PRILOHA 1

SEZNAM NAZVU LECIVYCH PRIPRAVKU, LEKOVE FORMY, KONCENTRACE,
ZPUSOBY PODANI, DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH
STATECH



Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
registraci (Koncentrace)
Rakousko Bayer Austria GmbH Ciproxin 250 mg potahované tablety peroralni podani 250 mg
Herbststralle 6-10 Ciproxin 500 mg potahované tablety peroralni podani 500 mg
1160 Wien Ciproxin 750 mg potahované tablety peroralni podani 750 mg
Rakousko Ciproxin 100 mg/50 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
Ciproxin 200 mg/100 ml infuzni roztok intravenozni podani 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
Ciprofloxacine 200 mg/100 ml infuzni roztok intravenozni podani 2 mg/ml
« BAYER »
Ciprofloxacine 400 mg/200 ml infuzni roztok intravenozni podani 2 mg/ml
« BAYER
Ciproxin 5% suspenze peroralni podani 5%
Ciproxin 10 % suspenze peroralni podani 10 %
Belgie BAYER SA-NV Ciproxine 200 mg/100 ml infuzni roztok intravenozni podani 2 mg/ml
Avenue Louise 143 Ciproxine 100 mg/50 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
Louizalaan 143 Ciproxine 100 mg potahované tablety peroralni podani 100 mg
B - 1_050 Bruxelles-Brussel Ciproxine 250 mg potahované tablety peroralni podani 250 mg
Belgie Ciproxine 500 mg potahované tablety peroralni podani 500 mg
Ciproxine 750 mg potahované tablety peroralni podani 750 mg
Ciproxine 5 g/100 ml suspenze peroralni podani 50 mg/ ml
Ciproxine 200 mg/100 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
Ciproxine 400 mg/200 ml infuzni roztok intravendzni podéani 2 mg/ml
Bulharsko Bayer HealthCare AG Ciprobay 250 mg potahované tablety peroralni podani 250 mg
D-513 68 Leverkusen
Némecko Ciprobay 500 mg potahované tablety peroralni podani 500 mg
Ciprobay 200 mg /100ml infuzni roztok intraveno6zni podani 2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/200 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
Ciprobay XR 500 mg tablety s fizenym peroralni podani 500 mg

uvolnovanim




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
registraci (Koncentrace)
Kypr BAYER HELLAS ABEE, |Ciproxin 250mg potahované tablety peroralni podani 250 mg
Greece Ciproxin 500mg potahované tablety peroralni podani 500 mg
18-20 Sorou Street, Ciproxin 200 mg/100 ml infuzni roztok intravendzni podéani 2 mg/ml
1V5 125 Marousi, Athens,
Recko
Ceska republika Bayer HealthCare AG Ciprobay 100 mg/50 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
D-513 68 Leverkusen
Némecko Ciprobay 200 mg/100 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/200 ml infuzni roztok intravenozni podani 2 mg/ml
Ciprobay Uro 100 mg potahované tablety peroralni podani 100 mg
Ciprobay 250 mg potahované tablety peroralni podani 250 mg
Ciprobay 500 mg potahované tablety peroralni podani 500 mg
Ciprobay 750 mg potahované tablety peroralni podani 750 mg
Dansko Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg potahované tablety peroralni podani 250 mg
D-513 68 Leverkusen
Némecko Ciproxin 500 mg potahované tablety peroralni podani 500 mg
Ciproxin 750 mg potahované tablety peroralni podani 750 mg
Ciproxin 200 mg/100 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
Ciproxin 50 mg/ml suspenze peroralni podani 50 mg/ml
Ciproxin 100 mg/ml suspenze peroralni podani 100 mg/ml
Estonsko Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg potahované tablety peroralni podani 250 mg
D-513 68 Leverkusen Ciproxin 500 mg potahované tablety peroralni podani 500 mg
Némecko Ciproxin 200mg/100ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
Ciproxin 400mg/200ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
Finsko Bayer Healthcare AG Ciproxin 250 mg potahované tablety peroralni podani 250 mg
51368 Leverkusen, Ciproxin 500 mg potahované tablety peroralni podani 500 mg
Némecko Ciproxin 750 mg potahované tablety peroralni podani 750 mg




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
registraci (Koncentrace)
Ciproxin 200 mg/100 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infuzni roztok intravenozni podani 2 mg/ml
Francie Bayer Santé Ciflox 250 mg potahované tablety peroralni podani 250 mg
13, rue Jean Jaures Ciflox 500 mg potahované tablety peroralni podani 500 mg
92 807 Puteaux Cedex Uniflox 500 mg potahované tablety peroralni podani 500 mg
Francie Ciflox 750 mg potahované tablety peroralni podani 750 mg
Ciflox 250 mg/5 ml suspenze peroralni podani 50 mg/ml
Ciflox 500 mg/5 ml suspenze peroralni podani 100 mg / ml
Ciflox 200 mg/100 ml infuzni roztok intravendzni podéani 2 mg/ml
Ciflox 400 mg/200 ml infuzni roztok intravenozni podani 2 mg/ml
Némecko Bayer Vital GmbH CIPROBAY 100 mg/50 ml infuzni roztok intravenozni podani 2 mg/ml
D-51368 Leverkusen CIPROBAY 200 mg/100 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
Némecko CIPROBAY 400 mg/200 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
CIPROBAY URO 100 mg potahované tablety peroralni podani 100 mg
CIPROBAY 250 mg potahované tablety peroralni podani 250 mg
CIPROBAY 500 mg potahované tablety peroralni podani 500 mg
CIPROBAY 750 mg potahované tablety peroralni podani 750 mg
CIPROBAY 5 g/100 ml suspenze peroralni podani 50 mg / ml
CIPROBAY 10 g/100 ml suspenze peroralni podani 100 mg / ml
Bayer Healthcare AG Ciprofloxacin 250 mg potahované tablety peroralni podani 250 mg
51368 Leverkusen, ANTIBAC
Némecko Ciprofloxacin 500 mg potahované tablety peroralni podani 500 mg
ANTIBAC
Ciprofloxacin 750 mg potahované tablety peroralni podani 750 mg
ANTIBAC
Ciprofloxacin 100 mg/50 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
ANTIBAC
Ciprofloxacin 200 mg/100 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
ANTIBAC
Ciprofloxacin 400 mg/200 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
ANTIBAC




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
registraci (Koncentrace)
Ciprofloxacin 100 mg/50 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
BAYER
Ciprofloxacin 200 mg/100 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
BAYER
Ciprofloxacin 400 mg/200 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
BAYER
Ciprofloxacin 100 mg/50 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
VITAL
Ciprofloxacin 200 mg/100 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
VITAL
Ciprofloxacin 400 mg/200 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
VITAL
Recko BAYER HELLAS ABEE |CIPROXIN 100 mg/50ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ ml
18-20 Sorou Street
1V5 125 Marousi, Athens, CIPROXIN 200 mg/100ml infuzni roztok intraveno6zni podani 2 mg / ml
Recko
CIPROXIN 400 mg/200ml infuzni roztok intravenozni podani 2 mg / ml
CIPROXIN 500 mg potahované tablety peroralni podani 500 mg
CIPROXIN 750 mg potahované tablety peroralni podani 750 mg
CIPROXIN 250 mg/5ml suspenze peroralni podani 50 mg / ml
CIPROXIN 500 mg/5Sml suspenze peroralni podani 100 mg / ml
CIPROXIN XR 500 mg tablety s fizenym peroralni podani 500 mg
uvoliiovanim
CIPROXIN XR 1000 mg tablety s fizenym peroralni podani 1000 mg
uvoliiovanim
Madarsko Bayer Hungaria Kft. Ciprobay 250mg. potahované tablety peroralni podani 250 mg
H-1123 Budapest Ciprobay 500mg potahované tablety peroralni podani 500 mg
Alko,tés u. 50. Ciprobay 100 mg/50 ml infuzni roztok intravenozni podani 2 mg/ml
Madarsko Ciprobay 200 mg/100 ml infuzni roztok intravenozni podani 2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/200 ml infuzni roztok intravenozni podani 2 mg/ml
Island Bayer Healthcare AG Ciproxin 250 mg potahované tablety peroralni podani 250 mg
51368 Leverkusen, Ciproxin 500 mg potahované tablety peroralni podani 500 mg




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
registraci (Koncentrace)
Némecko Ciproxin 750 mg potahované tablety peroralni podani 750mg
Ciproxin 200 mg/100 ml infuzni roztok intravenozni podani 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
Irsko Bayer Limited Ciproxin 100mg potahované tablety peroralni podani 100 mg
The Atrium, Ciproxin 250mg potahované tablety peroralni podani 250 mg
Blackthorn Road,
Dublin 18, Irsko Ciproxin 500mg potahované tablety peroralni podani 500 mg
Ciproxin 750mg potahované tablety peroralni podani 750 mg
Ciproxin 250mg/5 ml suspenze peroralni podani 50 mg/ml
Ciproxin 500mg/5 ml suspenze peroralni podani 100 mg/ml
Ciproxin 100mg/50ml infuzni roztok intravenodzni podani 2 mg/ml
Ciproxin 200mg/100ml infuzni roztok intravenozni podani 2 mg/ml
Ciproxin 400mg/200ml infuzni roztok intravenozni podani 2 mg/ml
Italie Bayer Healthcare AG CIFLOX 250 mg potahované tablety peroralni podani 250 mg
51368 Leverkusen, CIFLOX 500 mg potahované tablety peroralni podani 500 mg
Némecko
Bayer S.p.A. CIPROXIN 250 mg potahované tablety peroralni podani 250 mg
Viale Certgsa 130 CIPROXIN 500 mg potahované tablety peroralni podani 500 mg
;ﬁﬁ iS6 Milan CIPROXIN 750 mg potahované tablety peroralni podani 750 mg
CIPROXIN 500 mg tablety s fizenym peroralni podani 500 mg
uvolfiovadnim
CIPROXIN 1000 mg tablety s fizenym peroralni podani 1000 mg
uvolfiovadnim
CIPROXIN 250 mg suspenze peroralni podani 50 mg / ml
CIPROXIN 500 mg suspenze peroralni podani 100 mg / ml
CIPROXIN 100 mg/50 ml infuzni roztok intraven6zni podani
CIPROXIN 200 mg/100 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
CIPROXIN 400 mg/200 ml infuzni roztok intraven6zni podani 2 mg/ ml
Lotyssko neni registrovan
Litva neni registrovan




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
registraci (Koncentrace)
Lucembursko BAYER SA-NV Ciproxine 100 mg/50 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
Avenue Louise 143 Ciproxine 100 mg potahované tablety peroralni podani 100 mg
Louizalaan 143 Ciproxine 250 mg potahované tablety peroralni podani 250 mg
ge_léioeso Bruxelles-Brussel Ciproxine 500 mg potahované tablety peroralni podani 500 mg
Ciproxine 750 mg potahované tablety peroralni podani 750 mg
Ciproxine 5¢g/100 ml suspenze peroralni podani 250 mg/ 5 ml
Ciproxine 200 mg/100 ml infuzni roztok intravendzni podani 2mg / ml
Ciproxine 400 mg/200 ml infuzni roztok intravenozni podani 2mg / ml
Malta Bayer PLC Ciproxin 250mg potahované tablety peroralni podani 250 mg
Bayer House, Ciproxin 500mg potahované tablety peroralni podani 500 mg
Newbu.ry, Ciproxin 100 mg/50 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
\B/zllzzh]gri:;gem A, Ciprox%n 200 mg/100 ml %nfuzni roztok %ntravenézni podani 2 mg/ml
Distributor: Bayer plc, Ciproxin 400 mg/200 ml infuzni roztok intravendzni podéani 2 mg/ml
Bayer Schering Pharma
Nizozemsko Bayer BV Ciproxin 100 mg potahované tablety peroralni podani 100 mg
Energieweg 1 Ciproxin 250 mg potahované tablety peroralni podani 250 mg
36_41 RT Mijdrecht Ciproxin 500 mg potahované tablety peroralni podani 500 mg
Nizozemsko Ciproxin 750 mg potahované tablety peroralni podani 750 mg
Ciproxin 5g/100ml suspenze peroralni podani 50mg/ml
Ciproxin 10g/100ml suspenze peroralni podani 100mg/ml
Ciproxin 100mg/50ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ ml
Ciproxin 200mg/100ml infuzni roztok intravenozni podani 2 mg / ml
Ciproxin 400mg/200ml infuzni roztok intravendzni podéani 2 mg/ml
Norsko Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg potahované tablety peroralni podani 250 mg
D-513 68 Leverkusen Ciproxin 500 mg potahované tablety peroralni podani 500 mg
Némecko Ciproxin 750 mg potahované tablety peroralni podani 750 mg
Ciproxin 200 mg/100 ml infuzni roztok intravendzni podéani 2 mg/ml




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
registraci (Koncentrace)
Ciproxin 400 mg/200 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
Polsko Bayer HealthCare AG Ciprobay Uro 100 mg potahovana tableta peroralni podani 100 mg
D-513 68 Leverkusen Ciprobay 250 mg potahovana tableta peroralni podani 250 mg
Némecko Ciprobay 500 mg potahovana tableta peroralni podani 500 mg
Ciprobay 100 mg/50 ml infuzni roztok intraven6zni podani 2 mg/ml
Ciprobay 200 mg/100 ml infuzni roztok intravenozni podani 2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/200 ml infuzni roztok intravenozni podani 2 mg/ml
Ciproxina 250 mg potahované tablety peroralni podani 250 mg
Ciproxina 500 mg potahované tablety peroralni podani 500 mg
Ciproxina 750 mg potahované tablety peroralni podani 750 mg
Bayer Pprtugal, S.A. Ciproxina OD 500 mg tablety s fizenym peroralni podani 500 mg
R}Ja Qulnta do uvolnovanim
Portugalsko Pinheiro 5 ) Ciproxina OD 1000 mg tablety s fizenym peroralni podani 1000 mg
2794-003 Carnaxide uvoliovanim
Portugalsko Ciproxina 10g/100 ml suspenze peroralni podani 100 mg/ ml
Ciproxina 5 g/100 ml suspenze peroralni podani 50 mg/ml
Ciproxina 200 mg/100 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
Ciproxina 400 mg/200 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
Rumunsko Bayer HealthCare AG Ciprobay 500 mg potahované tablety peroralni podani 500 mg
D-513 68 Leverkusen Ciprobay 200 mg/ 100 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
Némecko Ciprobay 400 mg/ 200 ml infuzni roztok intravenozni podani 2 mg/ml
Ciprobay XR 500 mg tablety s fizenym peroralni podani 500 mg
uvoliiovanim
Ciprobay XR 1000 mg tablety s fizenym peroralni podani 1000 mg
uvoliiovanim
Ciproxin 5 g/100 ml suspenze peroralni podani 50 mg/ml
Ciproxin 10 g/100 ml suspenze) peroralni podani 100 mg / ml
Slovenska Bayer HealthCare AG Ciprobay 250 mg potahovana tableta peroralni podani 250 mg
republika D-513 68 Leverkusen




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
registraci (Koncentrace)
Némecko Ciprobay 500 mg potahovana tableta peroralni podani 500 mg
Ciprobay 750 mg potahovana tableta peroralni podani 750 mg
Ciprobay 100 mg/50 ml infuzni roztok intraveno6zni podani 2 mg/ml
Ciprobay 200 mg/100 ml infuzni roztok intravenozni podani 2 mg/ml
Ciprobay 400 mg/200 ml infuzni roztok intravenozni podani 2 mg/ml
Slovinsko Bayer Pharma, d.o.o., Ciprobay 250 mg potahovana tableta peroralni podani 250 mg
Bravniéarj.eva.l.?) Ciprobay 500 mg potahovana tableta peroralni podani 500 mg
SI‘IQOO Ljubljana Ciprobay 750 mg potahovana tableta peroralni podani 750 mg
iproba m, m infuzni rozto intravendzni podani mg/ m
Slovinsko Ciprobay 200 mg/100 ml infuzni roztok i bzni podani |2 mg / ml
Ciprobay 400 mg/200 ml infuzni roztok intravenozni podani 2 mg/ ml
Spanélsko Quimica farmacéutica BAYCIP 250 mg potahované tablety peroralni podani 250
Bayer, S-.L BAYCIP 500 mg potahované tablety peroralni podani 500 mg
(I)’gléflarls, 1196 BAYCIP 750 mg potahované tablety peroralni podani 750 mg
& angliaorce ona BAYCIP 250 mg sacky peroréalni podani 250 mg
P BAYCIP 500 mg sacky peroralni podani 500 mg
BAYCIP 10 g/100 ml suspenze peroralni podani 100 mg/ml
Svédsko Bayer HealthCare AG Ciproxin 250 mg potahovana tableta peroralni podani 250 mg
D-513 68 Leverkusen
Némecko Ciproxin 500 mg potahovana tableta peroralni podani 500 mg
Ciproxin 750 mg potahovana tableta peroralni podani 750 mg
Ciproxin 5 g/100 ml suspenze peroralni podani 50 mg/ml
Ciproxin 10 g/100 ml suspenze peroralni podani 100 mg/ml
Ciproxin 200 mg/100 ml infuzni roztok intravendzni podani 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200 ml infuzni roztok intraveno6zni podani 2 mg/ml
Velka Britanie Bayer Plc Ciproxin 100 mg potahovana tableta peroralni podani 100 mg




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
registraci (Koncentrace)
Bayer House. Ciproxin 250 mg potahovana tableta peroralni podani 250 mg
Newbuq Ciproxin 500 mg potahovana tableta peroralni podani 500 mg
Berkshlre. qu4 A Ciproxin 750 mg potahovana tableta peroralni podani 750 mg
Velka Britanie - : P .

. Ciproxin 250mg/5Sml suspenze peroralni podani 50mg/ml
Distributor: Bayer plc, - - — — 0
Bayer Schering Pharma Ciproxin 500mg/5ml suspenze peroralni podani 100mg/m

Ciproxin 100 mg/50ml infuzni roztok intravenozni podani 2 mg/ml
Ciproxin 200 mg/100ml infuzni roztok intravendzni podéani 2 mg/ml
Ciproxin 400 mg/200ml infuzni roztok intravenozni podani 2 mg/ml
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PRILOHA 11
VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNECH UDAJU

O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH PREDKLADANE
EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY
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VEDECKE ZAVERY

CELKOVE SHRNUTI VEDECKEHO HODNOCENI PRIPRAVKU CIPROFLOXACIN BAYER
A PRIPRAVKU SOUVISEJICICH NAZVU (VIZ PRILOHA I)

Ciprofloxacin je Sirokospektry antibakterialni ptipravek, ktery patii do rodiny fluorochinoloni. Jiz po
dlouhou dobu je znama jeho bezpecnost a ucinnost u dospélych i déti a mladistvych. Ciprofloxacin je
schvélen k 1é¢bé nekomplikovanych a komplikovanych infekci zptsobenych bakteriemi, které jsou citlivé na
ciprofloxacin, a tudiz nejriiznéjSich infekei u dospélych. Indikace schvalené u déti a mladistvych ve vétsing
evropskych zemi zahrnuji akutni plicni exacerbace u pacientti s cystickou fibrézou zptisobené bakterii
Pseudomonas aeruginosa, komplikované infekce mocovych cest, pyelonefritidu a postexpozicni profylaxi
plicniho antraxu po jeho vdechnuti. Ciprofloxacin je dodnes nejvice pouzivanym fluorochinolonem

u mladistvych.

V riznych statech EU jsou v soucasnosti schvaleny a registrovany nasledujici peroralni a intraveno6zni 1ékové
formy:

- potahované tablety s okamzitym uvolovanim: 100 mg, 250 mg, 500 mg, 750 mg

- prasek a rozpoustédlo pro peroralni suspenzi: 250 mg/5 ml, 500 mg/5 ml

- infuzni roztok (sklenéné lahve a plastové sacky flexibags): 100 mg/50 ml, 200 mg/100 ml a 400 mg/200 ml
- potahované tablety s fizenym uvoliovanim: 500 mg, 1000 mg

- sacky: 250 mg, 500 mg

Proces sjednoceni se tykal téchto oddilt souhrnu udajii o pripravku.
Souhrn udaji o piipravku — oddil 4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP celkové sjednotil tento oddil a vénoval zvlastni pozornost dostupnym informacim o rezistenci
k ciprofloxacinu pro kazdou indikaci.

Stazen¢ indikace

Vybor CHMP celkov¢ konstatoval, Ze terapeuticka indikace ,,akutni sinusitida® nemtize byt ptijata, protoze
tuto infekci nejcastéji zptisobuje patogen Streptococcus pneumoniae, ktery je vuci ciprofloxacinu jen stiedné
citlivy a jeho ucinnost v této indikaci je pfedlozenymi udaji nedostatecné dolozena.

Vybor CHMP usoudil, Ze terapeuticka indikace ,,septikémie zptisobena Gram-negativnimi bakteriemi*
nemuze byt piijata, protoze zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci neposkytl ujisténi, Ze ciprofloxacin mtze
byt povazovan za volbu pfimetenou tak zavazné situaci vzhledem ke stupni jeho aktivity a dostupnym
terapeutickym alternativam.

Vybor CHMP byl toho nazoru, ze terapeuticka indikace ,,selektivni dekontaminace traviciho traktu

u imunosuprimovanych pacientd* nemtze byt pfijata, protoze zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci
nepiedlozil specifické udaje, které by podpofily takové terapeutické pouziti, a neexistuje konsenzus védecké
vetejnosti o pouziti ciprofloxacinu v této indikaci.

Lécba nekomplikovanych infekci mocovych cest (IMC) pomoci jednorazové davky:

Vybor CHMP vyjadtil obavy tykajici se terapeutické indikace ,,1é¢ba nekomplikovanych IMC pomoci
jednorazové davky*. Lécba nekomplikovanych IMC jednorazovou davkou by neméla byt schvalena, dokud
tato indikace nebude védecky zdiivodnéna (je tfeba provést srovnani piinost a rizik s tfidennim 1é¢ebnym
rezimem). Zadatel/drZitel rozhodnuti o registraci neposkytl zadné tidaje ani védeckou diskusi, které by
podpotily 1é¢bu nekomplikované cystitidy jednorazovou davkou peroralniho ciprofloxacinu. A
zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci pfedevs§im neprojednal jeji pomér pfinost a rizik ve srovnani s druhou
variantou 1écby trvajici déle (tfidenni 1écba).

Po rozsahlych diskusich vsak vybor CHMP dosel k zavéru, ze ciprofloxacin stale zlistava u nekomplikované
cystitidy uzite¢nou 1é¢ebnou moznosti. I kdyz ma ttidenni 1écba urcité vyhody v u¢innosti, ma lécba
jednorazovou davkou o sile 500 mg ve strategii 1¢cby stale své misto, pokud se jeji uziti fidi klinickym
stavem pacienta a diagnostickymi nastroji. Bylo tedy rozhodnuto, Ze v Zadosti o registraci peroralniho
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ciprofloxacinu si zaslouzi zminku ob¢ l1écebné strategie nekomplikované cystitidy. Po dlouhé diskusi bylo
schvaleno jednak pouzit sdéleni, které by varovalo pfed podcenénim stanovenych doporuceni, kdy Ize
uplatnit 1é¢ebny rezim jednorazovou davkou namisto tfidenniho rezimu, a jednak zakazat tuto moznost 1écby
nekomplikované cystitidy u Zen pfed menopauzou.

Lécba uplavice (shigelozy):

Vybor CHMP vyjadril obavy tykajici se mozného nekontrolovaného pouziti ciprofloxacinu pro empirickou
1é¢bu tplavice ¢i prijmu cestovatell, zpochybnil jeji ti¢innost, obzvlasté¢ u mirnych forem, a poukazal na
vysoké riziko vzniku rezistence. Po zhodnoceni udaji, které uvedl Zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci,
dospél vybor CHMP k nazoru, Ze 1éebna indikace spojena s empirickou 1é¢bou tiplavice ¢i prijmu
cestovatelil ciprofloxacinem je ptijatelna ve znéni ,, infekce gastrointestinalniho traktu (napv. prijjem
cestovatelii) “, omezil v oddilu 4.2 jeji pouziti u ,,zavaznych* ptipadl a schvalil s t€mito rezimy lécby:

- Prijem zpuisobeny bakteridlnimi patogeny vcetné Shigella spp. kromée Shigella dysenteriae typu 1

a empiricka 1é¢ba prijmu cestovateld (per os: 2x 500 mg/den — 1 den, i.v. : 2x 400 mg/den — 1 den)

- Prijem zptisobeny bakterii Shigella dysenterie typ 1 (per os: 2x 500 mg/den — 5 dni, i.v.: 2x 400 mg/den — 5
dni)

V oddilu 4.4 bylo navic doporuc¢eno uvést toto sd€leni: ,, Doporucuje se opatrnost pri lécbé prijmu
cestovatelii, zvlaste pokud cestovatel navstivil zemé, kde je pozorovano vysoké procento shigel rezistentnich
k ciprofloxacinu. *

Infekce kosti a kloubti zptisobené Gram-pozitivnimi bakteriemi:

Vybor CHMP pozadal Zadatele/drzitele rozhodnuti o registraci, aby projednal rozsah, ve kterém mutze byt
ciprofloxacin povazovan za pfijatelnou moznost pro lécbu infekci kosti a kloubt zpisobenych Gram-
pozitivnimi bakteriemi (pfedevsim druhy Staphylococcus). Odpovédi byl dokument s piehledem klinickych
udajt (zvetejnéné informace, zpravy lékarského vyzkumu) a mikrobiologické udaje.

Predepisovani ciprofloxacinu u ,,infekci kosti a kloubti* bylo v ptedlozenych tdajich podpotreno nékolika
klinickymi studiemi a Sirokym uzivanim v klinické praxi. Vybor CHMP nicméné poznamenal, Ze k zvlastnim
upozornénim by mélo byt pfidano upozornéni, aby 1écba téchto infekci pomoci ciprofloxacinu byla nalezité
zvazena. Hlavni bakterie zplsobujici tyto infekce jsou Stapholococci nebo Pseudomonas arruginosa a je
tteba vzit v ivahu protibakterialni aktivitu ciprofloxacinu vici témto cilovym mikroorganismim.
Ciprofloxacin by tedy mél byt pouzivan pouze po mikrobiologickém prikazu a empiricka 1éCba nebyla
doporucena. Ciprofloxacin by se mél pouzit v kombinaci s dal§im mikrobialnim pfipravkem, jako je
rifampicin u infekei zptisobenych stafylokoky, nebo beta-laktamova antibiotika ¢i aminoglykosidy u infekci
zpusobenych Pseudomonas aeruginosa.

Vybor CHMP tedy dosel k zavéru, Ze poskytnuté udaje byly dostatecné, aby mohla byt terapeuticka indikace
,,infekce kosti a kloubii “ zahrnuta do rozhodnuti o registraci ciprofloxacinu, a poznamenal, Ze souhrn tdajt
o ptipravku by mél obsahovat jasnou informaci o nutnosti soucasného podani dalsiho vhodného
antibakterialniho ptipravku, ptipadné pifipravku.

Lécba a profylaxe u pacientl se zdvaznou neutropenii:

Vybor CHMP pozadal Zadatele/drzitele rozhodnuti o registraci, aby projednal rozsah, ve kterém mutze byt
ciprofloxacin povazovan za pfijatelnou moznost pro 1é€bu a profylaxi u pacientli se zdvaznou neutropenii.
Zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci poskytl dokumentaci podporujici pouziti ciprofloxacinu jako cenné
1écebné moznosti pro profylaxi i 1é¢bu u febrilnich neutropenickych pacientti. Pro profylaxi

u neutropenickych pacientd byl doporucen rezim ddvkovani 500 mg ciprofloxacinu dvakrat denné. Pro 1écbu
febrilnich neutropenickych pacientti, kde je nezbytné intraven6zni podani antibiotik, by mél by mél byt
ciprofloxacin podavan v rezimu 400 mg dvakrat ¢i tiikrat denné. Pokud je mozny pfechod na peroralni 1éCbu,
doporucuje se rezim 750 mg ciprofloxacinu dvakrat denn€. U pacientl s neutropenickou horeckou nizkého
rizika mize byt také pouzit rezim 750 mg ciprofloxacinu dvakrat denné. Ciprofloxacin by vétSinou mél byt
podavan v kombinaci s dal§im vhodnym (betalaktamovym) antibiotikem.
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Co se tyce lécby febrilnich pacientil s neutropenii, vyjadtil vybor CHMP nézor, ze ackoliv dostupné udaje
nejsou dostateéné prokazany (omezeny pocet pacientll zahrnutych v téchto studiich), pouziti ciprofloxacinu je
veédeckou vetejnosti dobie piijimano a stalo se jiz soucasti klinické praxe. Moznosti jeho pouziti ve forme
monoterapie nebo v kombinaci s dal§imi antibiotiky Ize povazovat za sobé rovné. V zavislosti na riznych
specifickych faktorech (vCetné zavazné neutropenie) by se nicméné melo pocitat s moznosti uchylit se ke
kombinované 1écbe. Jakmile jsou k dispozici mikrobiologické vysledky, mélo by se znovu zvazit, zda jsou si
l1écebné strategie monoterapie a kombinované 1écby rovny, a mistni pokyny by mély povolovat vhodnou
upravu pouzivani ciprofloxacinu. Pro oddil 4.2 souhrnu tdaji o piipravku bylo proto doporuceno nasledujici
sdéleni: ,,ciprofloxacin by mél byt podavan soucasné s dalsim antibakterialnim ptipravkem v souladu

s oficialnimi postupy*.

Pokud jde o profylaxi u neutropenickych pacienttl, studie predlozené zadatelem/drzitelem rozhodnuti

o registraci ukazaly srovnatelné vysledky mezi léCenymi skupinami. Pouziti ciprofloxacinu v profylaxi
neutropenie bylo navic dale podpofeno recentni studii s jinymi fluorochinolony (levofloxacin). Tuto 1é¢bu by
méli pfedepisovat odbornici v prislusné oblasti a mistni a vnitrostatni doporucené postupy mohou prosazovat
spravné pouziti ciprofloxacinu v téchto situacich.

Celkov¢ dosel vybor CHMP k nazoru, ze obé¢ indikace (l1écebna terapie a profylaxe) mohou byt piijaty.

V souladu s pfedloZzenymi udaji je pomér piinost a rizik v profylaxi povazovan za pfiznivy u pacientti

s pottem neutrofilit méné nez 1000/mm’. Vybor CHMP tedy doporu¢il, aby ve specifickych indikacich bylo
odliseno profylaktické a 1écebné pouziti ciprofloxacinu u neutropenickych pacientii, a doporucil nasledujici
znéni:

,,- lécba infekci u neutropenickych pacienti,

- profylaxe infekci u neutropenickych pacientii“.

Lécba infekci zpiisobenych mikroorganismem Bacillus Anthracis

Vybor CHMP pozadal Zadatele/drZzitele rozhodnuti o registraci, aby poskytl aktualizovany prehled
neklinickych tidajt (véetné tidajti u zvirat) a Gdaje o dosavadni klinické zkusenosti s pouzitim ciprofloxacinu
pfi plicnim antraxu. Zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci poskytl zpravy, které shrnuji vysledky literarni
reSerSe od roku 2001 do roku 2006, véetné zvitecich modell a klinickych ¢lankti. Vzhledem k nedostatku
klinickych udaji, které by podpoftily pouziti ciprofloxacinu u antraxu, zZadatel/drzitel rozhodnuti o registraci
navrhl pfidat upozornéni do oddilu 5.1.

Vybor CHMP nicméné konstatoval, Ze zvlastni postaveni antraxu (napf. moznost jeho zneuziti v rdmei
bioterorismu) si zada odklon od obvyklych pozadavki na klinické udaje a hodnoceni u¢innosti. Ciprofloxacin
samoziejmé patii mezi l€Civa, ktera jsou doporucena v ramci evropské strategie 1éCby a profylaxe, pokud jsou
jako zbran¢ bioterorismu pouzity biologické prostfedky. Agentura EMEA navrhla v roce 2002 doporucené
postupy tykajici se plicni, gastrointestinalni a kozni formy antraxu, kde je zahrnuto i pouZiti ciprofloxacinu
jako prostiedku 1éCby prvni volby.

Vybor CHMP tedy celkovée doSel k nazoru, Ze antrax by mél zlistat mezi indikacemi, aby se predeslo
nejasnostem pro predepisujici 1ékare a aby byla zachovana shoda s evropskymi a mezinarodnimi
doporucenymi postupy, které doporucuji ciprofloxacin jako 1ék prvni volby. Navrhované znéni
terapeutickych indikaci bylo nasledujici: ,,Plicni antrax (postexpozicni profylaxe a 1é¢ebna terapie) pro
peroralni a i.v. Iékové formy. Do oddilu 5.1 bylo doporuceno ptidat nasledujici sdéleni odkazujici na tuto
indikaci:

., Byly provedeny experimentalni studie zvirecich infekci, které jsou zpiisobeny vdechnutim spor
mikroorganismu Bacillus anthracis; tyto studie ukazuji, Ze zahdjeni podavani antibiotik brzy po expozici
zabranuje vzniku onemocnéni, pokud je lécba vedena tak, aby snizila pocet spor v organismu pod davku
nutnou k vyvolani infekce.

Doporucené pouZiti u lidskych subjektit vychazi predevsim z citlivosti stanovené in vitro, z experimentalnich
udajut u zvirat a omezené také z udajii u lidi. Aby se zamezilo vzniku infekce u lidi, povazuje se u dospélych za
ucinné podavani peroralniho ciprofloxacinu v davce 500 mg dvakrat denné po dobu dvou mésicii. OSetrujict
lékar se dale odkazuje na dokumenty tykajici se vnitrostatnich a mezinarodnich dohod o lécbe antraxu.
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Profylaxe invazivnich infekci dospélych zpusobenych bakterii Neisseria meningitidis

Ciprofloxacin se pouziva v klinické praxi k profylaxi invazivnich infekci dospélych zpiisobenych bakterii
Neisseria meningitidis, pokud je kontraindikovan rifampicin nebo po mikrobiologickém prokézani rezistence
Neisserie meningitidis k rifampicinu, coz je v souladu s n¢kterymi terapeutickymi pokyny. Toto pouZiti je
podlozeno publikacemi a klinickou zkuSenosti. Vybor CHMP pozadal Zzadatele/drzitele rozhodnuti

o registraci, aby ptedlozil pojednéni zdivodnujici pouZiti ciprofloxacinu k profylaxi invazivnich infekci
dospélych, aby bylo mozno sjednotit vedeni [éCby u téchto pacienttl.

Vybor CHMP peclivé prezkoumal predlozené tdaje a poté konstatoval, Ze terapeuticka indikace
ciprofloxacinu k profylaxi invazivnich infekci zptisobenych bakterii Neisseria meningitidis u dospélych byla
publikacemi dobte doloZena a odpovida stavajici bézné praxi. Ciprofloxacin by mél byt pouzit, pouze pokud
neni mozné pouzit rifampicin. ProtoZze neni nutné specifikovat doporucenou strategii antibiotické 1écby ve
znéni terapeutickych indikaci v rozhodnuti o registraci, doporucil vybor CHMP, aby bylo zachovano
navrhované znéni oddilu 4.1 v souhrnu tdaja o ptipravku ,,profylaxe invazivnich infekci zptisobenych
bakterii Neisseria meningitidis®, a pfijal davkovani pro dospélé: p.o.: 1x 500 mg/den (jednorazova davka).
Tato indikace vSak nebyla pfijata pro intravendzni lékové formy ciprofloxacinu.

Omezeni indikace ..Infekce dolnich dychacich cest*

Vybor CHMP konstatoval, ze ciprofloxacin neni ur¢en k 1é€bé pneumokokt a jeho ti€innost proti chlamydiim
je ve srovnani s jinymi fluorochinolony, naptiklad levofloxacinem ¢i moxifloxacinem, niz§i. Vybor CHMP
tedy pozadal, aby bylo uc¢inéno pfislusné omezeni této indikace. Indikace byla pfeformulovana tak, aby
vyjadiovala uzitecnost ciprofloxacinu u Gram-negativnich bakteridlnich infekci dolnich cest dychacich, které
zplisobuji exacerbace chronické obstrukeni plicni nemoci, bronchopulmonarni infekce u cystické fibrozy ¢i

u bronchiektazii a pneumonii. Proto byla doporucena nasledujici formulace:

., Infekce dolnich dychacich cest zpiisobené Gram-negativnimi bakteriemi:

- exacerbace chronické obstrukcni plicni nemoci

- broncho-pulmonarni infekce u cysticke fibrozy ¢i u bronchiektazii

- pneumonie

Ostatni indikace

Vybor CHMP schvalil zjednoduseni formulaci ostatnich indikaci a jejich ptizplisobeni sou¢asnym
epidemiologickym zajmim. Pro oddil 4.1 byly tedy schvaleny nasledujici formulace, pficemz nasledné byl
odpovidajicim zptisobem upraven oddil 4.2.

,,- akutni exacerbace chronické sinusititidy, zvlasté pokud jsou zpiisobeny Gram-negativnimi bakteriemi

- gonokokova uretritida a cervicitida

- epididymo-orchitida vcetné pripadii zpiisobenych bakterii Neisseria gonorrhoeae

- zanétlivé panevni onemocneéni (PID) véetné pripadi zpiisobenych bakterii Neisseria gonorrhoeae

- zevni otitida s nepriznivym pribéhem (otitis externa maligna) *

Pouziti ciprofloxacinu u déti a mladistvych

Vybor CHMP vyjadtil obavy tykajici se nasledujici formulace v oddilu 4.1 souhrnu udajt o ptipravku: ,, Dalsi
zavazné infekce v souladu s oficialnimi doporucenimi a po peclivéem zvazeni hodnocent prinosii a rizik, pokud
Jjina lécba nemiize byt pouZita, nebo po selhani konvencni lécby, a pokud mikrobiologicky pritkaz opraviiuje
k pouziti ciprofloxacinu. “ Usoudilo se, Ze je tieba popsat klinické situace, ve kterych miize byt zvazovano
pouziti ciprofloxacinu u déti a mladistvych, i kdyZ chybi jasna indikace. Vybor CHMP nejprve navrhl, aby
byla tato informace umisténa do oddilu 4.4 pod podnadpis ,,Déti a mladistvi. Po peclivém zvazeni vSak bylo
dosahnuto dohody, aby bylo do oddilu 4.1 zahrnuto sdéleni, které zahrne moznost pouzit ciprofloxacin

k 1é€beé zavaznych infekci, s kiizovym odkazem v oddilu 4.4, ktery tyto situace upiesni. Do oddilu 4.1 byla
tedy navrzena nasledujici formulace: ,, Ciprofloxacin miize byt také pouzit k lécbé zavaznych infekct u deti

a mladistvych, pokud je to shledano nezbytnym. Léecba by méla byt zahdjena jen lékari, kteri maji zkuSenosti
s lecbou cysticke fibrozy a/nebo zavaznych infekci u deti a mladistvych (viz oddily 4.4 a 5.1).

Souhrn udaju o pripravku — oddil 4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovéani u zavaznych infekci dychacich cest, zdvaznych infekci kosti a kloubu
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V klinické praxi jsou v soucasnosti k peroralni 1é€bé zavaznych infekci dychacich cest a také zavaznych
infekci kosti a kloubil pouzivany vyssi davky nez davky aktualn€ doporucené (jako je 750 mg x 3/den nebo
1000 mg x 2/den), a to kvtli niZsi citlivosti hlavnich patogent zptisobujicich tyto infekce (zahrnujici
Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter, Staphylococcus aureus) a vzhledem k zavaznosti onemocnéni (a
také vzhledem k obtiznosti dosahnout optimalnich koncentraci 1é¢iva v kostni tkani). Vybor CHMP tedy
pozadal zadatele/drzitele rozhodnuti, aby danou véc projednal (farmakokinetickd/farmakodynamicka
ucelnost) a ucinil navrh pro tuto oblast. Doporuceni podavat davky 750 mg tfikrat denn¢ a 1 g dvakrat denné
peroralni cestou u zavaznych infekei (infekce dychacich cest, infekce kosti a kloubti) vSak nebylo
predlozenymi Udaji podpoteno a vybor CHMP konstatoval, Ze ani jedno z téchto navrhovanych davkovani
nemuze byt zahrnuto do rozhodnuti o registraci.

Dlouhodoby bezpec¢nostni profil ciprofloxacinu v 1é€bé infekci kosti a kloubt

Protoze k vyléceni infekei kosti a kloubti mize byt v klinické praxi nutna délka 1écby az 3 mésice, vybor
CHMP pozadal, aby zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci poskytl idaje o dlouhodobé bezpecnosti, které by
podloZily bezpe&nostni profil Iéku u takto dlouhotrvajiciho pouzivani. Zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci
predlozil 11 studii (8 publikovanych klinickych studii a 3 zpravy z 1€katské studie), ve kterych se doba trvani
1é¢by ciprofloxacinem pohybovala od 2 dnil po 476 dni. Tyto udaje nepfinesly zddné nové obavy ohledn¢
bezpecnosti. Vétsina hlaSenych nezadoucich ucinkd nebyla neocekavana a §lo zejména o gastrointestinalni
nebo kozni onemocnéni. Vezme-li se v uvahu §iroké pouZzivani ciprofloxacinu po jeho uvedeni na trh, zadné
signaly v souvislosti s bezpe¢nosti dlouhodobého pouzivani ciprofloxacinu nevzesly ani ze zprav PSUR.
Vybor CHMP tedy souhlasil, ze udaje o bezpecnosti nesveédci pro to, ze by bezpecnostni profil ciprofloxacinu
byl ovlivnén del§im trvanim 1écby az do délky trvani 3 mésice.

Davkovani pfi 1é€be infekci hornich dychacich cest

Vybor CHMP pozadal, aby Zzadatel/drzitel rozhodnuti o registraci dale zdiivodnil pomér pfinost a rizik
nizsiho navrhovaného davkovani (500 mg dvakrat denn¢) v 1écbe infekei hornich cest dychacich, zvlaste

s ohledem na zevni otitidu s nepiiznivym pribéhem (otitis externa maligna). Na zaklad¢ ptedlozenych udaji
vybor CHMP konstatoval, Ze davka 500 mg dvakrat denn€¢ mtize byt pouzita pro peroralni 1écbu infekci
hornich cest dychacich, jako jsou akutni exacerbace chronické sinusitidy a chronicky hnisavy zanét stfedousi.
Podle zavaznosti onemocnéni a mikroorganismi mutize byt doporucena davka zvysena (na 750 mg dvakrat
denné). Peroralni davka 500 mg dvakrat denné byla nicméné shledana nedostate¢nou k 1é¢bé zevni otitidy

s neptiznivym prabéhem a pro peroralni podani byla doporucena davka 750 mg dvakrat denné.

Dlouhodoby bezpec¢nostni profil ciprofloxacinu v 1é€bé infekci hornich dychacich cest

Vybor CHMP si vyzadal, aby zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci poskytl zdGvodnéni tfimésicni délky
trvani 1€cby infekcei hornich cest dychacich a aby dolozil dlouhodobou bezpecnost 1€ku pii takto
dlouhotrvajicim pouziti. Lécba infekci hornich dychacich cest obecné vyzaduje kratkodobou antibiotickou
1é¢bu. Ve studiich podporujicich pouziti ciprofloxacinu pii akutni exacerbaci chronické sinusitidy

a exacerbaci chronického zanctu sttedousi 1écba trvala 10 dni a vysledky Gc¢innosti ukazaly, Ze tato doba
trvani byla dostatecna.

U infekci jako zevni otitida s nepiiznivym prib&éhem (otitis externa maligna, MEO) je ovSem scénat odlisny.
Je to uporna bakterialni infekce ucha, mastoidu (bradavkovy vybézek spankové kosti) a baze lebni zptisobena
bakterii Pseudomonas aeruginosa. Infekce se typicky objevi u starSiho diabetika a vychazi zfejmé z mista
spojeni kosti a chrupavky. Infekce se pak typicky rozsiii na bazi lebni a mastoid a plisobi neuropatie
hlavovych nervll a vzacné také mozkovy absces Ci sfenoidalni sinusitidu. Primérna doba trvani 1écby
ciprofloxacinem u MEO, jak je hlaSeno v metaanalyze 13 publikaci publikované Gehannem (1993), byla 3
meésice (6 mesict ve 3 studiich, 2 mésice v jedné studii). Dalsi pfedlozené studie také uvadeély, ze optimalni
délka podavani antibiotik mtize byt 8 az 12 tydnti vzhledem k nezvladnutelné povaze infekce.

Vybor CHMP a zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci tedy dosli ke shod¢, ze délka trvani 1écby
ciprofloxacinem az 3 mésice byla pfi 1éCbe zevni otitidy s neptiznivym prubéhem odtivodnéna. Vybor CHMP
také konstatoval, Ze udaje o bezpecnosti nesvédci pro to, ze by bezpecnostni profil ciprofloxacinu byl
ovlivnén del$im trvanim 1é¢by az do délky trvani 3 mésice.

Davkovani pro 1é¢bu infekci zpusobenych bakterii Vibrio cholerae
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Vybor CHMP pozadal, aby zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci zdivodnil navrzeny rezim davkovani pro
1é¢bu infekei zptisobenych bakterii Vibrio cholerae (peroralnimi a i.v. 1ékovymi formami). Ve své ptivodni
dokumentaci zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci navrhoval peroralni davkovani 500 mg denné a i.v.
davkovani 200 mg dvakrat denn€. Tyto navrhy nicmén¢ nebyly v souladu s udaji o bioekvivalenci.
Zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci proto navrhl fidit se stejnym navrhem jako u indikaci jinych
prijmovitych onemocnéni, vzal v uvahu udaje podporujici pouziti peroralni davky 500 mg dvakrat denn¢ a po
zvazeni vysledki biologické dostupnosti konstatoval, ze odpovidajici i.v. davkovani by mélo byt 400 mg
dvakrat denné. Vybor CHMP schvalil tento posledni navrh zadatele/drzitele rozhodnuti o registraci, ktery je

v souladu s udaji o bioekvivalenci.

Davkovéani pro 1é€bu nekomplikované cystitidy

Vybor CHMP si vyzadal, aby zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci poskytl dalsi ujisténi, ze davka 100 mg
dvakrat denné po 3 dny (v soucasnosti schvalena v nékterych zemich EU) je dostacujici k 1é¢be
nekomplikované cystitidy u mladych Zen s ohledem na epidemiologickou tlohu moznych pasobicich
patogent a s ohledem na reakci na 1ébu ve srovnani s navrhovanym vys$im davkovanim 250 mg az 500 mg
dvakrat denné¢.

Po peclivém zhodnoceni vybor CHMP schvalil, aby Zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci odstranil
davkovaci rezim ,,100 mg dvakrat denné po 3 dny*, ktery byl uveden u lécby nekomplikované cystitidy. Pti
posouzeni rizika selhani 1é¢by a pii zohlednéni epidemiologickych obav vyvolanych timto suboptimalnim
rezimem nelze toto davkovani doporucit.

Uprava dévek pro pacienty s porusenou funkci ledvin

Vybor CHMP zhodnotil ptivodni névrh zadatele/drzitele rozhodnuti o registraci tykajici se Gpravy davek

v ptipadé poskozeni ledvin a konstatoval, Ze je nekompletni a nedostatecné podlozeny. Vybor CHMP si tedy
vyzadal prepracovany navrh s ptesnou dokumentaci, ktera jej podpofi.

Vybor CHMP a zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci nasledné dosahli shody ve véci novych navrhii upravy
davky v ptipade poskozeni ledvin.

DalSi oddily souhrnu vidaju o pripravku

Nasledujici oddily souhrnu udaji o ptipravku byly rovnéz predmétem rozsahlého procesu sjednocovani
béhem posuzovaciho fizeni, jmenovité oddily 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.5 Interakce,
4.6 T¢hotenstvi a kojeni, 4.8 Nezadouci ucinky, 4.9 Pfredavkovani, 5.1 Farmakodynamické vlastnosti a 5.2
Farmakokinetické vlastnosti.

Piibalové informace a oznaceni na obalu
Zmeny v souhrnu udaja o ptipravku byly vzaty v Gvahu pti provadéni zmén v ptibalovych informacich a
v oznaceni na obalu.

Lékova forma tablet s fizenym uvoliiovinim

Nebyl vznesen zadny navrh jednotného znéni souhrnu udajti o ptipravku pro tablety s fizenym uvoliiovanim.
Zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci navrhl vyjmout tablety ciprofloxacinu s fizenym uvoliiovanim

z posuzovaciho fizeni, aby se proces sjednoceni podstatné zjednodusil. Vzhledem ke skutecnosti, Ze n¢kolik
¢lenskych statth EU zamitlo rozhodnuti o registraci tablet s fizenym uvolilovanim kvtli nepfiznivému poméru
pfinost a rizik, a vzhledem k tomu, Ze pouze 5 statl tuto lékovou formu schvalilo, nemohlo byt na zéklad¢
soucCasného posuzovaciho fizeni podle ¢lanku 30 poskytnuto zadné konsenzualni doporuceni znéni souhrnu
udaji o ptipravku na evropské urovni.

Vybor CHMP a zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci se tedy dohodli na navrhu, Ze budou upraveny
ptislusné vnitrostatni souhrny udajt o pripravku Ciprofloxacin tablety s fizenym uvoliiovanim v téch
¢lenskych statech EU, kde je tento pfipravek schvalen, a Ze navrh bude vyjmut z posuzovaciho fizeni pro
ostatni lékové formy piipravku Ciprofloxacin Bayer, kdyz budou pfedloZeny pfislusné zmény na vnitrostatni
urovni. Je dilezité, ze pro formu tablet s fizenym uvolnovanim nebude schvalena zadna nova indikace. Pouze
indikace jiz uvedené v souCasném souhrnu udaji o ptipravku pro tablety s fizenym uvoliiovanim budou
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nasledné sjednoceny se schvalenym znénim kazdé odpovidajici indikace, jako by byly vysledkem
posuzovaciho fizeni podle ¢lanku 30.

