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EMEA:SVETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKAL TILL ANDRING AV
PRODUKTRESUME, MARKNING OCH BIPACK SEDEL



VETENSKAPLIGA SLUTSATSER

OVERGRIPANDE SAMMANFATTNING AV DEN VETENSKAPLIGA UTVARDERINGEN
AV CIPROFLOXACIN HIKMA MED SYNONYMER (sebilagal)

Ciprofloxacin & en kinolon som in vitro & effektiv mot ett stort antal gramnegativa aeroba bakterier
samt mot vissa grampositiva organismer.

Behandling av patienter med komplicerade urinvéagsinfektioner inbegriper for nérvarande empirisk
behandling med ett bredspektrumantibiotikum (fluorokinolon) och eventuell efterféljande behandling i
10-14 dagar baserat pa urinodling och kanslighet. En forutséttning for att behandlingen skall lyckas
och for att ingen resistens skall uppsta ar patientens féljsamhet och adekvat dosering.

Den sokande/innehavaren av godkannande for forsaljning lamnade inte in nagra kliniska data som
berorde CHMP:s fragor om risk/nytta-forhallandet for den féreslagna dosen vid urinvagsinfektioner
och maximidosen for vuxna, eftersom denna ansokan & en sA kalad “generisk” ansokan
(referensprodukt /ursprungsprodukt Ciproxin frén Bayer).

Huvuddelen av den publicerade litteraturen och de resistensdata som presenterats av den sdkande gav
tillracklig motivering, bade vad géller effektivitet och sdkerhet (storre sannolikhet for att forhindra
bakteriell resistens och ingen okning av biverkningar), for dosregimen pa 200-400 mg ciprofloxacin
tva ganger dagligen for behandling av komplicerad urinvagsinfektion.

Eftersom denna produkt & en 10sning avsedd for intravends infusion bor anvandningen begransas till
behandling av komplicerade urinvégsinfektioner.

Publicerade data, som for den féreslagna maximidosen pa 400 mg tre ganger dagligen har visat
Overlagsen prevention av antibiotikaresistens utan nagon betydande 6kning av biverkningarna vid
livshotande infektioner i andra organsystem, ger ingen anledning att dra slutsatsen att nytta/risk-
profilen skulle skilja sig vasentligt vid behandling av komplicerade urinvégsinfektioner.



SKAL TILL ANDRING AV PRODUKTRESUME, MARKNING OCH BIPACK SEDEL

CHMP forordar att godkdnnande(n) for forsdljning samt andring av produktresumé, markning och
bipacksedel for referensmediemsstaten, som finns i bilaga 111 fér Ciprofloxacin med synonymer (se
bilagal), beviljas med beaktande av foljande:

- Den litteratur som har tillhandahdllits av den sokande ger stod for en dos pa 200-400 mg tva
ganger dagligen vid behandling av komplicerade urinvagsinfektioner och for en maximidos for
vuxna pa 400 mg tre ganger dagligen.

- De begérda andringarna i avsnitt 5.1 av produktresumén, inbegripet de brytpunkter som &r av
betydelse for indikationerna, r godtagbara.

CHMP har rekommenderat att indikationen skall vara komplicerade urinvagsinfektioner med en
rekommenderad dos pa 200400 mg tva ganger dagligen. Utover detta skall maximidosen av
ciprofloxacin for vuxna vara 400 mg tre ganger dagligen.

Utover detta inbegreps andra andringar av produktresumé, markning och bipacksedel som inte berdr
utfallet av hanskjutningsforfarandet i enlighet med riktlinjer for produktresuméer, excipientlistan och
den senaste kvalitetsoversynen av malldokument.



PRODUKTRESUME



1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Hikma 2 mg/ml infusionsvétska, |Gsning
[Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml infusionsvétska, 16sning innehaller:

ciprofloxacinlaktat motsvarande 2 mg ciprofloxacin

Varje injektionsflaska med 100 ml innehaller 200 mg ciprofloxacin.

Hja pémne 15,4 mmol (354 mg) natrium per 100 ml infusionsvétska, |6sning
For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM

Infusionsvétska, |Gsning
Klar, farglostill svagt gul 16sning
LosningenspH: 3.9-4.5

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Ciprofloxacin Hikma &r indicerat for behandling av allvarliga och/eller livshotande infektioner
orsakade av ciprofloxacinkansliga patogener. For foljande indikationer kan behandling med
Ciprofloxacin Hikma Gvervagas da oral terapi inte & mojlig eller tillforlitlig.

- komplicerade urinvagsinfektioner

- infektioner i de nedre luftvégarna inklusive lunginflammation orsakad av aeroba gramnegativa
bakterier. Ciprofloxacin &r inte ldmpligt vid behandling vid infektioner orsakade av
Streptococcus pneumoniae.

- komplicerade infektioner i hud och mjukvéavnad

- osteomyelit

Ciprofloxacin Hikma kan aven administreras vid behandling av akut nedre luftvagsinfektion orsakad
av Pseudomonas aeruginosa hos barn i dldrarna 5-17 & med cystisk fibros.

Vid blandinfektioner med anaeroba bakterier maste ciprofloxacin kombineras med andra antibiotika
som &r effektiva mot anaeroba bakterier.

Officielariktlinjer betréffande 1&mplig anvandning av antibakteriella medel bor évervégas.
4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna

Dosen till vuxna & 200-400 mg ciprofloxacin tva ganger dagligen.

Vid mycket allvarliga, livshotande eller terkommande infektioner kan dosen 6kas till 400 mg tre
ganger dagligen. Den hogsta dagliga dosen & 1200 mg.

Osteomyelit:

Innan terapi inleds, skall bakteriologiska dverkanslighetstest genomforas. Liksom vid terapi med alla
andra antibiotika, bor patienten foljas med avseende pa utveckling av resistenta stammar av kandiga
bakterier, i synnerhet P. aeruginosa och S. aureus (se relevanta uppgifter i avsnitt 5.1). Behandlingen
varar i genomsnitt 4 6 veckor. Om langvarig behandling &r nédvandig, bor behandlingen omvérderas
senast inom 2 manader.



Nedsatt njurfunktion:

Hos patienter med kreatininclearance 31-60 ml/minut/1,73 m? eller serumkreatininkoncentrationer p&
124-174 pmol/l, & den hogsta intravendsa dygnsdosen 800 mg.

Om kreatininclearance & < 30 mi/minut/1.73 m? eller serumkreatininkoncentrationen &r > 175 pmol/l,
ar den hdgsta intravendsa dygnsdosen 400 mg.

Aven hos patienter pa hemodialys eller CAPD &r den hogsta dagliga intravendsa dosen 400 mg. P&
dialysdagar ges dosen efter hemodialysen.

Nedsatt |everfunktion:
Dogjustering &r inte nddvandig vid nedsatt leverfunktion.

Nedsatt njur- och leverfunktion:
Dosjustering efter njurfunktion. Overvakning av halten aktiv substansi blodet ger det mest tillforlitliga
underlaget for dosjustering.

Aldre:
Pa grund av hogre plasmanivaer hos aldre &r det tillradigt att administrera en dos baserat pa
kreatininclearance och infektionens svarighetsgrad.

Barn:

Akuta nedre luftvagsinfektioner orsakade av Pseudomonas aeruginosa i barn och ungdomar (5-17 ar)
med cystisk fibros:

Intravenos administrering av 15 mg/kg kroppsvikt tva ganger dagligen, eller 10 mg/kg kroppsvikt tre
ganger dagligen (hdgst 1200 mg per dag).

Aven sekventiell terapi kan anvandas. Dosering enligt foljande:
Intravends administrering av 15 mg/kg kroppsvikt tva ganger dagligen, eller 10 mg/kg kroppsvikt tre
ganger dagligen (hdgst 1200 mg per dag), foljt av oral administrering tva ganger dagligen.

Den rekommenderade behandlingstiden &r 10-14 dagar.
Dosering till barn med nedsatt njur- och/eller leverfunktion har inte undersokts.

I nfusionsl Gsningen bor administreras under en infusionsperiod pa 60 minuter.

