargning.

Inkompatibilitet uppkommer med alla infusionsvétskor/ldkemedel som é&r fysikaliskt eller kemiskt
instabila vid infusionsvétskans pH (t ex penicillin, heparinldsningar), sarskilt i kombination med

16sningar som har justerats till ett alkalist pH (Ciprofloxacin infusionsvétskas pH: 3,9-4,5).

Efter paborjad intravends behandling kan behandlingen fortsitta oralt.
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