ZDﬁVODNENi POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU (SOUHRNECH) UDAJU O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH

Vzhledem k tomu, ze

- predmétem predlozeni zalezitosti k posouzeni bylo sjednoceni souhrn tdaji o ptipravku, oznaceni na obalu
a ptibalovych informaci,

- souhrny udaji o piipravku, oznaceni na obalu a pfibalové informace, které byly predlozeny drziteli
rozhodnuti o registraci, byly hodnoceny na zakladé dostupné dokumentace a védeckych diskusi v ramci
vyboru,

- vybor CHMP dosel k zavéru, ze rozhodnuti o registraci mize byt sjednoceno pro nasledujici indikace pro
peroralni a intravendzni lékové formy u dospélych:
¢ Infekce dolnich dychacich cest zpisobené Gram-negativnimi bakteriemi:
o exacerbace chronické obstrukéni plicni nemoci
o broncho-pulmonarni infekce u cystické fibrozy ¢i u bronchiektazii
O pneumonie
e Chronicky hnisavy zanét stfedousi
e Akutni exacerbace chronické sinusititidy, zvlasté pokud jsou zplisobeny Gram-negativnimi bakteriemi
o Infekce mocového ustroji
e Gonokokova uretritida a cervicitida (pouze pro peroralni 1ékové formy)
e Epididymo-orchitida, v€etné ptipadi zptisobenych bakterii Neisseria gonorrhoeae
e Zanétlivé panevni onemocnéni (PID), v¢etné ptipadi zplisobenych bakterii Neisseria gonorrhoeae
o Infekce gastrointestinalniho traktu (napf. prijem cestovatel®)
e Nitrobfisni infekce
o Infekce kiize a mékkych tkani zpisobené Gram-negativnimi bakteriemi
e Zevni otitida s neptiznivym prub&éhem (otitis externa maligna)
e Infekce kosti a kloubti
e [écba infekei u neutropenickych pacientt
¢ Profylaxe infekci u neutropenickych pacientt
e Profylaxe invazivnich infekci zplisobenych bakterii Neisseria meningitidis (pouze peroralni 1ékové
formy)
e Plicni antrax (postexpozi¢ni profylaxe a 1éCebny zamér)

- vybor CHMP dosel k zavéru, Ze rozhodnuti o registraci mize byt sjednoceno pro nasledujici indikace pro
peroralni a intravendzni lékové formy u déti a mladistvych:

e Broncho-pulmonarni infekce u cystické fibrozy zptsobené bakterii Pseudomonas aeruginosa

o Komplikované infekce mocového ustroji a pyelonefritida

e Plicni antrax (postexpozi¢ni profylaxe a 1é€ebny zamér),

vybor CHMP doporucil pozménit rozhodnuti o registraci pripravku Ciprofloxacin Bayer a ptipravki
souvisejicich nazvi (viz pfiloha 1), a to prostfednictvim Uprav ptislusnych odstavetl v souhrnu tidaju
o ptipravku, oznaceni na obalu a pfibalovych informacich uvedenych v piiloze III.
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PRILOHA 111

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz ptiloha I) 100 mg potahované tablety

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

[Doplni se narodni udaje]

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta

[Doplni se narodni udaje]

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Potahované tablety Ciprofloxacin Bayer 100 mg jsou ur¢ené k 1écbé nasledujicich infekci (viz body 4.4
a 5.1). Pred zahajenim terapie vénujte zvlastni pozornost dostupnym informacim vztahujicim se k rezistenci

na ciprofloxacin.

Pozornost musi byt vénovana oficialnim doporuc¢enim tykajicich se spravného uziti antibiotik.

Dospeli
o Infekce dolniho dychaciho traktu zptisobené gramnegativnimi bakteriemi (viz bod 4.4):
- exacerbace chronické obstruktivni pulmonalni nemoci,
- broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrozy nebo u bronchiektazie,
- pneumonie,
o chronicky hnisavy zanét stifedniho ucha
o akutni exacerbace chronické sinusitidy, zejména pokud jsou jejich pfi¢inou gramnegativni bakterie,
o infekce mocovych cest,
o uretritida a cervicitida zpisobena gonokoky citlivymi na fluorochinolony,
o epididymo-orchitida, véetné ptipadi zapfi¢inénych Neisseria gonorrhoeae,
o panevni zanétlivé onemocnéni (PID), véetné ptipadi zpusobenych Neisseria gonorrhoeae,

U vySe uvedenych infekci pohlavniho ustroji, zpisobenych Neisseria gonorrhoeae, je obzvlasté dilezité
ziskat lokalni informace o rozsifeni lokalni rezistence na ciprofloxacin a potvrdit citlivost laboratornimi testy.

o infekce gastrointestinalniho traktu (napf. cestovatelsky prijem)
° intraabdominalni infekce,
o infekce kiize a mékkych tkani zptisobené gramnegativnimi bakteriemi,
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. maligni otitis externa

° infekce kosti a klubi,

o infekce u pacientd s neutropenii,

o profylaxe infekce u pacientli se neutropenii,

o profylaxe invazivni infekce zplisobené Neisseria meningitidis,
o inhalace antraxu (postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1é¢ba).

Deéti a dospivajici

o Broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrozy zptisobené Pseudomonas aeruginosa,
o komplikované infekce mocCovych cest a pyelonefritida,
o Inhalace antraxu (postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1é¢ba).

Ciprofloxacin mize byt u déti a dospivajicich pouzit také k 1é¢bé dalsich zavaznych infekei, je-li to
povazovano za vhodné.

Lé¢bu mohou zahajit pouze 1ékafi, ktetfi maji zkusenosti s 1é€bou cystické fibrozy a/nebo zavaznych infekci u

déti a dospivajicich (viz body 4.4 a 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani se stanovuje na zakladé indikace, zavaznosti a mista infekce, citlivosti piivodce infekce na
ciprofloxacin, funkce ledvin pacienta a u déti a dospivajicich na hmotnosti pacienta.
Délka lécby zavisi na zavaznosti onemocnéni, klinickém prubéhu a bakteriologickém obrazu.

Lécba infekei, které jsou zpiisobeny urcitymi bakteriemi (napt. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter nebo

Staphylococci) muze vyzadovat podavani vyssich davek ciprofloxacinu spole¢né s dal§imi vhodnymi

antibiotiky.

Lécba nekterych infekei (napt. panevniho zanétlivého onemocnéni, intraabdominalnich infekei, infekei u
pacientl s neutropenii a infekci kosti a kloubit) mize vyzadovat soucasné podavani dalSich vhodnych
antibiotik, v zavislosti na ptivodci infekce.

Dospeli

Indikace

Denni davka

Celkova délka lécby
(zahrnujici piipadné i
uvodni parenteralni 1écbu
ciprofloxacinem)

Infekce dolniho dychaciho traktu 2 x denné 500 mg az 2 7 az 14 dni
x denné 750 mg
Infekce horniho Akutni exacerbace 2 x denné 500 mg az 2 7 az 14 dnil
dychaciho traktu chronické sinusitidy x denné 750 mg
Chronicky hnisavy 2 x denné 500 mg az 2 7 az 14 dnil
zanét stiedniho ucha x denné 750 mg
Maligni zanét 2 x denn¢ 750 mg 28 dnil az 3 mésice
zevniho ucha
Infekce mocovych | Nekomplikovana 2 x denné 250 mg az 2 3 dny
cest cystitida x denné 500 mg

U Zen pfed menopauzou se uziva jedna davka 500 mg.
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Indikace Denni davka Celkova délka lécby
(zahrnujici piipadné i
uvodni parenteralni lécbu
ciprofloxacinem)
Komplikovana 2 x 500 mg 7 dnt
cystitida,
nekomplikovana
pyelonefritida
Komplikovana 2 x denné 500 mg az 2 nejméné 10 dnd, v piipadé
pyelonefritida x denné 750 mg zvlastnich okolnosti
(naptiklad u abscest) muze
1é¢ba pokracovat i déle nez 21
dni
Prostatitida 2 x denné 500 mg az 2 2 - 4 tydny (akutni) az 4-6
x denné 750 mg tydnt (chronicka)
Infekce pohlavnich | Uretritida a 1 x 500 mg jako 1 den (jednorazova davka)
organi cervicitida zplisobena jednorazova davka
gonokoky
Epididymo-orchitida 2 x denné 500 mg az 2 nejméné 14 dnt
a panevni zanétlivé x denné 750 mg
onemocnéni
Infekce Prijmova onemocnéni 2 x denné 500 mg 1 den
gastrointestinalnih | zptisobena
o traktu a bakterialnimi
intraabdominalni patogeny véetné
infekce Shigella spp. jiného
typu nez je Shigella
dysenteriae typu 1 a
empiricka 1écba
vazného
cestovatelského
prijmu
Prijmova onemocnéni 2 x denné 500 mg 5 dnt
zpusobena Shigella
dysenteriae typu 1
Prijmova onemocnéni 2 x denné 500 mg 3 dny
zpusobena Vibrio
cholerae
Tyfova horecka 2 x denné 500 mg 7 dnti
Intraabdominalni 2 x denné 500 mg az 2 5—14 dnu
infekce zptisobené x denn¢ 750 mg
gramnegativnimi
bakteriemi
Infekce kiize a mékkych tkani 2 x denn¢€ 500 mg az 2 7 az 14 dnd
x denné 750 mg
Infekce kosti a kloubti 2 x denn¢ 500 mg az 2 max. 3 mésice
x denné 750 mg
Infekce nebo profylaxe u pacientl s 2 x denn¢ 500 mg az Lécba musi pokracovat po
neutropenii, 2 x denn¢ 750 mg celou dobu trvani

Ciprofloxacin se musi podavat souc¢asné s
vhodnymi antibiotiky podle oficidlnich

doporuceni.

neutropenie

Profylaxe invazivni infekce zptisobené
Neisseria meningitidis

1 x 500 mg jako
jednorazova davka

1 den (jednorazova davka)
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a kurativni 1é¢ba u osob které jsou schopné
podstoupit peroralni 1é¢bu, v piipad¢, kdy
je to klinicky vhodné. Podani 1éku musi
zacit co nejdiive po predpokladané nebo
potvrzené expozici.

Indikace Denni davka Celkova délka lécby
(zahrnujici piipadné i
uvodni parenteralni lécbu
ciprofloxacinem)
Inhalace antraxu — postexpozi¢ni profylaxe 2 x denné 500 mg 60 dnti od potvrzeni expozice

Bacillus anthracis

Deéti a dospivajici

infekce mocovych | hmotnosti, maximalné 750 mg na jednu davku.
cesta

Indikace Denni davka Celkova délka lécby

(zahrnujici piipadné
uvodnii
parenteralni 1é¢bu
ciprofloxacinem)
Cysticka fibroza 2 x denné 20 mg/kg télesné hmotnosti, maximalné 10— 14 dnt
750 mg na jednu davku.
Komplikované 2 x denné 10 mg/kg az 2 x denné 20 mg/kg télesné 10 -21 dnti

profylaxe a
kurativni [é¢ba u
osob které jsou
schopné
podstoupit
peroralni 1écbu,

v ptipad¢, kdy je to
klinicky vhodné.
Podani 1éku musi
zacit co nejdiive

pyelonefritida
Inhalace antraxu — | 2 x denné10 mg/kg az 2 x denné 15 mg/kg télesné 60 dnti od potvrzeni
postexpozi¢ni hmotnosti, maximaln¢ 500 mg na jednu davku. expozice Bacillus

anthracis

po predpokladané

nebo potvrzené

eXpozici.

Dalsi zavazné 3x denné 10 mg/kg télesné hmotnosti, maximalné V zavislosti na druhu
infekce 400 mg na jednu davku. infekce

Geriatricti pacienti

Geriatri¢ti pacienti by méli dostavat davku upravenou v zavislosti na zavaznosti jejich onemocnéni a

clearance kreatininu.

Zhorsena funkce ledvin a jater

Doporucené poc¢ateéni a udrZzovaci davky pro pacienty se zhorSenou renalni funkei:
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Clearance Kreatininu Sérova hladina Kreatininu Peroralni davka

[ml/min/1,73 m?] [umol/l] [mg]
> 60 <124 Viz Obvyklé davkovani.
30-60 124 a7 168 250 — 500 mg kazdych 12 h
<30 > 169 250 — 500 mg kazdych 24 h
Pacienti na hemodialyze > 169 250 — 500 mg kazdych 24 h
(po dialyze)
Pacienti na peritonealni dialyze > 169 250 — 500 mg kazdych 24 h

U pacientt se zhorSenou funkci jater neni nutna zadna Gprava davkovani.

Davkovani u déti se zhorSenou rendlni a/nebo jaterni funkci nebylo studovano.

Zpiisob podani

Tablety se polykaji veelku a zapijeji se tekutinou, nezvykaji se. Mohou se podavat nezavisle na jidle. Jestlize
jsou uzity na laény zaludek, 1é¢iva latka je vstiebana rychleji. Tablety ciprofloxacin by se vS§ak nemély uzivat
s mléénymi vyrobKky (napf. mlékem, jogurtem) nebo s ovocnym dZzusem obohacenym mineraly (napf. s
pomerancovym dZzusem obohacenym o kalcium) (viz bod 4.5).

V zavaznych ptipadech, nebo kdyZ pacient neni schopen uZzivat tablety (napf. pacienti na parenteralni vyzive),
se doporucuje zahajit 1é¢bu s intraven6zni formou ptipravku ciprofloxacin a nasledné piejit ne 1éCbu
peroralni, jakmile je to mozné.

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, dalsi chinolony nebo na kteroukoli pomocnou latku (viz bod 6.1).

o Soucasné podavani ciprofloxacinu a tizanidinu (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zavazné infekce a smiSené infekce zpiisobené grampozitivnimi a anaerobnimi patogeny

Ciprofloxacin neni vhodny pro monoterapii zavaznych infekci a infekci, které mohou byt zptisobeny

grampozitivnimi nebo anaerobnimi patogeny. U téchto infekci musi byt ciprofloxacin podavan soucasné s
dal$imi vhodnymi antibiotiky.

Streptokokové infekce (véetné Streptococcus pneumonie)
Ciprofloxacin se pro 1écbu streptokokovych infekei nedoporucuje, protoze je proti nim malo uc¢inny.

Infekce pohlavnich organii

Epididymo-orchitida a panevni zanétlivé onemocnéni mohou byt zplisobeny Neisseria gonorrhoeae
rezistentni na flourochinolony. V pfipad¢, kdy nemiize byt ptitomnost Neisseria gonorrhoeae rezistentni na
flourochinolony vyloucena, je vhodné ciprofloxacin podavat soucasn¢ s jinym antibiotikem. V piipad¢, kdy
nedojde ke klinickému zlepSeni po 3 dnech 1écby, je tieba 1éCbu piehodnotit.

Intraabdomindlni infekce
Je dostupné limitované mnozstvi dat vztahujicich se k u¢innosti ciprofloxacinu pii 1é¢b¢ pooperaénich
intraabdominalnich infekei.

Cestovatelsky priijem
P1i volbé ciprofloxacinu musi byt brany v ivahu informace vztahujici se k rezistenci relevantnich patogenti na
ciprofloxacin.
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Infekce kosti a kloubii
Na zaklad¢ mikrobiologickych testii by mél byt ciprofloxacin pouzit v kombinaci s dal$imi vhodnymi
antibiotiky.

Inhalace antraxu

Uziti u lidi je podloZeno udaji o citlivosti zjiStovanymi in-vitro, experimentalnimi daty ziskanymi ze studii na
zvitatech a omezenymi tdaji o pouziti u lidi. Lékar uréujici 1é€bu by se mél fidit narodnimi a/nebo
mezinarodnimi pokyny, stanovené konsensem, vztahujicimi se k 1é¢bé infekce zptisobené antraxem.

Deéti a dospivajict

U déti a dospivajicich se uziti ptipravku ciprofloxacin musi fidit dostupnymi oficialnimi smérnicemi. Lécbu
ciprofloxacinem mohou zahéjit pouze 1ékafi, ktefi maji zkuSenosti s 1écbou cystické fibrozy a/nebo zavaznych
infekci u déti a dospivajicich.

Prokazalo se, Ze ciprofloxacin zplsobuje artropatie nosnych kloubti juvenilnich zvitat. Bezpec¢nostni data
ziskana z randomizované, dvojité zaslepené studie v niz byl ciprofloxacin uzit u déti (ciprofloxacin: n=335,
priamérny ve€k=6,3 roky; srovnavaci skupina: n=349, primérny veék 6,2 let; vékovy rozsah 1 az 17 let),
prokézala ptipady artropatie vztahujici se pravdépodobné k 1écbé piipravkem (rozeznané z kloubnich znakt a
symptomtl), ve dni + 42 ze 7,2% a 4,6%. Respektive incidence artropatie ve vztahu k 1é¢ivu zjisténé po 1 roce
byly 9,0% a 5,7%. Narust pfipadii artropatie, ktera by se mohla vztahovat k uzivani léku, nebyl v pribéhu
casu mezi skupinami statisticky signifikantni. Lécba by méla byt zahajena pouze az po peclivém zvazeni
pomeéru rizika/zisku, kviilli moznym nezadoucim ucinkdm na klouby a/nebo okolni tkan¢.

Broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrozy
Klinické zkousky zahrovaly déti a dospivajici ve veéku 5-17 let. S 1écbou déti ve veékovém rozmezi 1 az 5 let
jsou zkusSenosti mnohem vice omezené.

Komplikované infekce mocovych cest a pyelonefritida

Lécba infekce mocovych cest ciprofloxacinem by méla byt zvazovana az kdyz se neda pouzit jina lécba,
zaroven musi byt podloZzena vysledky mikrobiologického vysSetteni.

Klinické zkousky zahrnovaly déti a dospivajici ve veéku 1-17 let.

Dalsi specifické zavazné infekce

V souladu s ufedni smérnici, nebo po peclivém vyhodnoceni pfinosu a rizika, je mozné ptipravek
ciprofloxacin pouzit k 1écbé dalSich zavaznych infekei v ptipadech, kdy neni mozné pouZit jiné terapie, nebo
kdyz selze konvencni terapie, a pokud mikrobiologické vySetfeni potvrdi vhodnost jeho pouziti.

Pouziti piipravku ciprofloxacin pro 1é¢bu jinych zavaznych specifickych infekei, jinych nez je uvedeno vyse,
nebylo v klinickych zkouskach ovéfeno a klinické zkusenosti jsou omezené. Proto je potieba pii 1écbé téchto
pacientl postupovat obezietne.

Hypersenzitivita

Po jednorazové davce se mohou vyskytnout hypersenzitivni a alergické reakce (viz bod 4.8), véetné
anafylaktické a anafylaktoidnd reakce, které mohou byt zivot ohrozuji. Jestlize se takové reakce objevi,
podavani pripravku ciprofloxacin musi byt ukonc¢eno a adekvatni 1é¢ba v ptipadé€ potteby zahajena.

Pohybovy systém

Ciprofloxacin se obecné nesmi pouzivat u pacientii s anamnézou onemocnéni/poskozeni §lach souvisejicich s
1éEbou chinolony. Ve velmi vzacnych piipadech, po mikrobiologickém zdokumentovani ptivodce a
vyhodnoceni poméru piinosu/rizika, mize byt pripravek ciprofloxacin témto pacientiim pfedepsan za icelem
1é¢by urcitych zavaznych infekei, zejména pak v piipadech selhani standardnti 1é¢by nebo bakterialni
rezistence, pokud mikrobiologické tidaje pouziti ciprofloxacinu potvrzuji.

Po uziti ciprofloxacinu se mize vyskytnout tendinitida a ruptury Slach (zejména Achillovy $lachy), nékdy
bilateralni, a to jiz béhem prvnich 48 hodin 1é¢by. Riziko vzniku tendinopatie se zvySuje u starSich pacientt a
u pacientd soubézné 1é¢enych kortikosteroidy (viz bod 4.8).

Pti jakémkoli pfiznaku tendinitidy (napf. bolestivy otok, zanét) musi byt 1é¢ba ptipravkem ciprofloxacin
pferuSena a konzultovana s 1ékafem. Postizenou koncetinu je potfeba udrzovat v klidu.
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U pacienti s myastenii gravis musi byt ciprofloxacin uzivan s opatrnosti (viz bod 4.8).

Fotosenzitivita

Bylo prokazano, ze ciprofloxacin zpiisobuje fotosenzitivni reakce. Pacienti uzivajici ptipravek ciprofloxacin
musi byt informovani o tom, ze se béhem 1€cby nesmi vystavovat pfimému slune¢nimu nebo UV zafeni (viz
bod 4.8).

Centrdlni nervovy systém

Je znamo, ze chinolony spousti zachvaty, nebo snizuji kfecovy prah. Uzivani pfipravku ciprofloxacin u
pacientl s onemocnénimi CNS, kteti mohou byt nachylni k zadchvatiim, se musi dobfe zvazit. Jestlize se
vyskytnou zachvaty, musi se 1é¢ba pripravkem ciprofloxacin prerusit (viz bod 4.8). Jiz po prvnim uziti
ptipravku ciprofloxacin se mohou vyskytnout psychiatrické reakce. Ve vzacnych ptipadech mohou deprese
nebo psychozy vést az sebevrazednému jednani. V takovych piipadech se musi 1éCba piipravkem
ciprofloxacin prerusit.

Mezi pacienty, kterym byl podavan ciprofloxacin, byly zaznamenany piipady polyneuropatie (piedb&ézna
diagnoza, podlozena neurologickymi symptomy jako jsou bolest, paleni, porucha smyslti nebo svalova
slabost, které se vyskytovaly samostatné nebo v kombinaci). U pacientd, u kterych se projevi ptiznaky
neuropatie jako jsou bolest, paleni, brnéni, znecitlivéni a/nebo slabost musi byt podavani ptipravku
ciprofloxacin ukonceno, aby se pfedeslo ireverzibilnimu poskozeni.

Srdecni poruchy
Ciprofloxacin je spojovan s ptipady prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.8), proto pacientim s rizikem
arytmie torsade de pointes musi byt podavén s opatrnosti.

Gastrointestindlni systém

Pii vyskytu zavazného nebo dlouho trvajiciho prijjmu béhem lécby nebo po ukonceni 1écby (a to i nékolik
tydnii po ukonceni 1éCby) je potfeba se poradit s 1ékatem, nebot’ tyto priznaky mohou indikovat kolitidu, ktera
se vyvinula nasledkem uzivani antibiotik (zivot ohrozujici s moznymi fatalnimi nasledky), vyzadujici
okamzitou 1éCbu (viz bod 4.8). V takovych ptipadech se musi 1é¢ba piipravkem ciprofloxacin okamzité
prerusit a musi se zahajit vhodna lécba. V této situaci jsou antiperistaltické 1¢ky kontraindikovany.

Ledviny a mocové cesty
V souvislosti s uzivanim ptipravku ciprofloxacin byla hlasena krystalurie (viz bod 4.8). Pacienti uzivajici
ciprofloxacin musi byt dobfe hydratovani a je nutné zabranit nadmérné alkalité jejich moci.

Jatra a Zlucové cesty

V souvislosti s uzivanim ptipravku ciprofloxacin byly hlaseny ptipady nekrozy jater a zivot ohrozujiciho
selhani jater (viz bod 4.8). V piipad¢ jakychkoli znamek a pfiznakti onemocnéni jater (naptiklad anorexie,
zloutenka, tmavé zbarvena mo¢, svédéni nebo citlivost v abdominalni oblasti) je nutné 1é¢bu pierusit.

Deficit glukozo-6-fosfat-dehydrogendzy

U pacienttim s deficitem glukozo-6-fosfat-dehydrogenazy byla v souvislosti s ciprofloxacinem zaznamenana
hemolyticka reakce. Proto by témto pacientim nemél byt ciprofloxacin podavan pokud potencialni piinos
nevyvazi mozné riziko. V takovém ptipad¢ musi byt peclivé monitorovan potencidlni vyskyt hemolyzy.

Rezistence

V prubéhu nebo po ukonceni 1écby ciprofloxacinem se mohou vyclenit bakterie, které projevuji rezistenci na
ciprofloxacin, superinfekce se miize, ale nemusi, klinicky projevovat.

Pti dlouhodobé 1écbe je zde velké riziko selekce rezistentnich bakterialnich kmend, a to zejména u infekcei
zpusobenych kmeny Staphylococcus a Pseudomonas.

Cytochrom P450

Ciprofloxacin inhibuje CYP1A2, a proto mlize zpUsobit zvySenou sérovou koncentraci soucasn¢ podavanych
latek metabolizovanych timto enzymem (napf.,teofylinu clozapinu, ropinirolu, tizanidinu). Soucasné
podavani ciprofloxacinu a tizanidinu je kontraindikovano. Z tohoto diivodu musi byt u pacientii uzivajicich
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tyto latky soucasné s ciprofloxacinem peclivé sledovany klinické pfiznaky predavkovani a dale mize byt také
potfebné stanoveni sérovych koncentraci (napt.teofylinu)(viz bod 4.5).

Metotrexat
Soucasné uzivani ciprofloxacinu a metotrexatu se nedoporucuje (viz bod 4.5).

Interakce s testy
In-vitro aktivita ciprofloxacinu proti Mycobacterium tuberculosis by mohla mit za nasledek negativni
vysledky bakteriologického testu vzorkd od pacientl kteti souc¢asné uzivaji ciprofloxacin.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Vliiv jinych pripravki na ciprofloxacin.

Tvorba chelatovych komplexii

Soubézné podavani ciprofloxacinu (peroraln¢) s 1éky a mineralnimi doplnky, které obsahuji vicemocné
kationy (napf. kalcium, hoi¢ik, hlinik, Zelezo), polymernimi vazaci fosfatt (napf. sevelamer), sukralfatem
nebo antacidy a s 1é¢ivymi piipravky ve vysoce pufrované formé (napf. tablety didanosinu) s obsahem
hor¢iku, hliniku nebo kalcia, vede ke snizeni vstiebavani ciprofloxacinu. Proto se ciprofloxacin musi uZivat
bud’ 1 — 2 hodiny pied nebo alesponi 4 hodiny po uziti téchto pfipravki. Toto omezeni neplati pro antacida z
fady blokatord H2 receptort.

Strava a mlécné vyrobky

Vapnik, ktery je soucasti stravy, neovlivituje vyrazné vstiebavani. Nicméng¢ je tieba se vyhnout sou¢asnému
podavani mléénych vyrobkt nebo napojt obohacenych mineraly (napf. mléko, jogurt, pomerancovy dzus
obohaceny o kalcium) s ciprofloxacinem, protoze mohou sniZzovat jeho vstiebavani.

Probenecid

Probenecid interferuje s renalni sekreci ciprofloxacinu. Soubézné uzivani probenecidu a ciprofloxacinu vede
ke zvySeni sérové koncentrace ciprofloxacinu.

Viiv ciprofloxacinu na jiné lécivé pripravky:

Tizanidin

Tizanidin se nesmi podavat soucasné s ciprofloxacinem (viz bod 4.3).V klinické studii se zdravymi jedinci
doslo ke zvyseni sérové koncentrace tizanidinu (hodnota Cmax se zvysila: 7krat, rozmezi: 4 az 21krat;
hodnota AUC se zvysila: 10krat, rozmezi: 6 az 24krat) pfi sou¢asném podavani s ciprofloxacinem. ZvySena
sérova koncentrace tizanidinu je spojena s umocnénym hypotenzitivnim a sedativnim efektem.

Metotrexat

Renalni tubularni transport metotrexatu mize byt inhibovan sou¢asnym podanim ciprofloxacinu, coz miize
vést k zvySenym plazmatickym hladinam metotrexatu a zvysit riziko toxickych reakci souvisejicich s
metotrexatem. Proto se souc¢asné podavani nedoporucuje (viz bod 4.4).

Teofylin

Soucasné podavani ciprofloxacinu a teofylinu miize zpusobit nezadouci zvyseni sérové koncentrace teofylinu.
To miize vést k nezadoucim ucinkiim vyvolanych teofylinem. Ve vzacnych piipadech mohou byt tyto
nezadouci G¢inky Zivot ohroZujici nebo i smrtelné. Pfi soucasnému podavani téchto dvou 1€kt se musi
kontrolovat sérové koncentrace teofylinu a davky teofylinu musi byt ptipadné vhodné sniZzeny (viz bod 4.4).
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Dalsi derivaty xantinu

Byly zaznamenany piipady, kdy pfi sou¢asném uzivani ciprofloxacinu a kofeinu nebo pentoxifylinu
(oxpentifylinu) doslo ke zvyseni sérové koncentrace téchto derivati xantinu..

Fenytoin

Soucasné uzivani ciprofloxacinu a fenytoinu muze vést ke zvySeni nebo snizeni sérovych hladin fenytoinu,
proto se doporucuje sledovat hladiny 1éku.

Peroralni antikoagulancia

Soucasné podavani ciprofloxacinu a warfarinu mtize umociovat jeho antikoagula¢ni efekt. Bylo hlaseno
velké mnozstvi pfipadt vykazujicich zvySeni aktivity peroralnich antikoagulancii u pacienti uzivajicich
antibiotika, véetn¢ fluorochinolonii. Velikost rizika zavisi na probihajici infekci, véku a celkovém stavu
pacienta. Proto je té€Zké stanovit, podil fluorochinolonii na nartstu INR (international normalised ratio).
Proto se v priitbéhu souc¢asného podavani ciprofloxacinu s peroralnimi antikoagulancii, ale i kratce po jeho
ukonéeni, doporucuje Castéjsi sledovani protrombinového ¢asu (INR), a pokud je to nutné, upravit peroralni
davky antikoagulac¢nich pripravk.

Ropinirol

V klinické studii bylo prokazano, Ze soub&zné uzivani ropinirolu a ciprofloxacinu, stfedné silného inhibitoru
izoenzymu CYP450 1A2, ma za nasledek zvySeni hodnot Cmax a AUC ropinirolu o 60 %, resp. 84 %. Béhem
soucasné 1é¢by s ciprofloxacinem, i kratce po jejim ukonéeni, se doporucuje klinické sledovani a pfipadné
vhodna uprava davek ropinirolu (viz bod 4.4).

Clozapin

Po sedmidennim sou¢asném uzivani 250 mg ciprofloxacinu s clozapinem, se zvySily sérové koncentrace
clozapinu a N-desmetylclozapinu o 29 %, resp. 31 %. Béhem soucasné 1écby clozapinem a ciprofloxacinem, i
kratce po jejim ukonéeni, se doporucuje klinické pozorovani a vhodna tGprava davek clozapinu (viz bod 4.4).

4.6 Téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Mnozstvi dat vztahujicich se k t€hotnym Zenam, kterym byl podavan ciprofloxacin, je limitované, tato data
neindikuji ani malformace, ani toxicky vliv ciprofloxacinu na plod/novorozence. Studie na zvifatech
neprokazaly ani pfimou, ani nepfimou reprodukéni toxicitu. U ploda zvitat a mladych zvitat, vystavenych
pusobeni chinoloni, bylo pozorovano poskozeni nezralych chrupavek. Proto nelze vyloucit negativni
pusobeni tohoto 1é¢ivého pripravku na lidsky nedospély organizmus/plod, které mtize mit za nasledek
poskozeni kloubni chrupavky (viz bod 5.3).

Proto, v ramci prevence, je vhodné se uzivani ciprofloxacinu béhem te¢hotenstvi vyhnout.

Kojeni

Ciprofloxacin se vylucuje do matetského mléka. Proto by vzhledem k potencionalnimu riziku poskozeni
kloubti nemél byt kojicimi zenami uzivan.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem ke svym neurologickych vlivim mtize piipravek ciprofloxacin ovlivnit dobu reakce. Z tohoto
divodu miize byt schopnost fidit a obsluhovat stroje snizena, a to zejména je-li uzivan v kombinaci s

alkoholem.

4.8 NezZadouci ucinky
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Nejcasteji hlasené nezadouci ucinky v souvislosti s timto 1ékem (ADR) jsou nevolnost a prijem.

ADR vychazejici z vysledkt klinickych studii (celkem n = 52 057) a post-marketinkového sledovani
piipravku Ciprofloxacin Bayer (peroralni, intravendzni a nasledna 1é¢ba), setazené podle kategorii ¢etnosti
jsou uvedeny nize. Analyza Cetnosti byla provedena spole¢né pro peroralni a intravenozni formu
ciprofloxacinu.
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné | Frekvence
organovych >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt
ze znamych
dat urcena)
Infekce a Mykotické Kolitida v
zamoieni superinfekce dasledku uzivani
antibiotik (ve
velmi vzacnych
ptipadech s
moznymi
fatalnimi
nasledky) (viz
bod 4.4)
Poruchy krve Eosinofilie Leukopenie Hemolyticka
a lymfatického Anemie anemie
systému Neutropenie Agranulocytéz
Leukocytéza a
Thrombocytopen | Pancytopenie
ie (zivot
Thrombocytemie | ohrozujici)
Deprese
kostni dfen¢
(zivot
ohrozujici)
Poruchy Alergické reakce | Anafylaktické
imunitniho Alergicky edém / | reakce
systému angioedém Anafylakticky
Sok (zivot
ohrozujici)
(vizbod 4.4)
Reakce jako
pii sérové
nemoci
Poruchy Anorexie Hyperglykémie
metabolismu a
vyZivy
Psychiatrické Psychomotori | Zmatenost a Psychotické
poruchy cka dezorientace reakce (viz
hyperaktivita / | Pocity uzkosti bod 4.4)
neklid Abnormalni
snéni
Deprese
Halucinace
Poruchy Bolesti hlavy | Parestezie a Migréna Periferni
nervového Zavrate dysestezie Poruchy neuropatie
systému Poruchy Hypestezie koordinace (viz bod 4.4)
spanku Ties Poruchy chiize
Poruchy Zachvaty (viz Poruchy
chutového bod 4.4) ¢ichového
vnimani Vertigo nervu
Intrakranialni
hypertenze
Poruchy oka Poruchy vidéni Poruchy
barevného
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné | Frekvence
organovych >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt
ze znamych
dat urcena)
vidéni
Poruchy ucha Tinitus
a labyrintu Ztrata sluchu /
poskozeni sluchu
Srde¢ni Tachykardie Ventrikularn
poruchy i arytmie,
prodlouzeni
QT
intervalu,
torsades de
pointes "
Cévni poruchy Vasodilatace Vaskulitida
Hypotenze
Synkopa
Respiracni, Dyspnoe (véetné
hrudni a astmatickych
mediastinalni stavil)
poruchy
Gastrointestin | Nauzea Zvraceni Pankreatitida
alni poruchy Prjem Bolest biicha
Dyspepsie
Flatulence
Poruchy jater Zvyseni ZhorSeni funkce | Nekroza jater
a Zlucovych transaminaz jater (velmi vzacné
cest Zvysené Zloutenka progredujici v
hodnoty Hepatitida zivot
bilirubinu ohrozujici
selhani jater)
(vizbod 4.4)
Poruchy kiize Vyrazka Fotosenzitivni Petechie
a podkoZni Pruritus reakce (viz Erythema
tkané Kopftivka bod 4.4) multiforme
Erythema
nodosum
Stevens-
Johnsontiv
syndrom
(potencialné
Zivot
ohrozujici)
Toxicka
epidermalni
nekrolyza
(potencialné
Zivot
ohrozujici)
Poruchy Bolesti kosti a | Myalgie Svalova
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné | Frekvence
organovych >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama

systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt
ze znamych
dat urcena)

svalové a svall (bolest | Artritida slabost
kosterni koncetin, zad, | ZvySeni Tendinitida
soustavy a hrudniku) svalového tonu a | NatrZeni
pojivové tkané Artralgie kiece Slachy

(zejména

Achillovy

Slachy), (viz

bod 4.4)

Exacerbace

symptomu

myastenie

gravis (viz

bod 4.4)
Poruchy ZhorSeni Selhani ledvin
ledvin a funkce ledvin | Hematurie
mocovych cest Krystalurie (viz

bod 4.4)
Tubulointersticia

Ini nefritida

Celkové Pocit slabosti | Edém
poruchy a Horecka Poceni
reakce v misté (hyperhidréza)
aplikace
Vicenasobna Zvyseni Abnormalni
vySeti‘eni alkalické hladina
fosfatazi v protrombinu
krvi ZvySena amylaza

" Tyto nezadouci G&inky byly pozorovany v postmarketingovém obdobi a to piedevsim u pacientd s dal§imi
rizikovymi faktory které ptisobi prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.4).

Pediatricti pacienti
Vyse uvedené udaje o vyskytu artropatie byly ziskany v ramci studii provadénych na dospélych. U déti je
vzik artropatie zaznamenavan ¢astéji.

4.9 Predavkovani

Bylo hlaseno predavkovani, kdy podani 12 g vedlo ke vzniku mirnych ptiznaka toxicity. Bylo zjisténo, ze
akutni predavkovani v mnozstvi 16 g zptisobuje akutni selhani ledvin.

Ptiznaky ptedavkovani jsou: zavrat, ties, bolest hlavy, inava, zachvaty, halucinace, zmateni, abdominalni
diskomfort, snizeni funkce ledvin a jater a rovnéz krystalurie a hematurie. Byla zaznamenana reverzibilni
rendlni toxicita.

Vedle béznych 1écebnych opatieni se doporucuje sledovani funkce ledvin, véetné pH moci piipadné podle
potteby zvysit kyselost, aby se zabranilo krystalurii. Pacienti by méli byt dobfe hydratovani.
Hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou se eliminuje pouze malé mnozstvi ciprofloxacinu (< 10 %).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Sirokospektré fluorované chinolonové chemoterapeutikum, ATC kod:
JOIMAO2.

Mechanizmus ucinku.:

Ciprofloxacin je fluorochinolové antibiotikum, to znamena, ze ptisobi inhibi¢né na oba bakterialni enzymy,
topoizomerazu Il (DNA-gyrazu) a topoizomerazu IV, které jsou potfebné pro replikaci, transkripci, opravu a
rekombinaci bakteridlni DNA.

Vztah PK/PD:
Ucinnost zavisi hlavng na vztahu mezi maximalni sérovou koncentraci (Cy,,x) @ minimalni inhibi¢ni
koncentraci (MIC) ciprofloxacinu vzhledem k pfislusnému mikroorganizmu, respektive na vztahu mezi

plochou pod kiivkou (AUC) a MIC.

Mechanizmus rezistence:

In-vitro rezistence na ciprofloxacin se miize vyvinout postupnym procesem mutaci cilového mista u obou
topoizomeraz , topoizomerazy Il (DNA gyrazy) a topoizomerazy IV. Vysledny stupen zkiizené rezistence
mezi ciprofloxacinem a jinymi fluorochinolony je proménlivy. Jednotlivé mutace nemusi mit za nasledek
klinickou rezistenci, ale nasobné mutace obvykle za nasledek klinickou rezistenci na vét$inu aktivnich latek
nebo na v8echny aktivni latky v ramci skupiny maji.

Nepropustnost a/nebo mechanizmus rezistence efluxni pumpy u¢inné latky mtize mit proménlivy efekt na
citlivost na fluorochinolony, ktera zavisi na fyziochemickych vlastnostech riznych u¢innych latek v ramci
skupiny a afinité transportnich systému pro danou uéinnou latku. VSechny in-vitro mechanizmy rezistence
jsou bézné pozorovany v klinickych izolatech. Mechanizmy rezistence, které inaktivuji dal$i antibiotika,
napiiklad permeacni bariéry (b€Zné u Pseudomonas aeruginosa) a effluxni mechanizmus, mohou ovlivnit
citlivost na ciprofloxacin. Byla zaznamenana rezistence zprostiedkovana plazmidem koédovana pomoci genti
qnr.

Spektrum antibakterialni aktivity:

Break pointy oddélujici citlivé kmeny od kmeni s intermediarni citlivosti a tyto od rezistentnich kmenti:

Doporuceni EUCAST

Mikroorganizmy Citlivé Rezistentni
Enterobakterie S <0,5 mg/l R>1mg/l
Pseudomonas S <0,5 mg/l R>1mg/l
Acinetobacter S<1mgl R > 1 mg/l
Staphylococcus spp." S<1mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae a 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
Break pointy nevztazitelné k S <0,5 mg/l R>1mg/l
tiidam*

1 Staphylococcus spp. — Break pointy pro ciprofloxacin odpovidajici terapii s vysokymi
davkami.

* Break pointy nevztazitelné k tfidam se ur€ovaly zejména na zaklad¢ iidaji PK/PD a nejsou
zavislé na distribuci MIC jednotlivych druhii. Jsou ureny pouze pro druhy, pro které
specifické Break pointy nebyly ur¢eny a ne pro takové druhy, pro které testy citlivosti
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nejsou doporucovany.
Prevalence ziskané rezistence vybranych druhti se mize liSit geograficky a casové€. Vitana je informace o
lokalni rezistenci, zejména pokud se jedna o 1é€bu zavaznych infekci. V nezbytnych ptipadech, kdy lokalni
prevalence rezistence je takova, ze prospésnost latky je pfinejmensim u nékterych typt infekci sporna, je
tteba pozadat o radu experta.

Zatazeni prislusnych druhi podle citlivosti na ciprofloxacin (kmeny Streptococcus viz bod 4.4)
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DRUHY VETSINOU CITLIVE

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy
Bacillus anthracis (1)

Aerobni gramnegativni mikroorganizmy
Aeromonas spp.

Brucella spp.

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

Shigella spp. *

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobni mikroorganizmy
Mobiluncus

Dalsi mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis ($)

Chlamydia pneumonie ($)
Mycoplasma pneumonie (3$)
Mycoplasma hominis ($)

DRUHY, U KTERYCH SE MUZE REZISTENCE VYVINOUT

Aerobni gram-pozitivnii mikroorganizmy
Enterococcus faecalis ($)

Staphylococcus spp. (2)

Aerobni gram-negativni mikroorganizmy
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*

Anaerobni mikroorganizmy
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

V PODSTATE REZISTENTNI ORGANIZMY

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy
Actinomyces

Enteroccus faecium
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Listeria monocytogenes

Aerobni gram-negativni mikroorganizmy
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobni mikroorganizmy
Kromé vyse uvedenych

Dals$i mikroorganizmy
Mycoplasma genitalium

Ureaplasma urealitycum

*  Klinicka ucinnost byla prokazana pro citlivé izolaty ve schvalenych klinickych indikacich

* Mira rezistence > 50 % v jedné nebo vice zemich EU

($): Ptirozena stiedni citlivost neexistuje-li ziskany mechanizmus rezistence

(1): Byly provedeny studie s experimentalnimi zvifecimi infekcemi zplisobenymi inhalaci spor
Bacillus anthracis; tyto studie ukazaly, ze antibiotika podana brzy po expozici, zabranila
vzniku onemocnéni, jestlize 1é¢ba vedla ke sniZeni poctu spor v organizmu pod infek¢ni
davku. U lidi je doporuc¢eny postup uziti primarné dan citlivosti, zjiStovanou in vivo, dale
také vysledky experimentt se zvifaty a limitovanym mnozstvim dat ziskanych pro lidi.
Lécba ciprofloxacinem podavanym v davkach 500 mg 2x denn¢ po dobu 2 mésicu je u lidi
povaZovana jako dostate¢na ochrana pred infekci vyvolanou antraxem. OSetfujicim
1ékaiim je doporuc¢eno seznamit se s narodnimi a /nebo mezinarodnimi konvenénimi
dokumenty které se vztahuji k 1é¢bé infekce antraxu.

(2): S. aureus rezistentni na meticilin se obvykle projevuje ko-rezistenci na fluorochinolony.
Mira rezistence na meticilin je mezi vSemi druhy stafylokoki pfiblizné 20 az 50 %; ve
zvysené mife je pozorovana zejména v nemocni¢nim prostiedi.

5.2 Farmakinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani jednotlivych davek tablet 250 mg, 500 mg a 750 mg ciprofloxacinu dochazi k rychlému
a rozsahlému vstiebavani predevsim z tenkého stieva, maximalni sérové koncentrace je dosazeno za 1 —2
hodiny.

Jednotlivé davky 100 - 750 mg se projevily na davce zavislou maximalni sérovou koncentraci (Cmax) mezi 0,56 a
3,7 mg/1. Pro hodnoty Cmax a AUC byla prokazana proporcionalita davce. Polo¢as vyluCovani ze séra je u jedinct
s normalni renalni funkci asi 4-7 hodin. Sérova koncentrace se zvySuje proporcionalné s ddvkami az do 1000 mg.
Absolutni bilogicka dostupnost je asi 70 — 80 %.

Bylo prokazéno, ze po peroralnim podavani 500 mg kazdych 12 hodin je dosazeno stejné plochy pod kiivkou
sérovou koncentraci (AUC) jako po podavani 60 minutové intravenozni infuze 400 mg ciprofloxacinu
kazdych 12 hodin. Farmakokinetika 250 a 500 mg suspenze v saccich s jednou davkou je identicka s
farmakokinetikou adekvatni sily tablet.

Distribuce

Vazba ciprofloxacinu na bilkoviny je nizka (20 — 30 %), ciproflocacin je pfitomen v plazmé pfevazné ve své
neionizované form¢ a ma rozsahly distribu¢ni objem v rovnovazném stavu 2 — 3 1/kg télesné hmotnosti.
Ciprofloxacin dosahuje vysokych koncentraci v riznych tkénich jako jsou plice (epitelialni tekutina,
alveolarni makrofagy, tkanova biopsie), dutiny a zanétlivé 1éze (kantaridinova puchytova tekutina) a
urogenitalni trakt (moc, prostata, endometrium), kde celkové koncentrace prevysuji dosazené plazmatické
koncentrace.

Metabolizmus
Byly identifikovany tyto ¢tyfi metabolity vyskytujici se v nizkych koncentracich: desetyleneciprofloxacin (M
1), sulfociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) a formylciprofloxacin (M 4). Metabolity vykazuji in-

vitro antimikrobialni aktivitu, ta je vSak nizsiho stupné€ nez zakladnt slozka.
Je znamo, ze ciprofloxacin je stiedné silny inhibitor izoenzymi CYP 450 1A2.
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Vylucovani

Ciprofloxacin je pfevazné v nezménéné podobé vyluCovan rendlné a v mensi mite také stolici. U subjekti
s normalni renalni funkci je sérovy elimina¢ni poloc¢as 4-7 hodin.

Vylucovani piipravku ciprofloxacin (% z davky)
Peroralni podani

Moc Stolice
Ciprofloxacin 447 25,0
Metabolity (M;-M,) 11,3 7,5

Rendlni clearance je mezi 180-300 ml/kg/h a celkova clearance je mezi 480-600 ml/kg/h. Ciprofloxacin
podléha jak glomerularni filtraci tak tubularni sekreci. Zavazné snizena funkce ledvin vede ke zvySeni
polocasu ciprofloxacinu aZ na 12 hod.

Ne-renalni clearance ciprofloxacinu je zptisobena hlavné aktivni transintescialni sekreci a metabolizaci. 1 %
davky se vylucuje bilidrnimi cestami. Ciprofloxacin je ve zluci pfitomen ve vysokych koncentracich.

Pediatricti pacienti

Udaje dostupné k dolozeni farmakokinetickych udajii u pediatrickych pacienti jsou omezené.

Ve studii s détmi nebyly hodnoty C,,.,xa AUC zavislé na véku (od jednoho roku véku). Nebylo pozorovano
vyznamné zvyseni hodnot C,,,x a AUC po vice davkach (10 mg/kg tfikrat denn¢).

U 10 déti se zavaznou sepsi, ve véku méné nez 1 rok byla hodnota C,,,x 6,1 mg/l (rozmezi 4,6 — 8,3 mg/l) po
lhodinové intraven6zni infuzi v davce 10 mg/kg; odlisnd hodnota 7,2 mg/l (rozmezi 4,7 — 11,8 mg/1) byla
zjisténa u déti ve veéku 1 az 5 let. Hodnoty AUC byly 17,4 mg*h/l (rozmezi 11,8 — 32 mg*h/l) a 16,5 mg*h/1
(rozmezi 11,0 — 23,8 mg*h/l) v pfislusnych vékovych skupinach.

Tyto hodnoty jsou v rozsahu hodnot hlasenych u dospé€lych dostavajicich terapeutické davky. Na zaklade
farmakokinetické analyzy populace pediatrickych pacientti s riznymi infekcemi je pfedem stanoveny
pramérny polocas piiblizné 4 —5 hodin a biologicka dostupnost suspenze je v rozsahu 50 az 80 %.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané z konvencnich studii toxicity jednorazové davky, toxicity opakované davky,
karcinogenniho potencidlu nebo reprodukeni toxicity neukazuji na zadné zvlasni riziko pro lidi.

V klinicky relevantnich trovnich expozice je ciprofloxacin, podobné jako ostatni chinolony, fototoxicky pro
zvitata. Udaje o fotomutagenité / fotokarcinogenit& ukazuji, Ze ciprofloxacin ma slaby fotomutagenni nebo
fototumorigenni vliv in-vitro a v experimentech se zvitaty. Tento vliv byl srovnatelny s ostatnimi inhibitory

gyrazy.

Kloubni snasenlivost

Stejné jako jiné inhibitory gyraz zptsobuje Ciprofloxacin poskozeni velkych, nosnych kloubii u nedospélych
jedinci. Stupen poskozeni chrupavky zavisi na véku, druhu a davce; poskozeni mize byt omezeno sniZzenim
zatizeni kloubd. Ve studiich u dospélych jedincti (potkani, psi) nebylo poskozeni chrupavek zjisténo. Ve
studii, provedené na mladych psech (rasy beagle) ciprofloxacin zptisoboval v terapeutickych davkach tézké
zmény na kloubech po dvou tydnech 1écby. Tyto zmeény byly patrné i po 5 mésicich.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
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[doplni se narodni tidaje]

6.2 Inkompatibility

[doplni se narodni tidaje]

6.3 Doba pouzitelnosti

[doplni se narodni udaje]

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

[doplni se narodni udaje]

6.5 Druh obalu a velikost baleni

[doplni se narodni udaje]

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z&dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni udaje]

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni udaje]
10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/YYYY}
[doplni se narodni udaje]
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz ptiloha I) 250 mg potahované tablety

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

[Doplni se narodni udaje]

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta

[Doplni se narodni udaje]

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Potahované tablety Ciprofloxacin Bayer mg jsou urc¢ené k 1écbé nasledujicich infekci (viz body 4.4 a 5.1).
Pted zahajenim terapie vénujte zvlastni pozornost dostupnym informacim vztahujicim se k rezistenci na

ciprofloxacin

Pozornost musi byt vénovana oficialnim doporuc¢enim tykajicich se spravného uziti antibiotik.

Dospeli
o Infekce dolniho dychaciho traktu zptisobené gramnegativnimi bakteriemi (viz bod 4.4):
- exacerbace chronické obstruktivni pulmonalni nemoci,
- broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrézy nebo u bronchiektazie,
- pneumonie,
o chronicky hnisavy zanét stifedniho ucha
o akutni exacerbace chronické sinusitidy, zejména pokud jsou jejich pfi¢inou gramnegativni bakterie,
o infekce mocovych cest,
o uretritida a cervicitida zpisobena gonokoky citlivymi na fluorochinolony,
o epididymo-orchitida, véetné ptipadi zapfi¢inénych Neisseria gonorrhoeae,
o panevni zanétlivé onemocnéni (PID), véetné ptipadi zpusobenych Neisseria gonorrhoeae,

U vySe uvedenych infekci pohlavniho ustroji, zpisobenych Neisseria gonorrhoeae, je obzvlasté dilezité
ziskat lokalni informace o rozsifeni lokalni rezistence na ciprofloxacin a potvrdit citlivost laboratornimi testy.

o infekce gastrointestinalniho traktu (napf. cestovatelsky prijem)
° intraabdominalni infekce,
o infekce kiize a mékkych tkani zptisobené gramnegativnimi bakteriemi,
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. maligni otitis externa

° infekce kosti a klubi,

o infekce u pacientd s neutropenii,

o profylaxe infekce u pacientli se neutropenii,

o profylaxe invazivni infekce zplisobené Neisseria meningitidis,
o inhalace antraxu (postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1é¢ba).

Deéti a dospivajici

o Broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrozy zptisobené Pseudomonas aeruginosa,
o komplikované infekce mocovych cest a pyelonefritida,
o Inhalace antraxu (postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1é¢ba).

Ciprofloxacin mize byt u déti a dospivajicich pouzit také k 1é¢bé dalsich zavaznych infekei, je-li to
povazovano za vhodné.

Lé¢bu mohou zahajit pouze 1ékafi, ktetfi maji zkusenosti s 1é€bou cystické fibrozy a/nebo zavaznych infekci u
déti a dospivajicich (viz body 4.4 a 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani se stanovuje na zakladé indikace, zavaznosti a mista infekce, citlivosti piivodce infekce na
ciprofloxacin, funkce ledvin pacienta a u déti a dospivajicich na hmotnosti pacienta.

Délka lécby zavisi na zavaznosti onemocnéni, klinickém prubéhu a bakteriologickém obrazu.

Lécba infekcei, které jsou zpiisobeny urcitymi bakteriemi (napt. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter nebo
Staphylococci) muze vyzadovat podavani vyssich davek ciprofloxacinu spole¢né s dal§imi vhodnymi
antibiotiky.