Pa grund av den ckade risken for lokala reaktioner bor i synnerhet htgre intraventsa doser endast
administreras via en storre ven eller en central venkateter. For information om blandbarhet med andra
[Gsningar: se avsnitt 6.2 och 6.6.

Behandlingstiden beror painfektionens svarighetsgrad, kliniskt svar och bakeriologiska fynd. |
almaénhet bdr akuta och kroniska infektioner (t.ex. ostemyelit och prostatit, mm), dér man vet att de
orsakande organismerna & kandliga for ciprofloxacin, behandlas under minst tre dagar efter det att
tecken och symtom pé infektionen har forsvunnit. Ovriga sérskilda situationer sdsom vid ostemyelit
samt anvandning till barn angesi detta avsnitt.

4.3 Kontraindikationer

Ciprofloxacin Hikma & kontraindicerat:

o till patienter med en dverkanslighet mot ciprofloxacin, derivat av kinolinkarboxylsyra eller mot
nagot hjapamne.

o till barn under 5 ars alder. Betraffande sakerhet och anvandning av ciprofloxacin till barn, se
aven avsnitt 4.4.

o till barn och véxande ungdomar, férutom vid behandling av akut pulmonell exacerbation vid
cystisk fibros hos barn och ungdomar fran 5 till 17 ars alder.

o under graviditet och amning

o till patienter med anamnes pa besvéar med senor kopplade till administrering av fluorokinolon

o vid samtidig administrering av ciprofloxacin och tizanidin.



4.4 Varningar och forsiktighet

Njurar och urinvégar:

Kristalluri kopplat till anvandning av ciprofloxacin har rapporterats. Fullgod vétsketillfarsel ska
sakerstéllas hos patienter som erhdller ciprofloxacin och forhgjd alkalinitet i urin bor undvikas,
Patienter med befintliga signifikanta njurbesvér bor féljas noga for att kunna upptécka en eventuell
funktionsférsamring. Det bor administreras med stor forsiktighet till personer med njurinsufficiens,
eller svar uttorkning.

Blodet och lymfsystemet:

Patienter med anlag for eller med en konstaterat defekt glukos-6-fosfatdehydrogenasaktivitet har en
benégenhet fér hemolytiska reaktioner mot kinoloner, och ciprofloxacin bor darfor anvandas med
forsiktighet till dessa patienter.

Centrala nervsystemet:

| likhet med andra fluorokinoloner méaste sérskilda biverkningar rérande centrala nervsystemet tasi
beaktande vid anvandning av Ciprofloxacin Hikma. Hos patienter med epilepsi €ller andralesioner pa
centrala nervsystemet (t.ex. nedsatt kramptroskel, epilepsianfall i anamnesen, minskat cerebralt
bl6dfl6de, forandringar i hjarnstruktur eller slaganfall), ska ciprofloxacin endast anvéndas efter
noggrannt 6vervagande av nyttan i forhallande till risken, da dessa patienter |0per sérskild risk for
biverkningar i centrala nervsystemet.

Biverkningarna forekommer ibland redan efter det forsta administreringstillféllet av ciprofloxacin.
Depression eller psykos leder i vissafall till sjalvskadande beteende. Om en s&dan reaktion upptrader
maste behandling med ciprofloxacin omedelbart avbrytas och behandlande | 8kare informeras.

Hjartat:
Da ciprofloxacin har associerats med mycket séllsyntafall av QT-forlangning (se avsnitt 4.8) bor
forsiktighet iakttas vid behandling av patienter med risk for torsade de pointes-arytmi.

Barn och ungdomar:

Liksom andral&kemedel i denna grupp, har ciprofloxacin rapporterats orsaka ledbesvér i viktbérande
leder hos ungdjur. Det saknas tillrackliga data avseende anvandning av ciprofloxacin till barn och
ungdomar. Anvandning av ciprofloxacin till barn rekommenderas darfor i almanhet inte, férutom till
patienter med cystisk fibros (se avsnitt 4.1).

Magtarmkanal en:

Om svér och ihdllande diarré intréffar under eller efter behandling med ciprofloxacin eller annan
fluorokinolon maste pseudomembrands kolit tas i berakning (livshotande med majlig dodlig utgang). |
sadant fall maste ciprofloxacinterapi omedelbart avbrytas och en 1amplig behandling séttas in. Medel
som hammar peristaltik & kontraindicerade. Koncentrationer av transaminas eller alkaliskt fosfatas
kan tillféligt stiga eller kolestatisk ikterus kan intréffa, i synnerhet hos patienter med tidigare
leverskada.

Muskul oskel etala systemet:

Om nagra tecken pa tendinit forekommer (t.ex. smartsam svullnad) maste administrering av
ciprofloxacin eller andra fluorokinoloner omedelbart avbrytas, den utsatta extremiteten bér inte
belastas och | &kare maste konsulteras. Mycket sdllsyntafall av delvis eller fullstandig senruptur (i
synnerhet av halsenan) har rapporterats, framfor allt hos édre patienter som tidigare statt under
behandling med systemiska glukokortikoider.

Ciprofloxacin kan orsaka forvarra symtomen vid myasthenia gravis. Om nagra symtom som antyder
forsamring av myasthenia gravis foreligger maste darfor 1&kare konsulteras.

Fotosensibilisering:
Ciprofloxacin och andra fluorokinoloner kan orsaka fotosensibilisering. Patienter rekommenderas
darfor att undvika langvarig exponering for solljus eller UV-ljus under behandling med ciprofloxacin.
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Ar detta emellertid inte mjligt rekommenderas patienten att anvanda sol skyddskram. Om
fotosensibilisering intréffar maste behandlingen avbrytas.

Overkanslighet:
| vissafall intréffar Gverkénslighetsreaktioner och allergiska reaktioner efter det forsta

administreringstillfallet av ciprofloxacin. Om sadana reaktioner intréffar maste 1&kare omedelbart
kontaktas.

Anafylaktiska/anafyl aktoida reaktioner kan i mycket sdllsyntafall utvecklastill livshotande chock, i
vissafall redan efter det forsta administreringstillfallet av ciprofloxacin. | sadant fall maste
ciprofloxacinbehandling avbrytas och medicinsk behandling for chock séttasin.

L okala reaktioner:

L okala reaktioner efter intravents administrering av ciprofloxacin har rapporterats. Dessa reaktioner
intréffar mer ofta dainfusionstiden & 30 minuter eller kortare. Dessa kan manifesteras som lokala
hudreaktioner, vilka snabbt forsvinner efter att infusionen har avslutats.

Ytterligare intravents administrering &r inte kontraindicerat sdvidainte reaktionernaintraffar igen
eller forvérras.

Eftersom ciprofloxain har viss aktivitet mot Mycobacterium tuberculosis, kan falskt negativa kulturer
intréffa da specimen tas under ciprofloxacinbehandling.

Ciprofloxacin Hikmainnehdller 15,4 mmol (354 mg) natrium per 100 ml infusions Gsning. Detta bor
beaktas hos patienter som &ter en saltreducerad kost.

45 Interaktioner med andralakemedel och évriga interaktioner

Probenecid
Probenecid hdmmar den renala utsondringen av ciprofloxacin vilket resulterar i en 6kning av
plasmakoncentrationerna av ciprofloxacin.

CYP1A2

Ciprofloxacin hammar enzymet CY P1A2 och kan dérmed medftra forhgjda serumkoncentrationer av
samtidigt administrerade substanser som metaboliseras av detta enzym (t.ex. teofyllin, klozapin,
takrin, ropinirol och tizanidin). Patienter som tar dessa substanser samtidigt med ciprofloxacin bor
darfor foljas noga for kliniska tecken pa 6verdos. Bestdmning av serumkoncentrationer, i synnerhet
teofyllin, samt en dosjustering kan vara nddvandig. Interaktionen mellan teofyllin och ciprofloxacin &
potentiellt livshotande.

Andra xantinderivat
Vid samtidig administering av ciprofloxacin och koffein eller pentoxifyllin (oxpentifyllin), har
forhdjda serumkoncentrationer av dessa xantiner rapporterats.