Lécba nekterych infekei (napt. panevniho zanétlivého onemocnéni, intraabdominalnich infekei, infekei u
pacientl s neutropenii a infekci kosti a kloubit) mize vyzadovat soucasné podavani dalSich vhodnych
antibiotik, v zavislosti na ptivodci infekce.

Dospeli
Indikace Denni davka Celkova délka lécby
(zahrnujici piipadné i
uvodnu parenteralni 1é¢bu
ciprofloxacinem)
Infekce dolniho dychaciho traktu 2 x denné 500 mg az 2 7 az 14 dnt
x denné 750 mg
Infekce horniho Akutni exacerbace 2 x denné 500 mg az 2 7 az 14 dnti
dychaciho traktu chronické sinusitidy x denné 750 mg
Chronicky hnisavy 2 x denné 500 mg az 2 7 az 14 dnti
zanét stiedniho ucha x denné 750 mg
Maligni zanét 2 x denn¢ 750 mg 28 dnil az 3 mésice
zevniho ucha
Infekce mocovych | Nekomplikovana 2 x denné 250 mg az 2 3 dny
cest cystitida x denné 500 mg
U Zen pred menopauzou se uziva jedna davka 500 mg.
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Indikace Denni davka Celkova délka lécby
(zahrnujici piipadné i
uvodnu parenteralni 1é¢bu
ciprofloxacinem)
Komplikovana 2 x 500 mg 7 dnti
cystitida,
nekomplikovana
pyelonefritida
Komplikovana 2 x denné 500 mg az 2 nejméné 10 dnd, v pripade
pyelonefritida x denné 750 mg zvlastnich okolnosti (naptiklad
u abscesil) mize 1é¢ba
pokracovat i déle nez 21 dni
Prostatitida 2 x denné 500 mg az 2 2 - 4 tydny (akutni) az 4-6
x denné 750 mg tydnti (chronicka)
Infekce pohlavnich | Uretritida a 1 x 500 mg jako 1 den (jednorazova davka)
organt cervicitida jednorazova davka
zplusobena gonokoky
Epididymo-orchitida | 2 x denné 500 mg az 2 nejméné 14 dnti
a panevni zanétlivé x denné 750 mg
onemocnéni
Infekce Prjmova 2 x denné 500 mg 1 den
gastrointestinalnih | onemocnéni
o traktu a zpusobena
intraabdominalni bakterialnimi
infekce patogeny véetné
Shigella spp. jiného
typu nez je Shigella
dysenteriae typu 1 a
empiricka 1é¢ba
vazného
cestovatelského
prijmu
Prijmova 2 x denné 500 mg 5 dnti
onemocnéni
zpusobena Shigella
dysenteriae typu 1
Prijmova 2 x denné 500 mg 3 dny
onemocnéni
zpusobena Vibrio
cholerae
Tyfova horeCka 2 x denné 500 mg 7 dnti
Intraabdominalni 2 x denné 500 mg az 2 5—14 dnu
infekce zptisobené x denn¢ 750 mg
gramnegativnimi
bakteriemi
Infekce kiize a mékkych tkani 2 x denn¢€ 500 mg az 2 7 az 14 dni
x denné 750 mg
Infekce kosti a kloubti 2 x denn¢ 500 mg az 2 max. 3 mésice
x denné 750 mg
Infekce nebo profylaxe u pacientl s 2 x denn¢ 500 mg az Lécba musi pokracovat po
neutropenii, 2 x denn¢ 750 mg celou dobu trvani neutropenie

Ciprofloxacin se musi podavat souc¢asné s
vhodnymi antibiotiky podle oficidlnich

doporuceni.
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Indikace Denni davka Celkova délka lécby
(zahrnujici piipadné i
uvodnu parenteralni 1é¢bu
ciprofloxacinem)
Profylaxe invazivni infekce zptisobené 1 x 500 mg jako 1 den (jednorazova davka)
Neisseria meningitidis jednorazova davka
Inhalace antraxu — postexpozi¢ni profylaxe 2 x denné 500 mg 60 dnti od potvrzeni expozice
a kurativni 1é¢ba u osob které jsou schopné Bacillus anthracis
podstoupit peroralni 1é¢bu, v piipad¢, kdy
je to klinicky vhodné. Podani 1éku musi
zacit co nejdiive po predpokladané nebo
potvrzené expozici.
Déti a dospivajici
Indikace Denni davka Celkova délka lécby
(zahrnujici piipadné
uvodni
parenteralni 1é¢bu
ciprofloxacinem)
Cysticka fibroza 2 x denn¢ 20 mg/kg télesné hmotnosti, maximalné 10— 14 dnt
750 mg na jednu davku.
Komplikované 2 x denné 10 mg/kg az 2 x denn¢ 20 mg/kg télesné 10 -21 dnt
infekce mocovych hmotnosti, maximaln¢ 750 mg na jednu davku.
cest a pyelonefritida
Inhalace antraxu — | 2 x denn¢10 mg/kg az 2 x denné 15 mg/kg télesné 60 dnil od potvrzeni
postexpozicni hmotnosti, maximalné 500 mg na jednu davku. expozice Bacillus
profylaxe a anthracis
kurativni lécba u
osob kter¢ jsou
schopné podstoupit
peroralni 1écbu,
v pripad¢, kdy je to
klinicky vhodné.
Podani 1éku musi
zacit co nejdiive po
predpokladané nebo
potvrzené expozici.
Dalsi zavazné 3x denn¢ 10 mg/kg télesné hmotnosti, maximalné 400 V zavislosti na druhu
infekce mg na jednu davku. infekce

Geriatricti pacienti

Geriatri¢ti pacienti by méli dostavat davku upravenou v zavislosti na zavaznosti jejich onemocnéni a
clearance kreatininu.

Zhorsena funkce ledvin a jater

Doporucené poc¢ateéni a udrZzovaci davky pro pacienty se zhorSenou renalni funkei:
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Clearance Kreatininu Sérova hladina Peroralni davka

[ml/min/1,73 m?] kreatininu [mg]
[umol/l]

> 60 <124 Viz Obvyklé
davkovani.

30-60 124 a7 168 250 — 500 mg
kazdych 12 h

<30 > 169 250 — 500 mg
kazdych 24 h

Pacienti na hemodialyze > 169 250 — 500 mg
kazdych 24 h (po
dialyze)

Pacienti na peritonealni dialyze > 169 250 — 500 mg
kazdych 24 h

U pacientt se zhorSenou funkci jater neni nutna zadna Gprava davkovani.

Davkovani u déti se zhorSenou rendlni a/nebo jaterni funkci nebylo studovano.

Zpiisob podani

Tablety se polykaji veelku a zapijeji se tekutinou, nezvykaji se. Mohou se podavat nezavisle na jidle. Jestlize
jsou uzity na laény zaludek, 1é¢iva latka je vstiebana rychleji. Tablety ciprofloxacin by se vS§ak nemély uzivat
s mléénymi vyrobKky (napf. mlékem, jogurtem) nebo s ovocnym dzusem obohacenym mineraly (napf. s
pomerancovym dZusem obohacenym o kalcium) (viz bod 4.5).

V zavaznych ptipadech, nebo kdyz pacient neni schopen uZzivat tablety (napf. pacienti na parenteralni vyzive),
se doporucuje zahajit 1é¢bu s intraven6zni formou ptipravku ciprofloxacin a nasledné piejit ne 1éCbu
peroralni, jakmile je to mozné.

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, dalsi chinolony nebo na kteroukoli pomocnou latku (viz bod 6.1).

o Soucasné podavani ciprofloxacinu a tizanidinu (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zavazné infekce a smiSené infekce zpiisobené grampozitivnimi a anaerobnimi patogeny

Ciprofloxacin neni vhodny pro monoterapii zavaznych infekci a infekci, které mohou byt zptisobeny

grampozitivnimi nebo anaerobnimi patogeny. U téchto infekci musi byt ciprofloxacin podavan soucasnéi s
dal$imi vhodnymi antibiotiky.

Streptokokové infekce (véetné Streptococcus pneumonie)
Ciprofloxacin se pro 1écbu streptokokovych infekci nedoporucuje, protoze je proti nim malo u¢inny.

Infekce pohlavnich organii

Epididymo-orchitida a panevni zanétlivé onemocnéni mohou byt zplisobeny Neisseria gonorrhoeae
rezistentni na flourochinolony. V pfipad¢, kdy nemiize byt ptitomnost Neisseria gonorrhoeae rezistentni na
flourochinolony vyloucena, je vhodné ciprofloxacin podavat soucasn¢ s jinym antibiotikem. V piipadé, kdy
nedojde ke klinickému zlepSeni po 3 dnech 1écby, je tieba 1é¢bu piehodnotit.
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Intraabdomindlni infekce
Je dostupné limitované mnozstvi dat vztahujicich se k uc¢innosti ciprofloxacinu pii 1é¢b¢ pooperaénich
intraabdominalnich infekei.

Cestovatelsky priijem
P1i volbé ciprofloxacinu musi byt brany v ivahu informace vztahujici se k rezistenci relevantnich patogenti na
ciprofloxacin.

Infekce kosti a kloubii
Na zaklad¢ mikrobiologickych testii by mél byt ciprofloxacin pouzit v kombinaci s dal§imi vhodnymi
antibiotiky.

Inhalace antraxu

Uziti u lidi je podloZeno udaji o citlivosti zjistovanymi in-vitro, experimentalnimi daty ziskanymi ze studii na
zvifatech a omezenymi tidaji o pouziti u lidi. Lékar, urcujici 1é¢bu, by se mél fidit narodnimi a/nebo
mezinarodnimi pokyny, stanovené konsensem, vztahujicimi se k 1é¢bé infekce zptisobené antraxem.

Deéti a dospivajici

U déti a dospivajicich se uziti ptipravku ciprofloxacin musi fidit dostupnymi oficialnimi smérnicemi. Lécbu
ciprofloxacinem mohou zahéjit pouze 1ékafi, ktefi maji zkuSenosti s 1écbou cystické fibrozy a/nebo zavaznych
infekci u déti a dospivajicich.

Prokazalo se, Ze ciprofloxacin zplsobuje artropatie nosnych kloubti juvenilnich zvitat. Bezpecnostni data
ziskana z randomizované, dvojité zaslepené studie v niz byl ciprofloxacin uzit u déti (ciprofloxacin: n=335,
priamérny veék=6,3 roky; srovnavaci skupina: n=349, primérny veék 6,2 let; vékovy rozsah 1 az 17 let),
prokazala ptipady artropatie vztahujici se pravdépodobné k 1écbé piipravkem (rozeznané z kloubnich znakti a
symptomtl), ve dni + 42 ze 7,2% a 4,6%. Respektive incidence artropatie ve vztahu k 1é¢ivu zjisténé po 1 roce
byly 9,0% a 5,7%. Narust ptipadii artropatie, ktera by se mohla vztahovat k uzivani léku, nebyl v prib&hu
casu mezi skupinami statisticky signifikantni. Lécba by méla byt zahajena pouze az po peclivém zvazeni
pomeéru rizika/zisku, kviilli moznym nezadoucim ucinkim na klouby a/nebo okolni tkan¢.

Broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrozy
Klinické zkousky zahrnovaly déti a dospivajici ve veéku 5-17 let. S 1écbou déti ve veékovém rozmezi 1 az 5 let
jsou zkusenosti mnohem vice omezené.

Komplikované infekce mocovych cest a pyelonefritida

Lécba infekce mocovych cest ciprofloxacinem by méla byt zvazovana az kdyz se neda pouzit jina lécba,
zaroven musi byt podloZzena vysledky mikrobiologického vySetteni.

Klinické zkousky zahrnovaly déti a dospivajici ve veéku 1-17 let.

Dalsi specifické zavazné infekce

V souladu s ufedni smérnici, nebo po peclivém vyhodnoceni pfinosu a rizika, je mozné ptipravek
ciprofloxacin pouzit k 1é¢b¢ dalsich zavaznych infekci v pfipadech, kdy neni mozné pouzit jiné terapie, nebo
kdyz selze konvencni terapie, a pokud mikrobiologické vySetfeni potvrdi vhodnost jeho pouziti.

Pouziti piipravku ciprofloxacin pro 1é¢bu jinych zavaznych specifickych infekci, jinych nez je uvedeno vyse,
nebylo v klinickych zkouskach ovéfeno a klinické zkusenosti jsou omezené. Proto je potieba pii 1écbé téchto
pacientl postupovat obezietne.

Hypersenzitivita

Po jednorazové davce se mohou vyskytnout hypersenzitivni a alergické reakce (viz bod 4.8), véetné
anafylaktické a anafylaktoidnd reakce, které mohou byt zivot ohrozuji. Jestlize se takové reakce objevi,
podavani pripravku ciprofloxacin musi byt ukonc¢eno a adekvatni 1é¢ba v ptipadé€ potteby zahajena.

Pohybovy systém
Ciprofloxacin se obecné nesmi pouzivat u pacientii s anamnézou onemocnéni/poskozeni §lach souvisejicich s
1é¢bou chinolony. Ve velmi vzacnych piipadech, po mikrobiologickém zdokumentovani ptivodce a
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vyhodnoceni poméru piinosu/rizika, mize byt pripravek ciprofloxacin témto pacientim pfedepsan za icelem
1é¢by urcitych zavaznych infekei, zejména pak v pfipadech selhani standardnti 1é¢by nebo bakterialni
rezistence, pokud mikrobiologické idaje pouziti ciprofloxacinu potvrzuji.

Po uziti ciprofloxacinu se mize vyskytnout tendinitida a ruptury Slach (zejména Achillovy $lachy), nékdy
bilateralni, a to jiz béhem prvnich 48 hodin 1é¢by. Riziko vzniku tendinopatie se zvySuje u starSich pacientt a
u pacientd soubézné 1é¢enych kortikosteroidy (viz bod 4.8).

Pti jakémkoli pfiznaku tendinitidy (napf. bolestivy otok, zanét) musi byt 1é¢ba ptipravkem ciprofloxacin
pferuSena a konzultovana s 1ékafem. Postizenou koncetinu je potfeba udrzovat v klidu.

U pacientli s myastenii gravis musi byt ciprofloxacin uzivan s opatrnosti (viz bod 4.8).

Fotosenzitivita

Bylo prokazano, ze ciprofloxacin zpiisobuje fotosenzitivni reakce. Pacienti uzivajici ptipravek ciprofloxacin
musi byt informovani o tom, ze se béhem 1€cby nesmi vystavovat pfimému slune¢nimu nebo UV zafeni (viz
bod 4.8).

Centrdlni nervovy systém

Je znamo, ze chinolony spousti zachvaty, nebo snizuji kfecCovy prah. Uzivani pfipravku ciprofloxacin u
pacientl s onemocnénimi CNS, kteti mohou byt nachylni k zdchvatiim, se musi dobfe zvazit. Jestlize se
vyskytnou zachvaty, musi se 1é¢ba pripravkem ciprofloxacin prerusit (viz bod 4.8). Jiz po prvnim uziti
ptipravku ciprofloxacin se mohou vyskytnout psychiatrické reakce. Ve vzacnych ptipadech mohou deprese
nebo psychozy vést az sebevrazednému jednani. V takovych piipadech se musi 1éCba piipravkem
ciprofloxacin prerusit.

Mezi pacienty, kterym byl podavan ciprofloxacin, byly zaznamenany piipady polyneuropatie (piedb&ézna
diagnoza, podlozena neurologickymi symptomy jako jsou bolest, paleni, porucha smyslti nebo svalova
slabost, které se vyskytovaly samostatné nebo v kombinaci). U pacientd, u kterych se projevi ptiznaky
neuropatie jako jsou bolest, paleni, brnéni, znecitlivéni a/nebo slabost musi byt podavani ptipravku
ciprofloxacin ukonceno, aby se pfedeslo ireverzibilnimu poskozeni.

Srdecni poruchy
Ciprofloxacin je spojovan s ptipady prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.8), proto pacientim s rizikem
arytmie torsade de pointes musi byt podavén s opatrnosti.

Gastrointestinalni systém

Pii vyskytu zavazného nebo dlouho trvajiciho prijjmu béhem lécby nebo po ukonceni 1écby (a to i nékolik
tydnil po ukonceni 1éCby) je potreba se poradit s 1ékatem, nebot’ tyto priznaky mohou indikovat kolitidu, ktera
se vyvinula nasledkem uzivani antibiotik (zivot ohrozujici s moznymi fatalnimi nasledky), vyzadujici
okamzitou 1éCbu (viz bod 4.8). V takovych ptipadech se musi 1é¢ba piipravkem ciprofloxacin okamzité
prerusit a musi se zahajit vhodna lécba. V této situaci jsou antiperistaltické 1¢ky kontraindikovany.

Ledviny a mocové cesty
V souvislosti s uzivanim ptipravku ciprofloxacin byla hlasena krystalurie (viz bod 4.8). Pacienti uzivajici
ciprofloxacin musi byt dobfe hydratovani a je nutné zabranit nadmérné alkalité jejich moci.

Jatra a zlucov cesty

V souvislosti s uzivanim ptipravku ciprofloxacin byly hlaseny ptipady nekrozy jater a zivot ohrozujiciho
selhani jater (viz bod 4.8). V pfipad¢ jakychkoli znamek a pfiznakti onemocnéni jater (naptiklad anorexie,
zloutenka, tmavé zbarvena mo¢, svédéni nebo citlivost v abdominalni oblasti) je nutné 1é¢bu pierusit.

Deficit glukozo-6-fosfat-dehydrogendzy

U pacienttim s deficitem glukozo-6-fosfat-dehydrogenazy byla v souvislosti s ciprofloxacinem zaznamenana
hemolyticka reakce. Proto by témto pacientim nemél byt ciprofloxacin podavan pokud potencialni piinos
nevyvazi mozné riziko. V takovém ptipad¢ musi byt peclivé monitorovan potencidlni vyskyt hemolyzy.

Rezistence
V prubéhu nebo po ukonceni 1écby ciprofloxacinem se mohou vyclenit bakterie, které projevuji rezistenci na
ciprofloxacin, superinfekce se mize, ale nemusi, klinicky projevovat.
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Pti dlouhodobé 1é¢bé¢ je zde velké riziko selekce rezistentnich bakterialnich kmeni, a to zejména u infekci
zpusobenych kmeny Staphylococcus a Pseudomonas.

Cytochrom P450

Ciprofloxacin inhibuje CYP1A2, a proto miize zptsobit zvySenou sérovou koncentraci sou¢asné podavanych
latek metabolizovanych timto enzymem (napf.,teofylinu clozapinu, ropinirolu, tizanidinu). Souc¢asné
podavani ciprofloxacinu a tizanidinu je kontraindikovano. Z tohoto diivodu musi byt u pacientti uzivajicich
tyto latky soucasné s ciprofloxacinem peclivé sledovany klinické pfiznaky predavkovani a dale mize byt také
potfebné stanoveni sérovych koncentraci (napt.teofylinu)(viz bod 4.5).

Metotrexat
Soucasné uzivani ciprofloxacinu a metotrexatu se nedoporucuje (viz bod 4.5).

Interakce s testy
In-vitro aktivita ciprofloxacinu proti Mycobacterium tuberculosis by mohla mit za nasledek negativni
vysledky bakteriologického testu vzorkd od pacientl kteti souc¢asné uzivaji ciprofloxacin.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Vliiv jinych pripravkit na ciprofloxacin.

Tvorba chelatovych komplexii

Soubézné podavani ciprofloxacinu (peroraln¢) s 1éky a mineralnimi doplnky, které obsahuji vicemocné
kationy (napf. kalcium, hoi¢ik, hlinik, Zelezo), polymernimi vazaci fosfatt (napf. sevelamer), sukralfatem
nebo antacidy a s 1é¢ivymi piipravky ve vysoce pufrované formé (napf. tablety didanosinu) s obsahem
hor¢iku, hliniku nebo kalcia, vede ke snizeni vstiebavani ciprofloxacinu. Proto se ciprofloxacin musi uZivat
bud’ 1 — 2 hodiny pied nebo alesponi 4 hodiny po uziti téchto pfipravki. Toto omezeni neplati pro antacida z
fady blokatord H2 receptort.

Strava a mlécné vyrobky

Vapnik, ktery je soucasti stravy, neovlivituje vyrazné vstiebavani. Nicméng¢ je tfeba se vyhnout sou¢asnému
podavani mléénych vyrobkt nebo napojt obohacenych mineraly (napf. mléko, jogurt, pomerancovy dzus
obohaceny o kalcium) s ciprofloxacinem, protoze mohou sniZzovat jeho vstiebavani.

Probenecid

Probenecid interferuje s renalni sekreci ciprofloxacinu. Soub&zné uzivani probenecidu a ciprofloxacinu vede
ke zvySeni sérové koncentrace ciprofloxacinu.

Vliiv ciprofloxacinu na jiné lécivé pripravky:

Tizanidin

Tizanidin se nesmi podavat soucasné s ciprofloxacinem (viz bod 4.3).V klinické studii se zdravymi jedinci
doslo ke zvyseni sérové koncentrace tizanidinu (hodnota Cmax se zvysila: 7krat, rozmezi: 4 az 21krat;
hodnota AUC se zvysila: 10krat, rozmezi: 6 az 24krat) pfi sou¢asném podavani s ciprofloxacinem. ZvySena
sérova koncentrace tizanidinu je spojena s umocnénym hypotenzitivnim a sedativnim efektem.

Metotrexat
Renalni tubularni transport metotrexatu mize byt inhibovan sou¢asnym podanim ciprofloxacinu, coz miize

vést k zvySenym plazmatickym hladinam metotrexatu a zvysit riziko toxickych reakci souvisejicich s
metotrexatem. Proto se souc¢asné podavani nedoporucuje (viz bod 4.4).
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Teofylin

Soucasné podavani ciprofloxacinu a teofylinu miize zpusobit nezadouci zvyseni sérové koncentrace teofylinu.
To miize vést k nezadoucim ucinkiim vyvolanych teofylinem. Ve vzacnych piipadech mohou byt tyto
nezadouci G¢inky Zivot ohroZujici nebo i smrtelné. Pfi soucasnému podavani téchto dvou 1€kt se musi
kontrolovat sérové koncentrace teofylinu a davky teofylinu musi byt ptipadné vhodné sniZzeny (viz bod 4.4).

Dalsi derivaty xantinu

Byly zaznamenany piipady, kdy pfi sou¢asném uzivani ciprofloxacinu a kofeinu nebo pentoxifylinu
(oxpentifylinu) doslo ke zvyseni sérové koncentrace téchto derivati xantinu..

Fenytoin

Soucasné uzivani ciprofloxacinu a fenytoinu muze vést ke zvySeni nebo snizeni sérovych hladin fenytoinu,
proto se doporucuje sledovat hladiny 1éku.

Peroralni antikoagulancia

Soucasné podavani ciprofloxacinu a warfarinu mtize umociovat jeho antikoagula¢ni efekt. Bylo hlaseno
velké mnozstvi pfipadt vykazujicich zvySeni aktivity peroralnich antikoagulancii u pacient uzivajicich
antibiotika, véetn¢ fluorochinolonii. Velikost rizika zavisi na probihajici infekci, véku a celkovém stavu
pacienta. Proto je té€Zké stanovit, podil fluorochinolonii na nartstu INR (international normalised ratio).
Proto se v priitbéhu souc¢asného podavani ciprofloxacinu s peroralnimi antikoagulancii, ale i kratce po jeho
ukonéeni, doporucuje Castéjsi sledovani protrombinového ¢asu (INR), a pokud je to nutné, upravit peroralni
davky antikoagulac¢nich pripravku.

Ropinirol

V klinické studii bylo prokazano, Ze soub&zné uzivani ropinirolu a ciprofloxacinu, stfedné silného inhibitoru
izoenzymu CYP450 1A2, ma za nasledek zvySeni hodnot Cmax a AUC ropinirolu o 60 %, resp. 84 %. Béhem
soucasné 1é¢by s ciprofloxacinem, i kratce po jejim ukonéeni, se doporucuje klinické sledovani a pfipadné
vhodna uprava davek ropinirolu (viz bod 4.4).

Clozapin

Po sedmidennim sou¢asném uzivani 250 mg ciprofloxacinu s clozapinem, se zvySily sérové koncentrace
clozapinu a N-desmetylclozapinu o 29 %, resp. 31 %. Béhem soucasné 1écby clozapinem a ciprofloxacinem, i
kratce po jejim ukonéeni, se doporucuje klinické pozorovani a vhodna tGprava davek clozapinu (viz bod 4.4).

4.6 Téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Mnozstvi dat vztahujicich se k t€hotnym Zenam, kterym byl podavan ciprofloxacin, je limitované, tato data
neindikuji ani malformace, ani toxicky vliv ciprofloxacinu na plod/novorozence. Studie na zvitatech
neprokazaly ani pfimou ani nepiimou reprodukéni toxicitu. U plodil zvifat a mladych zvitat, vystavenych
pusobeni chinoloni, bylo pozorovano poskozeni nezralych chrupavek. Proto nelze vyloucit negativni
pusobeni tohoto 1é¢ivého pripravku na lidsky nedospély organizmus/plod, které mtize mit za nasledek
poskozeni kloubni chrupavky (viz bod 5.3).

Proto, v ramci prevence, je vhodné se uzivani ciprofloxacinu béhem te¢hotenstvi vyhnout.

Kojeni

Ciprofloxacin se vylucuje do matetského mléka. Proto by vzhledem k potencionalnimu riziku poskozeni
kloubt nemél byt kojicimi zenami uzivan.

48



4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem ke svym neurologickych vliviim mtize piipravek ciprofloxacin ovlivnit dobu reakce. Z tohoto
divodu miize byt schopnost fidit a obsluhovat stroje snizena, a to zejména je-li uzivan v kombinaci s

alkoholem.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcasteji hlasené nezadouci ucinky v souvislosti s timto 1ékem (ADR) jsou nevolnost a prijem.

ADR vychazejici z vysledkt klinickych studii (celkem n = 52 057) a post-marketinkového sledovani
piipravku Ciprofloxacin Bayer (peroralni, intravendzni a nasledna 1é¢ba), setazené podle kategorii ¢etnosti
jsou uvedeny nize. Analyza Cetnosti byla provedena spole¢né pro peroralni a intravenozni formu

ciprofloxacinu.
Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné | Frekvence
organovych >1/100 az > 1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemize byt
ze znamych
dat urcena)
Infekce a Mykotické Kolitida v
zamoieni superinfekce dasledku uzivani
antibiotik (ve
velmi vzacnych
piipadech s
moznymi
fatalnimi
nasledky) (viz
bod 4.4)
Poruchy krve a Eosinofilie Leukopenie Hemolyticka
lymfatického Anemie anemie
systému Neutropenie Agranulocytoz
Leukocytéza a
Thrombocytopeni | Pancytopenie
e (zivot
Thrombocytemie | ohrozujici)
Deprese kostni
diené (zivot
ohrozujici)
Poruchy Alergické reakce | Anafylaktické
imunitniho Alergicky edém / | reakce
systému angioedém Anafylakticky
Sok (zivot
ohrozujici) (viz
bod 4.4)
Reakce jako
pii sérové
nemoci
Poruchy Anorexie Hyperglykémie

metabolismu a
VyZivy




Psychiatrické Psychomotoric | Zmatenost a Psychotické
poruchy ka dezorientace reakce (viz
hyperaktivita/ | Pocity Gizkosti bod 4.4)
neklid Abnormalni snéni
Deprese
Halucinace
Poruchy Bolesti hlavy Parestezie a Migréna Periferni
nervového Zavraté dysestezie Poruchy neuropatie
systému Poruchy Hypoestezie koordinace (viz bod 4.4)
spanku Ties Poruchy chtize
Poruchy Zachvaty (viz bod | Poruchy
chutového 4.4) ¢ichového
vnimani Vertigo nervu
Intrakranialni
hypertenze
Poruchy oka Poruchy vidéni Poruchy
barevného
vidéni
Poruchy ucha a Tinitus
labyrintu Ztrata sluchu /
poskozeni sluchu
Srdeéni Tachykardie Ventrikularni
poruchy arytmie,
prodlouzeni
QT intervalu,
torsades de
pointes
Cévni poruchy Vasodilatace Vaskulitida
Hypotenze
Synkopa
Respiraéni, Dyspnoe (véetné
hrudnii a astmatickych
mediastinalni stavil)
poruchy
Gastrointestina | Nauzea Zvraceni Pankreatitida
Ini poruchy Prijem Bolest bticha
Dyspepsie
Flatulence
Poruchy jater a Zvyseni ZhorSeni funkce | Nekroza jater
Zlucovych cest transaminaz jater (velmi vzacné
Zvysené Zloutenka progredujici v
hodnoty Hepatitida zivot
bilirubinu ohrozujici
selhani jater)

(viz bod 4.4)




Poruchy kiize a Vyrazka Fotosenzitivni Petechie
podkoZni tkané Pruritus reakce (viz Erythema
Kopftivka bod 4.4) multiforme
Erythema
nodosum
Stevens-
Johnsontiv
syndrom
(potencialné
Zivot
ohrozujici)
Toxicka
epidermalni
nekrolyza
(potencialné
Zivot
ohrozujici)
Poruchy Bolesti kosti a | Myalgie Svalova
svalové a svaltl (bolest Artritida slabost
kosterni koncetin, zad, | ZvySeni Tendinitida
soustavy a hrudniku) svalového tonu a | Natrzeni
pojivové tkané Artralgie kiece Slachy
(zejména
Achillovy
Slachy), (viz
bod 4.4)
Exacerbace
symptomul
myastenie
gravis (viz bod
4.4)
Poruchy ledvin ZhorSeni Selhani ledvin
a mocovych funkce ledvin | Hematurie
cest Krystalurie (viz
bod 4.4)
Tubulointersticial
ni nefritida
Celkové Pocit slabosti Edém
poruchy a Horecka Poceni
reakce v misté (hyperhidréza)
aplikace
Vicenasobna Zvyseni Abnormalni
vySetieni alkalické hladina
fosfatazi v krvi | protrombinu
ZvySena amylaza

*

Tyto nezadouci ucinky byly pozorovany v postmarketingovém obdobi a to pfedev§im u pacienti
s dal§imi rizikovymi faktory které ptisobi prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.4).

Pediatricti pacienti
Vyse uvedené udaje o vyskytu artropatie byly ziskany v ramci studii provadénych na dospélych. U déti je
vzik artropatie zaznamenavan ¢astéji.

4.9 Predavkovani
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Bylo hlaseno predavkovani, kdy podani 12 g vedlo ke vzniku mirnych ptiznaka toxicity. Bylo zjisténo, ze
akutni predavkovani v mnozstvi 16 g zptisobuje akutni selhani ledvin.

Ptiznaky ptedavkovani jsou: zavrat, ties, bolest hlavy, inava, zachvaty, halucinace, zmateni, abdominalni
diskomfort, snizeni funkce ledvin a jater a rovnéz krystalurie a hematurie. Byla zaznamenana reverzibilni
rendlni toxicita.

Vedle béznych 1écebnych opatieni se doporucuje sledovani funkce ledvin, véetné pH moci piipadné podle
potieby zvysit kyselost, aby se zabranilo krystalurii. Pacienti by méli byt dobfe hydratovani.
Hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou se eliminuje pouze malé mnozstvi ciprofloxacinu (< 10 %).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Sirokospektré fluorované chinolonové chemoterapeutikum, ATC kod:
JOIMAO2.

Mechanizmus ucinku.

Ciprofloxacin je fluorochinolové antibiotikum, to znamena, ze ptisobi inhibi¢né na oba bakterialni enzymy,
topoizomerazu Il (DNA-gyrazu) a topoizomerazu IV, které jsou potfebné pro replikaci, transkripci, opravu a
rekombinaci bakteridlni DNA.

Vztah PK/PD:
Ucinnost zavisi hlavn¢ na vztahu mezi maximalni sérovou koncentraci (Cy,,x) @ minimalni inhibi¢ni
koncentraci (MIC)ciprofloxacinu vzhledem k piislusnému mikroorganizmu, respektive na vztahu mezi

plochou pod kiivkou (AUC) a MIC.

Mechanizmus rezistence:

In-vitro rezistence na ciprofloxacin se miize vyvinout postupnym procesem mutaci cilového mista u obou
topoizomeraz , topoizomerazy Il (DNA gyrazy) a topoizomerazy IV. Vysledny stupen zkiizené rezistence
mezi ciprofloxacinem a jinymi fluorochinolony je proménlivy. Jednotlivé mutace nemusi mit za nasledek
klinickou rezistenci, ale nasobné mutace obvykle za nasledek klinickou rezistenci na vét$inu aktivnich latek
nebo na v8echny aktivni latky v ramci skupiny maji.

Nepropustnost a/nebo mechanizmus rezistence efluxni pumpy u¢inné latky mtize mit proménlivy efekt na
citlivost na fluorochinolony, ktera zavisi na fyziochemickych vlastnostech riznych u¢innych latek v ramci
skupiny a afinité transportnich systému pro danou Géinnou latku. VSechny in-vitro mechanizmy rezistence
jsou bézné pozorovany v klinickych izolatech. Mechanizmy rezistence, které inaktivuji dal$i antibiotika,
napiiklad permeacni bariéry (b€Zné u Pseudomonas aeruginosa) a effluxni mechanizmus, mohou ovlivnit
citlivost na ciprofloxacin. Byla zaznamenana rezistence zprostiedkovana plazmidem koédovana pomoci genti
qnr.

Spektrum antibakterialni aktivity:

Break pointy oddélujici citlivé kmeny od kmeni s intermediarni citlivosti a tyto od rezistentnich kmenti:

Doporuceni EUCAST

Mikroorganizmy Citlivé Rezistentni
Enterobakterie S 0,5 mg/l R>1mg/l
Pseudomonas S 0,5 mg/l R>1mg/l
Acinetobacter S<1mgl R > 1 mg/l
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Staphylococcus spp." S<1mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae a 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
Break pointy nevztazitelné k S <0,5 mg/l R>1mg/l
tiidam*

1 Staphylococcus spp. — Break pointy pro ciprofloxacin odpovidajici terapii s vysokymi

davkami.

* Break pointy nevztazitelné k tfidam se urcovaly zejména na zakladé udaji PK/PD a nejsou
zavislé na distribuci MIC jednotlivych druhii. Jsou ureny pouze pro druhy, pro které
specifické Break pointy nebyly ur¢eny a ne pro takové druhy, pro které testy citlivosti
nejsou doporucovany.

Prevalence ziskané rezistence vybranych druht se miize lisit geograficky a Casové. Vitana je informace o
lokalni rezistenci, zejména pokud se jedna o 1é¢bu zavaznych infekci. V nezbytnych pripadech, kdy lokalni
prevalence rezistence je takova, ze prospésnost latky je pfinejmensim u nékterych typt infekci sporna, je
tteba pozadat o radu experta.

Zatazeni prislusnych druhi podle citlivosti na ciprofloxacin (kmeny Streptococcus viz bod 4.4)
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DRUHY VETSINOU CITLIVE

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy
Bacillus anthracis (1)

Aerobni gramnegativni mikroorganizmy
Aeromonas spp.

Brucella spp.

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

Shigella spp. *

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobni mikroorganizmy
Mobiluncus

Dalsi mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis ($)

Chlamydia pneumonie ($)
Mycoplasma pneumonie (3$)
Mycoplasma hominis ($)

DRUHY, U KTERYCH SE MUZE REZISTENCE VYVINOUT

Aerobni gram-pozitivnii mikroorganizmy
Enterococcus faecalis ($)

Staphylococcus spp. (2)

Aerobni gram-negativni mikroorganizmy
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*

Anaerobni mikroorganizmy
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

V PODSTATE REZISTENTNI ORGANIZMY

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy
Actinomyces

Enteroccus faecium
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Listeria monocytogenes

Aerobni gram-negativni mikroorganizmy
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobni mikroorganizmy
Kromé vyse uvedenych

Dals$i mikroorganizmy
Mycoplasma genitalium

Ureaplasma urealitycum

*  Klinicka ucinnost byla prokazana pro citlivé izolaty ve schvalenych klinickych indikacich

* Mira rezistence > 50 % v jedné nebo vice zemich EU

($): Ptirozena stiedn citlivost neexistuje-li ziskany mechanizmus rezistence

(1): Byly provedeny studie s experimentalnimi zvifecimi infekcemi zplisobenymi inhalaci spor
Bacillus anthracis; tyto studie ukazaly, ze antibiotika podana brzy po expozici, zabranila
vzniku onemocnéni, jestlize 1é¢ba vedla ke sniZeni poctu spor v organizmu pod infek¢ni
davku. U lidi je doporuc¢eny postup uziti primarné dan citlivosti, zjiStovanou in vivo, dale
také vysledky experimentt se zvifaty a limitovanym mnozstvim dat ziskanych pro lidi.
Lécba ciprofloxacinem podavanym v davkach 500 mg 2x denn¢ po dobu 2 mésicu je u lidi
povaZovana jako dostate¢na ochrana pred infekci vyvolanou antraxem. OSetfujicim
1ékaiim je doporuc¢eno seznamit se s narodnimi a /nebo mezinarodnimi konvenénimi
dokumenty které se vztahuji k 1é¢bé infekce antraxu.

(2): S. aureus rezistentni na meticilin se obvykle projevuje ko-rezistenci na fluorochinolony.
Mira rezistence na meticilin je mezi vSemi druhy stafylokoki pfiblizné 20 az 50 %; ve
zvysené mife je pozorovana zejména v nemocni¢nim prostiedi.

5.2 Farmakinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani jednotlivych davek tablet 250 mg, 500 mg a 750 mg ciprofloxacinu dochazi k rychlému
a rozsahlému vstiebavani predevsim z tenkého stieva, maximalni sérové koncentrace je dosazeno za 1 —2
hodiny.

Jednotlivé davky 100 - 750 mg se projevily na davce zavislou maximalni sérovou koncentraci (Cmax) mezi 0,56 a
3,7 mg/1. Pro hodnoty Cmax a AUC byla prokazana proporcionalita davce. Polo¢as vyluCovani ze séra je u jedinct
s normalni renalni funkci asi 4-7 hodin. Sérova koncentrace se zvySuje proporcionalné s ddvkami az do 1000 mg.
Absolutni bilogicka dostupnost je asi 70 — 80 %.

Bylo prokazéno, ze po peroralnim podavani 500 mg kazdych 12 hodin je dosazeno stejné plochy pod kiivkou
sérovou koncentraci (AUC) jako po podavani 60 minutové intravenozni infuze 400 mg ciprofloxacinu
kazdych 12 hodin. Farmakokinetika 250 a 500 mg suspenze v saccich s jednou davkou je identicka s
farmakokinetikou adekvatni sily tablet.

Distribuce

Vazba ciprofloxacinu na bilkoviny je nizka (20 — 30 %), ciproflocacin je pfitomen v plazmé pfevazné ve své
neionizované form¢ a ma rozsahly distribu¢ni objem v rovnovazném stavu 2 — 3 1/kg télesné hmotnosti.
Ciprofloxacin dosahuje vysokych koncentraci v riznych tkénich jako jsou plice (epitelialni tekutina,
alveolarni makrofagy, tkanova biopsie), dutiny a zanétlivé 1éze (kantaridinova puchytova tekutina) a
urogenitalni trakt (moc, prostata, endometrium), kde celkové koncentrace prevysuji dosazené plazmatické
koncentrace.

Metabolizmus
Byly identifikovany tyto ¢tyfi metabolity vyskytujici se v nizkych koncentracich: desetyleneciprofloxacin (M
1), sulfociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) a formylciprofloxacin (M 4). Metabolity vykazuji in-

vitro antimikrobialni aktivitu, ta je vSak nizsiho stupné€ nez zakladnt slozka.
Je znamo, ze ciprofloxacin je stiedné silny inhibitor izoenzymi CYP 450 1A2.
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Vylucovani

Ciprofloxacin je pfevazné v nezménéné podobé vyluCovan rendlné a v mensi mite také stolici. U subjekti
s normalni renalni funkci je sérovy elimina¢ni poloc¢as 4-7 hodin.

Vylucovani piipravku ciprofloxacin (% z davky)
Peroralni podani

Moc Stolice
Ciprofloxacin 447 25,0
Metabolity (M;-M,) 11,3 7,5

Rendlni clearance je mezi 180-300 ml/kg/h a celkova clearance je mezi 480-600 ml/kg/h. Ciprofloxacin
podléha jak glomerularni filtraci tak tubularni sekreci. Zavazné snizena funkce ledvin vede ke zvySeni
polocasu ciprofloxacinu aZ na 12 hod.

Ne-renalni clearance ciprofloxacinu je zptisobena hlavné aktivni transintescialni sekreci a metabolizaci. 1 %
davky se vylucuje bilidrnimi cestami. Ciprofloxacin je ve zluci pfitomen ve vysokych koncentracich.

Pediatricti pacienti

Udaje dostupné k dolozeni farmakokinetickych udajii u pediatrickych pacienti jsou omezené.

Ve studii s détmi nebyly hodnoty C,,.,xa AUC zavislé na véku (od jednoho roku véku). Nebylo pozorovano
vyznamné zvyseni hodnot C,,,x a AUC po vice davkach (10 mg/kg tfikrat denn¢).

U 10 déti se zavaznou sepsi, ve véku méné nez 1 rok byla hodnota C,,,x 6,1 mg/l (rozmezi 4,6 — 8,3 mg/l) po
lhodinové intraven6zni infuzi v davce 10 mg/kg; odlisnd hodnota 7,2 mg/l (rozmezi 4,7 — 11,8 mg/1) byla
zjisténa u déti ve veéku 1 az 5 let. Hodnoty AUC byly 17,4 mg*h/l (rozmezi 11,8 — 32 mg*h/l) a 16,5 mg*h/1
(rozmezi 11,0 — 23,8 mg*h/l) v pfislusnych vékovych skupinach.

Tyto hodnoty jsou v rozsahu hodnot hlasenych u dospé€lych dostavajicich terapeutické davky. Na zaklade
farmakokinetické analyzy populace pediatrickych pacientti s riznymi infekcemi je pfedem stanoveny
pramérny polocas piiblizné 4 —5 hodin a biologicka dostupnost suspenze je v rozsahu 50 az 80 %.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané z konvencnich studii toxicity jednorazové davky, toxicity opakované davky,
karcinogenniho potencidlu nebo reprodukeni toxicity neukazuji na zadné zvlasni riziko pro lidi.

V klinicky relevantnich trovnich expozice je ciprofloxacin, podobné jako ostatni chinolony, fototoxicky pro
zvitata. Udaje o fotomutagenité / fotokarcinogenit& ukazuji, Ze ciprofloxacin ma slaby fotomutagenni nebo
fototumorigenni vliv in-vitro a v experimentech se zvitaty. Tento vliv byl srovnatelny s ostatnimi inhibitory

gyrazy.

Kloubni snasenlivost

Stejné jako jiné inhibitory gyraz zptsobuje Ciprofloxacin poskozeni velkych, nosnych kloubii u nedospélych
jedinci. Stupen poskozeni chrupavky zavisi na véku, druhu a davce; poskozeni mize byt omezeno sniZzenim
zatizeni kloubd. Ve studiich u dospélych jedincti (potkani, psi) nebylo poskozeni chrupavek zjisténo. Ve
studii, provedené na mladych psech (rasy beagle) ciprofloxacin zptisoboval v terapeutickych davkach tézké
zmény na kloubech po dvou tydnech 1écby. Tyto zmeény byly patrné i po 5 mésicich.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
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[doplni se narodni tidaje]

6.2 Inkompatibility

[doplni se narodni tidaje]

6.3 Doba pouzitelnosti

[doplni se narodni udaje]

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

[doplni se narodni udaje]

6.5 Druh obalu a velikost baleni

[doplni se narodni udaje]

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z&dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni udaje]

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni udaje]
10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/YYYY}
[doplni se narodni udaje]
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz ptiloha I) 500 mg potahované tablety

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

[Doplni se narodni udaje]

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta

[Doplni se narodni udaje]

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Potahované tablety Ciprofloxacin Bayer mg jsou urcené k 1écbé nasledujicich infekci (viz body 4.4 a 5.1).
Pted zahajenim terapie vénujte zvlastni pozornost dostupnym informacim vztahujicim se k rezistenci na

ciprofloxacin.

Pozornost musi byt vénovana oficialnim doporuc¢enim tykajici se spravného uziti antibiotik.

Dospeli
o Infekce dolniho dychaciho traktu zptisobené gramnegativnimi bakteriemi (viz bod 4.4):
- exacerbace chronické obstruktivni pulmonalni nemoci,
- broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrézy nebo u bronchiektazie,
- pneumonie,
. chronicky hnisavy zanét sttedntiho ucha
o akutni exacerbace chronické sinusitidy, zejména pokud jsou jejich pfi¢inou gramnegativni bakterie,
o infekce mocovych cest,
o uretritida a cervicitida zpisobena gonokoky citlivymi na fluorochinolony,
o epididymo-orchitida, véetné pripadi zapti¢inénych Neisseria gonorrhoeae,
o panevni zanétlivé onemocnéni (PID), véetné ptipadi zpusobenych Neisseria gonorrhoeae,

U vySe uvedenych infekci pohlavniho ustroji, zpisobenych Neisseria gonorrhoeae, je obzvlasté dilezité
ziskat lokalni informace o rozsifeni lokalni rezistence na ciprofloxacin a potvrdit citlivost laboratornimi testy.

o infekce gastrointestinalniho traktu (napf. cestovatelsky prijem)
° intraabdominalni infekce,
o infekce kiize a mékkych tkani zptisobené gramnegativnimi bakteriemi,
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. maligni otitis externa

° infekce kosti a klubi,

o infekce u pacientd s neutropenii,

o profylaxe infekce u pacientli se neutropenii,

o profylaxe invazivni infekce zplisobené Neisseria meningitidis,
o inhalace antraxu (postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1é¢ba).

Deéti a dospivajici

o Broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrozy zptisobené Pseudomonas aeruginosa,
o komplikované infekce mocovych cest a pyelonefritida,
o Inhalace antraxu (postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1é¢ba).

Ciprofloxacin mize byt u déti a dospivajicich pouzit také k 1é¢bé dalsich zavaznych infekei, je-li to
povazovano za vhodné.

Lé¢bu mohou zahajit pouze 1ékafi, ktetfi maji zkusenosti s 1é€bou cystické fibrozy a/nebo zavaznych infekci u
déti a dospivajicich (viz body 4.4 a 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani se stanovuje na zakladé indikace, zavaznosti a mista infekce, citlivosti piivodce infekce na
ciprofloxacin, funkce ledvin pacienta a u déti a dospivajicich na hmotnosti pacienta.

Délka lécby zavisi na zavaznosti onemocnéni, klinickém prubéhu a bakteriologickém obrazu.

Lécba infekcei, které jsou zpiisobeny urcitymi bakteriemi (napt. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter nebo
Staphylococci) muze vyzadovat podavani vyssich davek ciprofloxacinu spole¢né s dal§imi vhodnymi
antibiotiky.

Lécba nekterych infekei (napt. panevniho zanétlivého onemocnéni, intraabdominalnich infekei, infekei u
pacientl s neutropenii a infekci kosti a kloubit) mize vyzadovat soucasné podavani dalSich vhodnych
antibiotik, v zavislosti na ptivodci infekce.

Dospeli
Indikace Denni davka Celkova délka lécby
(zahrnujici pripadné i
uvodnu parenteralni 1é¢bu
ciprofloxacinem)
Infekce dolniho dychaciho traktu 2 x denné 500 mg az 2 7 az 14 dnt
x denné 750 mg
Infekce horniho Akutni exacerbace 2 x denné 500 mg az 2 7 az 14 dnti
dychaciho traktu chronické sinusitidy x denné 750 mg
Chronicky hnisavy 2 x denné 500 mg az 2 7 az 14 dnti
zanét stiedniho ucha x denné 750 mg
Maligni zanét 2 x denn¢ 750 mg 28 dnil az 3 mésice
zevniho ucha
Infekce mo¢ovych | Nekomplikovana 2 x denné 250 mg az 2 3 dny
cest cystitida x denné 500 mg
U Zen pfed menopauzou se uziva jedna davka 500 mg.
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Indikace Denni davka Celkova délka lécby
(zahrnujici pripadné i
uvodnu parenteralni 1é¢bu
ciprofloxacinem)
Komplikovana 2 x 500 mg 7 dnti
cystitida,
nekomplikovana
pyelonefritida
Komplikovana 2 x denné 500 mg az 2 nejméné 10 dnd, v pipade
pyelonefritida x denné 750 mg zvlaStnich okolnosti
(naptiklad u abscest) muze
1é¢ba pokracovat i déle nez
21 dnti
Prostatitida 2 x denné 500 mg az 2 2 - 4 tydny (akutni) az 4-6
x denné 750 mg tydnti (chronicka)
Infekce pohlavnich | Uretritida a 1 x 500 mg jako 1 den (jednorazova davka)
organi cervicitida jednorazova davka
zpusobena gonokoky
Epididymo-orchitida | 2 x denn¢ 500 mg az 2 nejméné 14 dnti
a panevni zanétlivé x denné 750 mg
onemocnéni
Infekce Prijmova 2 x denné 500 mg 1 den
gastrointestinalnih | onemocnéni
o traktu a zpusobena
intraabdominalni bakterialnimi
infekce patogeny véetné
Shigella spp. jiného
typu nez je Shigella
dysenteriae typu 1 a
empiricka 1écba
vazného
cestovatelského
prijmu
Prijmova 2 x denné 500 mg 5 dnti
onemocnéni
zpusobena Shigella
dysenteriae typu 1
Prijmova 2 x denné 500 mg 3 dny
onemocnéni
zpusobena Vibrio
cholerae
Tyfova horecka 2 x denné 500 mg 7 dnti
Intraabdominalni 2 x denné 500 mg az 2 5—14 dnu
infekce zptisobené x denn¢ 750 mg
gramnegativnimi
bakteriemi
Infekce kiize a mékkych tkani 2 x denn¢€ 500 mg az 2 7 az 14 dni
x denné¢ 750 mg
Infekce kosti a kloubti 2 x denn¢ 500 mg az 2 max. 3 mésice
x denné 750 mg
Infekce nebo profylaxe u pacientl s 2 x denn¢ 500 mg az Lécba musi pokracovat po
neutropenii, 2 x denn¢ 750 mg celou dobu trvani

Ciprofloxacin se musi podavat souc¢asné s
vhodnymi antibiotiky podle oficidlnich

neutropenie
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Indikace Denni davka Celkova délka lécby
(zahrnujici pripadné i
uvodnu parenteralni 1é¢bu
ciprofloxacinem)
doporuceni.

Profylaxe invazivni infekce zptisobené
Neisseria meningitidis

1 x 500 mg jako
jednorazova davka

1 den (jednorazova déavka)

potvrzené expozici.

Inhalace antraxu — postexpozi¢ni profylaxe
a kurativni 1é¢ba u osob které jsou schopné
podstoupit peroralni 1é¢bu, v piipadé¢, kdy
je to klinicky vhodné. Podani 1éku musi
zacit co nejdiive po predpokladané nebo

2 x denné 500 mg

60 dnti od potvrzeni expozice
Bacillus anthracis

Deéti a dospivajici

Indikace Denni davka Celkova délka lécby

(zahrnujici piipadné
uvodni
parenteralni 1é¢bu
ciprofloxacinem)
Cysticka fibroza 2 x denn¢ 20 mg/kg télesné hmotnosti, maximalné 10— 14 dnt
750 mg na jednu davku.
Komplikované 2 x denné€ 10 mg/kg az 2 x denn¢ 20 mg/kg télesné 10 -21 dnt

infekce mocovych
cest a pyelonefritida

hmotnosti, maximaln¢ 750 mg na jednu davku.

Inhalace antraxu —
postexpozicni
profylaxe a
kurativni lécba u
osob které jsou
schopné podstoupit
peroralni 1écbu,

v ptipadé, kdy je to
klinicky vhodné.
Podani 1éku musi
zacit co nejdiive po
predpokladané nebo
potvrzené expozici.

2 x denn¢10 mg/kg az 2 x denné 15 mg/kg télesné
hmotnosti, maximaln¢ 500 mg na jednu davku.

60 dnti od potvrzeni
expozice Bacillus
anthracis

Dalsi zavazné
infekce

3x denn¢ 10 mg/kg télesné hmotnosti, maximalné 400
mg na jednu davku.

V zavislosti na druhu
infekce

Geriatricti pacienti

Geriatri¢ti pacienti by méli dostavat davku upravenou v zavislosti na zavaznosti jejich onemocnéni a

clearance kreatininu.

Zhorsena funkce ledvin a jater

Doporucené poc¢ateéni a udrZzovaci davky pro pacienty se zhorSenou renalni funkei:
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Clearance Kreatininu Sérova hladina Peroralni davka

[ml/min/1,73 m?] kreatininu [mg]
[umol/l]

> 60 <124 Viz Obvyklé
davkovani.

30-60 124 a7 168 250 — 500 mg
kazdych 12 h

<30 > 169 250 — 500 mg
kazdych 24 h

Pacienti na hemodialyze > 169 250 — 500 mg
kazdych 24 h (po
dialyze)

Pacienti na peritonealni dialyze > 169 250 — 500 mg
kazdych 24 h

U pacientt se zhorSenou funkci jater neni nutna zadna Gprava davkovani.

Davkovani u déti se zhorSenou rendlni a/nebo jaterni funkci nebylo studovano.

Zpiisob podani

Tablety se polykaji veelku a zapijeji se tekutinou, nezvykaji se. Mohou se podavat nezavisle na jidle. Jestlize
jsou uzity na laény zaludek, 1é¢iva latka je vstiebana rychleji. Tablety ciprofloxacin by se vS§ak nemély uzivat
s mléénymi vyrobky (napf. mlékem, jogurtem) nebo s ovocnym dZzusem obohacenym mineraly (napf. s
pomerancovym dZusem obohacenym o kalcium) (viz bod 4.5).

V zavaznych ptipadech, nebo kdyZ pacient neni schopen uZzivat tablety (napf. pacienti na parenteralni vyzive),
se doporucuje zahajit 1é¢bu s intraven6zni formou ptipravku ciprofloxacin a nasledné piejit ne 1éCbu
peroralni, jakmile je to mozné.

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, dalsi chinolony nebo na kteroukoli pomocnou latku (viz bod 6.1).

o Soucasné podavani ciprofloxacinu a tizanidinu (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Zavazné infekce a smiSené infekce zpiisobené grampozitivnimi a anaerobnimi patogeny

Ciprofloxacin neni vhodny pro monoterapii zavaznych infekci a infekci, které mohou byt zptisobeny

grampozitivnimi nebo anaerobnimi patogeny. U téchto infekci musi byt ciprofloxacin podavan soucasnéi s
dal$imi vhodnymi antibiotiky.

Streptokokové infekce (véetné Streptococcus pneumonie)
Ciprofloxacin se pro 1écbu streptokokovych infekci nedoporucuje, protoze je proti nim malo u¢inny.

Infekce pohlavnich organii

Epididymo-orchitida a panevni zanétlivé onemocnéni mohou byt zplisobeny Neisseria gonorrhoeae
rezistentni na flourochinolony. V pfipad¢, kdy nemiize byt ptitomnost Neisseria gonorrhoeae rezistentni na
flourochinolony vyloucena, je vhodné ciprofloxacin podavat soucasn¢ s jinym antibiotikem. V piipadé, kdy
nedojde ke klinickému zlepSeni po 3 dnech 1écby, je tieba 1écbu piehodnotit.

Intraabdominalni infekce
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Je dostupné limitované mnozZstvi dat vztahujicich se k u¢innosti ciprofloxacinu pii 1é¢b¢ pooperaénich
intraabdominalnich ifekci.

Cestovatelsky prijem
P1i volbé ciprofloxacinu musi byt brany v ivahu informace vztahujici se k rezistenci relevantnich patogenti na
ciprofloxacin.

Infekce kosti a kloubii
Na zaklad¢ mikrobiologickych testii by mél byt ciprofloxacin pouzit v kombinaci s dal$imi vhodnymi
antibiotiky.

Inhalace antraxu

Uziti u lidi je podloZeno udaji o citlivosti zjiStovanymi in-vitro, experimentalnimi daty ziskanymi ze studii na
zvitatech a omezenymi idaji o pouziti u lidi. Lékar, urcujici 1é¢bu, by se mél fidit narodnimi a/nebo
mezinarodnimi pokyny, stanovené konsensem, vztahujicimi se k 1é¢bé infekce zptisobené antraxem.

Deéti a dospivajici

U déti a dospivajicich se uziti ptipravku ciprofloxacin musi fidit dostupnymi oficialnimi smérnicemi. Lécbu
ciprofloxacinem mohou zahéjit pouze 1ékafi, ktefi maji zkuSenosti s 1écbou cystické fibrozy a/nebo zavaznych
infekci u déti a dospivajicich.

Prokazalo se, Ze ciprofloxacin zplsobuje artropatie nosnych kloubti juvenilnich zvitat. Bezpec¢nostni data
ziskana z randomizované, dvojité zaslepené studie v niz byl ciprofloxacin uzit u déti (ciprofloxacin: n=335,
pramérny ve€k=6,3 roky; srovnavaci skupina: n=349, primérny veék 6,2 let; vékovy rozsah 1 az 17 let),
prokazala ptipady artropatie vztahujici se pravdépodobné k 1écbé piipravkem (rozeznané z kloubnich znakti a
symptomtl), ve dni + 42 ze 7,2% a 4,6%. Respektive incidence artropatie ve vztahu k 1é¢ivu zjisténé po 1 roce
byly 9,0% a 5,7%. Narust pfipadi artropatie, ktera by se mohla vztahovat k uzivani lé¢ku, nebyl v pribéhu
casu mezi skupinami statisticky signifikantni. Lécba by méla byt zahajena pouze az po peclivém zvazeni
pomeéru rizika/zisku, kviilli moznym nezadoucim ucinkim na klouby a/nebo okolni tkan¢.

Broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrozy
Klinické zkousky zahrovaly déti a dospivajici ve veéku 5-17 let. S 1écbou déti ve veékovém rozmezi 1 az 5 let
jsou zkusenosti mnohem vice omezené.

Komplikované infekce mocovych cest a pyelonefritida

Lécba infekce mocovych cest ciprofloxacinem by méla byt zvazovana az kdyz se neda pouzit jina lécba,
zaroven musi byt podloZzena vysledky mikrobiologického vySetteni.

Klinické zkousky zahrnovaly déti a dospivajici ve veéku 1-17 let.

Dalsi specifické zavazné infekce

V souladu s ufedni smérnici, nebo po peclivém vyhodnoceni ptfinosu a rizika, je mozné ptipravek
ciprofloxacin pouzit k 1é¢b¢ dalsich zavaznych infekci v pfipadech, kdy neni mozné pouzit jiné terapie, nebo
kdyz selze konvencni terapie, a pokud mikrobiologické vySetfeni potvrdi vhodnost jeho pouziti.

Pouziti piipravku ciprofloxacin pro 1é¢bu jinych zavaznych specifickych infekci, jinych nez je uvedeno vyse,
nebylo v klinickych zkouskach ovéfeno a klinické zkusenosti jsou omezené. Proto je potieba pii 1écbé téchto
pacientl postupovat obezietné.

Hypersenzitivita

Po jednorazové davce se mohou vyskytnout hypersenzitivni a alergické reakce (viz bod 4.8), véetné
anafylaktické a anafylaktoidnd reakce, které mohou byt zivot ohrozuji. Jestlize se takové reakce objevi,
podavani pripravku ciprofloxacin musi byt ukonc¢eno a adekvatni 1é¢ba v piipadé potteby zahajena.

Pohybovy systém

Ciprofloxacin se obecné nesmi pouzivat u pacientii s anamnézou onemocnéni/poskozeni §lach souvisejicich s
1é¢bou chinolony. Ve velmi vzacnych piipadech, po mikrobiologickém zdokumentovani ptivodce a
vyhodnoceni poméru piinosu/rizika, mize byt pripravek ciprofloxacin témto pacientim pfedepsan za icelem
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1é¢by urcitych zavaznych infekei, zejména pak v pfipadech selhani standardnti 1é¢by nebo bakterialni
rezistence, pokud mikrobiologické tidaje pouziti ciprofloxacinu potvrzuji.

Po uziti ciprofloxacinu se mize vyskytnout tendinitida a ruptury Slach (zejména Achillovy $lachy), nékdy
bilateralni, a to jiz béhem prvnich 48 hodin 1é¢by. Riziko vzniku tendinopatie se zvySuje u starSich pacientt a
u pacientd soubézné 1é¢enych kortikosteroidy (viz bod 4.8).

Pti jakémkoli pfiznaku tendinitidy (napf. bolestivy otok, zanét) musi byt 1é¢ba ptipravkem ciprofloxacin
pferuSena a konzultovana s 1ékafem. Postizenou koncetinu je potfeba udrzovat v klidu.

U pacientli s myastenii gravis musi byt ciprofloxacin uzivan s opatrnosti (viz bod 4.8).

Fotosenzitivita

Bylo prokazano, ze ciprofloxacin zpiisobuje fotosenzitivni reakce. Pacienti uzivajici ptipravek ciprofloxacin
musi byt informovani o tom, ze se béhem 1€cby nesmi vystavovat pfimému slune¢nimu nebo UV zafeni (viz
bod 4.8).

Centrdlni nervovy systém

Je znamo, ze chinolony spousti zachvaty, nebo snizuji kfecovy prah. Uzivani pfipravku ciprofloxacin u
pacientl s onemocnénimi CNS, kteti mohou byt nachylni k zadchvatiim, se musi dobfe zvazit. Jestlize se
vyskytnou zachvaty, musi se 1é¢ba pripravkem ciprofloxacin pterusit (viz bod 4.8). Jiz po prvnim uziti
ptipravku ciprofloxacin se mohou vyskytnout psychiatrické reakce. Ve vzacnych ptipadech mohou deprese
nebo psychozy vést az sebevrazednému jednani. V takovych piipadech se musi 1éCba piipravkem
ciprofloxacin prerusit.

Mezi pacienty, kterym byl podavan ciprofloxacin, byly zaznamenany ptipady polyneuropatie (piedb&ézna
diagnoza, podlozena neurologickymi symptomy jako jsou bolest, paleni, porucha smyslti nebo svalova
slabost, které se vyskytovaly samostatné nebo v kombinaci). U pacientd, u kterych se projevi ptiznaky
neuropatie jako jsou bolest, paleni, brnéni, znecitlivéni a/nebo slabost musi byt podavani ptipravku
ciprofloxacin ukonceno, aby se pfedeslo ireverzibilnimu poskozeni.

Srdecni poruchy
Ciprofloxacin je spojovan s ptipady prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.8), proto pacientim s rizikem
arytmie torsade de pointes musi byt podavén s opatrnosti.

Gastrointestindlni systém

Pii vyskytu zavazného nebo dlouho trvajiciho prijjmu béhem lécby nebo po ukonceni 1écby (a to i nékolik
tydnil po ukonceni 1éCby) je potreba se poradit s 1ékatem, nebot’ tyto priznaky mohou indikovat kolitidu, ktera
se vyvinula nasledkem uzivani antibiotik (zivot ohrozujici s moznymi fatalnimi nasledky), vyzadujici
okamzitou 1éCbu (viz bod 4.8). V takovych ptipadech se musi 1é¢ba piipravkem ciprofloxacin okamzité
prerusit a musi se zahajit vhodna lécba. V této situaci jsou antiperistaltické 1éky kontraindikovany.

Ledviny a mocové cesty
V souvislosti s uzivanim ptipravku ciprofloxacin byla hlasena krystalurie (viz bod 4.8). Pacienti uzivajici
ciprofloxacin musi byt dobfe hydratovani a je nutné zabranit nadmérné alkalité jejich moci.

Jatra a Zlucové cesty

V souvislosti s uzivanim ptipravku ciprofloxacin byly hlaseny ptipady nekrozy jater a zivot ohrozujiciho
selhani jater (viz bod 4.8). V piipad¢ jakychkoli znamek a pfiznakti onemocnéni jater (naptiklad anorexie,
zloutenka, tmavé zbarvena mo¢, svédéni nebo citlivost v abdominalni oblasti) je nutné 1é¢bu pierusit.

Deficit glukozo-6-fosfat-dehydrogendzy

U pacienttim s deficitem glukozo-6-fosfat-dehydrogenazy byla v souvislosti s ciprofloxacinem zaznamenana
hemolyticka reakce. Proto by témto pacientim nemél byt ciprofloxacin podavan pokud potencialni piinos
nevyvazi mozné riziko. V takovém ptipad¢ musi byt peclivé monitorovan potencidlni vyskyt hemolyzy.

Rezistence
V prubéhu nebo po ukonceni 1écby ciprofloxacinem se mohou vyclenit bakterie, které projevuji rezistenci na
ciprofloxacin, superinfekce se mize, ale nemusi, klinicky projevovat.
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Pti dlouhodobé 1é¢bé¢ je zde velké riziko selekce rezistentnich bakterialnich kmeni, a to zejména u infekci
zpusobenych kmeny Staphylococcus a Pseudomonas.

Cytochrom P450

Ciprofloxacin inhibuje CYP1A2, a proto miize zptsobit zvySenou sérovou koncentraci sou¢asné podavanych
latek metabolizovanych timto enzymem (napf.,teofylinu clozapinu, ropinirolu, tizanidinu). Souc¢asné
podavani ciprofloxacinu a tizanidinu je kontraindikovano. Z tohoto diivodu musi byt u pacientti uzivajicich
tyto latky soucasné s ciprofloxacinem peclivé sledovany klinické pfiznaky predavkovani a dale mize byt také
potfebné stanoveni sérovych koncentraci (napt.teofylinu)(viz bod 4.5).

Metotrexat
Soucasné uzivani ciprofloxacinu a metotrexatu se nedoporucuje (viz bod 4.5).

Interakce s testy
In-vitro aktivita ciprofloxacinu proti Mycobacterium tuberculosis by mohla mit za nasledek negativni
vysledky bakteriologického testu vzorkd od pacientl kteti souc¢asné uzivaji ciprofloxacin.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Vliiv jinych pripravkit na ciprofloxacin.

Tvorba chelatovych komplexii

Soubézné podavani ciprofloxacinu (peroraln¢) s 1éky a mineralnimi doplnky, které obsahuji vicemocné
kationy (napf. kalcium, hoi¢ik, hlinik, Zelezo), polymernimi vazaci fosfatt (napf. sevelamer), sukralfatem
nebo antacidy a s 1é¢ivymi piipravky ve vysoce pufrované formé (napf. tablety didanosinu) s obsahem
hor¢iku, hliniku nebo kalcia, vede ke snizeni vstiebavani ciprofloxacinu. Proto se ciprofloxacin musi uZivat
bud’ 1 — 2 hodiny pied nebo alesponi 4 hodiny po uziti téchto pfipravki. Toto omezeni neplati pro antacida z
fady blokatord H2 receptort.

Strava a mlécné vyrobky

Vapnik, ktery je soucasti stravy, neovlivituje vyrazné vstiebavani. Nicméng¢ je tfeba se vyhnout sou¢asnému
podavani mléénych vyrobkt nebo napojt obohacenych mineraly (napf. mléko, jogurt, pomerancovy dzus
obohaceny o kalcium) s ciprofloxacinem, protoze mohou sniZzovat jeho vstiebavani.

Probenecid

Probenecid interferuje s renalni sekreci ciprofloxacinu. Soub&zné uzivani probenecidu a ciprofloxacinu vede
ke zvySeni sérové koncentrace ciprofloxacinu.

Vliiv ciprofloxacinu na jiné lécivé pripravky:

Tizanidin

Tizanidin se nesmi podavat soucasné s ciprofloxacinem (viz bod 4.3).V klinické studii se zdravymi jedinci
doslo ke zvyseni sérové koncentrace tizanidinu (hodnota Cmax se zvysila: 7krat, rozmezi: 4 az 21krat;
hodnota AUC se zvysila: 10krat, rozmezi: 6 az 24krat) pfi sou¢asném podavani s ciprofloxacinem. ZvySena
sérova koncentrace tizanidinu je spojena s umocnénym hypotenzitivnim a sedativnim efektem.

Metotrexat
Renalni tubularni transport metotrexatu mize byt inhibovan sou¢asnym podanim ciprofloxacinu, coz miize

vést k zvySenym plazmatickym hladinam metotrexatu a zvysit riziko toxickych reakci souvisejicich s
metotrexatem. Proto se souc¢asné podavani nedoporucuje (viz bod 4.4).
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Teofylin

Soucasné podavani ciprofloxacinu a teofylinu miize zpusobit nezadouci zvyseni sérové koncentrace teofylinu.
To miize vést k nezadoucim ucinkiim vyvolanych teofylinem. Ve vzacnych piipadech mohou byt tyto
nezadouci G¢inky Zivot ohroZujici nebo i smrtelné. Pfi soucasnému podavani téchto dvou 1€kt se musi
kontrolovat sérové koncentrace teofylinu a davky teofylinu musi byt ptipadné vhodné sniZzeny (viz bod 4.4).

Dalsi derivaty xantinu

Byly zaznamenany piipady, kdy pfi sou¢asném uzivani ciprofloxacinu a kofeinu nebo pentoxifylinu
(oxpentifylinu) doslo ke zvyseni sérové koncentrace téchto derivati xantinu..

Fenytoin

Soucasné uzivani ciprofloxacinu a fenytoinu muze vést ke zvySeni nebo snizeni sérovych hladin fenytoinu,
proto se doporucuje sledovat hladiny 1éku.

Peroralni antikoagulancia

Soucasné podavani ciprofloxacinu a warfarinu mtize umociovat jeho antikoagula¢ni efekt. Bylo hlaseno
velké mnozstvi pfipadt vykazujicich zvySeni aktivity peroralnich antikoagulancii u pacient uzivajicich
antibiotika, véetn¢ fluorochinolonii. Velikost rizika zavisi na probihajici infekci, véku a celkovém stavu
pacienta. Proto je té€Zké stanovit, podil fluorochinolonii na nartstu INR (international normalised ratio).
Proto se v pritbéhu souc¢asného podavani ciprofloxacinu s peroralnimi antikoagulancii, ale i kratce po jeho
ukonéeni, doporucuje Castéjsi sledovani protrombinového ¢asu (INR), a pokud je to nutné, upravit peroralni
davky antikoagulac¢nich pripravku.

Ropinirol

V klinické studii bylo prokazano, Ze soub&zné uzivani ropinirolu a ciprofloxacinu, stfedné silného inhibitoru
izoenzymu CYP450 1A2, ma za nasledek zvySeni hodnot Cmax a AUC ropinirolu o 60 %, resp. 84 %. Béhem
soucasné 1é¢by s ciprofloxacinem, i kratce po jejim ukonéeni, se doporucuje klinické sledovani a pfipadné
vhodna uprava davek ropinirolu (viz bod 4.4).

Clozapin

Po sedmidennim sou¢asném uzivani 250 mg ciprofloxacinu s clozapinem, se zvySily sérové koncentrace
clozapinu a N-desmetylclozapinu o 29 %, resp. 31 %. Béhem soucasné 1écby clozapinem a ciprofloxacinem, i
kratce po jejim ukonéeni, se doporucuje klinické pozorovani a vhodna tGprava davek clozapinu (viz bod 4.4).

4.6 Téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Mnozstvi dat vztahujicich se k t€hotnym Zenam, kterym byl podavan ciprofloxacin, je limitované, tato data
neindikuji ani malformace, ani toxicky vliv ciprofloxacinu na plod/novorozence. Studie na zvitatech
neprokazaly ani pfimou ani nepiimou reprodukéni toxicitu. U plodil zvifat a mladych zvitat, vystavenych
pusobeni chinoloni, bylo pozorovano poskozeni nezralych chrupavek. Proto nelze vyloucit negativni
pusobeni tohoto 1é¢ivého pripravku na lidsky nedospély organizmus/plod, které mtize mit za nasledek
poskozeni kloubni chrupavky (viz bod 5.3).

Proto, v ramci prevence, je vhodné se uzivani ciprofloxacinu béhem te¢hotenstvi vyhnout.

Kojeni

Ciprofloxacin se vylucuje do matetského mléka. Proto by vzhledem k potencionalnimu riziku poskozeni
kloubt nemél byt kojicimi zenami uzivan.
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4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem ke svym neurologickych vliviim mtize piipravek ciprofloxacin ovlivnit dobu reakce. Z tohoto
divodu miize byt schopnost fidit a obsluhovat stroje snizena, a to zejména je-li uzivan v kombinaci s

alkoholem.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcasteji hlasené nezadouci ucinky v souvislosti s timto 1ékem (ADR) jsou nevolnost a prijem.

ADR vychazejici z vysledkt klinickych studii (celkem n = 52 057) a post-marketinkového sledovani
piipravku Ciprofloxacin Bayer (peroralni, intravendzni a nasledna 1é¢ba), setazené podle kategorii ¢etnosti
jsou uvedeny nize. Analyza Cetnosti byla provedena spole¢né pro peroralni a intravenozni formu

ciprofloxacinu.
Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt ze
znamych dat
urcena)
Infekce a Mykotické Kolitida v
zamoieni superinfekce disledku
uzivani
antibiotik (ve
velmi vzacnych
pripadech s
moznymi
fatalnimi
nasledky) (viz
bod 4.4)
Poruchy krve Eosinofilie Leukopenie Hemolyticka
a lymfatického Anemie anemie
systému Neutropenie Agranulocytéz
Leukocytdza a
Thrombocytop | Pancytopenie
enie (zivot
Thrombocytem | ohrozujici)
ie Deprese kostni
dien¢ (zivot
ohrozujici)
Poruchy Alergické Anafylaktické
imunitniho reakce reakce
systému Alergicky Anafylakticky
edém / Sok (zivot
angioedém ohrozujici) (viz
bod 4.4)
Reakce jako pii
sérové nemoci
Poruchy Anorexie Hyperglykémie
metabolismu a
VyZivy
Psychiatrické Psychomotoric | Zmatenost a Psychotické
poruchy ka dezorientace reakce (viz
hyperaktivita/ | Pocity tizkosti | bod 4.4)
neklid Abnormalni




Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt ze
znamych dat
urcena)
snéni
Deprese
Halucinace
Poruchy Bolesti hlavy Parestezie a Migréna Periferni
nervového Zavrate dysestezie Poruchy neuropatie (viz
systému Poruchy Hypoestezie koordinace bod 4.4)
spanku Ties Poruchy chiize
Poruchy Zachvaty (viz Poruchy
chutového bod 4.4) ¢ichového
vnimani Vertigo nervu
Intrakranialni
hypertenze
Poruchy oka Poruchy vidéni | Poruchy
barevného
vidéni
Poruchy ucha Tinitus
a labyrintu Ztrata sluchu /
poskozeni
sluchu
Srdeéni Tachykardie Ventrikularni
poruchy arytmie,
prodlouzeni
QT intervalu,
torsades de
pointes "
Cévni poruchy Vasodilatace Vaskulitida
Hypotenze
Synkopa
Respiraéni, Dyspnoe
hrudnii a (vCetné
mediastinalni astmatickych
poruchy stavil)
Gastrointestin | Nauzea Zvraceni Pankreatitida
alni poruchy Prijem Bolest biicha
Dyspepsie
Flatulence
Poruchy jater Zvyseni ZhorSeni Nekroza jater
a zluCovych transaminaz funkce jater (velmi vzacné
cest Zvysené Zloutenka progredujici v
hodnoty Hepatitida zivot ohrozujici
bilirubinu selhani jater)
(vizbod 4.4)
Poruchy kiize Vyrazka Fotosenzitivni | Petechie
a podkoZni Pruritus reakce (viz Erythema
tkané Kopftivka bod 4.4) multiforme
Erythema
nodosum
Stevens-
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt ze
znamych dat
urcena)
Johnsontiv
syndrom
(potencialné
Zivot
ohrozujici)
Toxicka
epidermalni
nekrolyza
(potencialné
zivot
ohrozujici)
Poruchy Bolesti kostia | Myalgie Svalova slabost
svalové a svalt (bolest Artritida Tendinitida
kosterni koncetin, zad, | Zvyseni Natrzeni $lachy
soustavy a hrudniku) svalového tonu | (zejména
pojivové tkané Artralgie a kiece Achillovy
Slachy), (viz
bod 4.4)
Exacerbace
symptomu
myastenie
gravis (viz bod
4.4)
Poruchy Zhorseni Selhani ledvin
ledvin a funkce ledvin Hematurie
mocovych cest Krystalurie (viz
bod 4.4)
Tubulointerstic
ialni nefritida
Celkové Pocit slabosti Edém
poruchy a Horecka Poceni
reakce v misté (hyperhidroza)
aplikace
Vicenasobna Zvyseni Abnormalni
vySetieni alkalické hladina
fosfatazi v krvi | protrombinu
Zvysena
amylaza

s dal§imi rizikovymi faktory které ptisobi prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.4).

Pediatricti pacienti

Tyto nezadouci ucinky byly pozorovany v postmarketingovém obdobi a to pfedev§im u pacienti

Vyse uvedené udaje o vyskytu artropatie byly ziskany v ramci studii provadénych na dospélych. U déti je

vzik artropatie zaznamenavan ¢astéji.

4.9

Predavkovani

Bylo hlaseno predavkovani, kdy podani 12 g vedlo ke vzniku mirnych ptiznaka toxicity. Bylo zjisténo, ze
akutni predavkovani v mnozstvi 16 g zptisobuje akutni selhani ledvin.
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Ptiznaky ptedavkovani jsou: zavrat, tes, bolest hlavy, tinava, zachvaty, halucinace, zmateni, abdominalni
diskomfort, snizeni funkce ledvin a jater a rovnéz krystalurie a hematurie. Byla zaznamenana reverzibilni
renalni toxicita.

Vedle béznych 1écebnych opatieni se doporucuje sledovani funkce ledvin, véetné pH moci piipadné podle
potteby zvysit kyselost, aby se zabranilo krystalurii. Pacienti by méli byt dobfe hydratovani.
Hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou se eliminuje pouze malé mnozstvi ciprofloxacinu (< 10 %).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Sirokospektré fluorované chinolonové chemoterapeutikum, ATC kod:
JOIMAO2.

Mechanizmus ucinku.:

Ciprofloxacin je fluorochinolové antibiotikum, to znamena, ze ptisobi inhibi¢né na oba bakterialni enzymy,
topoizomerazu Il (DNA-gyrazu) a topoizomerazu IV, které jsou potrebné pro replikaci, transkripci, opravu a
rekombinaci bakteridlni DNA.
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Vztah PK/PD:
Ucinnost zavisi hlavn€ na vztahu mezi maximalni sérovou koncentraci (Cy,,x) @ minimalni inhibi¢ni
koncentraci (MIC)ciprofloxacinu vzhledem k piislusnému mikroorganizmu, respektive na vztahu mezi

plochou pod kiivkou (AUC) a MIC.

Mechanizmus rezistence:

In-vitro rezistence na ciprofloxacin se miize vyvinout postupnym procesem mutaci cilového mista u obou
topoizomeraz , topoizomerazy 11 (DNA gyrazy) a topoizomerazy IV. Vysledny stupen zkiizené rezistence
mezi ciprofloxacinem a jinymi fluorochinolony je proménlivy. Jednotlivé mutace nemusi mit za nasledek
klinickou rezistenci, ale nasobné mutace obvykle za nasledek klinickou rezistenci na vét$inu aktivnich latek
nebo na v8echny aktivni latky v ramci skupiny maji.

Nepropustnost a/nebo mechanizmus rezistence efluxni pumpy u¢inné latky mtize mit proménlivy efekt na
citlivost na fluorochinolony, ktera zavisi na fyziochemickych vlastnostech riznych u¢innych latek v ramci
skupiny a afinité transportnich systému pro danou uéinnou latku. VSechny in-vitro mechanizmy rezistence
jsou bézné pozorovany v klinickych izolatech. Mechanizmy rezistence, které inaktivuji dal$i antibiotika,
napiiklad permeacni bariéry (béZné u Pseudomonas aeruginosa) a effluxni mechanizmus, mohou ovlivnit
citlivost na ciprofloxacin. Byla zaznamenana rezistence zprostiedkovana plazmidem koédovana pomoci genti
qnr.

Spektrum antibakterialni aktivity:

Break pointy oddélujici citlivé kmeny od kmeni s intermediarni citlivosti a tyto od rezistentnich kment:

Doporuceni EUCAST

Mikroorganizmy Citlivé Rezistentni
Enterobakterie S <0,5 mg/l R>1mg/l
Pseudomonas S <£0,5 mg/l R>1mg/l
Acinetobacter S<1mgl R > 1 mg/l
Staphylococcus spp." S<1mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae a 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
Break pointy nevztazitelné k S <0,5 mg/l R>1mg/l
tiidam*

1 Staphylococcus spp. — Break pointy pro ciprofloxacin odpovidajici terapii s vysokymi
davkami.

* Break pointy nevztazitelné k tfidam se ur€ovaly zejména na zaklad¢ idaji PK/PD a nejsou
zavislé na distribuci MIC jednotlivych druhii. Jsou ur¢eny pouze pro druhy, pro které
specifické Break pointy nebyly ur¢eny a ne pro takové druhy, pro které testy citlivosti
nejsou doporucovany.

Prevalence ziskané rezistence vybranych druhti se mize liSit geograficky a casové€. Vitana je informace o
lokalni rezistenci, zejména pokud se jedna o 1é¢bu zavaznych infekci. V nezbytnych pripadech, kdy lokalni
prevalence rezistence je takova, ze prospésnost latky je pfinejmensim u nékterych typt infekci sporna, je
tteba pozadat o radu experta.

Zatazeni prislusnych druht podle citlivosti na ciprofloxacin (kmeny Streptococcus viz bod 4.4)
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DRUHY VETSINOU CITLIVE

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy
Bacillus anthracis (1)

Aerobni gramnegativni mikroorganizmy
Aeromonas spp.

Brucella spp.

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

Shigella spp. *

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobni mikroorganizmy
Mobiluncus

Dalsi mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis ($)

Chlamydia pneumonie ($)
Mycoplasma pneumonie (3$)
Mycoplasma hominis ($)

DRUHY, U KTERYCH SE MUZE REZISTENCE VYVINOUT

Aerobni gram-pozitivnii mikroorganizmy
Enterococcus faecalis ($)

Staphylococcus spp. (2)

Aerobni gram-negativni mikroorganizmy
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*

Anaerobni mikroorganizmy
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

V PODSTATE REZISTENTNI ORGANIZMY

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy
Actinomyces

Enteroccus faecium
Listeria monocytogenes
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Aerobni gram-negativni mikroorganizmy
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobni mikroorganizmy
Kromé vyse uvedenych

Dals$i mikroorganizmy
Mycoplasma genitalium

Ureaplasma urealitycum

*  Klinicka ucinnost byla prokazana pro citlivé izolaty ve schvalenych klinickych indikacich

* Mira rezistence > 50 % v jedné nebo vice zemich EU

($): Ptirozena stiedni citlivost neexistuje-li ziskany mechanizmus rezistence

(1): Byly provedeny studie s experimentalnimi zvifecimi infekcemi zplisobenymi inhalaci spor
Bacillus anthracis; tyto studie ukazaly, ze antibiotika podana brzy po expozici, zabranila
vzniku onemocnéni, jestlize 1é¢ba vedla ke sniZeni poctu spor v organizmu pod infek¢ni
davku. U lidi je doporuc¢eny postup uziti primarné dan citlivosti, zjiStovanou in vivo, dale
také vysledky experimentt se zvifaty a limitovanym mnozstvim dat ziskanych pro lidi.
Lécba ciprofloxacinem podavanym v davkach 500 mg 2x denn¢ po dobu 2 mésicu je u lidi
povaZovana jako dostatecna ochrana pred infekci vyvolanou antraxem. OSetfujicim
1ékaiim je doporuceno seznamit se s narodnimi a /nebo mezinarodnimi konvenénimi
dokumenty které se vztahuji k 1é¢bé infekce antraxu.

(2): S. aureus rezistentni na meticilin se obvykle projevuje ko-rezistenci na fluorochinolony.
Mira rezistence na meticilin je mezi vSemi druhy stafylokokt pfiblizné 20 az 50 %; ve
zvysené mife je pozorovana zejména v nemocni¢nim prostiedi.

5.2 Farmakinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani jednotlivych davek tablet 250 mg, 500 mg a 750 mg ciprofloxacinu dochazi k rychlému
a rozsahlému vstiebavani predevsim z tenkého stieva, maximalni sérové koncentrace je dosazeno za 1 —2
hodiny.

Jednotlivé davky 100 - 750 mg se projevily na davce zavislou maximalni sérovou koncentraci (Cmax) mezi 0,56 a
3,7 mg/1. Pro hodnoty Cmax a AUC byla prokazana proporcionalita davce. Polo¢as vyluCovani ze séra je u jedinct
s normalni renalni funkci asi 4-7 hodin. Sérova koncentrace se zvySuje proporcionalné s daivkami az do 1000 mg.
Absolutni bilogicka dostupnost je asi 70 — 80 %.

Bylo prokazéno, ze po peroralnim podavani 500 mg kazdych 12 hodin je dosazeno stejné plochy pod kiivkou
sérovou koncentraci (AUC) jako po podavani 60 minutové intravenozni infuze 400 mg ciprofloxacinu
kazdych 12 hodin. Farmakokinetika 250 a 500 mg suspenze v saccich s jednou davkou je identicka s
farmakokinetikou adekvatni sily tablet.

Distribuce

Vazba ciprofloxacinu na bilkoviny je nizka (20 — 30 %), ciproflocacin je pfitomen v plazmé pfevazné ve své
neionizované form¢ a ma rozsahly distribu¢ni objem v rovnovazném stavu 2 — 3 1/kg télesné hmotnosti.
Ciprofloxacin dosahuje vysokych koncentraci v riznych tkénich jako jsou plice (epitelialni tekutina,
alveolarni makrofagy, tkanova biopsie), dutiny a zanétlivé 1éze (kantaridinova puchytova tekutina) a
urogenitalni trakt (moc, prostata, endometrium), kde celkové koncentrace prevysuji dosazené plazmatické
koncentrace.

Metabolizmus
Byly identifikovany tyto ¢tyfi metabolity vyskytujici se v nizkych koncentracich: desetyleneciprofloxacin (M
1), sulfociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) a formylciprofloxacin (M 4). Metabolity vykazuji in-

vitro antimikrobialni aktivitu, ta je vSak nizsiho stupné€ nez zakladnt slozka.
Je znamo, ze ciprofloxacin je stiedné silny inhibitor izoenzymi CYP 450 1A2.
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Vylucovani

Ciprofloxacin je pfevazné v nezménéné podobé vyluCovan rendlné a v mensi mite také stolici. U subjekti
s normalni renalni funkci je sérovy elimina¢ni poloc¢as 4-7 hodin.

Vylucovani piipravku ciprofloxacin (% z davky)
Peroralni podani

Moc Stolice
Ciprofloxacin 447 25,0
Metabolity (M;-M,) 11,3 7,5

Rendlni clearance je mezi 180-300 ml/kg/h a celkova clearance je mezi 480-600 ml/kg/h. Ciprofloxacin
podléha jak glomerularni filtraci tak tubularni sekreci. Zavazné snizena funkce ledvin vede ke zvySeni
polocasu ciprofloxacinu aZ na 12 hod.

Ne-renalni clearance ciprofloxacinu je zptisobena hlavné aktivni transintescialni sekreci a metabolizaci. 1 %
davky se vylucuje bilidrnimi cestami. Ciprofloxacin je ve zluci pfitomen ve vysokych koncentracich.

Pediatricti pacienti

Udaje dostupné k dolozeni farmakokinetickych udajii u pediatrickych pacienti jsou omezené.

Ve studii s détmi nebyly hodnoty C,,.,xa AUC zavislé na véku (od jednoho roku véku). Nebylo pozorovano
vyznamné zvyseni hodnot C,,,x a AUC po vice davkach (10 mg/kg tfikrat denn¢).

U 10 déti se zavaznou sepsi, ve véku méné nez 1 rok byla hodnota C,,,x 6,1 mg/l (rozmezi 4,6 — 8,3 mg/l) po
lhodinové intraven6zni infuzi v davce 10 mg/kg; odlisnd hodnota 7,2 mg/l (rozmezi 4,7 — 11,8 mg/1) byla
zjisténa u déti ve veéku 1 az 5 let. Hodnoty AUC byly 17,4 mg*h/l (rozmezi 11,8 — 32 mg*h/l) a 16,5 mg*h/1
(rozmezi 11,0 — 23,8 mg*h/l) v pfislusnych vékovych skupinach.

Tyto hodnoty jsou v rozsahu hodnot hlasenych u dospé€lych dostavajicich terapeutické davky. Na zaklade
farmakokinetické analyzy populace pediatrickych pacientti s riznymi infekcemi je pfedem stanoveny
pramérny polocas piiblizné 4 —5 hodin a biologicka dostupnost suspenze je v rozsahu 50 az 80 %.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané z konvencnich studii toxicity jednorazové davky, toxicity opakované davky,
karcinogenniho potencidlu nebo reprodukeni toxicity neukazuji na zadné zvlasni riziko pro lidi.

V klinicky relevantnich trovnich expozice je ciprofloxacin, podobné jako ostatni chinolony, fototoxicky pro
zvitata. Udaje o fotomutagenité / fotokarcinogenit& ukazuji, Ze ciprofloxacin ma slaby fotomutagenni nebo
fototumorigenni vliv in-vitro a v experimentech se zvitaty. Tento vliv byl srovnatelny s ostatnimi inhibitory

gyrazy.

Kloubni snasenlivost

Stejné jako jiné inhibitory gyraz zptsobuje Ciprofloxacin poskozeni velkych, nosnych kloubii u nedospélych
jedinci. Stupen poskozeni chrupavky zavisi na véku, druhu a davce; poskozeni mize byt omezeno sniZzenim
zatizeni kloubd. Ve studiich u dospélych jedincti (potkani, psi) nebylo poskozeni chrupavek zjisténo. Ve
studii, provedené na mladych psech (rasy beagle) ciprofloxacin zptisoboval v terapeutickych davkach tézké
zmény na kloubech po dvou tydnech 1écby. Tyto zmeény byly patrné i po 5 mésicich.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
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[doplni se narodni tidaje]

6.2 Inkompatibility

[doplni se narodni tidaje]

6.3 Doba pouzitelnosti

[doplni se narodni udaje]

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

[doplni se narodni udaje]

6.5 Druh obalu a velikost baleni

[doplni se narodni udaje]

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z&dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni udaje]

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni udaje]
10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/YYYY}
[doplni se narodni udaje]
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz ptiloha I) 750 mg potahované tablety

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

[Doplni se narodni udaje]

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta

[Doplni se narodni udaje]

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Potahované tablety Ciprofloxacin Bayer mg jsou urc¢ené k 1écbé nasledujicich infekci (viz body 4.4 a 5.1).
Pted zahajenim terapie vénujte obzvlastni pozornost dostupnym informacim vztahujicim se k rezistenci na

ciprofloxacin.

Pozornost musi byt vénovana oficialnim doporuc¢enim tykajicich se spravného uziti antibiotik.

Dospeli
o Infekce dolniho dychaciho traktu zptisobené gramnegativnimi bakteriemi (viz bod 4.4):
- exacerbace chronické obstruktivni pulmonalni nemoci,
- broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrézy nebo u bronchiektazie,
- pneumonie,
o chronicky hnisavy zanét stifedniho ucha
o akutni exacerbace chronické sinusitidy, zejména pokud jsou jejich pfi¢inou gramnegativni bakterie,
o infekce mocovych cest,
o uretritida a cervicitida zpisobena gonokoky citlivymi na fluorochinolony,
o epididymo-orchitida, véetné pripadi zapti¢inénych Neisseria gonorrhoeae,
o panevni zanétlivé onemocnéni (PID), véetné ptipadi zpusobenych Neisseria gonorrhoeae,

U vySe uvedenych infekci pohlavniho ustroji, zpisobenych Neisseria gonorrhoeae, je obzvlasté dilezité
ziskat lokalni informace o rozsifeni lokalni rezistence na ciprofloxacin a potvrdit citlivost laboratornimi testy.

o infekce gastrointestinalniho traktu (napf. cestovatelsky prijem)
° intraabdominalni infekce,
o infekce kiize a mékkych tkani zptisobené gramnegativnimi bakteriemi,
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. maligni otitis externa

° infekce kosti a klubi,

o infekce u pacientd s neutropenii,

o profylaxe infekce u pacientli se neutropenii,

o profylaxe invazivni infekce zplisobené Neisseria meningitidis,
o inhalace antraxu (postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1é¢ba).

Deéti a dospivajici

o Broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrozy zptisobené Pseudomonas aeruginosa,
o komplikované infekce mocovych cest a pyelonefritida,
o Inhalace antraxu (postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1é¢ba).

Ciprofloxacin mize byt u déti a dospivajicich pouzit také k 1é¢bé dalsich zavaznych infekei, je-li to
povazovano za vhodné.

Lé¢bu mohou zahajit pouze 1ékafi, ktetfi maji zkusenosti s 1é€bou cystické fibrozy a/nebo zavaznych infekci u
déti a dospivajicich (viz body 4.4 a 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani se stanovuje na zakladé indikace, zavaznosti a mista infekce, citlivosti piivodce infekce na
ciprofloxacin, funkce ledvin pacienta a u déti a dospivajicich na hmotnosti pacienta.

Délka lécby zavisi na zavaznosti onemocnéni, klinickém prubéhu a bakteriologickém obrazu.

Lécba infekcei, které jsou zpiisobeny urcitymi bakteriemi (napt. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter nebo
Staphylococci) muze vyzadovat podavani vyssich davek ciprofloxacinu spole¢né s dal§imi vhodnymi
antibiotiky.

Lécba nekterych infekei (napt. panevniho zanétlivého onemocnéni, intraabdominalnich infekei, infekei u
pacientl s neutropenii a infekci kosti a kloubit) mize vyzadovat soucasné podavani dalSich vhodnych
antibiotik, v zavislosti na ptivodci infekce.

Dospeli
Indikace Denni davka Celkova délka lécby
(zahrnujici pripadné i
uvodnu parenteralni 1é¢bu
ciprofloxacinem)
Infekce dolniho dychaciho traktu 2 x denné 500 mg az 2 7 az 14 dnt
x denné 750 mg
Infekce horniho Akutni exacerbace 2 x denné 500 mg az 2 7 az 14 dnti
dychaciho traktu chronické sinusitidy x denné 750 mg
Chronicky hnisavy 2 x denné 500 mg az 2 7 az 14 dnti
zanét stiedniho ucha x denné 750 mg
Maligni zanét 2 x denn¢ 750 mg 28 dnil az 3 mésice
zevniho ucha
Infekce mo¢ovych | Nekomplikovana 2 x denné 250 mg az 2 3 dny
cest cystitida x denné 500 mg
U Zen pfed menopauzou se uziva jedna davka 500 mg.

7




Indikace Denni davka Celkova délka lécby
(zahrnujici pripadné i
uvodnu parenteralni 1é¢bu
ciprofloxacinem)
Komplikovana 2 x 500 mg 7 dnti
cystitida,
nekomplikovana
pyelonefritida
Komplikovana 2 x denné 500 mg az 2 nejméné 10 dnd, v pipade
pyelonefritida x denné 750 mg zvlaStnich okolnosti
(naptiklad u abscest) muze
1é¢ba pokracovat i déle nez
21 dnti
Prostatitida 2 x denné 500 mg az 2 2 - 4 tydny (akutni) az 4-6
x denné 750 mg tydnti (chronicka)
Infekce pohlavnich | Uretritida a 1 x 500 mg jako 1 den (jednorazova davka)
organi cervicitida jednorazova davka
zpusobena gonokoky
Epididymo-orchitida | 2 x denn¢ 500 mg az 2 nejméné 14 dnti
a panevni zanétlivé x denné 750 mg
onemocnéni
Infekce Prijmova 2 x denné 500 mg 1 den
gastrointestinalnih | onemocnéni
o traktu a zpusobena
intraabdominalni bakterialnimi
infekce patogeny véetné
Shigella spp. jiného
typu nez je Shigella
dysenteriae typu 1 a
empiricka 1écba
vazného
cestovatelského
prijmu
Prijmova 2 x denné 500 mg 5 dnti
onemocnéni
zpusobena Shigella
dysenteriae typu 1
Prijmova 2 x denné 500 mg 3 dny
onemocnéni
zpusobena Vibrio
cholerae
Tyfova horecka 2 x denné 500 mg 7 dnti
Intraabdominalni 2 x denné 500 mg az 2 5—14 dnu
infekce zptisobené x denn¢ 750 mg
gramnegativnimi
bakteriemi
Infekce kiize a mékkych tkani 2 x denn¢€ 500 mg az 2 7 az 14 dni
x denné 750 mg
Infekce kosti a kloubti 2 x denné 500 mg az 2 max. 3 mésice
x denné 750 mg
Infekce nebo profylaxe u pacientl s 2 x denn¢ 500 mg az Lécba musi pokracovat po
neutropenii, 2 x denn¢ 750 mg celou dobu trvani

Ciprofloxacin se musi podavat souc¢asné s
vhodnymi antibiotiky podle oficidlnich

doporuceni.

neutropenie
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Indikace

Denni davka

Celkova délka lécby
(zahrnujici pripadné i
uvodnu parenteralni 1é¢bu
ciprofloxacinem)

Profylaxe invazivni infekce zptisobené
Neisseria meningitidis

1 x 500 mg jako
jednorazova davka

1 den (jednorazova déavka)

Inhalace antraxu — postexpozi¢ni profylaxe
a kurativni 1é¢ba u osob které jsou schopné
podstoupit peroralni 1é¢bu, v piipad¢, kdy
je to klinicky vhodné. Podani 1éku musi
zacit co nejdiive po predpokladané nebo
potvrzené expozici.

2 x denné 500 mg

60 dnti od potvrzeni expozice
Bacillus anthracis

Deéti a dospivajici

Indikace Denni davka Celkova délka lécby

(zahrnujici piipadné
uvodni
parenteralni 1é¢bu
ciprofloxacinem)
Cysticka fibroza 2 x denn¢ 20 mg/kg télesné hmotnosti, maximalné 10— 14 dnt
750 mg na jednu davku.
Komplikované 2 x denné 10 mg/kg az 2 x denn¢ 20 mg/kg télesné 10 -21 dnti

infekce mocovych
cest a pyelonefritida

hmotnosti, maximaln¢ 750 mg na jednu davku.

Inhalace antraxu —
postexpozicni
profylaxe a
kurativni lécba u
osob kter¢ jsou
schopné podstoupit
peroralni 1écbu,

v ptipadé, kdy je to
klinicky vhodné.
Podani 1éku musi
zacit co nejdiive po
predpokladané nebo
potvrzené expozici.

2 x denn¢10 mg/kg az 2 x denné 15 mg/kg télesné
hmotnosti, maximaln¢ 500 mg na jednu davku.

60 dnti od potvrzeni
expozice Bacillus
anthracis

Dalsi zavazné
infekce

3x denn¢ 10 mg/kg télesné hmotnosti, maximalné 400
mg na jednu davku.

V zavislosti na druhu
infekce

Geriatricti pacienti

Geriatri¢ti pacienti by méli dostavat davku upravenou v zavislosti na zavaznosti jejich onemocnéni a

clearance kreatininu.

Zhorsena funkce ledvin a jater

Doporucené poc¢ateéni a udrZzovaci davky pro pacienty se zhorSenou renalni funkei:
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Clearance Kreatininu Sérova hladina Peroralni davka

[ml/min/1,73 m?] kreatininu [mg]
[umol/l]

> 60 <124 Viz Obvyklé
davkovani.

30-60 124 a7 168 250 — 500 mg
kazdych 12 h

<30 > 169 250 — 500 mg
kazdych 24 h

Pacienti na hemodialyze > 169 250 — 500 mg
kazdych 24 h (po
dialyze)

Pacienti na peritonealni dialyze > 169 250 — 500 mg
kazdych 24 h

U pacientt se zhorSenou funkci jater neni nutna zadna Gprava davkovani.

Davkovani u déti se zhorSenou rendlni a/nebo jaterni funkci nebylo studovano.

Zpiisob podani

Tablety se polykaji veelku a zapijeji se tekutinou, nezvykaji se. Mohou se podavat nezavisle na jidle. Jestlize
jsou uzity na laény zaludek, 1é¢iva latka je vstiebana rychleji. Tablety ciprofloxacin by se vS§ak nemély uzivat
s mléénymi vyrobky (napf. mlékem, jogurtem) nebo s ovocnym dZzusem obohacenym mineraly (napf. s
pomerancovym dZusem obohacenym o kalcium) (viz bod 4.5).

V zavaznych ptipadech, nebo kdyZ pacient neni schopen uZzivat tablety (napf. pacienti na parenteralni vyzive),
se doporucuje zahajit 1é¢bu s intraven6zni formou ptipravku ciprofloxacin a nasledné piejit ne 1éCbu
peroralni, jakmile je to mozné.

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, dalsi chinolony nebo na kteroukoli pomocnou latku (viz bod 6.1).

o Soucasné podavani ciprofloxacinu a tizanidinu (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Zavazné infekce a smiSené infekce zpiisobené grampozitivnimi a anaerobnimi patogeny

Ciprofloxacin neni vhodny pro monoterapii zavaznych infekci a infekci, které mohou byt zptisobeny

grampozitivnimi nebo anaerobnimi patogeny. U téchto infekci musi byt ciprofloxacin podavan soucasnéi s
dal$imi vhodnymi antibiotiky.

Streptokokové infekce (véetné Streptococcus pneumonie)
Ciprofloxacin se pro 1écbu streptokokovych infekci nedoporucuje, protoze je proti nim malo u¢inny.

Infekce pohlavnich organii

Epididymo-orchitida a panevni zanétlivé onemocnéni mohou byt zplisobeny Neisseria gonorrhoeae
rezistentni na flourochinolony. V pfipad¢, kdy nemiize byt ptitomnost Neisseria gonorrhoeae rezistentni na
flourochinolony vyloucena, je vhodné ciprofloxacin podavat soucasn¢ s jinym antibiotikem. V piipadé, kdy
nedojde ke klinickému zlepSeni po 3 dnech 1écby, je tieba 1écbu piehodnotit.

80



Intraabdomindlni infekce
Je dostupné limitované mnozstvi dat vztahujicich se k uc¢innosti ciprofloxacinu pii 1é¢b¢ pooperaénich
intraabdominalnich infekei.

Cestovatelsky priijem
P1i volbé ciprofloxacinu musi byt brany v ivahu informace vztahujici se k rezistenci relevantnich patogenti na
ciprofloxacin.

Infekce kosti a kloubii
Na zaklad¢ mikrobiologickych testii by mél byt ciprofloxacin pouzit v kombinaci s dal$imi vhodnymi
antibiotiky.