Fenytoin
Samtidig administrering av ciprofloxacin och fenytoin kan ledatill férhéjda eller minskade

serumnivaer av fenytoin till den grad att 6vervakning av patientens |skemedel shalter rekommenderas.

M etotrexat

Renal tubulé&r transport av metotrexat kan hammas vid samtidig administration av ciprofloxacin, vilket
kan medfdra 6kade plasmanivaer av metotrexat. Detta kan 6ka risken for toxiska reaktioner kopplade
till metotrexat. Patienter som behandlas med metotrexat bor darfor foljas noga da samtidig behandling
med ciprofloxacin & indicerad.

Ciklosporin
En 6vergdende 6kning av serumkoncentrationen efter samtidig administrering av ciprofloxacin och

ciklosporin har observeratsi separata fall. Serumkreatininkoncentrationen maste darfor kontrolleras
regelbundet (tva ganger per vecka) hos dessa patienter.
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Orala antikoagulantia (t.ex. warfarin)

Ciprofloxacin kan, liksom 6vriga kinoloner, forstérka effekten av kumarinderivat déribland warfarin.
Vid samtidig administrering av dessa produkter, bor protrombintid (PT) eller andra varden fran
lampliga koagulationsprov kontrolleras. Om nodvandigt bor dosen orala antikoagulantia justeras pa
lampligt sétt.

Glibenklamid
Vid samtidig anvandning kan ciprofloxacin i vissafall forstérka effekten av glibenklamid
(hypoglukemi).

NSAID-preparat
Djurstudier har visat att samtidig administrering av mycket hdga doser av fluorokinoloner och vissa
NSAID-preparat (men inte acetylsalicylsyra) kan framkalla konvulsioner.

Mexiletin
Samtidig administrering av ciprofloxacin och mexiletin kan orsaka férhojda plasmakoncentrationer av
mexiletin.

Premedicinering

Premedicinering med opiater (t.ex. papaveretum) eller premedicinering med opiater tillsammans med
premedicinering med antikolinergiska preparat (t.ex. atropin eller hyoscin) rekommenderas att inte
anvandas tillsammans med ciprofloxacin, da detta sénker serumnivaerna av ciproxacin. Det har visats
att samtidig administrering av ciprofloxacin och bensodiazepiner inte paverkar plasmanivaer av
ciprofloxacin. Déremot rekommenderas att bensodiazepinterapi foljs noga, eftersom sankt clearance
av diazepam med forlangd halveringstid har rapporterats da ciprofloxacin givits samtidigt som
diazepam, och i mycket séllsynta fall med midazolam.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Anvandning under graviditet & kontraindicerad. Data fran anvandning av ciprofloxacin under
graviditet & begransade. Hittills saknas evidens for en okad risk for kongenitala missbildningar eller
andra biverkningar efter anvandning av ciprofloxacin eller andra kinoloner under den forsta
trimestern. Teratogena effekter har inte observeratsi forskningsstudier pa djur. | véaxande djur och
djurfoster som exponerats for kinoloner har effekter pa vaxande brosk observerats (se avsnitt 5.3).
Eftersom risken for manniska ar okand far Ciprofloxacin Hikma inte administreras under graviditet (se
avsnitt 4.3).

Amning:
Ciprofloxacin utsdndras i brostmjolk. PAgrund av risken for artropati och annan potentiellt allvarlig

toxicitet hos spadbarnet &r ciprofloxacin kontraindicerat under amningsperioden (se avsnitt 4.3).

4.7 Effekter paformagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Ciprofloxacin Hikma har mindre eller méttliga effekter pa férméagan att framfoéra fordon och anvanda
maskiner. D biverkningar pa centrala nervsystemet, sdsom yrsel, intréffar & det forbjudet att framfora
fordon eller anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar har rapporterats hos 5-14 % av patienterna som erhallit ciprofloxacin. De vanligaste
férekommande biverkningarna omfattar magtarmkanalen och det centrala nervsystemet.

Foljande biverkningar har observerats:
Mycket vanlig (= 1/10)

Vanlig (= /100, < 1/10)

Mindre vanlig (= /1,000 till < 1/100)
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Séllsynt (> /10,000 till < 1/1,000)
Mycket sdllsynt (< 1/10,000), inga kanda (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Infektioner och infestationer:
Mindre vanlig: moniliasis

Blodet och lymfsystemet:

Mindre vanlig: eosinofili, leukopeni.

Séllsynt: leukopeni (granulocytopeni), anemi, leukocytos, férandrade protrombinvérden,
trombocytopeni, trombocytemi (trombocytos).

Mycket sédllsynt: hemolytisk anemi, pancytopeni, agranulocytos.

| mmunsystemet:

Séllsynt: 6dem (perifert, karl, ansikte), allergisk reaktion, |18kemedel sfeber, anafylaktoid (anafylaktisk)
reaktion.

Mycket sdllsynt: lungddem vid chock (anafylaktiskt, livshotande), kliande hudutslag, symtom
liknande serumsjuka.

M etabolism och nutrition:
Sdlsynt: hyperglykemi.

Psykiska stérningar:
Sdllsynt: angest, mardrémmar, depression, hallucinationer.
Mycket séllsynt: psykotiska reaktioner (vilka kan dvergai sévskadande beteende).

Centrala och perifera nervsystemet:

Vanlig: forsdmrad smakupplevelse (vanligvis reversibel efter behandlingens utséttande), yrsel,
huvudvérk, insomnia, agitation, forvirring.

Séllsynt: smakforlust (nedsatt smak), parastesi (perifer paralgesi), tremor (skakningar), konvulsioner,
migran.

Mycket sdllsynt: parosmi (forsamrat luktsinne), anosmi (vanligen reversibel efter avbrytande), grand
mal-anfall, onormal (ostadig) gang, intrakraniell hypertoni, ataxi, hyperestesi, hypertoni.

Ogon:
Séllsynt: synstorningar, diplopi, kromatopsi.

Oron och balansorgan:
Sallsynt: tinnitus, 6vergaende horselforlust (i synnerhet hoga frekvenser).

Hjéartat:

Séllsynt: takykardi

I mycket séllsyntafall har ventrikul&r arytmi, férlangt QT-intervall och torsades de pointes
rapporterats. Dessa héndel ser observerades 6vervagande bland patienter med ytterligare riskfaktorer
for QTc-forlangning.

Blodkérl:

Mindre vanlig: (trombo)flebit.

Séllsynt: synkope (svimning), vasodilatation (varmestress).

Mycket sallsynt: vaskulit (petekier, hemorragiska bullae, papula, sarskorpsbildning).

Andningsvégar, brostkorg och mediastinum:
Séllsynt: dyspné, larynxddem.

Magtarmkanalen:

Vanlig: illamaende, diarré.

Mindre vanlig: krékning, dyspepsi, flatulens, anorexi, magsmérta.
Sdllsynt: pseudomembrands kolit, moniliasis (ora).
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Mycket séllsynt: moniliasis (gastrointestinal), pankreatit.

Lever och gallvégar:
Séllsynt: ikterus, kolestatisk ikterus, levernekros.
Mycket sdllsynt: hepatit, levernekros (resulterar i mycket séllsyntafall i livshotande leversvikt).

Hud och subkutan vévnad:

Vanlig: hudutslag.

Mindre vanlig: pruritus, papillomakulért utslag, urtikaria.

Séllsynt: fotosensibilisering, erythema multiforme och erythema nodosum.

Mycket sédllsynt: erythema nodosum, erythema multiforme (mindre), Stevens-Johnsons syndrom,
epidermal nekrolys (Lyells syndrom), petekier.

Muskuloskeletala systemet och bindvav:

Mindre vanlig: artralgi (ledsmérta).

Séllsynt: myalgi (muskelsmérta), ledsjukdomar (svullnaleder).

Mycket séllsynt: tendinit (sérskilt i hélsenan), delvis eller fullsténdiga senrupturer (sérskilt av

hal senan), forsdmring av myastenisymtom, muskelsmartor, inflammation i senskidan (tenosynovit).

Njurar och urinvégar:
Séllsynt: akut njursvikt, forsamrad njurfunktion, vaginal moniliasis, hematuri, kristalluri, interstitiell
nefrit.

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet:
Mindre vanlig: asteni (allmén svaghetskansla, trétthet), reaktioner vid injektionsstallet.
Séllsynt: svettning.

Undersokningar:

Mindre vanlig: forhojda kreatininvéarden i blodet, forhdjt blodurea; onormala leverfunktionsvérden
(forhdjda ALAT- och ASAT-vérden), bilirubinemi och forhojt alkaliskt fosfatas.

Mycket sdllsynt: 6kning av amylas/lipasnivaer.

Ovriga:

Mindre vanlig: lungembolism, dyspné, lungodem, epistaxis, hemoptysis och hicka.

Mycket sdllsynt: asteni, tillfalligt nedsatt njurfunktion till Gvergaende njursvikt, fotosensitivitet (se
avsnitt 4.4).

49 Overdosering

Vid akut och extrem 6verdosering ses reversibla njurskador. En 6verdosering pa 12 g har rapporterats
leda till lindriga toxicitetssymtom. Symtom pa dverdos kan innefatta yrsel, darrningar, huvudvark,
trétthet, krampanfall, hallucinationer, forvirring, gastrointestinala besvér, lever- och njurabnormiteter,
kristalluri, hematuri.

Patienten bor foljas noga och fa symtomatisk och understdjande behandling. Tillrackligt vatskeintag
maste sakerstallas. Vid hemodialys eller peritoneal dialys elimineras endast en mindre mangd
ciprofloxacin (mindre &n 10 %).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriellakinoloner, ATC-kod: JOIMAQ02
V erkningsmekanism:

Ciprofloxacin har en snabb baktericid verkan, bade under tillvaxtfasen och vilofasen. Under
bakeriernas tillvaxtfas sker en delvis upprullning och utveckling av kromosomer. Enzymet DNA-gyras
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spelar en avgorande roll i denna process. Ciprofloxacin hammar DNA-gyras, vilket leder till att syntes
av DNA hammas.

Ciprofloxacin &r effektivt in vitro mot ett stort antal gramnegativa aeroba bakterier inklusive P.
aeruginosa. Det ar aven effektivt mot grampositiva organismer sasom stafylococker och
streptococker. Anaerober & i allmanhet mindre kénsliga.

Resi stensmekanism:

Resistensutveckling mot ciprofloxacin uppkommer gradvis genom mutationer i genomet
(flerstegsvariant). Overforbar resistans formedlad genom kinoloner associerade med gnr har patraffats
i kinolonresi stenta kliniska stammar av E.coli och Klebsiella spp. Som ett f6ljd av dess
verkningsmekanism visar ciprofloxacin inte korsresistens med andra viktiga, kemiskt annorlunda
substansgrupper sasom betal aktamantibiotika, aminoglukosider, tetracykliner, makrolider och
polypeptider, sulfonamider, trimetoprim och nitrofurantoin.

Korsresistens har observerats inom kinolongruppen. Resistensutveckling mot ciprofloxacin och andra
fluorokinoloner har observerats hos stafylococker, i synnerhet meticillinresistenta S, aureus, P.
aeruginosa, E.coli och E. faecalis (se tabell 6ver kandlighet).

Sarskilt patienter som undergar |angtidsbehandling (t.ex. vid cystisk fibros, osteomyelit), eller
patienter som ar extremt mottagliga for infektioner (t.ex. vid selektiv profylax i vissa grupper av
neutropena patienter, artificiell ventilation) visar storst risk. Procentandelen av resistenta stammar kan
varaforemdl for stor lokal variation. Darfor rekommenderas regel bunden bestamning av resistens.

Brytpunkter:
Enligt EUCAST har féljande brytpunkter for aeroba bakterier definierats for ciprofloxacin.

- Enterobacteriaceae: < 0,5 pg/ml fér mottagliga, > 1 pg/ml for resistenta;

- Pseudomonas spp. < 0,5 pg/ml f6r mottagliga, > 1 pg/ml for resistenta;

- Acinetobacter spp. < 1 pg/ml fér mottagliga, > 1 pg/ml for resistenta;

- S pneumonia < 0,125 pg/ml for mottagliga, > 2 pg/ml for resistenta;

- Saphylococcus spp. < 1 pg/ml for mottagliga, > 1 pg/ml for resistenta;

- H. influenza och M. catarrhalis < 0,5 pg/ml fér mottagliga, > 0,5 pg/ml for resistenta.

Icke artrelaterade brytpunkter & < 0,5 pug/ml fér mottagliga och > 1 pg/ml for resistenta organismer.

Forekomsten av forvarvad resistens kan variera geografiskt och tidsmassigt for utvalda arter, och lokal
information med avseende pa resistens & 6nskvard, i synnerhet vid behandling av allvarliga
infektioner. Expertréd bor inhdmtas nér den lokala forekomsten av resistens ar sddan att nyttan av
lakemedlet kan ifragaséttas atminstone for vissatyper av infektioner.

Vanligen kéndliga arter
Gramnegativa aeroba arter
Citrobacter spp.

Citrobacter freundii

Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae

Moraxella spp.

Moraxella catarrhalis

Morganella morganii

Proteus spp.

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Serratia liguefaciens

Serratia marcescens

Arter dar forvarvad resistens kan utgora ett problem
Grampositiva aer oba or ganismer
Coagulase-negative Staphylococcus
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Enterococcous faecalis

MRSA*

Saphyl ococcus aureus
Saphylococcus aureus (methicillin susceptible)
Streptococcus spp.

Sreptoococus agal actiae
Streptococcus pneumoniae

S pneumoniae PEN-R
Streptococcus pyogenes
Gramnegativa aer oba or ganismer
Acinetobacter spp.

Acinetobacter baumannii
Enterobacter spp.

Enterobacter aerogenes
Enterobacter spp. Amp-C producerande
Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Klebsiella oxytoca

Pseudomonas aer uginosa
Organismer med nedérvd resistens
Grampositiva aer oba or ganismer
Enterococcus faecium
Saphylococcus epidermidis
Saphylococcus haemol yticus
Gramnegativa aer oba or ganismer
E. coli multi-resistenta
Providencia spp.

*MRSA & hogst trolig att vara resistent mot ciprofloxacin och ciprofloxacin bor inte anvandas for
behandling av misstankt eller bekréftad MRSA-infektion savida inte organismens kanslighet har
bekréftas.

Forkortningar:
ESBL : Betalaktamaser med utvidgat spekrum (Extended Spectrum Beta-lactamases)
MRSA: Méticillinresi stent Staphyl ococcus aureus

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption:
Ciprofloxacin absorberas snabbt och effektivt efter oral administrering. Maximal plasmakoncentration

uppnas 0,5-2 timmar efter intag av 50-1000 mg p.o och varierar fran 0,3-5,9 mg/l. Det foreligger ett
linjért samband mellan dos och plasmakoncentration samt mellan dos och AUC. Biotillgangligheten
for ciprofloxacin efter oral administrering & mellan 70 % och 85 %.

Biotillgangligheten &r 1agre vid samtidig anvandning av antacida som innehaller aluminium- och/eller
magnesiumhydroxid, samt kalcium- och jarnsalter.

Ingen ackumulation intraffar vid upprepad administrering (tva ganger dagligen). Tolv timmar efter
intravenos administrering av 200 mg & plasmakoncentrationen fortfarande hogre &n M1C-vérdena hos
majoriteten av kliniskt relevanta patogener (ungefér 0,1 ug/ml).

Distribution:

| steady state-forhallanden ligger den uppenbara distributionsvolymen for ciprofloxacin mellan 1,7 och
2,7 1/kg. Dettagdller galla, njurar, gallblasa och levervavnad.