Inhalace antraxu

Uziti u lidi je podloZeno udaji o citlivosti zjistovanymi in-vitro, experimentalnimi daty ziskanymi ze studii na
zvifatech a omezenymi tidaji o pouziti u lidi. Lékar, urcujici 1é¢bu, by se mél fidit narodnimi a/nebo
mezinarodnimi pokyny, stanovené konsensem, vztahujicimi se k 1é¢bé infekce zptisobené antraxem.

Deéti a dospivajici

U déti a dospivajicich se uziti ptipravku ciprofloxacin musi fidit dostupnymi oficidlnimi smérnicemi. Lécbu
ciprofloxacinem mohou zahéjit pouze 1ékafi, ktefi maji zkuSenosti s 1écbou cystické fibrozy a/nebo zavaznych
infekci u déti a dospivajicich.

Prokazalo se, Ze ciprofloxacin zplsobuje artropatie nosnych kloubti juvenilnich zvitat. Bezpecnostni data
ziskana z randomizované, dvojité zaslepené studie v niz byl ciprofloxacin uzit u déti (ciprofloxacin: n=335,
priamérny veék=6,3 roky; srovnavaci skupina: n=349, primérny veék 6,2 let; vékovy rozsah 1 az 17 let),
prokazala ptipady artropatie vztahujici se pravdépodobné k 1écbé piipravkem (rozeznané z kloubnich znakti a
symptomtl), ve dni + 42 ze 7,2% a 4,6%. Respektive incidence artropatie ve vztahu k 1é¢ivu zjisténé po 1 roce
byly 9,0% a 5,7%. Narust ptipadii artropatie, ktera by se mohla vztahovat k uzivani léku, nebyl v prib&hu
casu mezi skupinami statisticky signifikantni. Lécba by méla byt zahajena pouze az po peclivém zvazeni
pomeéru rizika/zisku, kviilli moznym nezadoucim ucinkim na klouby a/nebo okolni tkan¢.

Broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrozy
Klinické zkousky zahrnovaly déti a dospivajici ve veéku 5-17 let. S 1écbou déti ve veékovém rozmezi 1 az 5 let
jsou zkusenosti mnohem vice omezené.

Komplikované infekce mocovych cest a pyelonefritida

Lécba infekce mocovych cest ciprofloxacinem by méla byt zvazovana az kdyz se neda pouzit jina lécba,
zaroven musi byt podloZzena vysledky mikrobiologického vySetteni.

Klinické zkousky zahrnovaly déti a dospivajici ve veéku 1-17 let.

Dalsi specifické zavazné infekce

V souladu s ufedni smérnici, nebo po peclivém vyhodnoceni pfinosu a rizika, je mozné ptipravek
ciprofloxacin pouzit k 1é¢b¢ dalsich zavaznych infekci v pfipadech, kdy neni mozné pouzit jiné terapie, nebo
kdyz selze konvencni terapie, a pokud mikrobiologické vySetfeni potvrdi vhodnost jeho pouziti.

Pouziti piipravku ciprofloxacin pro 1é¢bu jinych zavaznych specifickych infekci, jinych nez je uvedeno vyse,
nebylo v klinickych zkouskach ovéfeno a klinické zkusenosti jsou omezené. Proto je potieba pii 1écbé téchto
pacientl postupovat obezietne.

Hypersenzitivita

Po jednorazové davce se mohou vyskytnout hypersenzitivni a alergické reakce (viz bod 4.8), véetné
anafylaktické a anafylaktoidnd reakce, které mohou byt zivot ohrozuji. Jestlize se takové reakce objevi,
podavani pripravku ciprofloxacin musi byt ukonc¢eno a adekvatni 1é¢ba v ptipadé€ potteby zahajena.

Pohybovy systém
Ciprofloxacin se obecné nesmi pouzivat u pacientii s anamnézou onemocnéni/poskozeni §lach souvisejicich s
1é¢bou chinolony. Ve velmi vzacnych piipadech, po mikrobiologickém zdokumentovani ptivodce a
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vyhodnoceni poméru piinosu/rizika, mize byt pripravek ciprofloxacin témto pacientim pfedepsan za icelem
1é¢by urcitych zavaznych infekei, zejména pak v pfipadech selhani standardnti 1é¢by nebo bakterialni
rezistence, pokud mikrobiologické idaje pouziti ciprofloxacinu potvrzuji.

Po uziti ciprofloxacinu se mize vyskytnout tendinitida a ruptury Slach (zejména Achillovy $lachy), nékdy
bilateralni, a to jiz béhem prvnich 48 hodin 1é¢by. Riziko vzniku tendinopatie se zvySuje u starSich pacientt a
u pacientd soubézné 1é¢enych kortikosteroidy (viz bod 4.8).

Pti jakémkoli pfiznaku tendinitidy (napf. bolestivy otok, zanét) musi byt 1é¢ba ptipravkem ciprofloxacin
pferuSena a konzultovana s 1ékafem. Postizenou koncetinu je potfeba udrzovat v klidu.

U pacientli s myastenii gravis musi byt ciprofloxacin uzivan s opatrnosti (viz bod 4.8).

Fotosenzitivita

Bylo prokazano, ze ciprofloxacin zpiisobuje fotosenzitivni reakce. Pacienti uzivajici ptipravek ciprofloxacin
musi byt informovani o tom, ze se béhem 1€cby nesmi vystavovat pfimému slune¢nimu nebo UV zafeni (viz
bod 4.8).

Centrdlni nervovy systém

Je znamo, ze chinolony spousti zachvaty, nebo snizuji kfecCovy prah. Uzivani pfipravku ciprofloxacin u
pacientl s onemocnénimi CNS, kteti mohou byt nachylni k zdchvatiim, se musi dobfe zvazit. Jestlize se
vyskytnou zachvaty, musi se 1é¢ba pripravkem ciprofloxacin prerusit (viz bod 4.8). Jiz po prvnim uziti
ptipravku ciprofloxacin se mohou vyskytnout psychiatrické reakce. Ve vzacnych ptipadech mohou deprese
nebo psychozy vést az sebevrazednému jednani. V takovych piipadech se musi 1éCba piipravkem
ciprofloxacin prerusit.

Mezi pacienty, kterym byl podavan ciprofloxacin, byly zaznamenany piipady polyneuropatie (piedb&ézna
diagnoza, podlozena neurologickymi symptomy jako jsou bolest, paleni, porucha smyslti nebo svalova
slabost, které se vyskytovaly samostatné nebo v kombinaci). U pacientd, u kterych se projevi ptiznaky
neuropatie jako jsou bolest, paleni, brnéni, znecitlivéni a/nebo slabost musi byt podavani ptipravku
ciprofloxacin ukonceno, aby se pfedeslo ireverzibilnimu poskozeni.

Srdecni poruchy
Ciprofloxacin je spojovan s ptipady prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.8), proto pacientim s rizikem
arytmie torsade de pointes musi byt podavén s opatrnosti.

Gastrointestinalni systém

Pii vyskytu zavazného nebo dlouho trvajiciho prijjmu béhem lécby nebo po ukonceni 1écby (a to i nékolik
tydnil po ukonceni 1éCby) je potreba se poradit s 1ékatem, nebot’ tyto priznaky mohou indikovat kolitidu, ktera
se vyvinula nasledkem uzivani antibiotik (zivot ohrozujici s moznymi fatalnimi nasledky), vyzadujici
okamzitou 1éCbu (viz bod 4.8). V takovych ptipadech se musi 1é¢ba piipravkem ciprofloxacin okamzité
prerusit a musi se zahajit vhodna lécba. V této situaci jsou antiperistaltické 1¢ky kontraindikovany.

Ledviny a mocové cesty
V souvislosti s uzivanim ptipravku ciprofloxacin byla hlasena krystalurie (viz bod 4.8). Pacienti uzivajici
ciprofloxacin musi byt dobfe hydratovani a je nutné zabranit nadmérné alkalité jejich moci.

Jatra a Zlucové cesty

V souvislosti s uzivanim ptipravku ciprofloxacin byly hlaseny ptipady nekrozy jater a zivot ohrozujiciho
selhani jater (viz bod 4.8). V piipad¢ jakychkoli znamek a pfiznakti onemocnéni jater (naptiklad anorexie,
zloutenka, tmavé zbarvena mo¢, svédéni nebo citlivost v abdominalni oblasti) je nutné 1é¢bu pierusit.

Deficit glukozo-6-fosfat-dehydrogendzy

U pacienttim s deficitem glukozo-6-fosfat-dehydrogenazy byla v souvislosti s ciprofloxacinem zaznamenana
hemolyticka reakce. Proto by témto pacientim nemél byt ciprofloxacin podavan pokud potencialni piinos
nevyvazi mozné riziko. V takovém ptipad¢ musi byt peclivé monitorovan potencidlni vyskyt hemolyzy.

Rezistence
V prubéhu nebo po ukonceni 1écby ciprofloxacinem se mohou vyclenit bakterie, které projevuji rezistenci na
ciprofloxacin, superinfekce se mize, ale nemusi, klinicky projevovat.
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Pti dlouhodobé 1é¢bé¢ je zde velké riziko selekce rezistentnich bakterialnich kmeni, a to zejména u infekci
zpusobenych kmeny Staphylococcus a Pseudomonas.

Cytochrom P450

Ciprofloxacin inhibuje CYP1A2, a proto miize zptsobit zvySenou sérovou koncentraci sou¢asné podavanych
latek metabolizovanych timto enzymem (napf.,teofylinu clozapinu, ropinirolu, tizanidinu). Souc¢asné
podavani ciprofloxacinu a tizanidinu je kontraindikovano. Z tohoto diivodu musi byt u pacientti uzivajicich
tyto latky soucasné s ciprofloxacinem peclivé sledovany klinické pfiznaky predavkovani a dale mize byt také
potfebné stanoveni sérovych koncentraci (napt.teofylinu)(viz bod 4.5).

Metotrexat
Soucasné uzivani ciprofloxacinu a metotrexatu se nedoporucuje (viz bod 4.5).

Interakce s testy
In-vitro aktivita ciprofloxacinu proti Mycobacterium tuberculosis by mohla mit za nasledek negativni
vysledky bakteriologického testu vzorkd od pacientl kteti souc¢asné uzivaji ciprofloxacin.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Vliiv jinych pripravkit na ciprofloxacin.

Tvorba chelatovych komplexii

Soubézné podavani ciprofloxacinu (peroraln¢) s 1éky a mineralnimi doplnky, které obsahuji vicemocné
kationy (napf. kalcium, hoi¢ik, hlinik, Zelezo), polymernimi vazaci fosfatt (napf. sevelamer), sukralfatem
nebo antacidy a s 1é¢ivymi piipravky ve vysoce pufrované formé (napf. tablety didanosinu) s obsahem
hor¢iku, hliniku nebo kalcia, vede ke snizeni vstiebavani ciprofloxacinu. Proto se ciprofloxacin musi uZivat
bud’ 1 — 2 hodiny pied nebo alesponi 4 hodiny po uziti téchto pfipravki. Toto omezeni neplati pro antacida z
fady blokatord H2 receptort.

Strava a mlécné vyrobky

Vapnik, ktery je soucasti stravy, neovlivituje vyrazné vstiebavani. Nicméng¢ je tfeba se vyhnout sou¢asnému
podavani mléénych vyrobkt nebo napojt obohacenych mineraly (napf. mléko, jogurt, pomerancovy dzus
obohaceny o kalcium) s ciprofloxacinem, protoze mohou sniZzovat jeho vstiebavani.

Probenecid

Probenecid interferuje s renalni sekreci ciprofloxacinu. Soub&zné uzivani probenecidu a ciprofloxacinu vede
ke zvySeni sérové koncentrace ciprofloxacinu.

Vliiv ciprofloxacinu na jiné lécivé pripravky:

Tizanidin

Tizanidin se nesmi podavat soucasné s ciprofloxacinem (viz bod 4.3).V klinické studii se zdravymi jedinci
doslo ke zvyseni sérové koncentrace tizanidinu (hodnota Cmax se zvysila: 7krat, rozmezi: 4 az 21krat;
hodnota AUC se zvysila: 10krat, rozmezi: 6 az 24krat) pfi sou¢asném podavani s ciprofloxacinem. ZvySena
sérova koncentrace tizanidinu je spojena s umocnénym hypotenzitivnim a sedativnim efektem.

Metotrexat
Renalni tubularni transport metotrexatu mize byt inhibovan sou¢asnym podanim ciprofloxacinu, coz miize

vést k zvySenym plazmatickym hladinam metotrexatu a zvysit riziko toxickych reakci souvisejicich s
metotrexatem. Proto se souc¢asné podavani nedoporucuje (viz bod 4.4).
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Teofylin

Soucasné podavani ciprofloxacinu a teofylinu miize zpusobit nezadouci zvyseni sérové koncentrace teofylinu.
To miize vést k nezadoucim ucinkiim vyvolanych teofylinem. Ve vzacnych piipadech mohou byt tyto
nezadouci G¢inky Zivot ohroZujici nebo i smrtelné. Pfi soucasnému podavani téchto dvou 1€kt se musi
kontrolovat sérové koncentrace teofylinu a davky teofylinu musi byt ptipadné vhodné sniZzeny (viz bod 4.4).

Dalsi derivaty xantinu

Byly zaznamenany piipady, kdy pfi sou¢asném uzivani ciprofloxacinu a kofeinu nebo pentoxifylinu
(oxpentifylinu) doslo ke zvyseni sérové koncentrace téchto derivati xantinu..

Fenytoin

Soucasné uzivani ciprofloxacinu a fenytoinu muze vést ke zvySeni nebo snizeni sérovych hladin fenytoinu,
proto se doporucuje sledovat hladiny 1éku.

Peroralni antikoagulancia

Soucasné podavani ciprofloxacinu a warfarinu mtize umociovat jeho antikoagula¢ni efekt. Bylo hlaseno
velké mnozstvi pfipadt vykazujicich zvySeni aktivity peroralnich antikoagulancii u pacient uzivajicich
antibiotika, véetn¢ fluorochinolonii. Velikost rizika zavisi na probihajici infekci, véku a celkovém stavu
pacienta. Proto je té€Zké stanovit, podil fluorochinolonii na nartstu INR (international normalised ratio).
Proto se v pritbéhu souc¢asného podavani ciprofloxacinu s peroralnimi antikoagulancii, ale i kratce po jeho
ukonéeni, doporucuje Castéjsi sledovani protrombinového ¢asu (INR), a pokud je to nutné, upravit peroralni
davky antikoagulac¢nich pripravku.

Ropinirol

V klinické studii bylo prokazano, Ze soub&zné uzivani ropinirolu a ciprofloxacinu, stfedné silného inhibitoru
izoenzymu CYP450 1A2, ma za nasledek zvySeni hodnot Cmax a AUC ropinirolu o 60 %, resp. 84 %. Béhem
soucasné 1é¢by s ciprofloxacinem, i kratce po jejim ukonéeni, se doporucuje klinické sledovani a pfipadné
vhodna uprava davek ropinirolu (viz bod 4.4).

Clozapin

Po sedmidennim sou¢asném uzivani 250 mg ciprofloxacinu s clozapinem, se zvySily sérové koncentrace
clozapinu a N-desmetylclozapinu o 29 %, resp. 31 %. Béhem soucasné 1écby clozapinem a ciprofloxacinem, i
kratce po jejim ukonéeni, se doporucuje klinické pozorovani a vhodna tGprava davek clozapinu (viz bod 4.4).

4.6 Téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Mnozstvi dat vztahujicich se k t€hotnym Zenam, kterym byl podavan ciprofloxacin, je limitované, tato data
neindikuji ani malformace, ani toxicky vliv ciprofloxacinu na plod/novorozence. Studie na zvitatech
neprokazaly ani pfimou, ani nepfimou reprodukéni toxicitu. U ploda zvitat a mladych zvitat, vystavenych
pusobeni chinoloni, bylo pozorovano poskozeni nezralych chrupavek. Proto nelze vyloucit negativni
pusobeni tohoto 1é¢ivého pripravku na lidsky nedospély organizmus/plod, které mtize mit za nasledek
poskozeni kloubni chrupavky (viz bod 5.3).

Proto, v ramci prevence, je vhodné se uzivani ciprofloxacinu béhem te¢hotenstvi vyhnout.

Kojeni

Ciprofloxacin se vylucuje do matetského mléka. Proto by vzhledem k potencionalnimu riziku poskozeni
kloubti nemél byt kojicimi zenami uzivan.
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4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem ke svym neurologickych vliviim mtize piipravek ciprofloxacin ovlivnit dobu reakce. Z tohoto
divodu miize byt schopnost fidit a obsluhovat stroje snizena, a to zejména je-li uzivan v kombinaci s

alkoholem.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcasteji hlasené nezadouci ucinky v souvislosti s timto 1ékem (ADR) jsou nevolnost a prijem.

ADR vychazejici z vysledkt klinickych studii (celkem n = 52 057) a post-marketinkového sledovani
piipravku Ciprofloxacin Bayer (peroralni, intravendzni a nasledna 1é¢ba), setazené podle kategorii ¢etnosti
jsou uvedeny nize. Analyza Cetnosti byla provedena spole¢né pro peroralni a intravenozni formu

ciprofloxacinu.
Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemize byt ze
znamych dat
urcena)
Infekce a Mykotické Kolitida v
zamoieni superinfekce disledku
uzivani
antibiotik (ve
velmi vzacnych
pripadech s
moznymi
fatalnimi
nasledky) (viz
bod 4.4)
Poruchy krve Eosinofilie Leukopenie Hemolyticka
a lymfatického Anemie anemie
systému Neutropenie Agranulocytoza
Leukocytdza Pancytopenie
Thrombocytope | (Zivot
nie ohrozujici)
Thrombocytemi | Deprese kostni
e diené (zivot
ohrozujici)
Poruchy Alergické Anafylaktické
imunitniho reakce reakce
systému Alergicky edém | Anafylakticky
/ angioedém Sok (Zivot
ohrozujici) (viz
bod 4.4)
Reakce jako pii
sérové nemoci
Poruchy Anorexie Hyperglykémie
metabolismu a
VyZivy
Psychiatrické Psychomotoric | Zmatenost a Psychotické
poruchy ka dezorientace reakce (viz
hyperaktivita/ | Pocity uzkosti bod 4.4)
neklid Abnormalni
snéni
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemize byt ze
znamych dat
urcena)
Deprese
Halucinace
Poruchy Bolesti hlavy | Parestezie a Migréna Periferni
nervového Zavraté dysestezie Poruchy neuropatie (viz
systému Poruchy Hypoestezie koordinace bod 4.4)
spanku Ties Poruchy chtize
Poruchy Zachvaty (viz Poruchy
chutového bod 4.4) ¢ichového nervu
vnimani Vertigo Intrakranialni
hypertenze
Poruchy oka Poruchy vidéni | Poruchy
barevného
vidéni
Poruchy ucha Tinitus
a labyrintu Ztrata sluchu /
poskozeni
sluchu
Srdeéni Tachykardie Ventrikularni
poruchy arytmie,
prodlouzeni
QT intervalu,
torsades de
pointes "
Cévni poruchy Vasodilatace Vaskulitida
Hypotenze
Synkopa
Respiraéni, Dyspnoe
hrudnii a (vCetné
mediastinalni astmatickych
poruchy stavil)
Gastrointestin | Nauzea Zvraceni Pankreatitida
alni poruchy Prijem Bolest bticha
Dyspepsie
Flatulence
Poruchy jater Zvyseni Zhorseni funkce | Nekroza jater
a zluCovych transaminaz jater (velmi vzacné
cest Zvysené Zloutenka progredujici v
hodnoty Hepatitida zivot ohrozujici
bilirubinu selhani jater)
(viz bod 4.4)
Poruchy kiize Vyrazka Fotosenzitivni Petechie
a podkoZni Pruritus reakce (viz Erythema
tkané Koptivka bod 4.4) multiforme
Erythema
nodosum
Stevens-
Johnsontv
syndrom
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemize byt ze
znamych dat
urcena)
(potencialné
zivot ohrozujici)
Toxicka
epidermalni
nekrolyza
(potencialné
zivot ohrozujici)
Poruchy Bolesti kosti a | Myalgie Svalova slabost
svalové a svaltl (bolest Artritida Tendinitida
kosterni koncetin, zad, | ZvySeni Natrzeni Slachy
soustavy a hrudniku) svalového tonu | (zejména
pojivové tkané Artralgie a kiece Achillovy
Slachy), (viz bod
4.4)
Exacerbace
symptomul
myastenie gravis
(viz bod 4.4)
Poruchy ZhorSeni Selhani ledvin
ledvin a funkce ledvin | Hematurie
mocovych cest Krystalurie (viz
bod 4.4)
Tubulointerstici
alni nefritida
Celkové Pocit slabosti | Edém
poruchy a Horecka Poceni
reakce v misté (hyperhidroza)
aplikace
Vicenasobna Zvyseni Abnormalni
vySetieni alkalické hladina
fosfatazi v krvi | protrombinu
Zvysena
amylaza

Tyto nezadouci ucinky byly pozorovany v postmarketingovém obdobi a to predev§im u pacienti
s dal§imi rizikovymi faktory které ptisobi prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.4).

Pediatricti pacienti
Vyse uvedené udaje o vyskytu artropatie byly ziskany v ramci studii provadénych na dospélych. U déti je
vzik artropatie zaznamenavan ¢astéji.

4.9 Predavkovani

Bylo hlaseno predavkovani, kdy podani 12 g vedlo ke vzniku mirnych ptiznaka toxicity. Bylo zjisténo, ze
akutni predavkovani v mnozstvi 16 g zptisobuje akutni selhani ledvin.

Ptiznaky ptedavkovani jsou: zavrat, ties, bolest hlavy, inava, zachvaty, halucinace, zmateni, abdominalni
diskomfort, snizeni funkce ledvin a jater a rovnéz krystalurie a hematurie. Byla zaznamenana reverzibilni
rendlni toxicita.

Vedle béznych 1écebnych opatieni se doporucuje sledovani funkce ledvin, véetné pH moci piipadné podle
potteby zvysit kyselost, aby se zabranilo krystalurii. Pacienti by méli byt dobtfe hydratovani.
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Hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou se eliminuje pouze malé mnozstvi ciprofloxacinu (< 10 %).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Sirokospektré fluorované chinolonové chemoterapeutikum, ATC kod:
JOIMAO2.

Mechanizmus ucinku.

Ciprofloxacin je fluorochinolové antibiotikum, to znamena, ze ptisobi inhibi¢né na oba bakterialni enzymy,
topoizomerazu Il (DNA-gyrazu) a topoizomerazu IV, které jsou potrebné pro replikaci, transkripci, opravu a
rekombinaci bakteridlni DNA.

Vztah PK/PD:
Ucinnost zavisi hlavn¢ na vztahu mezi maximalni sérovou koncentraci (Cy,,x) @ minimalni inhibi¢ni
koncentraci (MIC)ciprofloxacinu vzhledem k piislusnému mikroorganizmu, respektive na vztahu mezi

plochou pod kiivkou (AUC) a MIC.

Mechanizmus rezistence:

In-vitro rezistence na ciprofloxacin se miize vyvinout postupnym procesem mutaci cilového mista u obou
topoizomeraz , topoizomerazy Il (DNA gyrazy) a topoizomerazy IV. Vysledny stupen zkiizené rezistence
mezi ciprofloxacinem a jinymi fluorochinolony je proménlivy. Jednotlivé mutace nemusi mit za nasledek
klinickou rezistenci, ale nasobné mutace obvykle za nasledek klinickou rezistenci na vét$inu aktivnich latek
nebo na v8echny aktivni latky v ramci skupiny maji.

Nepropustnost a/nebo mechanizmus rezistence efluxni pumpy u¢inné latky mtize mit proménlivy efekt na
citlivost na fluorochinolony, ktera zavisi na fyziochemickych vlastnostech riznych u¢innych latek v ramci
skupiny a afinité transportnich systému pro danou uéinnou latku. VSechny in-vitro mechanizmy rezistence
jsou bézné pozorovany v klinickych izolatech. Mechanizmy rezistence, které inaktivuji dal$i antibiotika,
napiiklad permeacni bariéry (b€Zné u Pseudomonas aeruginosa) a effluxni mechanizmus, mohou ovlivnit
citlivost na ciprofloxacin. Byla zaznamenana rezistence zprostiedkovana plazmidem koédovana pomoci genti
qnr.

Spektrum antibakterialni aktivity:

Break pointy oddélujici citlivé kmeny od kmeni s intermediarni citlivosti a tyto od rezistentnich kmenti:

Doporuceni EUCAST

Mikroorganizmy Citlivé Rezistentni
Enterobakterie S 0,5 mg/l R>1mg/l
Pseudomonas S <£0,5 mg/l R>1mg/l
Acinetobacter S<1mgl R > 1 mg/l
Staphylococcus spp." S<1mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae a 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
Break pointy nevztazitelné k S <0,5 mg/l R>1mg/l
tiidam*

1 Staphylococcus spp. — Break pointy pro ciprofloxacin odpovidajici terapii s vysokymi
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davkami.

* Break pointy nevztazitelné k tfidam se ur¢ovaly zejména na zaklad¢ iidaji PK/PD a nejsou
zavislé na distribuci MIC jednotlivych druhii. Jsou ureny pouze pro druhy, pro které
specifické Break pointy nebyly ur¢eny a ne pro takové druhy, pro které testy citlivosti
nejsou doporucovany.

Prevalence ziskané rezistence vybranych druhti se mize liSit geograficky a casové€. Vitana je informace o
lokalni rezistenci, zejména pokud se jedna o 1é€bu zavaznych infekci. V nezbytnych ptipadech, kdy lokalni
prevalence rezistence je takova, ze prospésnost latky je pfinejmensim u nékterych typt infekci sporna, je
tteba pozadat o radu experta.

Zatazeni prislusnych druhi podle citlivosti na ciprofloxacin (kmeny Streptococcus viz bod 4.4)

DRUHY VETSINOU CITLIVE

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy
Bacillus anthracis (1)

Aerobni gramnegativni mikroorganizmy
Aeromonas spp.

Brucella spp.

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

Shigella spp. *

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobni mikroorganizmy
Mobiluncus

Dalsi mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis (%)

Chlamydia pneumonie ($)
Mycoplasma pneumonie (3$)
Mycoplasma hominis ($)

DRUHY, U KTERYCH SE MUZE REZISTENCE VYVINOUT

Aerobni gram-pozitivnii mikroorganizmy
Enterococcus faecalis ($)

Staphylococcus spp. (2)

Aerobni gram-negativni mikroorganizmy
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 aeruginosa™
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens*

Anaerobni mikroorganizmy
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

V PODSTATE REZISTENTNI ORGANIZMY

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy
Actinomyces

Enteroccus faecium
Listeria monocytogenes

Aerobni gram-negativni mikroorganizmy
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobni mikroorganizmy
Kromeé vyse uvedenych

Dalsi mikroorganizmy
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*  Klinick4 uc¢innost byla prokazana pro citlivé izolaty ve schvalenych klinickych indikacich

* Mira rezistence > 50 % v jedné nebo vice zemich EU

($): Prirozena stfedni citlivost neexistuje-li ziskany mechanizmus rezistence

(1): Byly provedeny studie s experimentalnimi zvifecimi infekcemi zptisobenymi inhalaci spor
Bacillus anthracis; tyto studie ukazaly, Ze antibiotika podana brzy po expozici, zabranila
vzniku onemocnéni, jestlize 1écba vedla ke snizeni poctu spor v organizmu pod infekéni
davku. U lidi je doporuceny postup uziti primarné dan citlivosti, zjiStovanou in vivo, dale
také vysledky experimentt se zvifaty a limitovanym mnoZzstvim dat ziskanych pro lidi.
Lécba ciprofloxacinem podavanym v davkach 500 mg 2x denné po dobu 2 mésicti je u lidi
povazovana jako dostatecna ochrana pied infekci vyvolanou antraxem. OSetiujicim
lékaiim je doporuceno seznamit se s narodnimi a /nebo mezinarodnimi konvenénimi
dokumenty které se vztahuji k 1écbé infekce antraxu.

(2): S. aureus rezistentni na meticilin se obvykle projevuje ko-rezistenci na fluorochinolony.
Mira rezistence na meticilin je mezi vSemi druhy stafylokokt pfiblizné 20 az 50 %; ve
zvySené mife je pozorovana zejména v nemocni¢nim prostredi.

5.2 Farmakinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani jednotlivych dévek tablet 250 mg, 500 mg a 750 mg ciprofloxacinu dochazi k rychlému
a rozsahlému vstiebavani predevsim z tenkého stfeva, maximalni sérové koncentrace je dosazeno za 1 — 2
hodiny.

Jednotlivé davky 100 - 750 mg se projevily na davce zavislou maximalni sérovou koncentraci (Cmax) mezi 0,56 a
3,7 mg/l. Pro hodnoty Cmax a AUC byla prokazana proporcionalita davce. Polocas vylucovani ze séra je u jedincti
s normalni renalni funkci asi 4-7 hodin. Sérova koncentrace se zvysuje proporcionalné s ddvkami az do 1000 mg.
Absolutni bilogicka dostupnost je asi 70 — 80 %.

Bylo prokazano, Ze po peroralnim podavani 500 mg kazdych 12 hodin je dosazeno stejné plochy pod kiivkou
sérovou koncentraci (AUC) jako po podavani 60 minutové intravenozni infuze 400 mg ciprofloxacinu
kazdych 12 hodin. Farmakokinetika 250 a 500 mg suspenze v saécich s jednou davkou je identicka s
farmakokinetikou adekvatni sily tablet.

Distribuce
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Vazba ciprofloxacinu na bilkoviny je nizka (20 — 30 %), ciproflocacin je pfitomen v plazmé pfevazné ve své
neionizované formé a ma rozsahly distribu¢ni objem v rovnovazném stavu 2 — 3 1/kg télesné hmotnosti.
Ciprofloxacin dosahuje vysokych koncentraci v riiznych tkanich jako jsou plice (epitelialni tekutina,
urogenitalni trakt (mo¢, prostata, endometrium), kde celkové koncentrace prevySuji dosazené plazmatické
koncentrace.

Metabolizmus
Byly identifikovany tyto ¢tyfi metabolity vyskytujici se v nizkych koncentracich: desetyleneciprofloxacin (M
1), sulfociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) a formylciprofloxacin (M 4). Metabolity vykazuji in-

vitro antimikrobialni aktivitu, ta je vSak niz§iho stupné nez zakladnt slozka.
Je znamo, ze ciprofloxacin je stfedn¢ silny inhibitor izoenzymtu CYP 450 1A2.

Vylucovani

Ciprofloxacin je pfevazné v nezménéné podob¢ vyluCovan rendlné a v mensi mite také stolici. U subjekt
s normalni renalni funkci je sérovy elimina¢ni poloc¢as 4-7 hodin.

Vylucovani piipravku ciprofloxacin (% z davky)
Peroralni podani

Moc Stolice
Ciprofloxacin 447 25,0
Metabolity (M;-M,) 11,3 7,5

Rendlni clearance je mezi 180-300 ml/kg/h a celkova clearance je mezi 480-600 ml/kg/h. Ciprofloxacin
podléha jak glomerularni filtraci tak tubularni sekreci. Zavazné snizena funkce ledvin vede ke zvySeni
polocasu ciprofloxacinu aZ na 12 hod.

Ne-renalni clearance ciprofloxacinu je zptisobena hlavné aktivni transintescialni sekreci a metabolizaci. 1 %
davky se vylucuje bilidrnimi cestami. Ciprofloxacin je ve zluci pfitomen ve vysokych koncentracich.

Pediatricti pacienti

Udaje dostupné k dolozeni farmakokinetickych udajii u pediatrickych pacientli jsou omezené.

Ve studii s détmi nebyly hodnoty C,,,x a AUC zavislé na véku (od jednoho roku véku). Nebylo pozorovano
vyznamné zvyseni hodnot C,,,x a AUC po vice davkach (10 mg/kg tfikrat denn¢).

U 10 déti se zavaznou sepsi, ve véku méné nez 1 rok byla hodnota C,,,x 6,1 mg/l (rozmezi 4,6 — 8,3 mg/l) po
lhodinové intraven6zni infuzi v davce 10 mg/kg; odlisnd hodnota 7,2 mg/l (rozmezi 4,7 — 11,8 mg/1) byla
zjisténa u déti ve veéku 1 az 5 let. Hodnoty AUC byly 17,4 mg*h/l (rozmezi 11,8 — 32 mg*h/l) a 16,5 mg*h/1
(rozmezi 11,0 — 23,8 mg*h/l) v pfislusnych vékovych skupinach.

Tyto hodnoty jsou v rozsahu hodnot hlasenych u dospé€lych dostavajicich terapeutické davky. Na zaklade
farmakokinetické analyzy populace pediatrickych pacientti s riznymi infekcemi je pfedem stanoveny
pramérny polocas piiblizné 4 —5 hodin a biologicka dostupnost suspenze je v rozsahu 50 az 80 %.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Neklinické udaje ziskané z konvencnich studii toxicity jednorazové davky, toxicity opakované davky,
karcinogenniho potencidlu nebo reprodukeni toxicity neukazuji na zadné zv1asni riziko pro lidi.

V klinicky relevantnich rovnich expozice je ciprofloxacin, podobné jako ostatni chinolony, fototoxicky pro
zvitata. Udaje o fotomutagenit¢ / fotokarcinogenité ukazuji, ze ciprofloxacin ma slaby fotomutagenni nebo
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fototumorigenni vliv in-vitro a v experimentech se zvitaty. Tento vliv byl srovnatelny s ostatnimi inhibitory
gyrazy.

Kloubni snasenlivost

Stejné jako jiné inhibitory gyraz zptsobuje Ciprofloxacin poskozeni velkych, nosnych kloubii u nedospélych
jedinci. Stupen poskozeni chrupavky zavisi na véku, druhu a davce; poskozeni mize byt omezeno snizenim
zatizeni kloubd. Ve studiich u dospélych jedinct (potkani, psi) nebylo poskozeni chrupavek zjisténo. Ve
studii, provedené na mladych psech (rasy beagle) ciprofloxacin zptisoboval v terapeutickych davkach tézké
zmény na kloubech po dvou tydnech 1écby. Tyto zmeény byly patrné i po 5 mésicich.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

[doplni se narodni tidaje]

6.2 Inkompatibility

[doplni se narodni tidaje]

6.3 Doba pouzitelnosti

[doplni se narodni tidaje]

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

[doplni se narodni tidaje]

6.5 Druh obalu a velikost baleni

[doplni se narodni tidaje]

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni tidaje]

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
[doplni se narodni tidaje]
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10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/YYYY}
[doplni se narodni tidaje]
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz pfiloha I) 250 mg sacky s jednou davkou suspenze

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

[Doplni se narodni udaje]

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Suspenze (sacky s jednou davkou)

[Doplni se narodni udaje]

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Suspenze Ciprofloxacin Bayer 250 mg sacky s jednou davkou je urcena k 1€cbé nasledujicich infekci (viz
body 4.4 a 5.1). Pfed zahajenim terapie vénujte zvlastni pozornost dostupnym informacim vztahujicim se

k rezistenci na ciprofloxacin.

Pozornost musi byt vénovana oficialnim doporuc¢enim tykajicich se spravného uziti antibiotik.

Dospeli
o Infekce dolniho dychaciho traktu zptisobené gramnegativnimi bakteriemi (viz bod 4.4):
- exacerbace chronické obstruktivni pulmonalni nemoci,
- broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrézy nebo u bronchiektazie,
- pneumonie,
o chronicky hnisavy zanét stifedniho ucha
o akutni exacerbace chronické sinusitidy, zejména pokud jsou jejich pfi¢inou gramnegativni bakterie,
o infekce mocovych cest,
o uretritida a cervicitida zpisobena gonokoky citlivymi na fluorochinolony,
o epididymo-orchitida, véetné ptipadi zapfi¢inénych Neisseria gonorrhoeae,
o panevni zanétlivé onemocnéni (PID), véetné ptipadi zpusobenych Neisseria gonorrhoeae,

U vySe uvedenych infekci pohlavniho ustroji, zpisobenych Neisseria gonorrhoeae, je obzvlasté dilezité
ziskat lokalni informace o rozsifeni lokalni rezistence na ciprofloxacin a potvrdit citlivost laboratornimi testy.

o infekce gastrointestinalniho traktu (napf. cestovatelsky prijem)
° intraabdominalni infekce,
o infekce kiize a mékkych tkani zptisobené gramnegativnimi bakteriemi,
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. maligni otitis externa

° infekce kosti a klubi,

o infekce u pacientd s neutropenii,

o profylaxe infekce u pacientli se neutropenii,

o profylaxe invazivni infekce zplisobené Neisseria meningitidis,
o inhalace antraxu (postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1é¢ba).

Deéti a dospivajici

o Broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrozy zptisobené Pseudomonas aeruginosa,
o komplikované infekce mocCovych cest a pyelonefritida,
o Inhalace antraxu (postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1é¢ba).

Ciprofloxacin mize byt u déti a dospivajicich pouzit také k 1é¢bé dalsich zavaznych infekei, je-li to

povazovano za vhodné.

Lé¢bu mohou zahajit pouze 1ékafi, ktetfi maji zkusenosti s 1é€bou cystické fibrozy a/nebo zavaznych infekci u

déti a dospivajicich (viz body 4.4 a 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani se stanovuje na zakladé indikace, zavaznosti a mista infekce, citlivosti piivodce infekce na
ciprofloxacin, funkce ledvin pacienta a u déti a dospivajicich na hmotnosti pacienta.
Délka lécby zavisi na zavaznosti onemocnéni, klinickém prubéhu a bakteriologickém obrazu.

Lécba infekei, které jsou zpiisobeny urcitymi bakteriemi (napt. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter nebo

Staphylococci) muze vyzadovat podavani vyssich davek ciprofloxacinu spole¢né s dal§imi vhodnymi

antibiotiky.

Lécba nekterych infekei (napt. panevniho zanétlivého onemocnéni, intraabdominalnich infekei, infekei u

pacientl s neutropenii a infekci kosti a kloubit) mize vyzadovat soucasné podavani dalSich vhodnych
antibiotik, v zavislosti na ptivodci infekce.

Dospeli

Indikace

Denni davka

Celkova délka l1écby
(zahrnujici piipadné i
uvodnu parenteralni 1é¢bu
ciprofloxacinem)

Infekce dolniho dychaciho traktu 2 x denné 500 mg az 2 7 az 14 dnu
x denné 750 mg
Infekce horniho Akutni exacerbace 2 x denné 500 mg az 2 7 az 14 dnti
dychaciho traktu chronické sinusitidy x denné 750 mg
Chronicky hnisavy 2 x denné 500 mg az 2 7 az 14 dnti
zanét stiedniho ucha x denné 750 mg
Maligni zanét 2 x denn¢ 750 mg 28 dnil az 3 mésice
zevniho ucha
Infekce mo¢ovych | Nekomplikovana 2 x denné 250 mg az 2 3 dny
cest cystitida x denné 500 mg

U Zen pfed menopauzou se uziva jedna davka 500 mg.
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Indikace Denni davka Celkova délka 1écby
(zahrnujici piipadné i
uvodnu parenteralni 1é¢bu
ciprofloxacinem)
Komplikovana 2 x 500 mg 7 dnti
cystitida,
nekomplikovana
pyelonefritida
Komplikovana 2 x denné 500 mg az 2 nejméné 10 dnd, v pipade
pyelonefritida x denné 750 mg zvlaStnich okolnosti
(naptiklad u abscest) muze
1é¢ba pokracovat i déle nez
21 dnti
Prostatitida 2 x denné 500 mg az 2 2 - 4 tydny (akutni) az 4-6
x denné 750 mg tydnti (chronicka)
Infekce pohlavnich | Uretritida a 1 x 500 mg jako 1 den (jednorazova davka)
organi cervicitida jednorazova davka
zpusobena gonokoky
Epididymo-orchitida | 2 x denn¢ 500 mg az 2 nejméné 14 dnti
a panevni zanétlivé x denné 750 mg
onemocnéni
Infekce Prijmova 2 x denné 500 mg 1 den
gastrointestinalnih | onemocnéni
o traktu a zpusobena
intraabdominalni bakterialnimi
infekce patogeny véetné
Shigella spp. jiného
typu nez je Shigella
dysenteriae typu 1 a
empiricka 1écba
vazného
cestovatelského
prijmu
Prijmova 2 x denné 500 mg 5 dnti
onemocnéni
zpusobena Shigella
dysenteriae typu 1
Prijmova 2 x denné 500 mg 3 dny
onemocnéni
zpusobena Vibrio
cholerae
Tyfova horecka 2 x denné 500 mg 7 dnti
Intraabdominalni 2 x denné 500 mg az 2 5—14 dnu
infekce zptisobené x denn¢ 750 mg
gramnegativnimi
bakteriemi
Infekce kiize a mékkych tkani 2 x denn¢€ 500 mg az 2 7 az 14 dni
x denné 750 mg
Infekce kosti a kloubti 2 x denn¢ 500 mg az 2 max. 3 mésice
x denné 750 mg
Infekce nebo profylaxe u pacientl s 2 x denn¢ 500 mg az Lécba musi pokracovat po
neutropenii, 2 x denn¢ 750 mg celou dobu trvani

Ciprofloxacin se musi podavat souc¢asné s
vhodnymi antibiotiky podle oficidlnich

doporuceni.

neutropenie
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a kurativni 1é¢ba u osob které jsou schopné
podstoupit peroralni 1é¢bu, v piipadé¢, kdy
je to klinicky vhodné. Podani 1éku musi
zacit co nejdiive po predpokladané nebo
potvrzené expozici.

Indikace Denni davka Celkova délka 1écby
(zahrnujici piipadné i
uvodnu parenteralni 1é¢bu
ciprofloxacinem)
Profylaxe invazivni infekce zptisobené 1 x 500 mg jako 1 den (jednorazova déavka)
Neisseria meningitidis jednorazova davka
Inhalace antraxu — postexpozi¢ni profylaxe 2 x denné 500 mg 60 dnti od potvrzeni expozice

Bacillus anthracis

Deéti a dospivajici

Indikace Denni davka Celkova délka lécby

(zahrnujici piipadné
uvodni
parenteralni 1é¢bu
ciprofloxacinem)
Cysticka fibroza 2 x denn¢ 20 mg/kg télesné hmotnosti, maximalné 10— 14 dnt
750 mg na jednu davku.
Komplikované 2 x denné 10 mg/kg az 2 x denné 20 mg/kg télesné 10 -21 dnti

infekce mocCovych hmotnosti, maximaln¢ 750 mg na jednu davku.
cest a pyelonefritida

Inhalace antraxu — | 2 x denn¢10 mg/kg az 2 x denné 15 mg/kg télesné
postexpozicni hmotnosti, maximalné 500 mg na jednu davku.
profylaxe a
kurativni lécba u
osob které jsou
schopné podstoupit
peroralni 1écbu,

v pripad¢, kdy je to
klinicky vhodné.
Podani 1éku musi
zacit co nejdiive po

60 dnti od potvrzeni
expozice Bacillus
anthracis

predpokladané nebo

potvrzené expozici.

Dalsi zavazné 3x denn¢ 10 mg/kg télesné hmotnosti, maximalné Zavisi na druhu infekce
infekce 400 mg na jednu davku.

Geriatricti pacienti

Geriatri¢ti pacienti by méli dostavat davku upravenou v zavislosti na zavaznosti jejich onemocnéni a

clearance kreatininu.
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Zhorsena funkce ledvin a jater

Doporucené poc¢ateéni a udrZzovaci davky pro pacienty se zhorSenou renalni funkei:

Clearance Kkreatininu Sérova hladina Peroralni davka
[ml/min/1,73 m?] kreatininu [mg]
[umol/l]

> 60 <124 Viz Obvyklé
davkovani.

30 -60 124 az 168 250 — 500 mg
kazdych 12 h

<30 > 169 250 — 500 mg
kazdych 24 h

Pacienti na hemodialyze > 169 250 — 500 mg
kazdych 24 h (po
dialyze)

Pacienti na peritonealni dialyze > 169 250 — 500 mg
kazdych 24 h

U pacientt se zhorSenou funkci jater neni nutna zadna Gprava davkovani.

Davkovani u déti se zhorSenou rendlni a/nebo jaterni funkci nebylo studovano.

Zpiisob podani

Sacek s jednou davkou suspenze miize byt uzivan nezavisle na jidle.

Jestlize je pripravek uzit na laény zaludek, 1é¢iva latka je vstiebana rychleji. Ciprofloxacin by nemél byt
uzivan s mlécnymi vyrobky (napi. mlékem, jogurtem) nebo s ovocnym dzusem obohacenym mineraly (napf. s
pomerancovym dZusem obohacenym o kalcium) (viz bod 4.5).

V zavaznych ptipadech, nebo kdyZ pacient neni schopen uzivat peroralni suspenzi (napf. pacienti na
parenteralni vyzive), se doporucuje zahajit 1é¢bu s intravendzni formou piipravku ciprofloxacin a pak,
jakmile je to mozné, ptejit na 1é¢bu peroralni.

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, dalsi chinolony nebo na kteroukoli pomocnou latku (viz bod 6.1).
o Soucasné podavani ciprofloxacinu a tizanidinu (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Zavazné infekce a smiSené infekce zpiisobené grampozitivnimi a anaerobnimi patogeny

Ciprofloxacin neni vhodny pro monoterapii zavaznych infekci a infekci, které mohou byt zptisobeny

grampozitivnimi nebo anaerobnimi patogeny. U téchto infekci musi byt ciprofloxacin podavan soucasnéi s
dal$imi vhodnymi antibiotiky.

Streptokokové infekce (véetné Streptococcus pneumonie)
Ciprofloxacin se pro 1écbu streptokokovych infekei nedoporucuje, protoze je proti nim malo u¢inny.

Infekce pohlavnich organii
Epididymo-orchitida a panevni zanétlivé onemocnéni mohou byt zplisobeny Neisseria gonorrhoeae
rezistentni na flourochinolony. V pfipad¢, kdy nemiize byt ptitomnost Neisseria gonorrhoeae rezistentni na
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flourochinolony vyloucena, je vhodné ciprofloxacin podavat soucasné s jinym antibiotikem. V ptipade, kdy
nedojde ke klinickému zlepSeni po 3 dnech 1écby, je tfeba 1écbu prehodnotit.

Intraabdomindlni infekce
Je dostupné limitované mnozstvi dat vztahujicich se k uc¢innosti ciprofloxacinu pii 1é¢b¢ pooperaénich
intraabdominalnich infekei.

Cestovatelsky priijem
P11 volbé ciprofloxacinu musi byt brany v potaz informace vztahujici se k rezistenci relevantnich patogeni na
ciprofloxacin.

Infekce kosti a kloubii
Na zaklad¢ mikrobiologickych testii by mél byt ciprofloxacin pouzit v kombinaci s dal§imi vhodnymi
antibiotiky.

Inhalace antraxu

Uziti u lidi je podloZeno udaji o citlivosti zjiStovanymi in-vitro, experimentalnimi daty ziskanymi ze studii na
zvifatech a omezenymi tidaji o pouziti u lidi. Lékar uréujici 1é€bu by se mél fidit narodnimi a/nebo
mezinarodnimi pokyny, stanovené konsensem, vztahujicimi se k 1é¢bé infekce zptisobené antraxem.

Deéti a dospivajict

U déti a dospivajicich se uziti ptipravku ciprofloxacin musi fidit dostupnymi oficialnimi smérnicemi. Lécbu
ciprofloxacinem mohou zahéjit pouze 1ékafi, ktefi maji zkuSenosti s 1écbou cystické fibrozy a/nebo zavaznych
infekci u déti a dospivajicich.

Prokazalo se, Ze ciprofloxacin zplsobuje artropatie nosnych kloubti juvenilnich zvitat. Bezpecnostni data
ziskana z randomizované, dvojité zaslepené studie v niz byl ciprofloxacin uzit u déti (ciprofloxacin: n=335,
pramérny ve€k=6,3 roky; srovnavaci skupina: n=349, primérny vék 6,2 let; vékovy rozsah 1 az 17 let),
prokazala ptipady artropatie vztahujici se pravdépodobné k 1écbé piipravkem (rozeznané z kloubnich znakt a
symptomtl), ve dni + 42 ze 7,2% a 4,6%. Respektive incidence artropatie ve vztahu k 1é¢ivu zjisténé po 1 roce
byly 9,0% a 5,7%. Narust pfipadi artropatie, ktera by se mohla vztahovat k uzivani lé¢ku, nebyl v pribéhu
casu mezi skupinami statisticky signifikantni. Lécba by méla byt zahajena pouze az po peclivém zvazeni
pomeéru rizika/zisku, kviilli moznym nezadoucim u¢inkim na klouby a/nebo okolni tkan¢.

Broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrozy
Klinické zkousky zahrovaly déti a dospivajici ve veéku 5-17 let. S 1écbou déti ve veékovém rozmezi 1 az 5 let
jsou zkusenosti mnohem vice omezené.

Komplikované infekce mocovych cest a pyelonefritida

Lécba infekce mocovych cest ciprofloxacinem by méla byt zvazovana az kdyz se neda pouzit jina lécba,
zaroven musi byt podloZzena vysledky mikrobiologického vySetteni.

Klinické zkousky zahrnovaly déti a dospivajici ve veéku 1-17 let.

Dalsi specifické zavazné infekce

V souladu s ufedni smérnici, nebo po peclivém vyhodnoceni ptfinosu a rizika, je mozné ptipravek
ciprofloxacin pouzit k 1é€b¢ dalsich zavaznych infekci v pfipadech, kdy neni mozné pouzit jiné terapie, nebo
kdyz selze konvencni terapie, a pokud mikrobiologické vySetfeni potvrdi vhodnost jeho pouziti.

Pouziti piipravku ciprofloxacin pro 1é¢bu jinych zavaznych specifickych infekci, jinych nez je uvedeno vyse,
nebylo v klinickych zkouskach ovéfeno a klinické zkusenosti jsou omezené. Proto je potieba pii 1écbé téchto
pacientl postupovat obezietne.

Hypersenzitivita

Po jednorazové davce se mohou vyskytnout hypersenzitivni a alergické reakce (viz bod 4.8), véetné
anafylaktické a anafylaktoidnd reakce, které mohou byt zivot ohrozuji. Jestlize se takové reakce objevi,
podavani pripravku ciprofloxacin musi byt ukonc¢eno a adekvatni 1é¢ba v ptipadé potteby zahajena.
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Pohybovy systém

Ciprofloxacin se obecné nesmi pouzivat u pacientii s anamnézou onemocnéni/poskozeni §lach souvisejicich s
1é¢bou chinolony. Ve velmi vzacnych piipadech, po mikrobiologickém zdokumentovani ptivodce a
vyhodnoceni poméru piinosu/rizika, mize byt pripravek ciprofloxacin témto pacientiim pfedepsan za icelem
1é¢by urcitych zavaznych infekei, zejména pak v piipadech selhani standardnti 1é¢by nebo bakterialni
rezistence, pokud mikrobiologické tidaje pouziti ciprofloxacinu potvrzuji.

Po uziti ciprofloxacinu se mize vyskytnout tendinitida a ruptury Slach (zejména Achillovy $lachy), nékdy
bilateralni, a to jiz béhem prvnich 48 hodin 1é¢by. Riziko vzniku tendinopatie se zvySuje u starSich pacientt a
u pacientd soubézné 1é¢enych kortikosteroidy (viz bod 4.8).

Pti jakémkoli pfiznaku tendinitidy (napf. bolestivy otok, zanét) musi byt 1é¢ba ptipravkem ciprofloxacin
pieruSena a konzultovana s 1ékafem. Postizenou koncetinu je potfeba udrzovat v klidu.

U pacientti s myastenii gravis musi byt ciprofloxacin uzivan s opatrnosti (viz bod 4.8).

Fotosenzitivita

Bylo prokazano, ze ciprofloxacin zpiisobuje fotosenzitivni reakce. Pacienti uzivajici ptipravek ciprofloxacin
musi byt informovani o tom, ze se béhem 1€cby nesmi vystavovat pfimému slune¢nimu nebo UV zafeni (viz
bod 4.8).

Centrdlni nervovy systém

Je znamo, ze chinolony spousti zachvaty, nebo snizuji kfecovy prah. Uzivani pfipravku ciprofloxacin u
pacientl s onemocnénimi CNS, kteti mohou byt nachylni k zadchvatiim, se musi dobfe zvazit. Jestlize se
vyskytnou zachvaty, musi se 1é¢ba pripravkem ciprofloxacin prerusit (viz bod 4.8). Jiz po prvnim uziti
ptipravku ciprofloxacin se mohou vyskytnout psychiatrické reakce. Ve vzacnych ptipadech mohou deprese
nebo psychozy vést az sebevrazednému jednani. V takovych piipadech se musi 1éCba piipravkem
ciprofloxacin prerusit.

Mezi pacienty, kterym byl podavan ciprofloxacin, byly zaznamenany ptipady polyneuropatie (piedb&ézna
diagnoza, podlozena neurologickymi symptomy jako jsou bolest, paleni, porucha smyslti nebo svalova
slabost, které se vyskytovaly samostatné nebo v kombinaci). U pacientd, u kterych se projevi ptiznaky
neuropatie jako jsou bolest, paleni, brnéni, znecitlivéni a/nebo slabost musi byt podavani ptipravku
ciprofloxacin ukonceno, aby se predeslo ireverzibilnimu poskozeni.

Srdecni poruchy
Ciprofloxacin je spojovan s ptipady prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.8), proto pacientim s rizikem
arytmie torsade de pointes musi byt podavén s opatrnosti.

Gastrointestinalni systém

Pii vyskytu zavazného nebo dlouho trvajiciho prijmu béhem lécby nebo po ukonceni 1écby (a to i nékolik
tydni po ukonceni 1éCby) je potreba se poradit s 1ékatem, nebot’ tyto priznaky mohou indikovat kolitidu, ktera
se vyvinula nasledkem uzivani antibiotik (zivot ohrozujici s moznymi fatalnimi nasledky), vyzadujici
okamzitou 1éCbu (viz bod 4.8). V takovych ptipadech se musi 1é¢ba piipravkem ciprofloxacin okamzité
prerusit a musi se zahajit vhodna lécba. V této situaci jsou antiperistaltické 1¢ky kontraindikovany.

Ledviny a mocové cesty
V souvislosti s uzivanim ptipravku ciprofloxacin byla hlasena krystalurie (viz bod 4.8). Pacienti uzivajici
ciprofloxacin musi byt dobfe hydratovani a je nutné zabranit nadmérné alkalité jejich moci.

Jatra a Zlucové cesty

V souvislosti s uzivanim ptipravku ciprofloxacin byly hlaseny ptipady nekrozy jater a zivot ohrozujiciho
selhani jater (viz bod 4.8). V piipad¢ jakychkoli znamek a pfiznakti onemocnéni jater (naptiklad anorexie,
zloutenka, tmavé zbarvena mo¢, svédéni nebo citlivost v abdominalni oblasti) je nutné 1é¢bu pierusit.

Deficit glukozo-6-fosfat-dehydrogendzy

U pacienttim s deficitem glukozo-6-fosfat-dehydrogenazy byla v souvislosti s ciprofloxacinem zaznamenana
hemolyticka reakce. Proto by témto pacientim nemél byt ciprofloxacin podavan pokud potencialni piinos
nevyvazi mozné riziko. V takovém ptipad¢ musi byt peclivé monitorovan potencidlni vyskyt hemolyzy.
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Rezistence

V pribéhu nebo po ukonéeni 1é¢by ciprofloxacinem se mohou vyc¢lenit bakterie, které projevuji rezistenci na
ciprofloxacin, superinfekce se miize, ale nemusi, klinicky projevovat.

Pti dlouhodobé 1é¢bé¢ je zde velké riziko selekce rezistentnich bakterialnich kmeni, a to zejména u infekci
zpusobenych kmeny Staphylococcus a Pseudomonas.

Cytochrom P450

Ciprofloxacin inhibuje CYP1AZ2, a proto miize zpusobit zvySenou sérovou koncentraci souc¢asné podavanych
latek metabolizovanych timto enzymem (napf.,teofylinu clozapinu, ropinirolu, tizanidinu). Sou¢asné
podavani ciprofloxacinu a tizanidinu je kontraindikovano. Z tohoto diivodu musi byt u pacientti uzivajicich
tyto latky soucasné s ciprofloxacinem peclivé sledovany klinické pfiznaky predavkovani a dale mize byt také
potfebné stanoveni sérovych koncentraci (napt.teofylinu)(viz bod 4.5).

Metotrexat
Soucasné uzivani ciprofloxacinu a metotrexatu se nedoporucuje (viz bod 4.5).

Interakce s testy
In-vitro aktivita ciprofloxacinu proti Mycobacterium tuberculosis by mohla mit za nasledek negativni
vysledky bakteriologického testu vzorkd od pacientl kteti souc¢asné uzivaji ciprofloxacin.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Vliiv jinych pripravkit na ciprofloxacin.

Tvorba chelatovych komplexii

Soubézné podavani ciprofloxacinu (peroralné) s 1éky a mineralnimi doplnky, které obsahuji vicemocné
kationy (napf. kalcium, hoi¢ik, hlinik, Zelezo), polymernimi vazaci fosfatt (napf. sevelamer), sukralfatem
nebo antacidy a s 1é¢ivymi piipravky ve vysoce pufrované formé (napf. tablety didanosinu) s obsahem
hor¢iku, hliniku nebo kalcia, vede ke snizeni vstiebavani ciprofloxacinu. Proto se ciprofloxacin musi uZivat
bud’ 1 — 2 hodiny pied nebo alesponi 4 hodiny po uziti téchto pfipravki. Toto omezeni neplati pro antacida z
fady blokatord H2 receptort.

Strava a mlécné vyrobky

Vapnik, ktery je soucasti stravy, neovlivituje vyrazné vstiebavani. Nicméng¢ je tfeba se vyhnout sou¢asnému
podavani mléénych vyrobkt nebo napojt obohacenych mineraly (napf. mléko, jogurt, pomerancovy dzus
obohaceny o kalcium) s ciprofloxacinem, protoze mohou sniZzovat jeho vstiebavani.

Probenecid

Probenecid interferuje s renalni sekreci ciprofloxacinu. Soubézné uzivani probenecidu a ciprofloxacinu vede
ke zvySeni sérové koncentrace ciprofloxacinu.

Viiv pripravku ciprofloxacin na jiné léecivé pripravky:

Tizanidin

Tizanidin se nesmi podavat soucasné s ciprofloxacinem (viz bod 4.3).V klinické studii se zdravymi jedinci
doslo ke zvyseni sérové koncentrace tizanidinu (hodnota Cmax se zvysila: 7krat, rozmezi: 4 az 21krat;
hodnota AUC se zvysila: 10krat, rozmezi: 6 az 24krat) pfi sou¢asném podavani s ciprofloxacinem. ZvySena
sérova koncentrace tizanidinu je spojena s umocnénym hypotenzitivnim a sedativnim efektem.

101



Metotrexat

Renalni tubularni transport metotrexatu mize byt inhibovan sou¢asnym podanim ciprofloxacinu, coz miize
vést k zvySenym plazmatickym hladinam metotrexatu a zvysit riziko toxickych reakci souvisejicich s
metotrexatem. Proto se souc¢asné podavani nedoporucuje (viz bod 4.4).

Teofylin

Soucasné podavani ciprofloxacinu a teofylinu miize zptusobit nezadouci zvyseni sérové koncentrace teofylinu.
To miize vést k nezadoucim ucinkiim vyvolanych teofylinem. Ve vzacnych piipadech mohou byt tyto
nezadouci G¢inky Zivot ohroZujici nebo i smrtelné. Pfi soucasnému podavani téchto dvou 1€kt se musi
kontrolovat sérové koncentrace teofylinu a davky teofylinu musi byt ptipadné vhodné sniZzeny (viz bod 4.4).

Dalsi derivaty xantinu

Byly zaznamenany piipady, kdy pfi sou¢asném uzivani ciprofloxacinu a kofeinu nebo pentoxifylinu
(oxpentifylinu) doslo ke zvyseni sérové koncentrace téchto derivati xantinu..

Fenytoin

Soucasné uzivani ciprofloxacinu a fenytoinu muze vést ke zvySeni nebo snizeni sérovych hladin fenytoinu,
proto se doporucuje sledovat hladiny 1éku.

Peroralni antikoagulancia

Soucasné podavani ciprofloxacinu a warfarinu mtize umociovat jeho antikoagula¢ni efekt. Bylo hlaseno
velké mnozstvi pfipadt vykazujicich zvySeni aktivity peroralnich antikoagulancii u pacienti uzivajicich
antibiotika, véetn¢ fluorochinolonii. Velikost rizika zavisi na probihajici infekci, véku a celkovém stavu
pacienta. Proto je té€Zké stanovit, podil fluorochinolonii na nartstu INR (international normalised ratio).
Proto se v pritbéhu souc¢asného podavani ciprofloxacinu s peroralnimi antikoagulancii, ale i kratce po jeho
ukonéeni, doporucuje Castéjsi sledovani protrombinového ¢asu (INR), a pokud je to nutné, upravit peroralni
davky antikoagulac¢nich pripravku.

Ropinirol

V klinické studii bylo prokazano, Ze soub&zné uzivani ropinirolu a ciprofloxacinu, stfedné silného inhibitoru
izoenzymu CYP450 1A2, ma za nasledek zvySeni hodnot Cmax a AUC ropinirolu o 60 %, resp. 84 %. Béhem
soucasné 1é¢by s ciprofloxacinem, i kratce po jejim ukonceni, se doporucuje klinické sledovani a pfipadné
vhodna uprava davek ropinirolu (viz bod 4.4).

Clozapin

Po sedmidennim sou¢asném uzivani 250 mg ciprofloxacinu s clozapinem, se zvySily sérové koncentrace
clozapinu a N-desmetylclozapinu o 29 %, resp. 31 %. Béhem soucasné 1écby clozapinem a ciprofloxacinem, i
kratce po jejim ukonceni, se doporucuje klinické pozorovani a vhodna tprava davek clozapinu (viz bod 4.4).

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Mnozstvi dat vztahujicich se k t€hotnym Zenam, kterym byl podavan ciprofloxacin, je limitované, tato data
neindikuji ani malformace, ani toxicky vliv ciprofloxacinu na plod/novorozence. Studie na zvitatech
neprokazaly ani pfimou, ani nepfimou reprodukéni toxicitu. U ploda zvifat a mladych zvitat, vystavenych
pusobeni chinoloni, bylo pozorovano poskozeni nezralych chrupavek. Proto nelze vyloucit negativni
pusobeni tohoto 1é¢ivého pripravku na lidsky nedospély organizmus/plod, které mtize mit za nasledek
poskozeni kloubni chrupavky (viz bod 5.3).

Proto, v ramci prevence, je vhodné se uzivani ciprofloxacinu béhem te¢hotenstvi vyhnout.
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Kojeni

Ciprofloxacin se vylucuje do matetského mléka. Proto by vzhledem k potencionalnimu riziku poskozeni
kloubti nemél byt kojicimi zenami uzivan.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem ke svym neurologickych vlivim mtize piipravek ciprofloxacin ovlivnit dobu reakce. Z tohoto
divodu miize byt schopnost fidit a obsluhovat stroje snizena, a to zejména je-li uzivan v kombinaci s

alkoholem.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcasteji hlasené nezadouci ucinky v souvislosti s timto 1ékem (ADR) jsou nevolnost a prijem.

ADR vychazejici z vysledkt klinickych studii (celkem n = 52 057) a post-marketinkového sledovani
piipravku Ciprofloxacin Bayer (peroralni, intravendzni a nasledna 1é¢ba), setazené podle kategorii ¢etnosti
jsou uvedeny nize. Analyza Cetnosti byla provedena spole¢né pro peroralni a intravenozni formu

ciprofloxacinu.
Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az > 1/1000 az >1/10 000 az < 1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt ze
znamych dat
urcena)
Infekce a Mykotické Kolitida v
zamoieni superinfekce disledku
uzivani
antibiotik (ve
velmi vzacnych
pripadech s
moznymi
fatalnimi
nasledky) (viz
bod 4.4)
Poruchy krve Eosinofilie Leukopenie Hemolyticka
a lymfatického Anemie anemie
systému Neutropenie Agranulocytéz
Leukocytdza a
Thrombocytop | Pancytopenie
enie (zivot
Thrombocytem | ohrozujici)
ie Deprese kostni
dien¢ (zivot
ohrozujici)
Poruchy Alergické Anafylaktické
imunitniho reakce reakce
systému Alergicky Anafylakticky
edém / Sok (zivot
angioedém ohrozujici) (viz
bod 4.4)
Reakce jako pii
sérové nemoci
Poruchy Anorexie Hyperglykémie
metabolismu a
VyZivy
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt ze
znamych dat
urcena)
Psychiatrické Psychomotoric | Zmatenost a Psychotické
poruchy ka dezorientace reakce (viz
hyperaktivita/ | Pocity tizkosti | bod 4.4)
neklid Abnormalni
snéni
Deprese
Halucinace
Poruchy Bolesti hlavy Parestezie a Migréna Periferni
nervového Zavrate dysestezie Poruchy neuropatie (viz
systému Poruchy Hypoestezie koordinace bod 4.4)
spanku Ties Poruchy chiize
Poruchy Zachvaty (viz Poruchy
chutového bod 4.4) ¢ichového
vnimani Vertigo nervu
Intrakranialni
hypertenze
Poruchy oka Poruchy vidéni | Poruchy
barevného
vidéni
Poruchy ucha Tinitus
a labyrintu Ztrata sluchu /
poskozeni
sluchu
Srdeéni Tachykardie Ventrikularni
poruchy arytmie,
prodlouzeni
QT intervalu,
torsades de
pointes "
Cévni poruchy Vasodilatace Vaskulitida
Hypotenze
Synkopa
Respiraéni, Dyspnoe
hrudnii a (vCetné
mediastinalni astmatickych
poruchy stavil)
Gastrointestin | Nauzea Zvraceni Pankreatitida
alni poruchy Prijem Bolest biicha
Dyspepsie
Flatulence
Poruchy jater Zvyseni ZhorSeni Nekroza jater
a zluCovych transaminaz funkce jater (velmi vzacné
cest Zvysené Zloutenka progredujici v
hodnoty Hepatitida zivot ohrozujici
bilirubinu selhani jater)
(vizbod 4.4)
Poruchy kiize Vyrazka Fotosenzitivni | Petechie
a podkoZni Pruritus reakce (viz Erythema
tkané Kopftivka bod 4.4) multiforme
Erythema
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt ze
znamych dat
urcena)
nodosum
Stevens-
Johnsontiv
syndrom
(potencialné
zZivot
ohrozujici)
Toxicka
epidermalni
nekrolyza
(potencialné
zivot
ohrozujici)
Poruchy Bolesti kosti a | Myalgie Svalova slabost
svalové a svall (bolest Artritida Tendonitida
kosterni koncetin, zad, | Zvyseni Natrzeni $lachy
soustavy a hrudniku) svalového tonu | (zejména
pojivové tkané Artralgie a kiece Achillovy
Slachy), (viz
bod 4.4)
Exacerbace
symptomu
myastenie
gravis (viz bod
4.4)
Poruchy Zhorseni Selhani ledvin
ledvin a funkce ledvin Hematurie
mocovych cest Krystalurie (viz
bod 4.4)
Tubulointerstic
ialni nefritida
Celkové Pocit slabosti Edém
poruchy a Horecka Poceni
reakce v misté (hyperhidroza)
aplikace
Vicenasobna Zvyseni Abnormalni
vySetieni alkalické hladina
fosfatazi v krvi | protrombinu
Zvysena
amylaza

s dal§imi rizikovymi faktory které ptisobi prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.4).

Pediatricti pacienti

Tyto nezadouci ucinky byly pozorovany v postmarketingovém obdobi a to pfedev§im u pacienti

Vyse uvedené udaje o vyskytu artropatie byly ziskany v ramci studii provadénych na dospélych. U déti je

vzik artropatie zaznamenavan ¢astéji.

4.9 Predavkovani
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Bylo hlaseno predavkovani, kdy podani 12 g vedlo ke vzniku mirnych ptiznaka toxicity. Bylo zjisténo, ze
akutni predavkovani v mnozstvi 16 g zptisobuje akutni selhani ledvin.

Ptiznaky ptedavkovani jsou: zavrat, tes, bolest hlavy, tinava, zachvaty, halucinace, zmateni, abdominalni
diskomfort, snizeni funkce ledvin a jater a rovnéz krystalurie a hematurie. Byla zaznamenana reverzibilni
rendlni toxicita.

Vedle béznych 1écebnych opatieni se doporucuje sledovani funkce ledvin, véetné pH moci piipadné podle
potfeby zvysit kyselost, aby se zabranilo krystalurii. Pacienti by méli byt dobfe hydratovani.
Hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou se eliminuje pouze malé mnozstvi ciprofloxacinu (< 10 %).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Sirokospektré fluorované chinolonové chemoterapeutikum, ATC kod:
JOIMAO2.

Mechanizmus ucinku.:

Ciprofloxacin je fluorochinolové antibiotikum, to znamena, ze ptisobi inhibi¢né na oba bakterialni enzymy,
topoizomerazu Il (DNA-gyrazu) a topoizomerazu IV, které jsou potrebné pro replikaci, transkripci, opravu a
rekombinaci bakteridlni DNA.

Minimalni baktericidni koncentrace (MBC) obvykle nepfekracuje minimalni inhibi¢ni koncentraci (MIC) o
vice nez koeficient 2.

Vztah PK/PD:
Ucinnost zavisi hlavn¢ na vztahu mezi maximalni sérovou koncentraci (Cy,,x) @ minimalni inhibi¢ni
koncentraci (MIC)ciprofloxacinu vzhledem k piislusnému mikroorganizmu, respektive na vztahu mezi

plochou pod kiivkou (AUC) a MIC.

Mechanizmus rezistence:

In-vitro rezistence na ciprofloxacin se miize vyvinout postupnym procesem mutaci cilového mista u obou
topoizomeraz , topoizomerazy Il (DNA gyrazy) a topoizomerazy IV. Vysledny stupen zkiizené rezistence
mezi ciprofloxacinem a jinymi fluorochinolony je proménlivy. Jednotlivé mutace nemusi mit za nasledek
klinickou rezistenci, ale nasobné mutace obvykle za nasledek klinickou rezistenci na vét$inu aktivnich latek
nebo na v8echny aktivni latky v ramci skupiny maji.

Nepropustnost a/nebo mechanizmus rezistence efluxni pumpy u¢inné latky mtize mit proménlivy efekt na
citlivost na fluorochinolony, ktera zavisi na fyziochemickych vlastnostech riznych u¢innych latek v ramci
skupiny a afinité transportnich systému pro danou Géinnou latku. VSechny in-vitro mechanizmy rezistence
jsou bézné pozorovany v klinickych izolatech. Mechanizmy rezistence, které inaktivuji dal$i antibiotika,
napiiklad permeacni bariéry (b€Zné u Pseudomonas aeruginosa) a effluxni mechanizmus, mohou ovlivnit
citlivost na ciprofloxacin. Byla zaznamenana rezistence zprostiedkovana plazmidem koédovana pomoci genti
qnr.

Spektrum antibakterialni aktivity:

Break pointy oddélujici citlivé kmeny od kmeni s intermediarni citlivosti a tyto od rezistentnich kmenti:

Doporuceni EUCAST

Mikroorganizmy Citlivé Rezistentni
Enterobakterie S 0,5 mg/l R>1mg/l
Pseudomonas S 0,5 mg/l R>1mg/l
Acinetobacter S<1mgl R > 1 mg/l

106



Staphylococcus spp." S<1mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae a 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
Break pointy nevztazitelné k S <0,5 mg/l R>1mg/l
tiidam*

1 Staphylococcus spp. — Break pointy pro ciprofloxacin odpovidajici terapii s vysokymi
davkami.

* Break pointy nevztazitelné k tfidam se ur€ovaly zejména na zaklad¢ idaji PK/PD a nejsou
zavislé na distribuci MIC jednotlivych druhii. Jsou ureny pouze pro druhy, pro které
specifické Break pointy nebyly ur¢eny a ne pro takové druhy, pro které testy citlivosti
nejsou doporucovany.

Prevalence ziskané rezistence vybranych druht se miize lisit geograficky a Casové. Vitana je informace o
lokalni rezistenci, zejména pokud se jedna o 1é¢bu zavaznych infekci. V nezbytnych pripadech, kdy lokalni
prevalence rezistence je takova, ze prospésnost latky je pfinejmensim u nékterych typt infekci sporna, je
tteba pozadat o radu experta.

Zatazeni prislusnych druhi podle citlivosti na ciprofloxacin (kmeny Streptococcus viz bod 4.4)

DRUHY VETSINOU CITLIVE

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy
Bacillus anthracis (1)

Aerobni gramnegativni mikroorganizmy
Aeromonas spp.

Brucella spp.

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

Shigella spp. *

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobni mikroorganizmy
Mobiluncus

Dalsi mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis ($)

Chlamydia pneumonie ($)
Mycoplasma pneumonie (3$)
Mycoplasma hominis ($)

DRUHY, U KTERYCH SE MUZE REZISTENCE VYVINOUT

Aerobni gram-pozitivnii mikroorganizmy
Enterococcus faecalis ($)

Staphylococcus spp. (3)
Streptococcus spp. ($)
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Aerobni gram-negativni mikroorganizmy
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*

Anaerobni mikroorganizmy
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

V PODSTATE REZISTENTNi ORGANIZMY

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy
Actinomyces

Enteroccus faecium

Listeria monocytogenes

Aerobni gram-negativni mikroorganizmy
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobni mikroorganizmy
Kromé vyse uvedenych

Dals$i mikroorganizmy
Mycoplasma genitalium

Ureaplasma urealitycum

*  Klinicka G¢innost byla prokdzana pro citlivé izolaty ve schvalenych klinickych indikacich

+

Mira rezistence > 50 % v jedné nebo vice zemich EU

($): Ptirozena stiedni citlivost neexistuje-li ziskany mechanizmus rezistence

(1): Byly provedeny studie s experimentalnimi zvifecimi infekcemi zplisobenymi inhalaci spor
Bacillus anthracis; tyto studie ukazaly, ze antibiotika podana brzy po expozici, zabranila
vzniku onemocnéni, jestlize 1é¢ba vedla ke sniZeni poctu spor v organizmu pod infek¢ni
davku. U lidi je doporuc¢eny postup uziti primarné dan citlivosti, zjistovanou in vivo, dale
také vysledky experimentt se zvifaty a limitovanym mnozstvim dat ziskanych pro lidi.
Lécba ciprofloxacinem podavanym v davkach 500 mg 2x denn¢ po dobu 2 mésicu je u lidi
povaZovana jako dostate¢na ochrana pred infekci vyvolanou antraxem. OSetfujicim
1ékaiim je doporuc¢eno seznamit se s narodnimi a /nebo mezinarodnimi konvenénimi
dokumenty které se vztahuji k 1é¢bé infekce antraxu.

(2):S. aureus rezistentni na meticilin se obvykle projevuje ko-rezistenci na fluorochinolony.
Mira rezistence na meticilin je mezi vSemi druhy stafylokokt pfiblizné 20 az 50 %; ve
zvysSené mife je pozorovana zejména v nemocni¢nim prostiedi.
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5.2 Farmakinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani jednotlivych dévek tablet 250 mg, 500 mg a 750 mg ciprofloxacinu dochazi k rychlému
a rozsahlému vstfebavani predevsim z tenkého stfeva, maximalni sérové koncentrace je dosazeno za 1 — 2
hodiny.

Jednotlivé davky 100 - 750 mg se projevily na davce zavislou maximalni sérovou koncentraci (Cmax) mezi 0,56 a
3,7 mg/l. Pro hodnoty Cmax a AUC byla prokazana proporcionalita davce. Polocas vylucovani ze séra je u jedincti
s normalni renalni funkci asi 4-7 hodin. Sérova koncentrace se zvysuje proporcionalné s ddvkami az do 1000 mg.
Absolutni bilogicka dostupnost je asi 70 — 80 %.

Bylo prokazano, Ze po peroralnim podavani 500 mg kazdych 12 hodin je dosazeno stejné plochy pod kiivkou
sérovou koncentraci (AUC) jako po podavani 60 minutové intravenozni infuze 400 mg ciprofloxacinu
kazdych 12 hodin. 60ti minutova infuse 400 mg ciprofloxacinu, aplikovana po 8 hodinach je ekvivalentni

s ohledem na AUC oralnimu podani 750 mg po 12ti hodinach. Pii davce 400 mg aplikované intravendzné
byla naméfena obdobna hodnota Cmax jako pii peroralnim podani 750 mg. Po peroralnim podani davky o
velikosti 250 mg kazdych 12 hodin byly zjistény stejné hodnoty AUC jako po infuzi o velikosti 200 mg
ciprofloxacinu podané kazdych 12 hodin. Farmakokinetika 250 a 500 mg suspenze v saccich s jednou davkou
je podobna jako farmakokinetika adekvatni sily tablet.

Distribuce

Vazba ciprofloxacinu na bilkoviny je nizka (20 — 30 %), ciproflocacin je pfitomen v plazmé pfevazné ve své
neionizované formé a ma rozsahly distribu¢ni objem v rovnovazném stavu 2 — 3 1/kg télesné hmotnosti.
Ciprofloxacin dosahuje vysokych koncentraci v riiznych tkanich jako jsou plice (epitelialni tekutina,
urogenitalni trakt (mo¢, prostata, endometrium), kde celkové koncentrace prevySuji dosazené plazmatické
koncentrace.

Metabolizmus
Byly identifikovany tyto ¢tyfi metabolity vyskytujici se v nizkych koncentracich: desetyleneciprofloxacin (M
1), sulfociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) a formylciprofloxacin (M 4). Metabolity vykazuji in-

vitro antimikrobialni aktivitu, ta je vSak niz§iho stupné nez zakladnt slozka.
Je znamo, ze ciprofloxacin je stiedn¢ silny inhibitor izoenzymt CYP 450 1A2.

Vylucovani

Ciprofloxacin je pfevazné v nezménéné podobé vyluCovan rendlné a v mensi mite také stolici. U subjekt
s normalni renalni funkci je sérovy elimina¢ni poloc¢as 4-7 hodin.

Vylucovani piipravku ciprofloxacin (% z davky)
Peroralni podani

Moc Stolice
Ciprofloxacin 447 25,0
Metabolity (M;-M,) 11,3 7,5

Rendlni clearance je mezi 180-300 ml/kg/h a celkova clearance je mezi 480-600 ml/kg/h. Ciprofloxacin
podléha jak glomerularni filtraci tak tubularni sekreci. Zavazné snizena funkce ledvin vede ke zvySeni
polocasu ciprofloxacinu aZ na 12 hod.

Ne-renalni clearance ciprofloxacinu je zptisobena hlavné aktivni transintescialni sekreci a metabolizaci. 1 %
davky se vylucuje bilidrnimi cestami. Ciprofloxacin je ve zluci pfitomen ve vysokych koncentracich.
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Pediatricti pacienti

’

Udaje dostupné k dolozeni farmakokinetickych tidaji u pediatrickych pacientd jsou omezené.

Ve studii s détmi nebyly hodnoty C,,,x a AUC zavislé na véku (od jednoho roku véku). Nebylo pozorovano
vyznamné zvyseni hodnot C,,,x a AUC po vice davkach (10 mg/kg tfikrat denn¢).

U 10 déti se zavaznou sepsi, ve véku méné nez 1 rok byla hodnota C,,,x 6,1 mg/l (rozmezi 4,6 — 8,3 mg/l) po
lhodinové intraven6zni infuzi v davce 10 mg/kg; odlisnd hodnota 7,2 mg/l (rozmezi 4,7 — 11,8 mg/1) byla
zjisténa u déti ve veéku 1 az 5 let. Hodnoty AUC byly 17,4 mg*h/l (rozmezi 11,8 — 32 mg*h/l) a 16,5 mg*h/1
(rozmezi 11,0 — 23,8 mg*h/l) v pfislusnych vékovych skupinach.

Tyto hodnoty jsou v rozsahu hodnot hlaSenych u dospélych dostavajicich terapeutické davky. Na zakladé
farmakokinetické analyzy populace pediatrickych pacientti s riznymi infekcemi je pfedem stanoveny
priamérny polocas ptiblizn¢ 4 —5 hodin a biologicka dostupnost suspenze je v rozsahu 50 az 80 %.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané z konvencnich studii toxicity jednorazové davky, toxicity opakované davky,
karcinogenniho potencidlu nebo reprodukeni toxicity neukazuji na zadné zv1asni riziko pro lidi.

V klinicky relevantnich trovnich expozice je ciprofloxacin, podobné jako ostatni chinolony, fototoxicky pro

zvitata. Udaje o fotomutagenité / fotokarcinogenit& ukazuji, Ze ciprofloxacin ma slaby fotomutagenni nebo
fototumorigenni vliv in-vitro a v experimentech se zvitaty. Tento vliv byl srovnatelny s ostatnimi inhibitory

gyrazy.

Kloubni snasenlivost

Stejné jako jiné inhibitory gyraz zptsobuje Ciprofloxacin poskozeni velkych, nosnych kloubii u nedospélych
jedinci. Stupen poskozeni chrupavky zavisi na véku, druhu a davce; poskozeni mize byt omezeno sniZzenim
zatizeni kloubd. Ve studiich u dospélych jedinct (potkani, psi) nebylo poskozeni chrupavek zjisténo. Ve
studii, provedené na mladych psech (rasy beagle) ciprofloxacin zptisoboval v terapeutickych davkach tézké
zmény na kloubech po dvou tydnech 1écby. Tyto zmeny byly patrné i po 5 mésicich.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

[doplni se narodni tidaje]

6.2 Inkompatibility

[doplni se narodni tidaje]

6.3 Doba pouzitelnosti

[doplni se narodni tidaje]

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

[doplni se narodni udaje]

6.5 Druh obalu a velikost baleni

[doplni se narodni tidaje]

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

110



Vemte piredepsané mnozstvi sa¢kd. Jemnym stlaCovanim obalu promichejte obsah. Pak saéek otevie jak je
vyznaéeno na obalu,a obsah pfimo uzijte.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni tidaje]

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni tidaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU
(MM/YYYY}

[doplni se narodni tidaje]
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz pfiloha I) 500 mg sacky s jednou davkou suspenze

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

[Doplni se narodni udaje]

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Suspenze (sacky s jednou davkou)

[Doplni se narodni udaje]

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Suspenze Ciprofloxacin Bayer 500 mg sacky s jednou davkou je urcena k 1€cbé nasledujicich infekci (viz
body 4.4 a 5.1). Pfed zahajenim terapie vénujte zvlastni pozornost dostupnym informacim vztahujicim se

k rezistenci na ciprofloxacin.

Pozornost musi byt vénovana oficialnim doporuc¢enim tykajicich se spravného uziti antibiotik.

Dospeli
o Infekce dolniho dychaciho traktu zptisobené gramnegativnimi bakteriemi (viz bod 4.4):
- exacerbace chronické obstruktivni pulmonalni nemoci,
- broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrézy nebo u bronchiektazie,
- pneumonie,
o chronicky hnisavy zanét stifedniho ucha
o akutni exacerbace chronické sinusitidy, zejména pokud jsou jejich pfi¢inou gramnegativni bakterie,
o infekce mocovych cest,
o uretritida a cervicitida zpisobena gonokoky citlivymi na fluorochinolony,
o epididymo-orchitida, véetné pripadi zapti¢inénych Neisseria gonorrhoeae,
o panevni zanétlivé onemocnéni (PID), véetné ptipadi zpusobenych Neisseria gonorrhoeae,

U vyse uvedenych infekci pohalvniho ustroji, zpisobenych Neisseria gonorrhoeae, je obzvlasté dilezité
ziskat lokalni informace o rozsifeni lokalni rezistence na ciprofloxacin a potvrdit citlivost laboratornimi testy.

o infekce gastrointestinalniho traktu (napf. cestovatelsky prijem)
° intraabdominalni infekce,
o infekce kiize a mékkych tkani zptisobené gramnegativnimi bakteriemi,
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. maligni otitis externa

° infekce kosti a klubi,

o infekce u pacientd s neutropenii,

o profylaxe infekce u pacientli se neutropenii,

o profylaxe invazivni infekce zplisobené Neisseria meningitidis,
o inhalace antraxu (postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1é¢ba).

Deéti a dospivajici

o Broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrozy zptisobené Pseudomonas aeruginosa,
o komplikované infekce mocCovych cest a pyelonefritida,
o Inhalace antraxu (postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1é¢ba).

Ciprofloxacin mize byt u déti a dospivajicich pouzit také k 1é¢bé dalsich zavaznych infekei, je-li to

povazovano za vhodné.

Lé¢bu mohou zahajit pouze 1ékafi, ktetfi maji zkusenosti s 1é€bou cystické fibrozy a/nebo zavaznych infekci u

déti a dospivajicich (viz body 4.4 a 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani se stanovuje na zakladé indikace, zavaznosti a mista infekce, citlivosti piivodce infekce na
ciprofloxacin, funkce ledvin pacienta a u déti a dospivajicich na hmotnosti pacienta.
Délka lécby zavisi na zavaznosti onemocnéni, klinickém prubéhu a bakteriologickém obrazu.

Lécba infekei, které jsou zpiisobeny urcitymi bakteriemi (napt. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter nebo

Staphylococci) muze vyzadovat podavani vyssich davek ciprofloxacinu spole¢né s dal§imi vhodnymi

antibiotiky.

Lécba nekterych infekei (napt. panevniho zanétlivého onemocnéni, intraabdominalnich infekei, infekei u

pacientl s neutropenii a infekci kosti a kloubit) mize vyzadovat soucasné podavani dalSich vhodnych
antibiotik, v zavislosti na ptivodci infekce.

Dospeli

Indikace

Denni davka

Celkova délka l1écby
(zahrnujici piipadné i
uvodnu parenteralni 1é¢bu
ciprofloxacinem)

Infekce dolniho dychaciho traktu 2 x denné 500 mg az 2 7 az 14 dnu
x denné 750 mg
Infekce horniho Akutni exacerbace 2 x denné 500 mg az 2 7 az 14 dnti
dychaciho traktu chronické sinusitidy x denné 750 mg
Chronicky hnisavy 2 x denné 500 mg az 2 7 az 14 dnti
zanét stiedniho ucha x denné 750 mg
Maligni zanét 2 x denn¢ 750 mg 28 dnil az 3 mésice
zevniho ucha
Infekce mo¢ovych | Nekomplikovana 2 x denné 250 mg az 2 3 dny
cest cystitida x denné 500 mg

U Zen pfed menopauzou se uziva jedna davka 500 mg.
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Indikace Denni davka Celkova délka 1écby
(zahrnujici piipadné i
uvodnu parenteralni 1é¢bu
ciprofloxacinem)
Komplikovana 2 x 500 mg 7 dnti
cystitida,
nekomplikovana
pyelonefritida
Komplikovana 2 x denné 500 mg az 2 nejméné 10 dnd, v pipade
pyelonefritida x denné 750 mg zvlaStnich okolnosti
(naptiklad u abscest) muze
1é¢ba pokracovat i déle nez
21 dnti
Prostatitida 2 x denné 500 mg az 2 2 - 4 tydny (akutni) az 4-6
x denné 750 mg tydnti (chronicka)
Infekce pohlavnich | Uretritida a 1 x 500 mg jako 1 den (jednorazova davka)
organi cervicitida jednorazova davka
zpusobena gonokoky
Epididymo-orchitida | 2 x denn¢ 500 mg az 2 nejméné 14 dnti
a panevni zanétlivé x denné 750 mg
onemocnéni
Infekce Prijmova 2 x denné 500 mg 1 den
gastrointestinalnih | onemocnéni
o traktu a zpusobena
intraabdominalni bakterialnimi
infekce patogeny véetné
Shigella spp. jiného
typu nez je Shigella
dysenteriae typu 1 a
empiricka 1écba
vazného
cestovatelského
prijmu
Prijmova 2 x denné 500 mg 5 dnti
onemocnéni
zpusobena Shigella
dysenteriae typu 1
Prijmova 2 x denné 500 mg 3 dny
onemocnéni
zpusobena Vibrio
cholerae
Tyfova horecka 2 x denné 500 mg 7 dnti
Intraabdominalni 2 x denné 500 mg az 2 5—14 dnu
infekce zptisobené x denn¢ 750 mg
gramnegativnimi
bakteriemi
Infekce kiize a mékkych tkani 2 x denn¢€ 500 mg az 2 7 az 14 dni
x denné 750 mg
Infekce kosti a kloubti 2 x denné 500 mg az 2 max. 3 mésice
x denné 750 mg
Infekce nebo profylaxe u pacientl s 2 x denn¢ 500 mg az Lécba musi pokracovat po
neutropenii, 2 x denn¢ 750 mg celou dobu trvani

Ciprofloxacin se musi podavat souc¢asné s
vhodnymi antibiotiky podle oficidlnich

doporuceni.

neutropenie
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a kurativni 1é¢ba u osob které jsou schopné
podstoupit peroralni 1é¢bu, v piipadé¢, kdy
je to klinicky vhodné. Podani 1éku musi
zacit co nejdiive po predpokladané nebo
potvrzené expozici.

Indikace Denni davka Celkova délka 1écby
(zahrnujici piipadné i
uvodnu parenteralni 1é¢bu
ciprofloxacinem)
Profylaxe invazivni infekce zptisobené 1 x 500 mg jako 1 den (jednorazova déavka)
Neisseria meningitidis jednorazova davka
Inhalace antraxu — postexpozi¢ni profylaxe 2 x denné 500 mg 60 dnti od potvrzeni expozice

Bacillus anthracis

Deéti a dospivajici

Indikace Denni davka Celkova délka lécby

(zahrnujici piipadné
uvodni
parenteralni 1é¢bu
ciprofloxacinem)
Cysticka fibroza 2 x denn¢ 20 mg/kg télesné hmotnosti, maximalné 10— 14 dnt
750 mg na jednu davku.
Komplikované 2 x denné 10 mg/kg az 2 x denné 20 mg/kg télesné 10 -21 dnti

infekce mocCovych hmotnosti, maximaln¢ 750 mg na jednu davku.
cest a pyelonefritida

Inhalace antraxu — | 2 x denn¢10 mg/kg az 2 x denné 15 mg/kg télesné
postexpozicni hmotnosti, maximalné 500 mg na jednu davku.
profylaxe a
kurativni lécba u
osob které jsou
schopné podstoupit
peroralni 1écbu,

v pripad¢, kdy je to
klinicky vhodné.
Podani 1éku musi
zacit co nejdiive po

60 dnti od potvrzeni
expozice Bacillus
anthracis

predpokladané nebo

potvrzené expozici.

Dalsi zavazné 3x denn¢ 10 mg/kg télesné hmotnosti, maximalné Zavisi na druhu infekce
infekce 400 mg na jednu davku.

Geriatricti pacienti

Geriatri¢ti pacienti by méli dostavat davku upravenou v zavislosti na zavaznosti jejich onemocnéni a

clearance kreatininu.

Zhorsenad funkce ledvin a jater

Doporucené poc¢ateéni a udrZzovaci davky pro pacienty se zhorSenou renalni funkei:
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Clearance Kreatininu Sérova hladina Peroralni davka

[ml/min/1,73 m?] kreatininu [mg]
[umol/l]

> 60 <124 Viz Obvyklé
davkovani.

30-60 124 a7 168 250 — 500 mg
kazdych 12 h

<30 > 169 250 — 500 mg
kazdych 24 h

Pacienti na hemodialyze > 169 250 — 500 mg
kazdych 24 h (po
dialyze)

Pacienti na peritonealni dialyze > 169 250 — 500 mg
kazdych 24 h

U pacientt se zhorSenou funkci jater neni nutna zadna Gprava davkovani.

Davkovani u déti se zhorSenou rendlni a/nebo jaterni funkci nebylo studovano.

Zpiisob podani

Sacek s jednou davkou suspenze miize byt uzivan nezavisle na jidle.

Jestlize je pripravek uzit na laény zaludek, 1é¢iva latka je vstiebana rychleji. Ciprofloxacin by nemél byt
uzivan s mlécnymi vyrobky (napi. mlékem, jogurtem) nebo s ovocnym dzusem obohacenym mineraly (napf. s
pomerancovym dZusem obohacenym o kalcium) (viz bod 4.5).

V zavaznych ptipadech, nebo kdyZ pacient neni schopen uzivat peroralni suspenzi (napf. pacienti na
parenteralni vyzive), se doporucuje zahajit 1é¢bu s intravendzni formou piipravku ciprofloxacin a pak,
jakmile je to mozné, ptejit na 1é¢bu peroralni.

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, dalsi chinolony nebo na kteroukoli pomocnou latku (viz bod 6.1).
o Soucasné podavani ciprofloxacinu a tizanidinu (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zavazné infekce a smiSené infekce zpiisobené grampozitivnimi a anaerobnimi patogeny

Ciprofloxacin neni vhodny pro monoterapii zavaznych infekci a infekci, které mohou byt zptisobeny

grampozitivnimi nebo anaerobnimi patogeny. U téchto infekci musi byt ciprofloxacin podavan soucasnéi s
dal$imi vhodnymi antibiotiky.

Streptokokové infekce (véetné Streptococcus pneumonie)
Ciprofloxacin se pro 1écbu streptokokovych infekci nedoporucuje, protoze je proti nim malo u¢inny.

Infekce pohlavnich organii

Epididymo-orchitida a panevni zanétlivé onemocnéni mohou byt zplisobeny Neisseria gonorrhoeae
rezistentni na flourochinolony. V pfipad¢, kdy nemiize byt ptitomnost Neisseria gonorrhoeae rezistentni na
flourochinolony vyloucena, je vhodné ciprofloxacin podavat soucasn¢ s jinym antibiotikem. V piipadé, kdy
nedojde ke klinickému zlepSeni po 3 dnech 1écby, je tieba 1écbu piehodnotit.
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Intraabdomindlni infekce
Je dostupné limitované mnozstvi dat vztahujicich se k uc¢innosti ciprofloxacinu pii 1é¢b¢ pooperaénich
intraabdominalnich infekei.

Cestovatelsky priijem
P1i volbé ciprofloxacinu musi byt brany v ivahu informace vztahujici se k rezistenci relevantnich patogenti na
ciprofloxacin.

Infekce kosti a kloubii
Na zaklad¢ mikrobiologickych testii by mél byt ciprofloxacin pouzit v kombinaci s dal§imi vhodnymi
antibiotiky.

Inhalace antraxu

Uziti u lidi je podloZeno udaji o citlivosti zjistovanymi in-vitro, experimentalnimi daty ziskanymi ze studii na
zvifatech a omezenymi tdaji o pouziti u lidi. Lékar uréujici 1é€bu by se mél fidit narodnimi a/nebo
mezinarodnimi pokyny, stanovené konsensem, vztahujicimi se k 1é¢bé infekce zptisobené antraxem.

Deéti a dospivajict

U déti a dospivajicich se uziti ptipravku ciprofloxacin musi fidit dostupnymi oficialnimi smérnicemi. Lécbu
ciprofloxacinem mohou zahéjit pouze 1ékafi, ktefi maji zkuSenosti s 1écbou cystické fibrozy a/nebo zavaznych
infekci u déti a dospivajicich.

Prokazalo se, Ze ciprofloxacin zplsobuje artropatie nosnych kloubti juvenilnich zvitat. Bezpecnostni data
ziskana z randomizované, dvojité zaslepené studie v niz byl ciprofloxacin uzit u déti (ciprofloxacin: n=335,
priamérny ve€k=6,3 roky; srovnavaci skupina: n=349, primérny veék 6,2 let; vékovy rozsah 1 az 17 let),
prokazala ptipady artropatie vztahujici se pravdépodobné k 1écbé piipravkem (rozeznané z kloubnich znakti a
symptomil), ve dni + 42 ze 7,2% a 4,6%. Respektive incidence artropatie ve vztahu k 1é¢ivu zjisténé po 1 roce
byly 9,0% a 5,7%. Narust ptipadi artropatie, ktera by se mohla vztahovat k uzivani léku, nebyl v pribéhu
¢asu mezi skupinami statisticky signifikantni. Lécba by méla byt zahajena pouze az po peclivém zvazeni
pomeéru rizika/zisku, kviilli moznym nezadoucim ucinkim na klouby a/nebo okolni tkan¢.

Broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrozy
Klinické zkousky zahrnovaly déti a dospivajici ve veéku 5-17 let. S 1écbou déti ve veékovém rozmezi 1 az 5 let
jsou zkusenosti mnohem vice omezené.

Komplikované infekce mocovych cest a pyelonefritida

Lécba infekce mocovych cest ciprofloxacinem by méla byt zvazovana az kdyz se neda pouzit jina lécba,
zaroven musi byt podloZzena vysledky mikrobiologického vySetteni.

Klinické zkousky zahrnovaly déti a dospivajici ve veéku 1-17 let.

Dalsi specifické zavazné infekce

V souladu s ufedni smérnici, nebo po peclivém vyhodnoceni pfinosu a rizika, je mozné ptipravek
ciprofloxacin pouzit k 1é¢b¢ dalsich zavaznych infekci v pfipadech, kdy neni mozné pouzit jiné terapie, nebo
kdyz selze konvencni terapie, a pokud mikrobiologické vySetfeni potvrdi vhodnost jeho pouziti.

Pouziti piipravku ciprofloxacin pro 1é¢bu jinych zavaznych specifickych infekci, jinych nez je uvedeno vyse,
nebylo v klinickych zkouskach ovéfeno a klinické zkusenosti jsou omezené. Proto je potieba pii 1écbé téchto
pacientl postupovat obezietne.

Hypersenzitivita

Po jednorazové davce se mohou vyskytnout hypersenzitivni a alergické reakce (viz bod 4.8), véetné
anafylaktické a anafylaktoidnd reakce, které mohou byt zivot ohrozuji. Jestlize se takové reakce objevi,
podavani pripravku ciprofloxacin musi byt ukonc¢eno a adekvatni 1é¢ba v ptipadé€ potteby zahajena.

Pohybovy systém
Ciprofloxacin se obecné nesmi pouzivat u pacientii s anamnézou onemocnéni/poskozeni §lach souvisejicich s
1é¢bou chinolony. Ve velmi vzacnych piipadech, po mikrobiologickém zdokumentovani ptivodce a
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vyhodnoceni poméru piinosu/rizika, mize byt pripravek ciprofloxacin témto pacientim pfedepsan za icelem
1é¢by urcitych zavaznych infekei, zejména pak v pfipadech selhani standardnti 1é¢by nebo bakterialni
rezistence, pokud mikrobiologické idaje pouziti ciprofloxacinu potvrzuji.

Po uziti ciprofloxacinu se mize vyskytnout tendinitida a ruptury Slach (zejména Achillovy $lachy), nékdy
bilateralni, a to jiz béhem prvnich 48 hodin 1é¢by. Riziko vzniku tendinopatie se zvySuje u starSich pacientt a
u pacientd soubézné 1é¢enych kortikosteroidy (viz bod 4.8).

Pti jakémkoli pfiznaku tendinitidy (napf. bolestivy otok, zanét) musi byt 1é¢ba ptipravkem ciprofloxacin
pferuSena a konzultovana s 1ékafem. Postizenou koncetinu je potfeba udrzovat v klidu.

U pacientli s myastenii gravis musi byt ciprofloxacin uzivan s opatrnosti (viz bod 4.8).

Fotosenzitivita

Bylo prokazano, ze ciprofloxacin zpiisobuje fotosenzitivni reakce. Pacienti uzivajici ptipravek ciprofloxacin
musi byt informovani o tom, ze se béhem 1€cby nesmi vystavovat pfimému slune¢nimu nebo UV zafeni (viz
bod 4.8).

Centrdlni nervovy systém

Je znamo, ze chinolony spousti zachvaty, nebo snizuji kfecCovy prah. Uzivani pfipravku ciprofloxacin u
pacientl s onemocnénimi CNS, kteti mohou byt nachylni k zdchvatiim, se musi dobfe zvazit. Jestlize se
vyskytnou zachvaty, musi se 1é¢ba pripravkem ciprofloxacin prerusit (viz bod 4.8). Jiz po prvnim uziti
ptipravku ciprofloxacin se mohou vyskytnout psychiatrické reakce. Ve vzacnych ptipadech mohou deprese
nebo psychozy vést az sebevrazednému jednani. V takovych piipadech se musi 1éCba piipravkem
ciprofloxacin prerusit.

Mezi pacienty, kterym byl podavan ciprofloxacin, byly zaznamenany piipady polyneuropatie (piedb&ézna
diagnoza, podlozena neurologickymi symptomy jako jsou bolest, paleni, porucha smyslti nebo svalova
slabost, které se vyskytovaly samostatné nebo v kombinaci). U pacientd, u kterych se projevi ptiznaky
neuropatie jako jsou bolest, paleni, brnéni, znecitlivéni a/nebo slabost musi byt podavani ptipravku
ciprofloxacin ukonceno, aby se pfedeslo ireverzibilnimu poskozeni.

Srdecni poruchy
Ciprofloxacin je spojovan s ptipady prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.8), proto pacientim s rizikem
arytmie torsade de pointes musi byt podavén s opatrnosti.

Gastrointestinalni systém

Pii vyskytu zavazného nebo dlouho trvajiciho prijjmu béhem lécby nebo po ukonceni 1écby (a to i nékolik
tydnil po ukonceni 1éCby) je potreba se poradit s 1ékatem, nebot’ tyto priznaky mohou indikovat kolitidu, ktera
se vyvinula nasledkem uzivani antibiotik (zivot ohrozujici s moznymi fatalnimi nasledky), vyzadujici
okamzitou 1éCbu (viz bod 4.8). V takovych ptipadech se musi 1é¢ba piipravkem ciprofloxacin okamzité
prerusit a musi se zahajit vhodna lécba. V této situaci jsou antiperistaltické 1¢ky kontraindikovany.

Ledviny a mocové cesty
V souvislosti s uzivanim ptipravku ciprofloxacin byla hlasena krystalurie (viz bod 4.8). Pacienti uzivajici
ciprofloxacin musi byt dobfe hydratovani a je nutné zabranit nadmérné alkalité jejich moci.

Jatra a Zlucové cesty

V souvislosti s uzivanim ptipravku ciprofloxacin byly hlaseny ptipady nekrozy jater a zivot ohrozujiciho
selhani jater (viz bod 4.8). V piipad¢ jakychkoli znamek a pfiznakti onemocnéni jater (naptiklad anorexie,
zloutenka, tmavé zbarvena mo¢, svédéni nebo citlivost v abdominalni oblasti) je nutné 1é¢bu pierusit.

Deficit glukozo-6-fosfat-dehydrogendzy

U pacienttim s deficitem glukozo-6-fosfat-dehydrogenazy byla v souvislosti s ciprofloxacinem zaznamenana
hemolyticka reakce. Proto by témto pacientim nemél byt ciprofloxacin podavan pokud potencialni piinos
nevyvazi mozné riziko. V takovém ptipad¢ musi byt peclivé monitorovan potencidlni vyskyt hemolyzy.