Aven koncentrationer i lungvavnad, gynekologisk vavnad samt prostatavévnad och -vatska var
signifikant hogre &n serumkoncentrationen.
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Koncentrationen av ciprofloxacin i blasvétska, lymfa, nasal sekret, peritonealvétska, saliv och
fettvavnad & ungefar halfen av serumkoncentrationen. Ciprofloxacinkoncentrationen i sputum bestar
av 50-70 % av serumkoncentrationen.

Djurexperiment har visat att ciprofloxacin passerar placentabarridren och utsdndrasi bréstmjélk.
Ciprofloxacins plasmaproteinbindning ligger mellan 16 % och 28 % och &r inte beroende av
koncentration och pH (bestdmd med hjap av ultrafiltrering).

Biotransformation:

Ciprofloxacin utsondras huvudsakligen i oforandrad form. Det konverteras delvistill desetylen-,
sulfo-, oxo-, och formylciprofloxacin. Samtliga metaboliter & aktiva, men till en mindre grad &n
ciprofloxacin.

Elimination:

Ungefér 70 % av ciprofloxacin utsdndras i oférandrad form efter oral administrering och ungefar 77 %
efter intravenGs administering . Efter oral administrering utsdndras 45 % oforandrat i urin och 25 %
utsdndras i faeces. Efter intravents administrering utsdndras 62 % of6randrat i urin och 15 %
utsdndras i faeces. Efter oral administrering utsondras 19 % och efter intravents administrering 12 %
av ciprofloxacin i urin och faecesi form av metaboliter. Ett storre antal metaboliter efter oral
administration antyder en viss grad av forstapassagemetabolism, under vilken huvudsakligen
sulfociprofloxacin bildas.

Total kroppsclearance av ciprofloxacin & oberoende av dos och forblir of éréndrad vid multipla
administreringar. Njurclearance utgor 60-70 % av total kroppsclearance och ar ungefar 3 ganger hogre
an kreatininclearance. Njurclearance sker genom glomerul&r filtrering och aktiv tubul & sekretion.
Eliminationshalveringstiden for ciprofloxacin efter orala singel- eller multipeldoser & mellan 3,4 och
6,9 timmar. Efter intraventsa singel- eller multipeldoser &r eliminationshal veringstiden mellan 3 och
4.6 timmar.

Utmérkande drag hos patienter:
Hos patienter med svart nedsatt njurfunktion (kreatininclearance < 30 mi/min) kan
eliminations-halveringstiden forlangas med en faktor 2.

Eliminationshal veringstiden for ciprofloxacin forandras inte med alder.

Farmakokinetiken for ciprofloxacin hos barn med cystisk fibros skiljer sig fran den hos barn utan
cystisk fibros, och doseringsrekommendationer géller endast for barn med cystisk fibros. Oral
administrering av 20 mg/kg tva ganger dagligen till barn med cystisk fibros ger en exponering som &
jamforbar med den hos vuxna efter en oral dos pa 750 mg tva ganger dagligen.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Liksom andra gyrashammare kan ciprofloxacin orsaka ledskador under tillvéxtfasen hos unga djur.
Ciprofloxacin &r potentiellt neurotoxiskt och orsakar reversibla defekter pa testiklar vid hogre
doseringar. Mutagenicitet for ciprofloxain har inte pavisats i mutagenicitetsstudier. | likhet med flera
andra kinoloner &r ciprofloxacin déaremot fototoxiskt i djur vid exponeringsvarden relevanta for
manniska. Den fototoxiska, fotomutagena och fotokarcinogena potentialen for ciprofloxacin ar
jamforbar med den for andra gyrashammare. Ovriga prekliniska effekter observerades endast vid
exponeringar avsevért hdgre an klinisk exponering fér ménniska. Dessa effekter beddms darfor ha
forsumbar klinisk relevans.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning Over hjdlpamnen
Mjolksyra (E270)

Natriumklorid

Saltsyra (E507) for pH-justering
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Vatten for injektionsvétskor
6.2 Inkompatibiliteter

Ciprofloxacin Hikma kan inte blandas med |6sningar som inte & stabilavid ett pH pa ungefér 4.
Detta lakemedel fér inte blandas med andra | akemedel férutom de som ndamns under avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

Qo

3ar
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvarasi skydd mot kyla. Far € frysas.
Forvara sprutan i ytterkartongen fram till anvandning. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Typ | injektionsflaska av oférgat glas, forsedd med en klorobutylgummipropp och ett flip off-lock av
aluminium.
Forpackningsstorlekar: 1,5 10 eller 20 injektionsflaskor.

6.6 Sarskildaanvisningar for destruktion

Anvand endast klar 16sning och oskadade behdllare.

Endast for engangsbruk. Ej anvand 16sning samt injektionsflaskan ska hanteras enligt gallande
foreskrifter.

Ska anvandas omedel bart efter det att injektionsflaskan har Gppnats.

Ciprofloxacin Hikma & kompatibel med fysiologisk natriumkloridldsning, Ringers |6sning, Ringers
laktatldsning, 50 mg/ml (5 %) eller 200 mg/ml (10 %) glukosdsning och 50 mg/ml (5 %)
glukosldsning med 2,25 mg/ml (0,225 %) eller 4,5 mg/ml (0,45 %) natriumkloridldsning och 10 %
fruktos 6sning. Kompatibilitet med dessa |6sningar har pavisatsi ciprofloxacinkoncentrationer pa

1 mg/ml. Kemisk och fysikalisk stabilitet efter 6ppnande har visats omedel bart efter utspéadning, efter
24 timmar vid 2-8°C och efter 24 timmar vid rumstemperatur. Savida inte kompatibilitet har pavisats
ska infusionsltsningen alltid administreras separat.

Den utspadda | 6sningen ska inspekteras visuellt fére administrering med avseende pa partiklar och
missfargning. Den utspadda l6sningen &r klar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Hikma Farmacéutica (Portugal), Lda.

Estradado Rio daM6 n.° 8, 8A e 8B — Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Tfn: +351 219 608 410

Fax: +351 219 615 102

E-post: geral @hikma.pt

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartonglada

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Ciprofloxacin Hikma 2 mg/ml, infusionsvétska, |8sning
[Kompletteras nationel It]
ciprofloxacin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml infusionsvétska, |6sning innehaller: ciprofloxacinlaktat motsvarande 2 mg ciprofloxacin.
Varje injektionsflaska med 100 ml innehaller 200 mg ciprofloxacin.

‘ 3. FORTECKNING OVERHJALPAMNEN

Mjolksyra (E270), natriumklorid, saltsyra (E507) och vatten for injektionsvétskor.

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORL EK

Infusionsvétska, |6sning.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends anvandning.

L &s bipacksedeln fére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Se hifogad bipacksedel.

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP{MM/AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvarainjektionsflaskan i ytterkartongen fram till anvandning. Ljuskansligt.
Forvarasi skydd mot kyla. Far g frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvand |6sning samt injektionsflaskan ska hanteras enligt gallande foreskrifter.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)
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Hikma Farmacéutica (Portugal), Lda.

Estradado Rio daM6 n.° 8, 8A e 8B — Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Tfn: +351 219 608 410

Fax: +351 219 615 102

geral @hikma.pt

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSAL JNING

‘ 13. BATCHNUMMER

Sats { Xxxxxx}

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKIRVNING

Receptbelagt |akemedel .

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASMED PA SMA INRE
LAKEMEDEL SFORPACKNINGAR

Etikett

‘ 1 LAKEMEDLETSNAM OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ciprofloxacin Hikma 2 mg/ml, infusionsvétska, |6sning
[Kompletteras nationellt]

ciprofloxacin

Intraven®s anvandning

‘ 2.  ADMINISTRERINGSSATT

L &s bipacksedeln fére anvandning.