Rezistence
V prubéhu nebo po ukonceni 1écby ciprofloxacinem se mohou vyclenit bakterie, které projevuji rezistenci na
ciprofloxacin, superinfekce se mize, ale nemusi, klinicky projevovat.
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Pti dlouhodobé 1é¢bé¢ je zde velké riziko selekce rezistentnich bakterialnich kmeni, a to zejména u infekci
zpusobenych kmeny Staphylococcus a Pseudomonas.

Cytochrom P450

Ciprofloxacin inhibuje CYP1A2, a proto miize zptsobit zvySenou sérovou koncentraci sou¢asné podavanych
latek metabolizovanych timto enzymem (napf.,teofylinu clozapinu, ropinirolu, tizanidinu). Souc¢asné
podavani ciprofloxacinu a tizanidinu je kontraindikovano. Z tohoto diivodu musi byt u pacientti uzivajicich
tyto latky soucasné s ciprofloxacinem peclivé sledovany klinické pfiznaky predavkovani a dale miize byt také
potfebné stanoveni sérovych koncentraci (napt.teofylinu)(viz bod 4.5).

Metotrexat
Soucasné uzivani ciprofloxacinu a metotrexatu se nedoporucuje (viz bod 4.5).

Interakce s testy
In-vitro aktivita ciprofloxacinu proti Mycobacterium tuberculosis by mohla mit za nasledek negativni
vysledky bakteriologického testu vzorkd od pacientl kteti souc¢asné uzivaji ciprofloxacin.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Vliiv jinych pripravkit na ciprofloxacin.

Tvorba chelatovych komplexii

Soubézné podavani ciprofloxacinu (peroraln¢) s 1éky a mineralnimi doplnky, které obsahuji vicemocné
kationy (napf. kalcium, hoi¢ik, hlinik, Zelezo), polymernimi vazaci fosfatt (napf. sevelamer), sukralfatem
nebo antacidy a s 1é¢ivymi piipravky ve vysoce pufrované formé (napf. tablety didanosinu) s obsahem
hor¢iku, hliniku nebo kalcia, vede ke snizeni vstiebavani ciprofloxacinu. Proto se ciprofloxacin musi uZivat
bud’ 1 — 2 hodiny pied nebo alesponi 4 hodiny po uziti téchto pfipravki. Toto omezeni neplati pro antacida z
fady blokatord H2 receptort.

Strava a mlécné vyrobky

Vapnik, ktery je soucasti stravy, neovlivituje vyrazné vstiebavani. Nicméng¢ je tfeba se vyhnout sou¢asnému
podavani mléénych vyrobkt nebo napojt obohacenych mineraly (napf. mléko, jogurt, pomerancovy dzus
obohaceny o kalcium) s ciprofloxacinem, protoze mohou sniZzovat jeho vstiebavani.

Probenecid

Probenecid interferuje s renalni sekreci ciprofloxacinu. Soub&zné uzivani probenecidu a ciprofloxacinu vede
ke zvySeni sérové koncentrace ciprofloxacinu.

Viiv pripravku ciprofloxacin na jiné lécivé pripravky:

Tizanidin

Tizanidin se nesmi podavat soucasné s ciprofloxacinem (viz bod 4.3).V klinické studii se zdravymi jedinci
doslo ke zvyseni sérové koncentrace tizanidinu (hodnota Cmax se zvysila: 7krat, rozmezi: 4 az 21krat;
hodnota AUC se zvysila: 10krat, rozmezi: 6 az 24krat) pfi sou¢asném podavani s ciprofloxacinem. ZvySena
sérova koncentrace tizanidinu je spojena s umocnénym hypotenzitivnim a sedativnim efektem.

Metotrexat
Renalni tubularni transport metotrexatu mize byt inhibovan sou¢asnym podanim ciprofloxacinu, coz miize

vést k zvySenym plazmatickym hladinam metotrexatu a zvysit riziko toxickych reakci souvisejicich s
metotrexatem. Proto se souc¢asné podavani nedoporucuje (viz bod 4.4).
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Teofylin

Soucasné podavani ciprofloxacinu a teofylinu miize zpusobit nezadouci zvyseni sérové koncentrace teofylinu.
To miize vést k nezadoucim ucinkiim vyvolanych teofylinem. Ve vzacnych piipadech mohou byt tyto
nezadouci G¢inky Zivot ohroZujici nebo i smrtelné. Pfi soucasnému podavani téchto dvou 1€kt se musi
kontrolovat sérové koncentrace teofylinu a davky teofylinu musi byt ptipadné vhodné sniZzeny (viz bod 4.4).

Dalsi derivaty xantinu

Byly zaznamenany piipady, kdy pfi sou¢asném uzivani ciprofloxacinu a kofeinu nebo pentoxifylinu
(oxpentifylinu) doslo ke zvyseni sérové koncentrace téchto derivati xantinu..

Fenytoin

Soucasné uzivani ciprofloxacinu a fenytoinu muze vést ke zvySeni nebo snizeni sérovych hladin fenytoinu,
proto se doporucuje sledovat hladiny 1éku.

Peroralni antikoagulancia

Soucasné podavani ciprofloxacinu a warfarinu mtize umociovat jeho antikoagula¢ni efekt. Bylo hlaseno
velké mnozstvi pfipadt vykazujicich zvySeni aktivity peroralnich antikoagulancii u pacient uzivajicich
antibiotika, véetn¢ fluorochinolonii. Velikost rizika zavisi na probihajici infekci, véku a celkovém stavu
pacienta. Proto je té€Zké stanovit, podil fluorochinolonii na nartstu INR (international normalised ratio).
Proto se v pritbéhu souc¢asného podavani ciprofloxacinu s peroralnimi antikoagulancii, ale i kratce po jeho
ukonéeni, doporucuje Castéjsi sledovani protrombinového ¢asu (INR), a pokud je to nutné, upravit peroralni
davky antikoagulac¢nich pripravku.

Ropinirol

V klinické studii bylo prokazano, Ze soub&zné uzivani ropinirolu a ciprofloxacinu, stfedné silného inhibitoru
izoenzymu CYP450 1A2, ma za nasledek zvySeni hodnot Cmax a AUC ropinirolu o 60 %, resp. 84 %. Béhem
soucasné 1é¢by s ciprofloxacinem, i kratce po jejim ukonéeni, se doporucuje klinické sledovani a pfipadné
vhodna uprava davek ropinirolu (viz bod 4.4).

Clozapin

Po sedmidennim sou¢asném uzivani 250 mg ciprofloxacinu s clozapinem se zvysily sérové koncentrace
clozapinu a N-desmetylclozapinu o 29 %, resp. 31 %. Béhem soucasné 1écby clozapinem a ciprofloxacinem, i
kratce po jejim ukonéeni, se doporucuje klinické pozorovani a vhodna tGprava davek clozapinu (viz bod 4.4).

4.6 Téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Mnozstvi dat vztahujicich se k t€hotnym Zenam, kterym byl podavan ciprofloxacin, je limitované, tato data
neindikuji ani malformace ani toxicky vliv ciprofloxacinu na plod/novorozence. Studie na zvitatech
neprokazaly ani pfimou ani nepiimou reprodukéni toxicitu. U plodil zvifat a mladych zvitat, vystavenych
pusobeni chinoloni, bylo pozorovano poskozeni nezralych chrupavek. Proto nelze vyloucit negativni
pusobeni tohoto 1é¢ivého pripravku na lidsky nedospély organizmus/plod, které mtize mit za nasledek
poskozeni kloubni chrupavky (viz bod 5.3).

Proto, v ramci prevence, je vhodné se uzivani ciprofloxacinu béhem te¢hotenstvi vyhnout.

Kojeni

Ciprofloxacin se vylucuje do matetského mléka. Proto by vzhledem k potencionalnimu riziku poskozeni
kloubti nemél byt kojicimi zenami uzivan.
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4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem ke svym neurologickych vliviim mtize piipravek ciprofloxacin ovlivnit dobu reakce. Z tohoto
divodu miize byt schopnost fidit a obsluhovat stroje snizena, a to zejména je-li uzivan v kombinaci s

alkoholem.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcasteji hlasené nezadouci ucinky v souvislosti s timto 1ékem (ADR) jsou nevolnost a prijem.

ADR vychazejici z vysledkt klinickych studii (celkem n = 52 057) a post-marketinkového sledovani
piipravku Ciprofloxacin Bayer (peroralni, intravendzni a nasledna 1é¢ba), setazené podle kategorii ¢etnosti
jsou uvedeny nize. Analyza Cetnosti byla provedena spole¢né pro peroralni a intravenozni formu

ciprofloxacinu.
Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemize byt ze
znamych dat
urcena)
Infekce a Mykotické Kolitida v
zamoieni superinfekce disledku
uzivani
antibiotik (ve
velmi vzacnych
pripadech s
moznymi
fatalnimi
nasledky) (viz
bod 4.4)
Poruchy krve Eosinofilie Leukopenie Hemolyticka
a lymfatického Anemie anemie
systému Neutropenie Agranulocytéz
Leukocytdza a
Thrombocytope | Pancytopenie
nie (zivot
Thrombocytemi | ohrozujici)
e Deprese kostni
dien¢ (zivot
ohrozujici)
Poruchy Alergické Anafylaktické
imunitniho reakce reakce
systému Alergicky edém | Anafylakticky
/ angioedém Sok (zivot
ohrozujici) (viz
bod 4.4)
Reakce jako pii
sérové nemoci
Poruchy Anorexie Hyperglykémie
metabolismu a
VyZivy
Psychiatrické Psychomotorickd | Zmatenost a Psychotické
poruchy hyperaktivita / dezorientace reakce (viz
neklid Pocity uzkosti bod 4.4)
Abnormalni
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az > 1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt ze
znamych dat
urcena)
snéni
Deprese
Halucinace
Poruchy Bolesti hlavy Parestezie a Migréna Periferni
nervového Zavraté dysestezie Poruchy neuropatie (viz
systému Poruchy spanku | Hypoestezie koordinace bod 4.4)
Poruchy Ties Poruchy chiize
chutového Zachvaty (viz Poruchy
vnimani bod 4.4) ¢ichového
Vertigo nervu
Intrakranialni
hypertenze
Poruchy oka Poruchy vidéni | Poruchy
barevného
vidéni
Poruchy ucha Tinitus
a labyrintu Ztrata sluchu /
poskozeni
sluchu
Srdeéni Tachykardie Ventrikularni
poruchy arytmie,
prodlouzeni
QT intervalu,
torsades de
pointes "
Cévni poruchy Vasodilatace Vaskulitida
Hypotenze
Synkopa
Respiraéni, Dyspnoe
hrudnii a (vCetné
mediastinalni astmatickych
poruchy stavil)
Gastrointestin | Nauzea Zvraceni Pankreatitida
alni poruchy Prijem Bolest bticha
Dyspepsie
Flatulence
Poruchy jater Zvyseni Zhorseni funkce | Nekroza jater
a zluCovych transaminaz jater (velmi vzacné
cest Zvysené hodnoty | Zloutenka progredujici v
bilirubinu Hepatitida zivot ohrozujici
selhani jater)
(vizbod 4.4)
Poruchy kiize Vyrazka Fotosenzitivni | Petechie
a podkoZni Pruritus reakce (viz Erythema
tkané Koptivka bod 4.4) multiforme
Erythema
nodosum
Stevens-
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Tridy
organovych
systému

Casté
>1/100 az
<1/10

Méné Casté
> 1/1000 az
<1/100

Vzacné
>1/10 000 az
< 1/1000

Velmi vzacné
< 1/10 000

Frekvence
neni znama
(nemiize byt ze
znamych dat
urcena)

Johnsontiv
syndrom
(potencialné
Zivot
ohrozujici)
Toxicka
epidermalni
nekrolyza
(potencialné
zivot
ohrozujici)

Poruchy
svalové a
kosterni
soustavy a
pojivové tkané

Bolesti kosti a
svall (bolest
koncetin, zad,
hrudniku)
Artralgie

Myalgie
Artritida
Zvyseni
svalového tonu
a kieCe

Svalova slabost
Tendinitida
Natrzeni $lachy
(zejména
Achillovy
Slachy), (viz
bod 4.4)
Exacerbace
symptomu
myastenie
gravis (viz bod
4.4)

Poruchy Zhorseni funkce | Selhani ledvin

ledvin a ledvin Hematurie

mocovych cest Krystalurie (viz
bod 4.4)
Tubulointerstici
alni nefritida

Celkové Pocit slabosti Edém

poruchy a Horecka Poceni

reakce v misté (hyperhidroza)

aplikace

Vicenasobna Zvyseni alkalické | Abnormalni

vySetieni fosfatazi v krvi hladina
protrombinu
Zvysena
amylaza

s dal§imi rizikovymi faktory které ptisobi prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.4).

Pediatricti pacienti

Tyto nezadouci ucinky byly pozorovany v postmarketingovém obdobi a to pfedev§im u pacienti

Vyse uvedené udaje o vyskytu artropatie byly ziskany v ramci studii provadénych na dospélych. U déti je
vzik artropatie zaznamenavan ¢astéji.

4.9 Predavkovani
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Bylo hlaseno predavkovani, kdy podani 12 g vedlo ke vzniku mirnych ptiznaka toxicity. Bylo zjisténo, ze
akutni predavkovani v mnozstvi 16 g zptisobuje akutni selhani ledvin.

Ptiznaky ptedavkovani jsou: zavrat, tes, bolest hlavy, tinava, zachvaty, halucinace, zmateni, abdominalni
diskomfort, snizeni funkce ledvin a jater a rovnéz krystalurie a hematurie. Byla zaznamenana reverzibilni
rendlni toxicita.

Vedle béznych 1écebnych opatieni se doporucuje sledovani funkce ledvin, véetné pH moci piipadné podle
potfeby zvysit kyselost, aby se zabranilo krystalurii. Pacienti by méli byt dobfe hydratovani.
Hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou se eliminuje pouze malé mnozstvi ciprofloxacinu (< 10 %).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Sirokospektré fluorované chinolonové chemoterapeutikum, ATC kod:
JOIMAO2.

Mechanizmus ucinku.:

Ciprofloxacin je fluorochinolové antibiotikum, to znamena, ze ptisobi inhibi¢né na oba bakterialni enzymy,
topoizomerazu Il (DNA-gyrazu) a topoizomerazu IV, které jsou potrebné pro replikaci, transkripci, opravu a
rekombinaci bakteridlni DNA.

Minimalni baktericidni koncentrace (MBC) obvykle nepfekracuje minimalni inhibi¢ni koncentraci (MIC) o
vice nez koeficient 2.

Vztah PK/PD:
Ucinnost zavisi hlavn¢ na vztahu mezi maximalni sérovou koncentraci (Cy,,x) @ minimalni inhibi¢ni
koncentraci (MIC)ciprofloxacinu vzhledem k piislusnému mikroorganizmu, respektive na vztahu mezi

plochou pod kiivkou (AUC) a MIC.

Mechanizmus rezistence:

In-vitro rezistence na ciprofloxacin se miize vyvinout postupnym procesem mutaci cilového mista u obou
topoizomeraz , topoizomerazy Il (DNA gyrazy) a topoizomerazy IV. Vysledny stupen zkiizené rezistence
mezi ciprofloxacinem a jinymi fluorochinolony je proménlivy. Jednotlivé mutace nemusi mit za nasledek
klinickou rezistenci, ale nasobné mutace obvykle za nasledek klinickou rezistenci na vét$inu aktivnich latek
nebo na v8echny aktivni latky v ramci skupiny maji.

Nepropustnost a/nebo mechanizmus rezistence effluxni pumpy ucinné latky mize mit proménlivy efekt na
citlivost na fluorochinolony, ktera zavisi na fyziochemickych vlastnostech riznych u¢innych latek v ramci
skupiny a afinité transportnich systému pro danou Géinnou latku. VSechny in-vitro mechanizmy rezistence
jsou bézné pozorovany v klinickych izolatech. Mechanizmy rezistence, které inaktivuji dal$i antibiotika,
napiiklad permeacni bariéry (bé€Zné u Pseudomonas aeruginosa) a effluxni mechanizmus, mohou ovlivnit
citlivost na ciprofloxacin. Byla zaznamenana rezistence zprostiedkovana plazmidem koédovana pomoci genti
qnr.

Spektrum antibakterialni aktivity:

Break pointy oddélujici citlivé kmeny od kmeni s intermediarni citlivosti a tyto od rezistentnich kmenti:

Doporuceni EUCAST

Mikroorganizmy Citlivé Rezistentni
Enterobakterie S 0,5 mg/l R>1mg/l
Pseudomonas S 0,5 mg/l R>1mg/l
Acinetobacter S<1mgl R > 1 mg/l
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Staphylococcus spp." S<1mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae a 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
Break pointy nevztazitelné k S <0,5 mg/l R>1mg/l
tiidam*

1 Staphylococcus spp. — Break pointy pro ciprofloxacin odpovidajici terapii s vysokymi

davkami.
* Break pointy nevztazitelné k tfidam se ur€ovaly zejména na zaklad¢ idaji PK/PD a nejsou

zavislé na distribuci MIC jednotlivych druhii. Jsou ureny pouze pro druhy, pro které
specifické Break pointy nebyly uréeny a ne pro takové druhy, pro které testy citlivosti
nejsou doporucovany.

Prevalence ziskané rezistence vybranych druhti se mize liSit geograficky a casové€. Vitana je informace o
lokalni rezistenci, zejména pokud se jedna o 1é€bu zavaznych infekci. V nezbytnych ptipadech, kdy lokalni
prevalence rezistence je takova, ze prospésnost latky je pfinejmensim u nékterych typt infekci sporna, je
tteba pozadat o radu experta.

Zatazeni prislusnych druhi podle citlivosti na ciprofloxacin (kmeny Streptococcus viz bod 4.4)

DRUHY VETSINOU CITLIVE

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy
Bacillus anthracis (1)

Aerobni gramnegativni mikroorganizmy
Aeromonas spp.

Brucella spp.

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

Shigella spp. *

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobni mikroorganizmy
Mobiluncus

Dalsi mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis ($)

Chlamydia pneumonie ($)
Mycoplasma pneumonie (3$)
Mycoplasma hominis ($)

DRUHY, U KTERYCH SE MUZE REZISTENCE VYVINOUT

Aerobni gram-pozitivnii mikroorganizmy
Enterococcus faecalis ($)

Staphylococcus spp. (3)
Streptococcus spp. ($)
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Aerobni gram-negativni mikroorganizmy
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*

Anaerobni mikroorganizmy
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

V PODSTATE REZISTENTNi ORGANIZMY

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy
Actinomyces

Enteroccus faecium

Listeria monocytogenes

Aerobni gram-negativni mikroorganizmy
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobni mikroorganizmy
Kromé vyse uvedenych

Dals$i mikroorganizmy
Mycoplasma genitalium

Ureaplasma urealitycum

*  Klinicka G¢innost byla prokdzana pro citlivé izolaty ve schvalenych klinickych indikacich

+

Mira rezistence > 50 % v jedné nebo vice zemich EU

($): Ptirozena stiedni citlivost neexistuje-li ziskany mechanizmus rezistence

(1): Byly provedeny studie s experimentalnimi zvifecimi infekcemi zplisobenymi inhalaci spor
Bacillus anthracis; tyto studie ukazaly, ze antibiotika podana brzy po expozici, zabranila
vzniku onemocnéni, jestlize 1é¢ba vedla ke sniZeni poctu spor v organizmu pod infek¢ni
davku. U lidi je doporuc¢eny postup uziti primarné dan citlivosti, zjistovanou in vivo, dale
také vysledky experimentt se zvifaty a limitovanym mnozstvim dat ziskanych pro lidi.
Lécba ciprofloxacinem podavanym v davkach 500 mg 2x denn¢ po dobu 2 mésicu je u lidi
povaZovana jako dostate¢na ochrana pred infekci vyvolanou antraxem. OSetfujicim
1ékaiim je doporuc¢eno seznamit se s narodnimi a /nebo mezinarodnimi konvenénimi
dokumenty které se vztahuji k 1é¢bé infekce antraxu.

(2):S. aureus rezistentni na meticilin se obvykle projevuje ko-rezistenci na fluorochinolony.
Mira rezistence na meticilin je mezi vSemi druhy stafylokokt pfiblizné 20 az 50 %; ve
zvysSené mife je pozorovana zejména v nemocni¢nim prostiedi.

5.2 Farmakinetické vlastnosti

Absorpce
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Po peroralnim podani jednotlivych déavek tablet 250 mg, 500 mg a 750 mg ciprofloxacinu dochazi k rychlému
a rozsahlému vstfebavani predevsim z tenkého stfeva, maximalni sérové koncentrace je dosazeno za 1 —2
hodiny.

Jednotlivé davky 100 - 750 mg se projevily na davce zavislou maximalni sérovou koncentraci (Cmax) mezi 0,56 a
3,7 mg/l. Pro hodnoty Cmax a AUC byla prokazana proporcionalita davce. Polocas vylucovani ze séra je u jedincti
s normalni renalni funkci asi 4-7 hodin. Sérova koncentrace se zvysuje proporcionalné s ddvkami az do 1000 mg.
Absolutni bilogicka dostupnost je asi 70 — 80 %.

Bylo prokazano, Ze po peroralnim podavani 500 mg kazdych 12 hodin je dosazeno stejné plochy pod kiivkou
sérovou koncentraci (AUC) jako po podavani 60 minutové intravenozni infuze 400 mg ciprofloxacinu
kazdych 12 hodin. 60ti minutova infuse 400 mg ciprofloxacinu, aplikovana po 8 hodinach je ekvivalentni

s ohledem na AUC oralnimu podani 750 mg po 12ti hodinach. Pii davce 400 mg aplikované intravendzné
byla naméfena obdobna hodnota Cmax jako pii peroralnim podani 750 mg. Po peroralnim podani davky o
velikosti 250 mg kazdych 12 hodin byly zjistény stejné hodnoty AUC jako po infuzi o velikosti 200 mg
ciprofloxacinu podané kazdych 12 hodin. Farmakokinetika 250 a 500 mg suspenze v saccich s jednou davkou
je podobna jako farmakokinetika adekvatni sily tablet.

Distribuce

Vazba ciprofloxacinu na bilkoviny je nizka (20 — 30 %), ciproflocacin je pfitomen v plazmé pfevazné ve své
neionizované formé a ma rozsahly distribu¢ni objem v rovnovazném stavu 2 — 3 1/kg télesné hmotnosti.
Ciprofloxacin dosahuje vysokych koncentraci v riiznych tkanich jako jsou plice (epitelialni tekutina,
urogenitalni trakt (mo¢, prostata, endometrium), kde celkové koncentrace prevySuji dosazené plazmatické
koncentrace.

Metabolizmus

Byly identifikovany tyto ¢tyfi metabolity vyskytujici se v nizkych koncentracich: desetyleneciprofloxacin (M
1), sulfociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) a formylciprofloxacin (M 4). Metabolity vykazuji in-
vitro antimikrobialni aktivitu, ta je vSak niz§iho stupné nez zakladnt slozka.

Je znamo, ze ciprofloxacin je stfedné silny inhibitor enzymi CYP 450 1A2.

Vylucovani
Ciprofloxacin je pfevazné v nezménéné podob¢ vyluCovan rendlné a v mensi mite také stolici. U subjekt
s normalni renalni funkci je sérovy elimina¢ni poloc¢as 4-7 hodin.

Vylucovani piipravku ciprofloxacin (% z davky)
Peroralni podani

Moc Stolice
Ciprofloxacin 447 25,0
Metabolity (M;-M,) 11,3 7,5

Renélni clearance je mezi 180-300 ml/kg/h a celkova clearance je mezi 480-600 ml/kg/h. Ciprofloxacin
podléha jak glomerularni filtraci tak tubularni sekreci. Zavazné snizena funkce ledvin vede ke zvySeni
polocasu ciprofloxacinu aZ na 12 hod.

Ne-renalni clearance ciprofloxacinu je zptisobena hlavné aktivni transintescialni sekreci a metabolizaci. 1 %
davky se vylucuje bilidrnimi cestami. Ciprofloxacin je ve zluci pfitomen ve vysokych koncentracich.

Pediatricti pacienti

v

Udaje dostupné k dolozeni farmakokinetickych tidaji u pediatrickych pacientd jsou omezené.

Ve studii s détmi nebyly hodnoty C,,,x a AUC zavislé na véku (od jednoho roku véku). Nebylo pozorovano
vyznamné zvyseni hodnot C,,,x a AUC po vice davkach (10 mg/kg tfikrat denn¢).
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U 10 déti se zavaznou sepsi, ve véku méné nez 1 rok byla hodnota C,,,x 6,1 mg/l (rozmezi 4,6 — 8,3 mg/1) po
lhodinové intraven6zni infuzi v davce 10 mg/kg; odlisnd hodnota 7,2 mg/l (rozmezi 4,7 — 11,8 mg/1) byla
zjisténa u déti ve veéku 1 az 5 let. Hodnoty AUC byly 17,4 mg*h/l (rozmezi 11,8 — 32 mg*h/l) a 16,5 mg*h/1
(rozmezi 11,0 — 23,8 mg*h/l) v pfislusnych vékovych skupinach.

Tyto hodnoty jsou v rozsahu hodnot hlaSenych u dospélych dostavajicich terapeutické davky. Na zakladé
farmakokinetické analyzy populace pediatrickych pacientti s riznymi infekcemi je pfedem stanoveny
priamérny polocas ptiblizn¢ 4 —5 hodin a biologick4 dostupnost suspenze je v rozsahu 50 az 80 %.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané z konvencnich studii toxicity jednorazové davky, toxicity opakované davky,
karcinogenniho potencidlu nebo reprodukeni toxicity neukazuji na zadné zv1asni riziko pro lidi.

V klinicky relevantnich trovnich expozice je ciprofloxacin, podobné jako ostatni chinolony, fototoxicky pro

zvitata. Udaje o fotomutagenité / fotokarcinogenit& ukazuji, Ze ciprofloxacin ma slaby fotomutagenni nebo
fototumorigenni vliv in-vitro a v experimentech se zvitaty. Tento vliv byl srovnatelny s ostatnimi inhibitory

gyrazy.

Kloubni snasenlivost

Stejné jako jiné inhibitory gyraz zptsobuje Ciprofloxacin poskozeni velkych, nosnych kloubii u nedospélych
jedinci. Stupen poskozeni chrupavky zavisi na véku, druhu a davce; poskozeni mize byt omezeno sniZzenim
zatizeni kloubd. Ve studiich u dospélych jedinct (potkani, psi) nebylo poskozeni chrupavek zjisténo. Ve
studii, provedené na mladych psech (rasy beagle) ciprofloxacin zptisoboval v terapeutickych davkach tézké
zmény na kloubech po dvou tydnech 1écby. Tyto zmeény byly patrné i po 5 mésicich.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

[doplni se narodni tidaje]

6.2 Inkompatibility

[doplni se narodni tidaje]

6.3 Doba pouzitelnosti

[doplni se narodni tidaje]

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

[doplni se narodni udaje]

6.5 Druh obalu a velikost baleni

[doplni se narodni tidaje]

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Vemte predepsané mnozstvi sa¢ka. Jemnym stlaovanim obalu promichejte obsah. Pak sacek otevie jak je
vyznaceno na obalu,a obsah piimo uZzijte.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

128



{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni tidaje]

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni tidaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU
(MM/YYYY}

[doplni se narodni tidaje]
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1. NAZEV PRiIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz ptiloha I) 50 mg/ml granule pro pfipravu suspenze s
rozpoustédlem

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

[Doplni se narodni udaje]

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Granule s rozpoustédlem pro pfipravu suspenze

[Doplni se narodni udaje]

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Suspenze Ciprofloxacin Bayer 50 mg/ml je ur¢ena k 1€cb¢ nasledujicich infekci (viz body 4.4 a 5.1). Pted
zahéjenim terapie vénujte zvlastni pozornost dostupnym informacim vztahujicim se k rezistenci na

ciprofloxacin.

Pozornost musi byt vénovana oficialnim doporuc¢enim tykajicich se spravného uziti antibiotik.

Dospeli
o Infekce dolniho dychaciho traktu zptisobené gramnegativnimi bakteriemi (viz bod 4.4):
- exacerbace chronické obstruktivni pulmonalni nemoci,
- broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrézy nebo u bronchiektazie,
- pneumonie,
o chronicky hnisavy zanét stifedniho ucha
o akutni exacerbace chronické sinusitidy, zejména pokud jsou jejich pfi¢inou gramnegativni bakterie,
o infekce mocovych cest,
o uretritida a cervicitida zpisobena gonokoky citlivymi na fluorochinolony,
o epididymo-orchitida, véetné pripadi zapti¢inénych Neisseria gonorrhoeae,
o panevni zanétlivé onemocnéni (PID), véetné ptipadi zpusobenych Neisseria gonorrhoeae,

U vyse uvedenych infekci pohlavniho ustroji, zpisobenych Neisseria gonorrhoeae, je obzvlasté dilezité
ziskat lokalni informace o rozsifeni lokalni rezistence na ciprofloxacin a potvrdit citlivost laboratornimi testy.

o infekce gastrointestinalniho traktu (napf. cestovatelsky prijem)

° intraabdominalni infekce,
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o infekce kiize a mékkych tkani zptisobené gramnegativnimi bakteriemi,

. maligni otitis externa

° infekce kosti a klubd,

o infekce u pacientd s neutropenii,

o profylaxe infekce u pacientli se neutropenii,

o profylaxe invazivni infekce zplisobené Neisseria meningitidis,
o inhalace antraxu (postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1é¢ba).

Deéti a dospivajici

o Broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrozy zptisobené Pseudomonas aeruginosa,
o komplikované infekce mocovych cest a pyelonefritida,
o Inhalace antraxu (postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1é¢ba).

Ciprofloxacin mize byt u déti a dospivajicich pouzit také k 1é¢bé dalsich zavaznych infekei, je-li to
povazovano za vhodné.

Lé¢bu mohou zahajit pouze 1ékafi, ktetfi maji zkusenosti s 1é€bou cystické fibrozy a/nebo zavaznych infekci u
déti a dospivajicich (viz body 4.4 a 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani se stanovuje na zakladé indikace, zavaznosti a mista infekce, citlivosti piivodce infekce na
ciprofloxacin, funkce ledvin pacienta a u déti a dospivajicich na hmotnosti pacienta.

Délka lécby zavisi na zavaznosti onemocnéni, klinickém prubéhu a bakteriologickém obrazu.

Lécba infekei, které jsou zpiisobeny urcitymi bakteriemi (napt. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter nebo
Staphylococci) muze vyzadovat podavani vyssich davek ciprofloxacinu spole¢né s dal§imi vhodnymi
antibiotiky.

Lécba nekterych infekei (napt. panevniho zanétlivého onemocnéni, intraabdominalnich infekei, infekei u
pacientl s neutropenii a infekci kosti a kloubit) mize vyzadovat soucasné podavani dalSich vhodnych
antibiotik, v zavislosti na ptivodci infekce.

Dospeli
Indikace Denni davka Denni davka v ml Celkova délka 1é¢by
v mg (pocet odmeérek o (zahrnujici
objemu 5 ml) pripadné i ivodni
parenteralni lé¢bu
ciprofloxacinem)
Infekce dolniho dychaciho traktu | 2 x denné 500 mg | 10 ml 2x denné az 7 az 14 dnt
az 2 x denné 15 ml 2x denné
750 mg (dvé 5 ml odmérky
dvakrat denné az tfi
5 ml odmérky
dvakrat denng).
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Indikace

Denni davka

Denni davka v ml

Celkova délka 1é¢by

v mg (pocet odmeérek o (zahrnujici
objemu 5 ml) pripadné i ivodni
parenteralni lé¢bu
ciprofloxacinem)
Infekce horniho Akutni 2 x denné 500 mg | 10 ml 2x denné az 7 az 14 dnti
dychaciho traktu | exacerbace az 2 x denné 15 ml 2x denné
(podle zavaznosti | chronické 750 mg 2x2az2x3
a organizmu) sinusitidy odmeérky o objemu
5 ml)
Chronicky 2 x denn¢ 500 mg | 10 ml 2x denn¢ az 7 az 14 dni
hnisavy az 2 x denn¢ 15 ml 2x denné
zanét 750 mg (dve 5 ml odmérky
stitedniho (2x2az2x3) dvakrat denné az tfi
ucha 5 ml odmeérky
dvaktrat denng).
Maligni 2 x denn¢ 750 mg 15 ml 2x denné 28 dnti az 3 mésice
zanét 2x3) (tfi 5 ml odmeérky
zevniho ucha dvakrat denn¢)
Infekce Nekompliko | 2 x denn€ 250 mg | 5 ml 2x denné az 10 3 dny
mocovych cest vana az 2 x denné ml 2x denné
(podle zavaznosti | cystitida 500 mg (jedna 5 ml
a organizmu) 2xlaz2x2) odmeérka dvakrat
denn¢ az dvé 5 ml
odmérky dvakrat
denng).
U Zen pted menopauzou se uziva jedna davka 500 mg , coz
odpovida 10 ml jednotlivé davky = dvé 5 ml odmérky jako
jednotliva davka
Komplikova 2 x denné 50 mg 10 ml 2 x denné
na cystitida, (dvé 5 ml odmérky
nekomplikov dvakrat denn¢)
ana
pyelonefritid
a
Komplikova | 2 x denné¢ 500 mg | 10 ml 2x denn¢ az Minimalné 10 dnt,
na az 2 x denn¢ 15 ml 2x denné v nékterych
pyelonefritid 750 mg (dvé 5 ml odmérky ptipadech (napf.
a (2x2az2x3) dvakrat denné az tii | apces) déle i nez 21
5 ml odmérky dnti
dvakrat denng).
Prostatitida 2 xdenné¢ 500 mg | 10ml2x denn¢ az | 2 az 4 tydny (akutni)
az 2 x denn¢ 15 ml 2x denné 4 az 6 tydny
750 mg (dve 5 ml odmérky (chronicka)
2x2az2x3) dvakrat denn¢ az tfi
5 ml odmérky
dvakrat denng).
Infekce Uretritida a 500 mg jako 10 ml jako 1 den (jednotliva
pohlavnich cervicitida jednotliva davka jednotliva davka davka)
organt zpusobena odpovida dvéma 5
gonokoky ml odmérkam jako

jednotlivé davce
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Indikace Denni davka Denni davka v ml Celkova délka 1é¢by
v mg (pocet odmeérek o (zahrnujici
objemu 5 ml) pripadné i ivodni
parenteralni lé¢bu
ciprofloxacinem)
Epididymo- 2 x denné 500 mg | 10 ml 2x denné az Minimaln¢ 14 dnt
orchitida a az 2 x denn¢ 15 ml 2x denné
panevni 750 mg (dve 5 ml odmérky
zanétlivé 2x2az2x3) dvakrat denn¢ az tfi
onemocnéni 5 ml odmérky
dvakrat denng).
Infekce Prijmova 2 x denné 500 mg 10 ml 2 x denné 1 den
gastrointestinalni | onemocnéni (dvé 5 ml odmérky
ho traktu a zpusobena dvakrat denn¢)
intraabdominalni | bakterialnimi
infekce patogeny
véetné
Shigella spp.
jiného typu
nez je
Shigella
dysenteria
typula
empiricka
1écba
vazného
cestovatelské
ho priijmu
Prijmova 2 x denné 500 mg 10 ml 2 x denné 5 dnu
onemocnéni (dvé 5 ml odmérky
zpusobena dvakrat denn¢)
Shigella
dysenteriae
typu 1
Prijmova 2 x denné 500 mg 10 ml 2 x denné 3 dny
onemocnéni (dvé 5 ml odmérky
zpusobena dvakrat denn¢)
Vibrio
cholerae
Tyfova 2 x denné 500 mg 10 ml 2 x denné 7 dnt
horecka (dvé 5 ml odmérky
dvakrat denn¢)
Intraabdomin | 2 x denné¢ 500 mg | 10 ml 2x denné az 5az 14 dnd
alni infekce az 2 x denn¢ 15 ml 2x denné
zpusobené 750 mg (dve 5 ml odmérky
gramnegativn dvakrat denn¢ az tfi
imi 5 ml odmeérky
bakteriemi dvakrat denng).
Infekce kiize a mékkych tkani 2 x denné¢ 500 mg | 10 ml 2x denn¢ az 7-14 dnt
az 2 x denn¢ 15 ml 2x denné
750 mg (dve 5 ml odmérky
dvakrat denn¢ az tfi
5 ml odmeérky
dvakrat denng).
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Indikace Denni davka Denni davka v ml Celkova délka 1é¢by
v mg (pocet odmeérek o (zahrnujici
objemu 5 ml) pripadné i ivodni
parenteralni lé¢bu
ciprofloxacinem)
Infekce nebo profylaxe u pacienti | 2 x denn¢ 500 mg | 10 ml 2x denn¢ az Podavani by mélo
s neutropenii, az 2 x denn¢ 15 ml 2x denné probihat po celou
Ciprofloxacin se musi podavat 750 mg (dveé 5 ml odmérky dobu trvani
soucasné s vhodnymi antibiotiky dvakrat denn¢ az tfi neutropénie
podle oficialnich doporuceni. 5 ml odmérky
dvakrat denng).
Profylaxe invazivni infekce 1 x denné 500 mg 10 ml jako 1 den (jedna davka)

zplisobené Neisseria meningitidis

jako jednotliva
davka

jednotliva davka
(odpovida dvéma 5
ml odmérkam jako
jednotlivé davce))

Inhalace antraxu — postexpozi¢ni
profylaxe a kurativni 1é¢ba u
osob které jsou schopné
podstoupit peroralni 1é¢bu,

v pripad¢, kdy je to klinicky
vhodné. Podani 1éku musi zacit
co nejdiive po predpokladané
nebo potvrzené expozici.

2 x denné 500 mg

10 ml 2 x denné
(dvé 5 ml odmérky
dvakrat denn¢)

60 dnti od potvrzené
expozice Bacillus
anthracis

Deéti a dospivajici

Indikace Denni davka v mg a ml Celkova délka 1écby
(zahrnujici piipadné
uvodni
parenteralni lé¢bu
ciprofloxacinem)
Cysticka fibroza 2 x denné 20 mg/kg télesné hmotnosti, 10 — 14 dnt
maximalné 750 mg na jednu davku.
To odpovida 0,4 ml/kg télesné hmotnosti
2x denn¢; maximalni jednorazova davka 15
ml
Komplikované infekce 2 x denn¢€ 10 mg/kg az 2 x denné 20 mg/kg 10 —-21 dnt

mocovych cest a
pyelonefritida

télesné hmotnosti, maximalné 750 mg na
jednu davku.

To odpovida 0,2 ml/kg télesné hmotnosti
az 0,4 ml/kg télesné hmotnosti 2x denng;
maximalni jednorazova davka 15 ml

Inhalace antraxu —
postexpozi¢ni profylaxe a
kurativni 1é¢ba u osob
které jsou schopné
podstoupit peroralni 1écbu,
v pripad¢, kdy je to
klinicky vhodné.

Podani Iéku musi zacit co
nejdiive po predpokladané
nebo potvrzené expozici.

2 x denn€¢10 mg/kg az 2 x denné 15 mg/kg
télesné hmotnosti, maximalné 500 mg na
jednu davku.

To odpovida 0,2 ml/kg télesné hmotnosti
az 0,3 ml/kg télesné hmotnosti 2x denng;
maximalni jednorazova davka 10 ml

60 dnti od potvrzeni
expozice Bacillus
anthracis
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Indikace Denni davka v mg a ml Celkova délka lécby
(zahrnujici piipadné
uvodni
parenteralni lé¢bu
ciprofloxacinem)

Dalsi zavazné infekce 3x denné 10 mg/kg télesné hmotnosti, Zavisi na druhu infekce
maximalné 400 mg na jednu davku.

To odpovida 0,4 ml/kg télesné hmotnosti
2x denn¢; maximalni jednorazova davka 15
ml

Geriatricti pacienti

Geriatri¢ti pacienti by méli dostavat davku upravenou v zavislosti na zavaznosti jejich onemocnéni a
clearance kreatininu.

Zhorsena funkce ledvin a jater

Doporucené poc¢ateéni a udrZzovaci davky pro pacienty se zhorSenou renalni funkei:

Clearance Kreatininu Sérova hladina Peroralni davka
[ml/min/1,73 m?] kreatininu [mg]
[umol/l]

> 60 <124 Viz Obvyklé
davkovani.

30 -60 124 az 168 250 — 500 mg
kazdych 12 h

<30 > 169 250 — 500 mg
kazdych 24 h

Pacienti na hemodialyze > 169 250 — 500 mg
kazdych 24 h (po
dialyze)

Pacienti na peritonealni dialyze > 169 250 — 500 mg
kazdych 24 h

U pacientt se zhorSenou funkci jater neni nutna zadna Gprava davkovani.

Davkovani u déti se zhorSenou rendlni a/nebo jaterni funkci nebylo studovano.

Zpiisob podani

Suspenze mize byt uzivana nezavisle na jidle.

Jestlize je uzita na laény Zaludek, 1é¢iva latka je vstiebana rychleji. Ciprofloxacin by nemél byt uzivan s
mléénymi vyrobky (napt. mlékem, jogurtem) nebo s ovocnym dzusem obohacenym mineraly (napf. s
pomerancovym dZusem obohacenym o kalcium) (viz bod 4.5).

V zavaznych ptipadech, nebo kdyZ pacient neni schopen uzivat peroralni suspenzi (napf. pacienti na
parenteralni vyzive), se doporucuje zahajit 1é¢bu s intravendzni formou piipravku ciprofloxacin a pak,

jakmile je to mozné, ptejit na 1é¢bu peroralni.

Vzhled rekonstituovaného pripravku

Po Rekonstituci vytvoii pripravek je bilou az nazloutlou suspenzi s jahodovou piichuti.
Nékdy miize suspenze obsahovat zluto-oranzové kapicky a ¢astecky.
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1/2 odmérky (asi 2,5 ml suspenze) obsahuje ptiblizné 125 mg ciprofloxacinu.
1 odmérka (asi 5 ml suspenze) obsahuje priblizn¢€ 250 mg ciprofloxacinu.

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, dalsi chinolony nebo na kteroukoli pomocnou latku (viz bod 6.1).
o Soucasné podavani ciprofloxacinu a tizanidinu (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zavazné infekce a smiSené infekce zpiisobené grampozitivnimi a anaerobnimi patogeny

Ciprofloxacin neni vhodny pro monoterapii zavaznych infekci a infekci, které mohou byt zptisobeny

grampozitivnimi nebo anaerobnimi patogeny. U téchto infekci musi byt ciprofloxacin podavan soucasnéi s
dal$imi vhodnymi antibiotiky.

Streptokokové infekce (véetné Streptococcus pneumonie)
Ciprofloxacin se pro 1écbu streptokokovych infekci nedoporucuje, protoze je proti nim malo u¢inny.

Infekce pohlavnich organii

Epididymo-orchitida a panevni zanétlivé onemocnéni mohou byt zplisobeny Neisseria gonorrhoeae
rezistentni na flourochinolony. V pfipad¢, kdy nemiize byt ptitomnost Neisseria gonorrhoeae rezistentni na
flourochinolony vyloucena, je vhodné ciprofloxacin podavat soucasné s jinym antibiotikem. V ptipade, kdy
nedojde ke klinickému zlepSeni po 3 dnech 1écby, je tieba 1éCbu piehodnotit.

Intraabdomindlni infekce
Je dostupné limitované mnozZstvi dat vztahujicich se k u¢innosti ciprofloxacinu pii 1é¢b¢ pooperaénich
intraabdominalnich infekei.

Cestovatelsky prijem
P1i volbé ciprofloxacinu musi byt brany v ivahu informace vztahujici se k rezistenci relevantnich patogenti na
ciprofloxacin.

Infekce kosti a kloubii
Na zaklad¢ mikrobiologickych testii by mél byt ciprofloxacin pouzit v kombinaci s dal$imi vhodnymi
antibiotiky.

Inhalace antraxu

Uziti u lidi je podloZeno udaji o citlivosti zjiStovanymi in-vitro, experimentalnimi daty ziskanymi ze studii na
zvifatech a omezenymi tdaji o pouziti u lidi. Lékar, urcujici 1é¢bu, by se mél fidit narodnimi a/nebo
mezinarodnimi pokyny, stanovené konsensem, vztahujicimi se k 1é¢bé infekce zptisobené antraxem.

Deéti a dospivajict

U déti a dospivajicich se uziti ptipravku ciprofloxacin musi fidit dostupnymi oficialnimi smérnicemi. Lécbu
ciprofloxacinem mohou zahéjit pouze 1ékafi, ktefi maji zkuSenosti s 1écbou cystické fibrozy a/nebo zavaznych
infekci u déti a dospivajicich.

Prokazalo se, Ze ciprofloxacin zplsobuje artropatie nosnych kloubti juvenilnich zvifat. Bezpecnostni data
ziskana z randomizované, dvojité zaslepené studie v niz byl ciprofloxacin uzit u déti (ciprofloxacin: n=335,
priamérny ve€k=6,3 roky; srovnavaci skupina: n=349, primérny veék 6,2 let; vékovy rozsah 1 az 17 let),
prokazala ptipady artropatie vztahujici se pravdépodobné k 1écbé piipravkem (rozeznané z kloubnich znakt a
symptomtl), ve dni + 42 ze 7,2% a 4,6%. Respektive incidence artropatie ve vztahu k 1é¢ivu zjisténé po 1 roce
byly 9,0% a 5,7%. Narust pfipadii artropatie, ktera by se mohla vztahovat k uzivani léku, nebyl v pribéhu
casu mezi skupinami statisticky signifikantni. Lécba by méla byt zahajena pouze az po peclivém zvazeni
pomeéru rizika/zisku, kviilli moznym nezadoucim ucinkim na klouby a/nebo okolni tkan¢.
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Broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrozy
Klinické zkousky zahrovaly déti a dospivajici ve veéku 5-17 let. S 1écbou déti ve veékovém rozmezi 1 az 5 let
jsou zkusenosti mnohem vice omezené.

Komplikované infekce mocovych cest a pyelonefritida

Lécba infekce mocovych cest ciprofloxacinem by méla byt zvazovana az kdyz se neda pouzit jina 1écba,
zaroven musi byt podlozena vysledky mikrobiologického vysetieni.

Klinické zkousky zahrnovaly déti a dospivajici ve veéku 1-17 let.

Dalsi specifické zavazné infekce

V souladu s ufedni smérnici, nebo po peclivém vyhodnoceni pfinosu a rizika, je mozné ptipravek
ciprofloxacin pouzit k 1é¢b¢ dalsich zavaznych infekci v pfipadech, kdy neni mozné pouzit jiné terapie, nebo
kdyz selze konvencni terapie, a pokud mikrobiologické vySetfeni potvrdi vhodnost jeho pouziti.

Pouziti piipravku ciprofloxacin pro 1é¢bu jinych zavaznych specifickych infekci, jinych nez je uvedeno vyse,
nebylo v klinickych zkouskach ovéfeno a klinické zkusenosti jsou omezené. Proto je potieba pii 1écbé téchto
pacientl postupovat obezietné.

Hypersenzitivita

Po jednorazové davce se mohou vyskytnout hypersenzitivni a alergické reakce (viz bod 4.8), véetné
anafylaktické a anafylaktoidni reakce, které mohou byt Zivot ohrozuji. Jestlize se takové reakce objevi,
podavani pripravku ciprofloxacin musi byt ukonc¢eno a adekvatni 1é¢ba v ptipadé potteby zahajena.

Pohybovy systém

Ciprofloxacin se obecné nesmi pouzivat u pacientii s anamnézou onemocnéni/poskozeni §lach souvisejicich s
1é¢bou chinolony. Ve velmi vzacnych pripadech, po mikrobiologickém zdokumentovani ptivodce a
vyhodnoceni poméru piinosu/rizika, mize byt piipravek ciprofloxacin témto pacientim pfedepsan za icelem
1é¢by urcitych zavaznych infekei, zejména pak v ptipadech selhani standardni 1é¢by nebo bakterialni
rezistence, pokud mikrobiologické tidaje pouziti ciprofloxacinu potvrzuji.

Po uziti ciprofloxacinu se mize vyskytnout tendinitida a ruptury Slach (zejména Achillovy $lachy), nékdy
bilateralni, a to jiz béhem prvnich 48 hodin 1é¢by. Riziko vzniku tendinopatie se zvySuje u starSich pacientt a
u pacientd soubézné 1é¢enych kortikosteroidy (viz bod 4.8).

Pti jakémkoli pfiznaku tendinitidy (napf. bolestivy otok, zanét) musi byt 1é¢ba ptipravkem ciprofloxacin
pieruSena a konzultovana s 1ékafem. Postizenou koncetinu je potfeba udrzovat v klidu.

U pacientti s myastenii gravis musi byt ciprofloxacin uzivan s opatrnosti (viz bod 4.8).

Fotosenzitivita

Bylo prokazano, ze ciprofloxacin zpiisobuje fotosenzitivni reakce. Pacienti uzivajici ptipravek ciprofloxacin
musi byt informovani o tom, ze se béhem 1€cby nesmi vystavovat pfimému slune¢nimu nebo UV zafeni (viz
bod 4.8).

Centrdlni nervovy systém

Je znamo, ze chinolony spousti zachvaty, nebo snizuji kfecovy prah. Uzivani pfipravku ciprofloxacin u
pacientl s onemocnénimi CNS, kteti mohou byt nachylni k zadchvatiim, se musi dobfe zvazit. Jestlize se
vyskytnou zachvaty, musi se 1é¢ba pripravkem ciprofloxacin pterusit (viz bod 4.8). Jiz po prvnim uziti
ptipravku ciprofloxacin se mohou vyskytnout psychiatrické reakce. Ve vzacnych ptipadech mohou deprese
nebo psychozy vést az sebevrazednému jednani. V takovych pfipadech se musi 1écba piipravkem
ciprofloxacin prerusit.

Mezi pacienty, kterym byl podavan ciprofloxacin, byly zaznamenany ptipady polyneuropatie (piedb&ézna
diagnoza, podlozena neurologickymi symptomy jako jsou bolest, paleni, porucha smyslti nebo svalova
slabost, které se vyskytovaly samostatné nebo v kombinaci). U pacientd, u kterych se projevi ptiznaky
neuropatie jako jsou bolest, paleni, brnéni, znecitlivéni a/nebo slabost musi byt podavani ptipravku
ciprofloxacin ukonceno, aby se predeslo ireverzibilnimu poskozeni.
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Srdecni poruchy
Ciprofloxacin je spojovan s ptipady prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.8), proto pacientim s rizikem
arytmie torsade de pointes musi byt podavan s opatrnosti.

Gastrointestinalni systém

Pti vyskytu zavazného nebo dlouho trvajiciho prijmu béhem 1éEby nebo po ukonceni 1éEby (a to 1 nékolik
tydntli po ukonceni 1éEby) je potieba se poradit s 1ékafem, nebot’ tyto pfiznaky mohou indikovat kolitidu, ktera
se vyvinula nasledkem uzivani antibiotik (zivot ohrozujici s moznymi fatalnimi nasledky), vyzadujici
okamzitou 1é¢bu (viz bod 4.8). V takovych ptipadech se musi 1é¢ba piipravkem ciprofloxacin okamzité
pierusit a musi se zahdajit vhodna 1é¢ba. V této situaci jsou antiperistaltické 1éky kontraindikovany.

Ledviny a mocové cesty
V souvislosti s uzivanim piipravku ciprofloxacin byla hlasena krystalurie (viz bod 4.8). Pacienti uzivajici
ciprofloxacin musi byt dobie hydratovani a je nutné zabranit nadmérné alkalité jejich moci.