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat { MM/AAAA}

| 4. BATCHNUMMER

Sats: { Xxxxxx}

‘ 5. MANGD UTTRYCKT | VIKT,VOLYM ELLER PER ENHET

Presentation av 2 mg/ml: 100 ml

6.  OVRIGT

23



BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Ciprofloxacin Hikma 2 mg/ml, infusionsvatska, |6sning
[Kompletteras nationellt]

L &s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel. Du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till |18kare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats & dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om négra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte ndmns i
dennainformation, kontakta |&kare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du infor mation om:

1 Vad Ciprofloxacin Hikma ér och vad det anvands for
2. Innan du anvander Ciprofloxacin Hikma

3. Hur du anvénder Ciprofloxacin Hikma

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Ciprofloxacin Hikma ska férvaras

6 Ovriga upplysningar

1. VAD CIPROFLOXACIN HIKMA AR OCH VAD DET ANVANDSFOR
Ciprofloxacin &r ett antibiotikum.

Ciprofloxacin Hikma anvands for behandling av allvarliga och/eller livshotande infektioner orsakade
av ciprofloxacinkénsliga mikroorganismer. Foljande infektioner kan behandlas intraventst (via blodet)
med Ciprofloxacin Hikma:

o komplicerade urinvagsinfektioner

o vissainfektioner i de nedre luftvégarna, inklusive lunginflammation

o komplicerade infektioner i hud och mjukvévnad

o infektioner i ben (skelett).

Barn och ungdomar

Ciprofloxacin Hikma kan @ven anvéndas vid behandling av akuta nedre [uftvagsinfektioner orsakade av
bakterien Pseudomonas aeruginosa hos barn och ungdomar 5-17 & gamla med cystisk fibros (aven
kallad mukoviskidos), en arftlig 5jukdom som drabbar vissakortlar. Den paverkar lungorna, svettkortlar
och matsmaltningssystemet och orsakar kroniska andnings- och matsmaltningsbesvér.

2. INNAN DU ANVANDER CIPROFLOXACIN HIKMA

Anvand INTE Ciprofloxacin Hikma:

o om du har en bekréftad allergi (6verkanslighet) mot ciprofloxacin eller ndgot av 6vriga
innehallsamnen i Ciprofloxacin Hikma eller ndgot annat |akemedel av kinolontyp.

. till barn under 5 ars alder

o till barn och véxande ungdomar férutom vid behandling av akuta nedre luftvégsinfektioner

orsakade av bakterien Pseudomonas aeruginosa hos barn och ungdomar 5-17 & gamla med

cystisk fibros.

om du tidigare haft senskador orsakade av fluorokinolon

om du &r gravid eller dnskar att bli gravid

om du ammar.

vid samtidig anvéndning av Ciprofloxacin Hikma och tiazinidin (anvands for behandling av

muskelkramper).
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Var sarskilt forsiktig med Ciprofloxacin Hikma
Du bor rédgora med din 1&kare om nagon av nedanstaende forsiktighetsdtgéarder och varningar &r eller
tidigare har varit tillampliga pa dig.

Fore behandling paborjas—omdu lider eller har lidit av en av féljande sjukdomar:

konvulsioner (krampanfall), epileps eller nagon annan hjarnsjukdom, exempelvis minskad
blodcirkulation i hjarnan, slaganfall eller 6kad kanslighet for konvul sioner, eftersom risken for
biverkningar med ciprofloxacin kan orsaka skador pa hjarnan.

livshotande 6kning av hjartrytm (torsades de pointes). om du lider av denna sjukdom, bor du
radgoramed din |&kare.

myasthenia gravis (en sérskild form av muskel svaghet). Ciprofloxacin kan forvarra symtom pa
denna sjukdom. Om du upplever ndgot symtom som antyder ett forvarrande av myasthenia
gravis bor du darfor radgoéra med din |akare.

tidigare nedsatt leverfunktion. Om du upplever symtom, sasom gulnande hud eller 6gonvitor,
ska du omedel bart kontakta din |&kare.

signifikant nedsatt njurfunktion. Din |&kare kommer att kontrollera din njurfunktion noggrant.
glukos-6-fosfatdehydrogenasdefekt (arftlig sukdom i de roda blodkropparna orsakad av en
defekt i ett enzym). Om du eller ndgon i din familj lider av denna sjukdom, bor du rédgéra med
din l&kare. En 6verdriven nedbrytning av réda blodkroppar (hemolytisk reaktion) kan intréffa,
vilket orsakar anemi. Trotthetskansla och i mer allvarligafall andnod och blek hud &r tecken pa
anemi.

Under eller efter behandling — om nagot av foljande tillstand intr&ffar

depressionskansla eller forvirring efter administrering av Ciprofloxacin Hikma. Om detta
intréffar ska du omedelbart kontakta |&kare.

tillfallig smérta och inflammation i senor, sdrskilt i hdlsenan. Detta |ékemedel kan orsaka dessa
biverkningar, i synnerhet om du &r ddre eller tar [akemedel av den sa kallade steroidgruppen,
sasom hydrokortison. Om du upplever dessa symptom ska du omedelbart kontakta |&kare och
vila det utsatta benet.

svar och ihdllande diarré under behandling, m&jligen med blod och slem. Kontakta omedel bart
|&kare eftersom du kan ha en alvarlig inflammation i tjocktarmen (pseudomembrands kolit).
Detta tillstand &r livshotande och kan ha dodlig utgang.

Okad kanslighet i huden for solljus och UV-ljus. Du bor undvika léngre exponering for starkt
solljus, sollampor eller andra UV -stralningskallor. Om exponering for solljus eller UV-ljusinte
kan undvikas bor du skydda dig genom att anvanda solkram. Om besvér anda intréffar, sdsom
feber, utslag, klada, roda prickar pa huden, bor du radfréga din |&kare eftersom behandlingen
kan komma att behdva avbrytas.

allergiska reaktioner efter det forsta administreringstillféllet av dettalékemedel. Om detta
intréffar ska du omedelbart kontakta |8kare. Tecken pa dessa reaktioner &r: ett skarpt
blodtrycksfall, blekhet, rastltshet, svag/svabb puls, fuktig hud, yrsel. | mycket sdllsyntafall kan
dessa allergiska reaktioner ledatill livshotande chock.

lokala reaktioner efter administrering av detta lakemedel. Dessa reaktioner kan intréffa sarskilt
dainfusionstiden & 30 minuter eller kortare. De kan tasig uttryck i form av lokala
hudreaktioner, sasom hudrodnad, hudirritation eller smérta, vilka vanligtvis snabbt forsvinner
efter att infusionen har avslutats. Om dessa reaktioner intréffar eller forvarras under en
nastfoljande infusion bor ingen ytterligare infusion administreras.

kristalluri (forekomst av kristaller i urinen med obehag vid vattenkastning). | dettafall bor du
kontakta din |&kare d& du kan behtva lamna urinprov. Du bor dessutom dricka en tillrécklig
mangd vétska (ungefar 1,5-2 liter dagligen).

Mycobacterium tuberculosis-test. Informera din |akare da du behandlas med Ciprofloxacin
Hikma da provresultaten fran detta test kan varafelaktiga.
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Anvandning av andra ldkemedel

Var sarskilt forsiktig om Ciprofloxacin Hikma ges samtidigt som ett av foljande |ékemedel:

o teofyllin (anvands for att behandla astma), klozapin, (anvands for att behandla schizofreni),
takrin (anvands for att behandla Alzheimers §ukdom), ropinirol (anvénds fér att behandla
Parkinsons sjukdom) och tiazinidin (anvands for att behandla muskelkramper).

Om du anvander ett av dessa ldkemedel tillsammans med ciprofloxacin kommer du att
kontrolleras med avseende pa tecken pa 6verdos. Substanserna som namns ovan omvandlas av
ett sérskilt enzym (CYP1A2). Ciprofloxacin hdmmar detta enzym. Mangden av dessa andra
l&kemedel kan darfor okai blodet.

o vissa antiinflammatoriska preparat (t.ex. ibuprofen, naproxen, men inte acetylsalicylsyra), om
mycket htga doser av ciprofloxacin ges. Detta kan ledatill epilepsianfall.

o ciklosporin (anvénds for att forhindra avstétningsreaktioner efter organtransplantationer). | detta
fall maste njurfunktionen kontrolleras ofta (tva ganger per vecka).

o orala antikoagulantia (anvands for att forhindra blod fran att levras, t.ex. warfarin). Detta kan
ledatill en forlangning av bl 6dningstiden. Blodningstiden bor darfér foljas.

) dlibenklamid (anvéands fér att behandla diabetes). Detta kan férhdja effekten av glibenklamid
(for 1&g blodsockerhalt).

o probenecid (anvands for att behandla gikt). Ciprofloxacinhalternai blodet kan stiga.

o fenytoin (anvénds fér att behandla epilepsi). Blodhalterna av detta |akemedel kan stiga eller
sunka.

o koffein (anvands som ett stimulerande medel), pentoxifyllin (anvands for att behandla
cirkulationssjukdomar i extremiteter) och mexiletin (anvands for att behandla oregelbunden
hjartrytm). Blodhalterna av dessalékemedel kan stiga.

o metotrexat (anvands for att behandla cancer eller hammaimmunsystemet). Din [akare kommer
att 6vervaka och kontrollera dig for tecken pa metotrexatéverdos.

o Ciprofloxacin kan hdmma utsdndringen av metotrexat via njurarna vilket orsakar en 6kad halt
av metotrexat i blodet.

o Premedicinering (anvands fére anestesiinduktion): premedicinering med opiater (t.ex.
papaveretum) eller premedicinering med opiater tillsammans med premedicinering med
antikolinergiska preparat (t.ex. atropin eller hyoscin) rekommenderas att inte anvandas
tillsammans med ciprofloxacin, da detta sanker serumhalterna av ciprofloxacin. Det har visats
att samtidig premedicinering med ciprofloxacin och bensodiazepiner inte paverkar plasmahalter
av ciprofloxacin. Daremot rekommenderas att bensodiazepinterapi f6ljs noggrant, da sankt
diazepamclearance med en forlangd halveringstid har rapporterats da ciprofloxacin givits
samtidigt som diazepam, och i mycket sdllsyntafall med midazolam.

Om nagon av ovanstaende situationer géller for dig kan din |&kare besluta att ordinera ett annat
lakemedel & dig eller att justera dosen av Ciprofloxacin Hikma eller det andra lakemedlet.

Det &r tillrdigt att aldrig anvanda fleralakemedel samtidigt utan att forst radfragadin 1akare.

Talaom for |8kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, aven
receptfria sdana.

Graviditet och amning

Ciprofloxacin Hikma far inte ges under graviditet. Radfraga din |akare om du &r gravid eller 6nskar bli
gravid.

Radfréga altid |&kare eller apotekspersonal innan du tar ndgot |akemede,

Ciprofloxacin utsdndras i brostmjolk. Dafar inte amma ditt barn under behandling med ciprofloxacin,
pagrund av risken for misshildningar av ledbrosk och andra skadliga effekter hos det ammande
barnet. Du bor radfraga din lakare om du ammar ditt barn.

Radfraga alltid |akare eller apotekspersonal innan du tar nagot |akemedel.

K 6rformaga och anvandning av maskiner
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Ciprofloxacin kan minska din koncentrationsférmaga. Om du lider av yrsel skadu inte kora bil eller
anvandamaskiner vilkakraver din fulla koncentration.

Viktig information om nagra av innehallsamnen i Ciprofloxacin Hikma
Om du &ter en sadtreducerad kost skadu tai berékning att 100 mg Ciprofloxacin Hikmainnehdller
15,4 mmol (motsvarande 354 mg) salt.

3. HUR DU ANVANDER CIPROFLOXACIN HIKMA

Dosering

Dosen av Ciprofloxacin Hikma baseras pa infektionens svarighetsgrad och typ, kansligheten hos
patogenen(erna), din ader, vikt och njurfunktion.

Vanlig dostill vuxna &r 200-400 mg ciprofloxacin tva ganger dagligen.

Vid svérainfektioner kan dosen okas till en hogsta dygnsdos pa 1200 mg (400 mg tre ganger

dagligen).

Barn och ungdomar

For behandling av akuta lunginfektioner orsakade av bakterien Pseudomonas aer uginosa hos barn och
ungdomar (5-17 ar) med cystisk fibros administreras 15 mg ciprofloxacin per kg kroppsvikt tva ganger
dagligen eller 10 mg ciprofloxacin per kg kroppsvikt tre ganger dagligen (htgst 1200 mg dagligen).

Dosjustering
Om du &r ddre &n 65 &r kan din |&kare ordinera en dos baserad pa din njurfunktion och sjukdomens
svarighetsgrad.

Informera din l&kare om du har njurbesvér. Han/hon kan anse det nodvandigt att justera din dos pa
grund av nedsatt njurfunktion.

Administreringssitt och administreringsvag
Ciprofloxacin Hikma bor administreras via en kortvarig intravends infusion (infusion i en ven) under
30 till 60 minuter.

Behandlingstid

Hur |ange behandling med Ciprofloxacin Hikma skall paga beror painfektionens svarighetsgrad,
effekt under behandling och patogenens(ernas) kénslighet.

Behandlingen bor fortsdttai minst tre dagar efter det att tecken pa infektionen har forsvunnit.
Behandlingen av akuta lunginfektioner hos barn och ungdomar med cystisk fibros pagar 10-14 dagar.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom allalékemedel kan Ciprofloxacin Hikma orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte
fadem.

Biverkningar har rapporterats hos 5-14 % av patienter som behandlats med ciprofloxacin.

De mest vanligt forekommande biverkningarna paverkar mage och tarm, nervsystemet samt hud och
bindvéav.

For ytterligare uppgifter betréffande vissa av biverkningarna, se Avsnitt 2, "Var sarskilt forsiktig med
Ciprofloxacin Hikma— Under €eller efter behandling”.
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Frekvensen av biverkningar delasin i foljande kategorier:

Mycket vanlig Forekommer hosfler @n 10 patienter

Vanlig Forekommer hosfler &n 1 av 10 patienter, men farre 8n 1 av 10 patienter

Mindre Vanlig Forekommer hosfler &1 1 av 1,000 patienter, men férre &n 1 av 100
patienter

SAlsynt Forekommer hosfler @& 1 av 10,000 patienter, men férre én 1 av 1,000
patienter

Mycket sillsynt Forekommer hos férre an 1 av 10,000 patienter, inklusive enstaka fall

Vanlig:

forsdmrad smakupplevelse (vanligtvisreversibel efter avbrytande av behandling), yrsel,
huvudvark, somnsvarigheter (insomni), rastl6shet (agitation), férvirring.

illaméende, diarré

hudutslag

Mindre Vanlig:

svampinfektion (moniliasis)

Okat antal eosinofiler (eosinofili), minskat antal vita blodkroppar (leukopeni) vilket okar
sannolikheten for infektion

inflammation i en ven i samband med en blodpropp (tromboflebit); venen kénns vanligtvis som en
om héard tréd tackt av rod hud

krékningar, matsmaltningsproblem, gasbildning (flatulens), aptitforlust, buksmértor

klada (pruritus), punktformade hudutslag (papillomakulart utslag), nasselutdag (urtikaria)
ledsmaérta (artralgi)

allmén svaghetskand a, trotthet (asteni), irritation eller smértavid injektionsstéllet

Okad halt av kreatinin eller ureai blodet, onormalaleverfunktionsvarden, gallpigment i blodet
(bilirubinemi) och 6kade blodhalter av ett visst enzym (alkaliskt fosfatas)

lungembolism, andningssvarighet (dyspné), lungddem, nasbl 6dning (epistaxis), blodupphostning
(hemoptysis) och hicka.

Sallsynt:

minskat antal réda blodkroppar (anemi), 6kat antal vita blodkroppar (leukocytos), féréndrade
protrombinvarden (koaguleringsfaktor), minskat antal blodpléttar (thrombocytopeni) med
blamarken och bl 6dningsbenédgenhet, 6kat antal blodplttar (trombocytos)

svullnad i extremiteter och ansikte (perifert ddem, ansiktsddem), plétdlig svullnad av ansikte eller
hals med andningssvéarighet och/eller klada och utslag, ofta som en allergisk reaktion
(angioneurotiskt 6dem), feber pa grund av 1akemedel sadministrering, allvarlig allergisk reaktion
vilken orsakar andningssvarighet eller yrsel (anafylaktisk reaktion)

forhojd blodsockerhalt (hyperglukemi)

angest, mardrommar, svar depression, synvillor eller hérande av roster som inte existerar
(hallucinations)

smakforlust, forandrad kénsel fornimmel se (parestesi), skakningar (tremor), kramper/konvulsioner
(krampanfall), svar huvudvark (migran)

synférandringar sdsom dubbel seende (diplopi) och att se allaféremal i en viss farg (kromatopsi)
oronringningar (tinnitus) dvergdende horselforlust (i synnerhet hoga frekvenser).

hjartklappning (takykardi)

svimning (synkope), blodkérlsvidgning (vasodil atation)

andfaddhet (dyspné), svullnad av struphuvudet (larynx) med andningssvarigheter (larynxodem)
svar och ihdllande diarré, majligen med blod och slem, orsakad av en svér inflammation i
tjocktarmen (pseudomembrands kolit), svampinfektion i munnen (oral moniliasis)

gulning av huden eller 6gonvitorna (ikterus) pagrund av ett tillstand dér gallan inte flodar normalt
fran levern (kolestatisk ikterus), levernekros

Okad kandighet mot ljus (fotosensitivitet), erytema multiforme och erytema nodusum

myalgi (muskelsmérta), ledgukdomar (svullnaleder)

akut njursvikt, onormal njurfunktion, vaginal sekretion pa grund av en svampinfektion (vaginal
moniliasis), blod i urinen (hematuri), kristaller i urinen med obehag vid vattenkastning
(kristalluri), njurinfektion med blod in urinen, feber och smértai sidan (interdtitial nefrit)
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- transpirering

Mycket sdllsynt:

- minskat antal roda blodkroppar pa grund av omfattande nedbrytning av dessa celler (hemolytisk
anemi), uttalad brist pa blodceller (pancytopeni), drastisk minskning av antalet vita blodkroppar
kannetecknat av en pl6tslig hog feber, mycket svar halssmarta och munsar (agranul ocytos)

- ett livshotande tillstand kénnetecknat av en skapt blodtrycksfall, blekhet, rastloshet, svag/snabb
puls, fuktig hud, yrsel som en f6ljd av svar allergi mot dettalskemedel (anafylaktisk chock),
kliande hudutdlag, feber, ledsvullnad, muskelsmértor, hudutslag (symptom liknande de som
upptréder vid en sukdom under namnet serumsuka)

- stord kontroll ver det egna beteendet och egna handlingar (psykotiska reaktioner vilka kan
overgai salvskadande beteende)

- luktstorningar (parosmi), forlust av luktférnimmel se (anosmi, lukten &tervander vanligtvis efter
behandlingens avslutande), konvulsioner (grand mal-anfall), onormal (ostadig) gang, forhojt
skalltryck (intrakranial hypertension), koordinationsforlust (ataxi), 6kad kanslighet for
stimulering (hyperestesi), stelhet (hypertoni)

- oregelbunden hjértrytm (ventrikul&ér arytmi), onormal elektrokardiogramkurva, livshotande
Okning av hjartrytm (torsades de pointes). Dessa biverkningar forekommer 6vervagande hos
patienter vid risk for vissa hjartsjukdomar.

- inflammation i blodkérl (vaskulit) kannetecknat av: sma prickar orsakade av blodning i huden
(peteccia), blodiga blasor (hemorrgiska blasor), hudknottror (papula), bildning av sarskorpa (dod
vavnad som omsas fran (faller av) frisk hud)

- svampinfektioner i magtarmsystemet (gastrointestina moniliasis), bukspottskdrtelinflammation
(pankretit)

- leverinflammation (hepatit), nedbrytning av levervavnad (levernekros, mycket séllan ledande till
livshotande leversvikt) hudutslag med réda (fuktiga) oregel bundna prickar (erytema
(exsudativum) multiforme), dmmande bl3aktiga roda knottror (erytema nodosum), allvarliga
tillstand med (hog) feber, roda prickar pa huden, ledsmértor och/eller Ggoninfektioner (Stevens-
Johnsons syndrom), alvarligt tillstand med feber och blasor pa huden/fjalning av hud (Lyells
syndrom), sma lilaaktiga réda prickar (peteccia)

- seninflammation (tendinit, sarskilt i hdlsenan), delvis eller fullsténdiga senrupturer (sarskilt av
hélsenan), forsamring av symtom av myasthenia gravis (en sarskild form av muskel svaghet),
muskel smértor, inflammation i senskidan (tenosynovit).

- Okad blodhalt av amylas (enzym som bryter ned stérkelse) och lipas (enzym som bryter ned
fetter).

- svaghet (asteni), en Gvergdende nedsatt njurfunktion till Gvergdende njursvikt.

Om négra biverkningar blir véarre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namnsi denna
information, kontakta |&kare eller apotekspersonal.

5. HUR CIPROFLOXACIN HIKMA SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter “Utg.dat” . Utgangsdatumet & den sista
dagen i angiven manad.

. Forvarasi skydd mot kyla. Far € frysas.

o Forvara sprutan i ytterkartongen fram till anvandning. Ljuskansligt.
6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r ciprofloxacinlaktat.

Varje injektionsflaska med 100 ml innehdller 200 mg ciprofloxacin.
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Ovrigainnehallsamnen & mjdlksyra (E270), natriumklorid, saltsyra (E507) for pH-justering och
vatten for injektionsvétskor.

L akemedlets utseende och for packningsstorlekar
Ciprofloxacin Hikma &r en steril, klar och farglostill svagt gul 10sning for infusion.
Den &r forpackat i entyp | injektionsflaska av klart, oférgat glas som innehdller 100 ml 16sning.

Innehavar e av godkannande for forséljning och tillverkare:

Hikma Farmacéutica (Portugal), Lda.

Estradado Rio daMo n.° 8, 8A e 8B — Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Tfn: +351 219 608 410

Fax: +351 219 615 102

gera @hikma.pt

Y tterligare upplysningar om detta |akemedel kan erhdllas hos ombudet f6r innehavaren for férsajning.

Detta lakemedel & godkant inom Europeiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike — Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml Infusionsldsung

Tyskland — Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml L&sung zur Intravendsen Anwendung
Irland — Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml Solution for Infusion

Italien — Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml Soluzione per Infusione Endovenosa
Forenade kungariket — Ciprofloxacin Hikma 200 mg/100 ml Solution for Infusion
Nederlénderna — Ciprofloxacine Hikma 200 mg/100 ml Oplossing voor Intraveneuze Infusie

Denna bipacksedel godkéndes senast den {MM/AAAA}
Foljande uppgifter & endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Anvand endast klar |6sning och oskadade behdllare. Ska anvandas omedelbart efter att
injektionsflaskan har Gppnats. Endast for engangsbruk.
Ej anvand [6sning samt injektionsflaskan ska hanteras enligt géllande foreskrifter.

Ciprofloxacin Hikma & kompatibel med isoton natriumkloridlésning, Ringers dsning, Ringers

laktatl 6sning, 50 mg/ml (5 %) eller 100 mg/ml (10 %) glukoslGsning och 50 mg/ml (5 %)

glukos 6sning med 2,25 mg/ml (0,225 %) eller 4,5 mg/ml (0,45 %) natriumkloridlGsning och 10 %
fruktosl Gsning. Kompatibilitet med dessa |Gsningar har pavisatsi ciprofloxacinkoncentrationer pa

1 mg/ml. Kemisk och fysiskalisk stabilitet efter dppnande har visats omedelbart efter utspadning, efter
24 timmar vid 2-8°C och efter 24 timmar vid rumstemperatur. Savida inte kompatibilitet har pavisats
ska infusionsldsningen alltid administreras separat.

Den utspadda | 6sningen skainspekteras visuellt fore administrering med avseende pa partiklar och
missfargning. Den utspadda |6sningen ska varaklar.
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