Jatra a Zlucové cesty

V souvislosti s uzivanim piipravku ciprofloxacin byly hlaSeny pfipady nekrozy jater a Zivot ohrozujiciho
selhani jater (viz bod 4.8). V pfipad¢ jakychkoli znamek a ptiznakd onemocnéni jater (naptiklad anorexie,
Zloutenka, tmaveé zbarvena moc¢, svédéni nebo citlivost v abdominalni oblasti) je nutné 1€cbu prerusit.

Deficit glukozo-6-fosfat-dehydrogendzy

U pacientim s deficitem glukozo-6-fosfat-dehydrogenazy byla v souvislosti s ciprofloxacinem zaznamenana
hemolyticka reakce. Proto by témto pacientim nemél byt ciprofloxacin podavan paklize potencialni pfinos
nevyvazi mozné ryziko. V takovém ptipadé musi byt peclivé monitorovan potencialni vyskyt hemolyzy.

Rezistence

V pribéhu, nebo po ukonceni 1é¢by ciprofloxacinem se mohou vy¢lenit bakterie, které projevuji rezistenci na
ciprofloxacin, superinfekce se miize, ale nemusi, klinicky projevovat.

Pti dlouhodobé 1é6¢bé je zde velké riziko selekce rezistentnich bakterialnich kmend, a to zejména pak u
infekci zptisobenych kmeny Staphylococcus a Pseudomonas.

Cytochrom P450

Ciprofloxacin inhibuje CYP1A2, a proto miize zptsobit zvySenou sérovou koncentraci sou¢asné podavanych
latek metabolizovanych timto enzymem (napf.,teofylinu clozapinu, ropinirolu, tizanidinu). Sou¢asné
podavani ciprofloxacinu a tizanidinu je kontraindikovano. Z tohoto diivodu musi byt u pacientti uzivajicich
tyto latky soucasné s ciprofloxacinem peclivé sledovany klinické pfiznaky predavkovani a dale miize byt také
potfebné stanoveni sérovych koncentraci (napt.teofylinu)(viz bod 4.5).

Metotrexat
Soucasné uzivani ciprofloxacinu a metotrexatu se nedoporucuje (viz bod 4.5).

Interakce s testy
In-vitro aktivita ciprofloxacinu proti Mycobacterium tuberculosis by mohla mit za nasledek negativni
vysledky bakteriologického testu vzorkl od pacientt kteti soucasné uzivaji ciprofloxacin.

Zatéz sachardzou

Vzhledem k tomu, Ze suspenze obsahuje sachar6zu, nesmi byt uzivana pacienty s intoleranci fruktozi,
malabsorpci glukozy - galaktozy nebo nedostatkem sacharaza — izomaltazi.

Ciprofloxacin Bayer 50 mg/ml suspenze obsahuje 1,4 g sachardzy v odmeérce (v 5 ml), to musi byt brano
v potaz vzhledem k denimu piijmu.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Viiv jinych pripravkit na ciprofloxacin.

Tvorba chelatovych komplexii
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Soubézné podavani ciprofloxacinu (peroraln¢) s 1éky a mineralnimi doplnky, které obsahuji vicemocné
kationy (napft. kalcium, hoi¢ik, hlinik, Zelezo), polymernimi vazaci fosfat (napf. sevelamer), sukralfatem
nebo antacidy a s 1é¢ivymi piipravky ve vysoce pufrované formé (napf. tablety didanosinu) s obsahem
hor¢iku, hliniku nebo kalcia, vede ke snizeni vstiebavani ciprofloxacinu. Proto se ciprofloxacin musi uZivat
bud’ 1 — 2 hodiny pied nebo alesponl 4 hodiny po uziti téchto pfipravki. Toto omezeni neplati pro antacida z
fady blokatord H2 receptort.

Strava a mlécné vyrobky

Vapnik, ktery je soucasti stravy, neovlivituje vyrazné vstiebavani. Nicméng¢ je tfeba se vyhnout sou¢asnému
podavani mléénych vyrobkt nebo napojt obohacenych mineraly (napf. mléko, jogurt, pomerancovy dzus
obohaceny o kalcium) s ciprofloxacinem, protoze mohou sniZzovat jeho vstiebavani.

Probenecid

Probenecid interferuje s renalni sekreci ciprofloxacinu. Soubézné uzivani probenecidu a ciprofloxacinu vede
ke zvySeni sérové koncentrace ciprofloxacinu.

Viiv pripravku ciprofloxacin na jiné léecivé pripravky:

Tizanidin

Tizanidin se nesmi podavat soucasné s ciprofloxacinem (viz bod 4.3).V klinické studii se zdravymi jedinci
doslo ke zvyseni sérové koncentrace tizanidinu (hodnota Cmax se zvysila: 7krat, rozmezi: 4 az 21krat;
hodnota AUC se zvysila: 10krat, rozmezi: 6 az 24krat) pfi sou¢asném podavani s ciprofloxacinem. ZvySena
sérova koncentrace tizanidinu je spojena s umocnénym hypotenzitivnim a sedativnim efektem.

Metotrexat

Renalni tubularni transport metotrexatu mize byt inhibovan sou¢asnym podanim ciprofloxacinu, coz miize
vést k zvySenym plazmatickym hladinam metotrexatu a zvysit riziko toxickych reakci souvisejicich s
metotrexatem. Proto se souc¢asné podavani nedoporucuje (viz bod 4.4).

Teofylin

Soucasné podavani ciprofloxacinu a teofylinu miize zpusobit nezadouci zvyseni sérové koncentrace teofylinu.
To miize vést k nezadoucim ucinkiim vyvolanych teofylinem. Ve vzacnych piipadech mohou byt tyto
nezadouci G¢inky Zivot ohroZujici nebo i smrtelné. Pfi soucasnému podavani téchto dvou 1€kt se musi
kontrolovat sérové koncentrace teofylinu a davky teofylinu musi byt ptipadné vhodné sniZzeny (viz bod 4.4).

Dalsi derivaty xantinu

Byly zaznamenany piipady, kdy pfi sou¢asném uzivani ciprofloxacinu a kofeinu nebo pentoxifylinu
(oxpentifylinu) doslo ke zvyseni sérové koncentrace téchto derivati xantinu..

Fenytoin

Soucasné uzivani ciprofloxacinu a fenytoinu muze vést ke zvySeni nebo snizeni sérovych hladin fenytoinu,
proto se doporucuje sledovat hladiny 1éku.

Peroralni antikoagulancia

Soucasné podavani ciprofloxacinu a warfarinu mtize umociovat jeho antikoagula¢ni efekt. Bylo hlaseno
velké mnozstvi pfipadt vykazujicich zvySeni aktivity peroralnich antikoagulancii u pacienti uzivajicich
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antibiotika, véetn¢ fluorochinolonii. Velikost rizika zavisi na probihajici infekci, véku a celkovém stavu
pacienta. Proto je té€Zké stanovit, podil fluorochinolonii na nartstu INR (international normalised ratio).
Proto se v pritbéhu souc¢asného podavani ciprofloxacinu s peroralnimi antikoagulancii, ale i kratce po jeho
ukonéeni, doporucuje Castéjsi sledovani protrombinového ¢asu (INR), a pokud je to nutné, upravit peroralni
davky antikoagulac¢nich pripravku.

Ropinirol

V klinické studii bylo prokazano, Ze soub&zné uzivani ropinirolu a ciprofloxacinu, stfedné silného inhibitoru
izoenzymu CYP450 1A2, ma za nasledek zvySeni hodnot Cmax a AUC ropinirolu o 60 %, resp. 84 %. Béhem
soucasné 1é¢by s ciprofloxacinem, i kratce po jejim ukonceni, se doporucuje klinické sledovani a pfipadné
vhodna uprava davek ropinirolu (viz bod 4.4).

Clozapin

Po sedmidennim sou¢asném uzivani 250 mg ciprofloxacinu s clozapinem, se zvySily sérové koncentrace
clozapinu a N-desmetylclozapinu o 29 %, resp. 31 %. Béhem soucasné 1écby clozapinem a ciprofloxacinem, i
kratce po jejim ukonceni, se doporucuje klinické pozorovani a vhodna tGprava davek clozapinu (viz bod 4.4).

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Mnozstvi dat vztahujicich se k t€hotnym Zenam, kterym byl podavan ciprofloxacin, je limitované, tato data
neindikuji ani malformace, ani toxicky vliv ciprofloxacinu na plod/novorozence. Studie na zvitatech
neprokazaly ani pfimou, ani nepfimou reprodukéni toxicitu. U ploda zvifat a mladych zvitat, vystavenych
pusobeni chinoloni, bylo pozorovano poskozeni nezralych chrupavek. Proto nelze vyloucit negativni
pusobeni tohoto 1é¢ivého pripravku na lidsky nedospély organizmus/plod, které mtize mit za nasledek
poskozeni kloubni chrupavky (viz bod 5.3).

Proto, v ramci prevence, je vhodné se uzivani ciprofloxacinu béhem te¢hotenstvi vyhnout.

Kojeni
Ciprofloxacin se vylucuje do matefského mléka. Proto by vzhledem k potencionalnimu riziku poskozeni
kloubti nemél byt kojicimi Zenami uzi

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem ke svym neurologickych vliviim mtize piipravek ciprofloxacin ovlivnit dobu reakce. Z tohoto
divodu miize byt schopnost fidit a obsluhovat stroje snizena, a to zejména je-li uzivan v kombinaci s
alkoholem.

4.9 NezZadouci ucinky

Nejcasteji hlasené nezadouci ucinky v souvislosti s timto 1ékem (ADR) jsou nevolnost a prijem.

ADR vychazejici z vysledk klinickych studii (celkem n = 52 057) a post-marketinkového sledovani
piipravku Ciprofloxacin Bayer (peroralni, intravendzni a nasledna 1é¢ba), setazené podle kategorii ¢etnosti

jsou uvedeny nize. Analyza Cetnosti byla provedena spole¢né pro peroralni a intravenozni formu
ciprofloxacinu.

Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az > 1/1000 az >1/10 000 az < 1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemize byt ze
znamych dat
urcena)
Infekce a Mykotické Kolitida v
zamoieni superinfekce | disledku uzivani
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt ze
znamych dat
urcena)
antibiotik (ve
velmi vzacnych
pfipadech s
moznymi
fatalnimi
nasledky) (viz
bod 4.4)
Poruchy krve Eosinofilie Leukopenie Hemolyticka
a lymfatického Anemie anemie
systému Neutropenie Agranulocytéz
Leukocytdza a
Thrombocytopen | Pancytopenie
ie (zivot
Thrombocytemie | ohrozujici)
Deprese kostni
dien¢ (zivot
ohrozujici)
Poruchy Alergické reakce | Anafylaktické
imunitniho Alergicky edém / | reakce
systému angioedém Anafylakticky
Sok (zivot
ohrozujici) (viz
bod 4.4)
Reakce jako pfi
sérové nemoci
Poruchy Anorexie Hyperglykémie
metabolismu a
VyZivy
Psychiatrické Psychomotori | Zmatenost a Psychotické
poruchy cka dezorientace reakce (viz
hyperaktivita | Pocity tizkosti bod 4.4)
/ neklid Abnormalni
snéni
Deprese
Halucinace
Poruchy Bolesti hlavy | Parestezie a Migréna Periferni
nervového Zavrate dysestezie Poruchy neuropatie (viz
systému Poruchy Hypoestezie koordinace bod 4.4)
spanku Ties Poruchy chiize
Poruchy Zachvaty (viz Poruchy
chutového bod 4.4) ¢ichového
vnimani Vertigo nervu
Intrakranialni
hypertenze
Poruchy oka Poruchy vidéni Poruchy
barevného
vidéni

Poruchy ucha
a labyrintu

Tinitus
Ztrata sluchu /
poskozeni sluchu
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az > 1/1000 az >1/10 000 az < 1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt ze
znamych dat
urcena)
Srdeéni Tachykardie Ventrikularni
poruchy arytmie,
prodlouzeni
QT intervalu,
torsades de
pointes "
Cévni poruchy Vasodilatace Vaskulitida
Hypotenze
Synkopa
Respiraéni, Dyspnoe (vEetné
hrudni a astmatickych
mediastinalni stavil)
poruchy
Gastrointestin | Nauzea Zvraceni Pankreatitida
alni poruchy Prijem Bolest biicha
Dyspepsie
Flatulence
Poruchy jater Zvyseni Zhorseni funkce | Nekroza jater
a zluCovych transamindz | jater (velmi vzacné
cest Zvysené Zloutenka progredujici v
hodnoty Hepatitida zivot ohrozujici
bilirubinu selhani jater)
(vizbod 4.4)
Poruchy kiize Vyrazka Fotosenzitivni Petechie
a podkoZni Pruritus reakce (viz Erythema
tkané Kopftivka bod 4.4) multiforme
Erythema
nodosum
Stevens-
Johnsontiv
syndrom
(potencialné
Zivot
ohrozujici)
Toxicka
epidermalni
nekrolyza
(potencialné
Zivot
ohrozujici)
Poruchy Bolesti kosti | Myalgie Svalova slabost
svalové a a svall Artritida Tendinitida
kosterni (bolest Zvyseni Natrzeni $lachy
soustavy a koncetin, zad, | svalového tonua | (zejména
pojivové tkané hrudniku) ktece Achillovy
Artralgie Slachy), (viz
bod 4.4)
Exacerbace
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt ze
znamych dat
urcena)
symptomu
myastenie
gravis (viz bod
4.4)
Poruchy ZhorSeni Selhani ledvin
ledvin a funkce ledvin | Hematurie
mocovych cest Krystalurie (viz
bod 4.4)
Tubulointersticia
Ini nefritida
Celkové Pocit slabosti | Edém
poruchy a Horecka Poceni
reakce v misté (hyperhidroza)
aplikace
Vicenasobna Zvyseni Abnormalni
vySetieni alkalické hladina
fosfatazi v protrombinu
krvi ZvySena amylaza

*

Tyto nezadouci ucinky byly pozorovany v postmarketingovém obdobi a to predev§im u pacienti
s dal$imi rizikovymi faktory které ptisobi prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.4).

Pediatricti pacienti
Vyse uvedené udaje o vyskytu artropatie byly ziskany v ramci studii provadénych na dospélych. U déti je
vzik artropatie zaznamenavan ¢astéji.

4.9 Predavkovani

Bylo hlaseno predavkovani, kdy podani 12 g vedlo ke vzniku mirnych ptiznaka toxicity. Bylo zjisténo, ze
akutni predavkovani v mnozstvi 16 g zptisobuje akutni selhani ledvin.

Ptiznaky ptedavkovani jsou: zavrat, tes, bolest hlavy, tinava, zachvaty, halucinace, zmateni, abdominalni
diskomfort, snizeni funkce ledvin a jater a rovnéz krystalurie a hematurie. Byla zaznamenana reverzibilni
rendlni toxicita.

Vedle béznych 1écebnych opatieni se doporucuje sledovani funkce ledvin, véetné pH moci piipadné podle
potreby zvysit kyselost, aby se zabranilo krystalurii. Pacienti by méli byt dobtfe hydratovani.
Hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou se eliminuje pouze malé mnozstvi ciprofloxacinu (< 10 %).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Sirokospektré fluorované chinolonové chemoterapeutikum, ATC kod:
JOIMAO2.

Mechanizmus ucinku.:

Ciprofloxacin je fluorochinolové antibiotikum, to znamena, ze ptisobi inhibi¢né na oba bakterialni enzymy,
topoizomerazu Il (DNA-gyrazu) a topoizomerazu IV, které jsou potfebné pro replikaci, transkripci, opravu a
rekombinaci bakteridlni DNA.
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Vztah PK/PD:
Ucinnost zavisi hlavn€ na vztahu mezi maximalni sérovou koncentraci (Cy,,x) @ minimalni inhibi¢ni
koncentraci (MIC)ciprofloxacinu vzhledem k piislusnému mikroorganizmu, respektive na vztahu mezi

plochou pod kiivkou (AUC) a MIC.

Mechanizmus rezistence:

In-vitro rezistence na ciprofloxacin se miize vyvinout postupnym procesem mutaci cilového mista u obou
topoizomeraz , topoizomerazy 11 (DNA gyrazy) a topoizomerazy IV. Vysledny stupen zkiizené rezistence
mezi ciprofloxacinem a jinymi fluorochinolony je proménlivy. Jednotlivé mutace nemusi mit za nasledek
klinickou rezistenci, ale nasobné mutace obvykle za nasledek klinickou rezistenci na vét$inu aktivnich latek
nebo na v8echny aktivni latky v ramci skupiny maji.

Nepropustnost a/nebo mechanizmus rezistence efluxni pumpy u¢inné latky mtize mit proménlivy efekt na
citlivost na fluorochinolony, ktera zavisi na fyziochemickych vlastnostech riznych u¢innych latek v ramci
skupiny a afinité transportnich systému pro danou uéinnou latku. VSechny in-vitro mechanizmy rezistence
jsou bézné pozorovany v klinickych izolatech. Mechanizmy rezistence, které inaktivuji dal$i antibiotika,
napiiklad permeacni bariéry (béZné u Pseudomonas aeruginosa) a effluxni mechanizmus, mohou ovlivnit
citlivost na ciprofloxacin. Byla zaznamenana rezistence zprostiedkovana plazmidem koédovana pomoci genti
qnr.

Spektrum antibakterialni aktivity:

Break pointy oddélujici citlivé kmeny od kmeni s intermediarni citlivosti a tyto od rezistentnich kment:

Doporuceni EUCAST

Mikroorganizmy Citlivé Rezistentni
Enterobakterie S <0,5 mg/l R>1mg/l
Pseudomonas S <£0,5 mg/l R>1mg/l
Acinetobacter S<1mgl R > 1 mg/l
Staphylococcus spp." S<1mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae a 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
Break pointy nevztazitelné k S <0,5 mg/l R>1mg/l
tiidam*

1 Staphylococcus spp. — Break pointy pro ciprofloxacin odpovidajici terapii s vysokymi

davkami.

* Break pointy nevztazitelné k tfidam se urcovaly zejména na zaklad¢ udaji PK/PD a nejsou
zavislé na distribuci MIC jednotlivych druhii. Jsou ureny pouze pro druhy, pro které
specifické Break pointy nebyly ur¢eny a ne pro takové druhy, pro které testy citlivosti
nejsou doporucovany.

Prevalence ziskané rezistence vybranych druhti se mize liSit geograficky a casové€. Vitana je informace o
lokalni rezistenci, zejména pokud se jedna o 1é¢bu zavaznych infekci. V nezbytnych pripadech, kdy lokalni
prevalence rezistence je takova, ze prospésnost latky je pfinejmensim u nékterych typt infekci sporna, je
tteba pozadat o radu experta.

Zatazeni prislusnych druht podle citlivosti na ciprofloxacin (kmeny Streptococcus viz bod 4.4)

DRUHY VETSINOU CITLIVE

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy
Bacillus anthracis (1)
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Aerobni gramnegativni mikroorganizmy
Aeromonas spp.

Brucella spp.

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

Shigella spp. *

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobni mikroorganizmy
Mobiluncus

Dalsi mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis ($)

Chlamydia pneumonie ($)
Mycoplasma pneumonie (3$)
Mycoplasma hominis ($)

DRUHY, U KTERYCH SE MUZE REZISTENCE VYVINOUT

Aerobni gram-pozitivnii mikroorganizmy
Enterococcus faecalis ($)

Staphylococcus spp. (3)
Streptococcus spp. ($)

Aerobni gram-negativni mikroorganizmy
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*

Anaerobni mikroorganizmy
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

V PODSTATE REZISTENTNI ORGANIZMY

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy
Actinomyces

Enteroccus faecium
Listeria monocytogenes

Aerobni gram-negativni mikroorganizmy
Stenotrophomonas maltophilia
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Anaerobni mikroorganizmy
Excepted Mobiluncus, Peptostreptococus, Propionibacterium acnes

Dals$i mikroorganizmy
Mycoplasma genitalium

Ureaplasma urealitycum

*  Klinicka G¢innost byla prokazana pro citlivé izolaty ve schvalenych klinickych indikacich

* Mira rezistence > 50 % v jedné nebo vice zemich EU

($): Ptirozena stiedni citlivost neexistuje-li ziskany mechanizmus rezistence

(1): Byly provedeny studie s experimentalnimi zvifecimi infekcemi zplisobenymi inhalaci spor
Bacillus anthracis; tyto studie ukazaly, ze antibiotika podana brzy po expozici, zabranila
vzniku onemocnéni, jestlize 1é¢ba vedla ke sniZeni poctu spor v organizmu pod infek¢ni
davku. U lidi je doporuc¢eny postup uziti primarné dan citlivosti, zjistovanou in vivo, dale
také vysledky experimentt se zvifaty a limitovanym mnozstvim dat ziskanych pro lidi.
Lécba ciprofloxacinem podavanym v davkach 500 mg 2x denn¢ po dobu 2 mésict je u lidi
povaZovana jako dostate¢na ochrana pred infekci vyvolanou antraxem. OSetfujicim
1ékaiim je doporuc¢eno seznamit se s narodnimi a /nebo mezinarodnimi konvenénimi
dokumenty které se vztahuji k 1é¢b¢ infekce antraxu.

(2): S. aureus rezistentni na meticilin se obvykle projevuje ko-rezistenci na fluorochinolony.
Mira rezistence na meticilin je mezi vSemi druhy stafylokokt pfiblizné 20 az 50 %; ve
zvysené mife je pozorovana zejména v nemocni¢nim prostiedi.

5.2 Farmakinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani jednotlivych davek tablet 250 mg, 500 mg a 750 mg ciprofloxacinu dochazi k rychlému
a rozsahlému vstiebavani predevsim z tenkého stieva, maximalni sérové koncentrace je dosazeno za 1 —2
hodiny.

Jednotlivé davky 100 - 750 mg se projevily na davce zavislou maximalni sérovou koncentraci (Cmax) mezi 0,56 a
3,7 mg/1. Pro hodnoty Cmax a AUC byla prokazana proporcionalita davce. Polo¢as vyluCovani ze séra je u jedinct
s normalni renalni funkci asi 4-7 hodin. Sérova koncentrace se zvySuje proporcionalné s ddvkami az do 1000 mg.
Absolutni bilogicka dostupnost je asi 70 — 80 %.

Bylo prokazéno, ze po peroralnim podavani 500 mg kazdych 12 hodin je dosazeno stejné plochy pod kiivkou
sérovou koncentraci (AUC) jako po podavani 60 minutové intravenozni infuze 400 mg ciprofloxacinu
kazdych 12 hodin. 60ti minutova infuse 400 mg ciprofloxacinu, aplikovana po 8 hodinach je ekvivalentni

s ohledem na AUC oralnimu podani 750 mg po 12ti hodinach. Pti davce 400 mg aplikované intravendzné
byla naméfena obdobna hodnota Cmax jako pii peroralnim podani 750 mg. Po peroralnim podani davky o
velikosti 250 mg kazdych 12 hodin byly zjistény stejné hodnoty AUC jako po infuzi o velikosti 200 mg
ciprofloxacinu podané kazdych 12 hodin. Farmakokinetika suspenze 50 mg/ml a 100 mg/ml je podobna jako
pro tablety.

Distribuce

Vazba ciprofloxacinu na bilkoviny je nizka (20 — 30 %), ciproflocacin je pfitomen v plazmé pfevazné ve své
neionizované form¢ a ma rozsahly distribu¢ni objem v rovnovazném stavu 2 — 3 1/kg télesné hmotnosti.
Ciprofloxacin dosahuje vysokych koncentraci v riznych tkénich jako jsou plice (epitelialni tekutina,
alveolarni makrofagy, tkanova biopsie), dutiny a zanétlivé 1éze (kantaridinova puchytova tekutina) a
urogenitalni trakt (moc, prostata, endometrium), kde celkové koncentrace prevysuji dosazené plazmatické
koncentrace.

Metabolizmus

Byly identifikovany tyto ¢tyfi metabolity vyskytujici se v nizkych koncentracich: desetyleneciprofloxacin (M
1), sulfociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) a formylciprofloxacin (M 4). Metabolity vykazuji in-
vitro antimikrobialni aktivitu, ta je vSak nizsiho stupn€ nez zakladni slozka.

Je znamo, ze ciprofloxacin je stiedn€ silny inhibitor enzymi CYP 450 1A2.
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Vylucovani

Ciprofloxacin je pfevazné v nezménéné podobé vyluCovan rendlné a v mensi mite také stolici. U subjekti
s normalni renalni funkci je sérovy elimina¢ni poloc¢as 4-7 hodin.

Vylucovani piipravku ciprofloxacin (% z davky)
Peroralni podani

Moc Stolice
Ciprofloxacin 447 25,0
Metabolity (M;-M,) 11,3 7,5

Rendlni clearance je mezi 180-300 ml/kg/h a celkova clearance je mezi 480-600 ml/kg/h. Ciprofloxacin
podléha jak glomerularni filtraci tak tubularni sekreci. Zavazné snizena funkce ledvin vede ke zvySeni
polocasu ciprofloxacinu aZ na 12 hod.

Ne-renalni clearance ciprofloxacinu je zptisobena hlavné aktivni transintescialni sekreci a metabolizaci. 1 %
davky se vylucuje bilidrnimi cestami. Ciprofloxacin je ve zluci pfitomen ve vysokych koncentracich.

Pediatricti pacienti

Udaje dostupné k dolozeni farmakokinetickych udajii u pediatrickych pacienti jsou omezené.

Ve studii s détmi nebyly hodnoty C,,.xa AUC zavislé na véku (od jednoho roku véku). Nebylo pozorovano
vyznamné zvyseni hodnot C,,,x a AUC po vice davkach (10 mg/kg tfikrat denn¢).

U 10 déti se zavaznou sepsi, ve véku méné nez 1 rok byla hodnota C,,,x 6,1 mg/l (rozmezi 4,6 — 8,3 mg/l) po
lhodinové intraven6zni infuzi v davce 10 mg/kg; odlisnd hodnota 7,2 mg/l (rozmezi 4,7 — 11,8 mg/1) byla
zjisténa u déti ve veéku 1 az 5 let. Hodnoty AUC byly 17,4 mg*h/l (rozmezi 11,8 — 32 mg*h/l) a 16,5 mg*h/1
(rozmezi 11,0 — 23,8 mg*h/l) v pfislusnych vékovych skupinach.

Tyto hodnoty jsou v rozsahu hodnot hlasenych u dospé€lych dostavajicich terapeutické davky. Na zaklade
farmakokinetické analyzy populace pediatrickych pacientti s riznymi infekcemi je pfedem stanoveny
pramérny polocas piiblizné 4 —5 hodin a biologicka dostupnost suspenze je v rozsahu 50 az 80 %.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané z konvencnich studii toxicity jednorazové davky, toxicity opakované davky,
karcinogenniho potencidlu nebo reprodukeni toxicity neukazuji na zadné zvlasni riziko pro lidi.

V klinicky relevantnich trovnich expozice je ciprofloxacin, podobné jako ostatni chinolony, fototoxicky pro
zvitata. Udaje o fotomutagenité / fotokarcinogenit& ukazuji, Ze ciprofloxacin ma slaby fotomutagenni nebo
fototumorigenni vliv in-vitro a v experimentech se zvitaty. Tento vliv byl srovnatelny s ostatnimi inhibitory

gyrazy.

Kloubni snasenlivost

Stejné jako jiné inhibitory gyraz zptsobuje Ciprofloxacin poskozeni velkych, nosnych kloubii u nedospélych
jedinci. Stupen poskozeni chrupavky zavisi na véku, druhu a davce; poskozeni mize byt omezeno sniZzenim
zatizeni kloubd. Ve studiich u dospélych jedincti (potkani, psi) nebylo poskozeni chrupavek zjisténo. Ve
studii, provedené na mladych psech (rasy beagle) ciprofloxacin zptisoboval v terapeutickych davkach tézké
zmény na kloubech po dvou tydnech 1écby. Tyto zmeény byly patrné i po 5 mésicich.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
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[doplni se narodni tidaje]

6.2 Inkompatibility

[doplni se narodni tidaje]

6.3 Doba pouzitelnosti

[doplni se narodni udaje]

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

[doplni se narodni udaje]

6.5 Druh obalu a velikost baleni

[doplni se narodni udaje]

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Mala lahev obsahuje 1écivou latku, velka lahev obsahuje tekutinu pro pfipravu suspenze. Oteviete obé lahve.
Rekonstituce

Podle pokyni stlaéte uzavér dolti a zaroven otacejte doleva. Nasypte vSechny granule do velké lahve s
tekutinou pro pfipravu suspenze.

Do suspenze nelijte vodu!

Podle pokyni na uzavéru lahev opét uzaviete a dikladné po dobu 15 sekund protiepejte. Suspenze k
okamzitému pouziti je nyni hotova.

Uzivani pripravené suspenze

Je tfeba uzivat pfedepsané mnozstvi suspenze, pouzivejte odmérku. Granule obsazené v suspenzi, se
nezvykaji, pouze se polykaji. Mohou se zapit vodou. Podle pokyni na uzavéru lahev opét uzaviete.
Ptipravena suspenze je stabilni po dobu 14 dni, pokud je uchovavana v chladni¢ce nebo pii teploté okoli do
30 °C. Po ukonceni 1é¢by se suspenze nesmi znovu pouzit. Pied kaZdym uZitim je tireba Fadné po dobu
15 sekund protiepat.

Graduovand odmérka se znackami 1/2 je ekvivalentni 2,6 ml s obsahem 2,5 ml findlni suspenze a znacka 1/1
odpovida 5,2 ml s obsahem 5,0 ml finalni suspenze. K odméieni potiebného predepsaného mnozstvi
piipravku ciprofloxacin 50 mg/ml suspenze se musi pouzit odmérka se stupnici.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni tidaje]
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni tidaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU
(MM/YYYY}

[doplni se narodni tidaje]
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz pfiloha I) 100 mg/ml granule pro pfipravu suspenze s
rozpoustédlem

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

[Doplni se narodni udaje]

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Granule s rozpoustédlem pro pfipravu suspenze

[Doplni se narodni udaje]

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Suspenze Ciprofloxacin Bayer 100 mg/ml je urena k 1é¢b¢ nasledujicich infekci (viz body 4.4 a 5.1). Pred
zahéjenim terapie vénujte zvlastni pozornost dostupnym informacim vztahujicim se k rezistenci na

ciprofloxacin.

Pozornost musi byt vénovana oficialnim doporuc¢enim tykajicich se spravného uziti antibiotik.

Dospeli
o Infekce dolniho dychaciho traktu zptisobené gramnegativnimi bakteriemi (viz bod 4.4):
- exacerbace chronické obstruktivni pulmonalni nemoci,
- broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrézy nebo u bronchiektazie,
- pneumonie,
o chronicky hnisavy zanét stifedniho ucha
o akutni exacerbace chronické sinusitidy, zejména pokud jsou jejich pfi¢inou gramnegativni bakterie,
o infekce mocovych cest,
o uretritida a cervicitida zpisobena gonokoky citlivymi na fluorochinolony,
o epididymo-orchitida, véetné pripadi zapti¢inénych Neisseria gonorrhoeae,
o panevni zanétlivé onemocnéni (PID), véetné ptipadi zpusobenych Neisseria gonorrhoeae,

U vyse uvedenych infekci pohlavniho ustroji, zpisobenych Neisseria gonorrhoeae, je obzvlasté dilezité
ziskat lokalni informace o rozsifeni lokalni rezistence na ciprofloxacin a potvrdit citlivost laboratornimi testy.

o infekce gastrointestinalniho traktu (napf. cestovatelsky prijem)

° intraabdominalni infekce,
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o infekce kiize a mékkych tkani zptisobené gramnegativnimi bakteriemi,

. maligni otitis externa

° infekce kosti a klubd,

. infekce u pacientd s neutropenii,

o profylaxe infekce u pacientli se neutropenii,

o profylaxe invazivni infekce zplisobené Neisseria meningitidis,
o inhalace antraxu (postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1é¢ba).

Deéti a dospivajici

o Broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrozy zptisobené Pseudomonas aeruginosa,
o komplikované infekce mocovych cest a pyelonefritida,
o Inhalace antraxu (postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1é¢ba).

Ciprofloxacin mize byt u déti a dospivajicich pouzit také k 1é¢bé dalsich zavaznych infekei, je-li to
povazovano za vhodné.

Lé¢bu mohou zahajit pouze 1ékafi, ktetfi maji zkusenosti s 1é€bou cystické fibrozy a/nebo zavaznych infekci u
déti a dospivajicich (viz body 4.4 a 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani se stanovuje na zakladé indikace, zavaznosti a mista infekce, citlivosti piivodce infekce na
ciprofloxacin, funkce ledvin pacienta a u déti a dospivajicich na hmotnosti pacienta.

Délka lécby zavisi na zavaznosti onemocnéni, klinickém prubéhu a bakteriologickém obrazu.

Lécba infekei, které jsou zpiisobeny urcitymi bakteriemi (napt. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter nebo
Staphylococci) muze vyzadovat podavani vyssich davek ciprofloxacinu spole¢né s dal§imi vhodnymi
antibiotiky.

Lécba nekterych infekei (napt. panevniho zanétlivého onemocnéni, intraabdominalnich infekei, infekei u
pacientl s neutropenii a infekci kosti a kloubit) mize vyzadovat soucasné podavani dalSich vhodnych
antibiotik, v zavislosti na ptivodci infekce.

Dospeli
Indikace Denni davka v mg Denni davka v ml Celkova délka 1é¢b
(pocet odmeérek o (zahrnujici
objemu 5 ml) pripadné i avodni
parenteralni lé¢bu
ciprofloxacinem)
Infekce dolniho dychaciho traktu 2 x denné 500 mg 5 ml 2x denné az 7,5 7 az 14 dnu
az 2 x denné ml 2x denné
750 mg (jedna 5 ml odmeérka
dvakrat denn¢ az jedna
a pul 5 ml odmérky
dvakrat denng)
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Indikace

Denni davka v mg

Denni davka v ml
(pocet odmeérek o
objemu 5 ml)

Celkova délka 1écb
(zahrnujici
pripadné i ivodni
parenteralni lé¢bu
ciprofloxacinem)

Infekce horniho Akutni 2 x denné 500 mg 5 ml 2x denné az 7,5 7 az 14 dnti
dychaciho traktu | exacerbace az 2 x denné ml 2x denné
(podle zavaznosti | chronické 750 mg (jedna 5 ml odmeérka
a organizmu) sinusitidy dvakrat denn¢ az jedna
a pul 5 ml odmérky
dvakrat denng)
Chronicky 2 x denn¢ 500 mg 5 ml 2x denné az 7,5 7 az 14 dni
hnisavy zanét az 2 x denng ml 2x denné
stftedniho ucha 750 mg (jedna 5 ml odmeérka
(2x2az2x3) dvakrat denn¢ az jedna
a pal 5 ml odmeérky
dvakrat denng)
Maligni zanét 2 x denn¢ 750 mg 7,5 ml 2x denné 28 dnt az 3 mésice
zevniho ucha 2x3) (jedna 5 ml odmeérka
dvakrat denng)
Infekce Nekomplikova | 2 x denné 250 mg 2,5 ml 2x denné az 5 3 dny
mocovych cest na cystitida az 2 x denné ml 2x denné
(podle zavaznosti 500 mg (ptl 5 ml odmérky

a organizmu)

2xlaz2x2)

dvakrat denn¢ az jedna
5 ml odmérka dvakrat
denng)

U Zen pfed menopauzou se uziva jedna davka 500 mg , coz odpovida
5 ml jako jednotlivé davce = jedna 5 ml odmérka jako jednotliva

davka
Komplikovana | 2 x denné 50 mg 5 ml 2 x denné
cystitida, (jedna 5 ml odmeérka
nekomplikova dvakrat denng)
na
pyelonefritida
Komplikovana | 2 x denné 500 mg 5 ml 2x denné az 7,5 Minimalné 10 dnu,
pyelonefritida az 2 x denng ml 2x denné v nékterych
750 mg (jedna 5 ml odmerka ptipadech (napf.
(2x2az2x3) dvakrat denn¢ aZ jedna | apces) déle inez 21
a pal 5 ml odmeérky dnt
dvakrat denng)
Prostatitida 2 x denné 500 mg 5 ml 2x denné az 7,5 2 az 4 tydny
az 2 x denng ml 2x denné (akutni)
750 mg (jedna 5 ml odmérka 4 az 6 tydny
2x2az2x3) dvakrat denn¢ az jedna (chronicka)
a pul 5 ml odmérky
dvakrat denng)
Infekce Uretritida a 500 mg jako 5 ml jako jednotliva 1 den (jednotliva
pohlavnich cervicitida jednotliva davka davka (jedna 5 ml davka)
organi zpusobena odmeérka jako
gonokoky jednotliva davka)
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Indikace Denni davka v mg Denni davka v ml Celkova délka 1é¢b
(pocet odmeérek o (zahrnujici
objemu 5 ml) pripadné i ivodni
parenteralni lé¢bu
ciprofloxacinem)
Epididymo- 2 x denné 500 mg 5 ml 2x denné az 7,5 Minimaln¢ 14 dnti
orchitida a az 2 x denng ml 2x denné
panevni 750 mg (jedna 5 ml odmérka
zanétlivé 2x2az2x3) dvakrat denn¢ az jedna
onemocnéni a pul 5 ml odmérky
dvakrat denng)
Infekce Prijmova 2 x denné 500 mg 5 ml 2 x denné 1 den
gastrointestinalni | onemocnéni (jedna 5 ml odmeérka
ho traktu a zpusobena dvakrat denng)
intraabdominalni | bakterialnimi
infekce patogeny
véetné
Shigella spp.
jiného typu
nez je Shigella
dysenteria
typula
empiricka
1é¢ba vazného
cestovatelskéh
0 prujmu
Prijmova 2 x denné 500 mg 5 ml 2 x denné 5 dnu
onemocnéni (jedna 5 ml odmeérka
zpusobena dvakrat denn¢)
Shigella
dysenteriae
typu 1
Prijmova 2 x denné 500 mg 5 ml 2 x denné 3 dny
onemocnéni (jedna 5 ml odmeérka
zpusobena dvakrat denng)
Vibrio
cholerae
Tyfova 2 x denné 500 mg 5 ml 2 x denné 7 dnt
horecka (jedna 5 ml odmeérka
dvakrat denng)
Intraabdominal | 2 x denné 500 mg 5 ml 2x denné az 7,5 5az 14 dnd
ni infekce az 2 x denng ml 2x denné
zpusobené 750 mg (jedna 5 ml odmeérka
gramnegativni dvakrat denn¢ az jedna
mi bakteriemi a pal 5 ml odmeérky
dvakrat denng)
Infekce kiize a mékkych tkani 2 x denn¢ 500 mg 5 ml 2x denné az 7,5 7-14 dnt
az 2 x denné ml 2x denné
750 mg (jedna 5 ml odmerka
dvakrat denné az jedna
a pal 5 ml odmeérky
dvakrat denng)
Infekce nebo profylaxe u pacienti s | 2 x denné 500 mg 5 ml 2x denné az 7,5 Podavani by mélo
neutropenii, az 2 x denng ml 2x denné probihat po celou
Ciprofloxacin se musi podavat 750 mg (jedna 5 ml odmérka dobu trvani
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Indikace

Denni davka v mg

Denni davka v ml
(pocet odmeérek o
objemu 5 ml)

Celkova délka 1écb
(zahrnujici
pripadné i ivodni
parenteralni lé¢bu
ciprofloxacinem)

soucasné s vhodnymi antibiotiky

dvakrat denné az jedna

neutropénie

podle oficialnich doporuceni. a pal 5 ml odmeérky
dvakrat denng)

Profylaxe invazivni infekce 1 x denné 500 mg 5 ml jako jednotliva 1 den (jedna davka)
zplsobené Neisseria meningitidis jako jednotliva davka (odpovida jedné

davka 5 ml odmérce jako

jednotlivé davce)

Inhalace antraxu — postexpozi¢ni 2 x denné 500 mg 5 ml 2 x denn¢ 60 dnti od potvrzené
profylaxe a kurativni 1é¢ba u osob (jedna 5 ml odmeérka expozice Bacillus
které jsou schopné podstoupit dvakrat denng) anthracis

peroralni 1é¢bu, v pfipadé, kdy je
to klinicky vhodné. Podani 1¢ku
musi zaéit co nejdiive po
piedpokladané nebo potvrzené
eXpozici.

Deéti a dospivajici

Indikace Denni davka v mg a ml Celkova délka lécby
(zahrnujici piipadné
uvodni
parenteralni lé¢bu
ciprofloxacinem)
Cysticka fibroza 2 x denn¢ 20 mg/kg télesné hmotnosti, maximalné 10 — 14 dnt
750 mg na jednu davku.
To odpovida 0,4 ml/kg t€lesné hmotnosti 2x denn¢;
maximalni jednorazova davka 15 ml
Komplikované 2 x denné 10 mg/kg az 2 x denné 20 mg/kg télesné 10 -21 dnt

infekce mocCovych
cest a pyelonefritida

hmotnosti, maximaln¢ 750 mg na jednu davku.
To odpovida 0,2 ml/kg t€lesné hmotnosti az 0,4
ml/kg t€lesné hmotnosti 2x denné; maximalni
jednorazova davka 15 ml

Inhalace antraxu —
postexpozicni
profylaxe a
kurativni 1écba u
osob kter¢ jsou
schopné podstoupit
peroralni 1écbu,

v ptipadé, kdy je to
klinicky vhodné.
Podani 1éku musi
zacit co nejdiive po
predpokladané nebo
potvrzené expozici.

2 x denn¢10 mg/kg az 2 x denné 15 mg/kg télesné
hmotnosti, maximaln¢ 500 mg na jednu davku.
To odpovida 0,2 ml/kg télesné hmotnosti az 0,3
ml/kg télesné hmotnosti 2x denné; maximalni
jednorazova davka 10 ml

60 dnti od potvrzeni
expozice Bacillus

anthracis

Dalsi zavazné
infekce

3x denné 10 mg/kg télesné hmotnosti, maximaln¢
400 mg na jednu davku.

To odpovida 0,4 ml/kg t€lesné hmotnosti 2x denn¢;
maximalni jednorazova davka 15 ml

Zavisi na druhu infekce
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Geriatricti pacienti

Geriatri¢ti pacienti by méli dostavat davku upravenou v zavislosti na zavaznosti jejich onemocnéni a
clearance kreatininu.

Zhorsena funkce ledvin a jater

Doporucené po¢ateéni a udrZzovaci davky pro pacienty se zhorSenou renalni funkei:

Clearance Kkreatininu Sérova hladina Peroralni davka
[ml/min/1,73 m?] kreatininu [mg]
[umol/l]

> 60 <124 Viz Obvyklé
davkovani.

30 -60 124 az 168 250 — 500 mg
kazdych 12 h

<30 > 169 250 — 500 mg
kazdych 24 h

Pacienti na hemodialyze > 169 250 — 500 mg
kazdych 24 h (po
dialyze)

Pacienti na peritonealni dialyze > 169 250 — 500 mg
kazdych 24 h

U pacientt se zhorSenou funkci jater neni nutna zadna Gprava davkovani.

Davkovani u déti se zhorSenou rendlni a/nebo jaterni funkci nebylo studovano.

Zpiisob podani

Suspenze mize byt uzivana nezavisle na jidle.

Jestlize je uzita na laény Zaludek, 1é¢iva latka je vstfebana rychleji. Ciprofloxacin by nemél byt uzivan s
mléénymi vyrobky (napt. mlékem, jogurtem) nebo s ovocnym dzusem obohacenym mineraly (napf. s
pomeranc¢ovym dZusem obohacenym o kalcium) (viz bod 4.5).

V zavaznych ptipadech, nebo kdyZ pacient neni schopen uZzivat peroralni suspenzi (napf. pacienti na
parenteralni vyzive), se doporucuje zahajit 1é¢bu s intravendzni formou piipravku ciprofloxacin a pak,

jakmile je to mozné, ptejit na 1é¢bu peroralni.

Vzhled rekonstituovaného pripravku

Po Rekonstituci vytvoii pripravek je bilou az nazloutlou suspenzi s jahodovou piichuti.
Nékdy miize suspenze obsahovat zluto-oranzové kapicky a ¢astecky.

1/2 odmérky (asi 2,5 ml suspenze) obsahuje ptiblizné 250 mg ciprofloxacinu.
1 odmérka (asi 5 ml suspenze) obsahuje priblizn¢ 500 mg ciprofloxacinu.

4.3 Kontraindikace
o Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, dalsi chinolony nebo na kteroukoli pomocnou latku (viz bod 6.1).
o Soucasné podavani ciprofloxacinu a tizanidinu (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
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Zavazné infekce a smiSené infekce zpiisobené grampozitivnimi a anaerobnimi patogeny

Ciprofloxacin neni vhodny pro monoterapii zavaznych infekci a infekci, které mohou byt zptisobeny
grampozitivnimi nebo anaerobnimi patogeny. U téchto infekci musi byt ciprofloxacin podavan soucasnéi s
dal$imi vhodnymi antibiotiky.

Streptokokové infekce (véetné Streptococcus pneumonie)
Ciprofloxacin se pro 1écbu streptokokovych infekci nedoporucuje, protoze proti je proti nim malo Gc¢inny.

Infekce pohlavnich organii

Epididymo-orchitida a panevni zanétlivé onemocnéni mohou byt zplisobeny Neisseria gonorrhoeae
rezistentni na flourochinolony. V pfipad¢, kdy nemiize byt ptitomnost Neisseria gonorrhoeae rezistentni na
flourochinolony vyloucena, je vhodné ciprofloxacin podavat soucasn¢ s jinym antibiotikem. V ptipadé, kdy
nedojde ke klinickému zlepSeni po 3 dnech 1écby, je tieba 1éCbu piehodnotit.

Intraabdomindlni infekce
Je dostupné limitované mnozZstvi dat vztahujicich se k u¢innosti ciprofloxacinu pii 1é¢b¢ pooperaénich
intraabdominalnich infekei.

Cestovatelsky priijem
P1i volbé ciprofloxacinu musi byt brany v ivahu informace vztahujici se k rezistenci relevantnich patogenti na
ciprofloxacin.

Infekce kosti a kloubii
Na zaklad¢ mikrobiologickych testii by mél byt ciprofloxacin pouzit v kombinaci s dal§imi vhodnymi
antibiotiky.

Inhalace antraxu

Uziti u lidi je podloZeno udaji o citlivosti zjiStovanymi in-vitro, experimentalnimi daty ziskanymi ze studii na
zvitatech a omezenymi tdaji o pouziti u lidi. Lékar uréujici 1é€bu by se mél fidit narodnimi a/nebo
mezinarodnimi pokyny, stanovené konsensem, vztahujicimi se k 1é¢bé infekce zptisobené antraxem.

Deéti a dospivajici

U déti a dospivajicich se uziti ptipravku ciprofloxacin musi fidit dostupnymi oficialnimi smérnicemi. Lécbu
ciprofloxacinem mohou zahéjit pouze 1ékafi, ktefi maji zkuSenosti s 1écbou cystické fibrozy a/nebo zavaznych
infekci u déti a dospivajicich.

Prokazalo se, Ze ciprofloxacin zplsobuje artropatie nosnych kloubti juvenilnich zvitat. Bezpecnostni data
ziskana z randomizované, dvojité zaslepené studie v niz byl ciprofloxacin uzit u déti (ciprofloxacin: n=335,
pramérny ve€k=6,3 roky; srovnavaci skupina: n=349, primérny veék 6,2 let; vékovy rozsah 1 az 17 let),
prokazala ptipady artropatie vztahujici se pravdépodobné k 1écbé piipravkem (rozeznané z kloubnich znakt a
symptomtl), ve dni + 42 ze 7,2% a 4,6%. Respektive incidence artropatie ve vztahu k 1é¢ivu zjisténé po 1 roce
byly 9,0% a 5,7%. Narust pfipadi artropatie, ktera by se mohla vztahovat k uzivani lé¢ku, nebyl v pribéhu
casu mezi skupinami statisticky signifikantni. Lécba by méla byt zahajena pouze az po peclivém zvazeni
pomeéru rizika/zisku, kviilli moznym nezadoucim ucinkim na klouby a/nebo okolni tkan¢.

Broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrozy
Klinické zkousky zahrovaly déti a dospivajici ve veéku 5-17 let. S 1écbou déti ve veékovém rozmezi 1 az 5 let
jsou zkusenosti mnohem vice omezené.

Komplikované infekce mocovych cest a pyelonefritida

Lécba infekce mocovych cest ciprofloxacinem by méla byt zvazovana az kdyz se neda pouzit jina lécba,
zaroven musi byt podloZena vysledky mikrobiologického vySetteni.

Klinické zkousky zahrnovaly déti a dospivajici ve veéku 1-17 let.

Dalsi specifické zavazné infekce
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V souladu s ufedni smérnici, nebo po peclivém vyhodnoceni ptfinosu a rizika, je mozné ptipravek
ciprofloxacin pouzit k 1é€b¢ dalsich zavaznych infekci v ptipadech, kdy neni mozné pouzit jiné terapie, nebo
kdyz selze konvencni terapie, a pokud mikrobiologické vySetfeni potvrdi vhodnost jeho pouziti.

Pouziti piipravku ciprofloxacin pro 1é¢bu jinych zavaznych specifickych infekci, jinych nez je uvedeno vyse,
nebylo v klinickych zkouskach ovéfeno a klinické zkusenosti jsou omezené. Proto je potieba pii 1écbé téchto
pacientl postupovat obezietné.

Hypersenzitivita

Po jednorazové davce se mohou vyskytnout hypersenzitivni a alergické reakce (viz bod 4.8), véetné
anafylaktické a anafylaktoidni reakce, které mohou byt Zivot ohrozuji. Jestlize se takové reakce objevi,
podavani pripravku ciprofloxacin musi byt ukonc¢eno a adekvatni 1é¢ba v piipadé€ potteby zahajena.

Pohybovy systém

Ciprofloxacin se obecné nesmi pouzivat u pacientii s anamnézou onemocnéni/poskozeni §lach souvisejicich s
1éEbou chinolony. Ve velmi vzacnych piipadech, po mikrobiologickém zdokumentovani ptivodce a
vyhodnoceni poméru piinosu/rizika, mize byt pripravek ciprofloxacin témto pacientiim pfedepsan za icelem
1é¢by urcitych zavaznych infekei, zejména pak v ptipadech selhani standardni 1é¢by nebo bakterialni
rezistence, pokud mikrobiologické tidaje pouziti ciprofloxacinu potvrzuji.

Po uziti ciprofloxacinu se mize vyskytnout tendinitida a ruptury Slach (zejména Achillovy $lachy), nékdy
bilateralni, a to jiz béhem prvnich 48 hodin 1é¢by. Riziko vzniku tendinopatie se zvySuje u starSich pacientt a
u pacientd soubézné 1é¢enych kortikosteroidy (viz bod 4.8).

Pti jakémkoli pfiznaku tendinitidy (napf. bolestivy otok, zanét) musi byt 1é¢ba ptipravkem ciprofloxacin
pferuSena a konzultovana s 1ékafem. Postizenou koncetinu je potfeba udrzovat v klidu.

U pacientti s myastenii gravis musi byt ciprofloxacin uzivan s opatrnosti (viz bod 4.8).

Fotosenzitivita

Bylo prokazano, ze ciprofloxacin zpiisobuje fotosenzitivni reakce. Pacienti uzivajici ptipravek ciprofloxacin
musi byt informovani o tom, ze se béhem 1€cby nesmi vystavovat pfimému slune¢nimu nebo UV zateni (viz
bod 4.8).

Centrdlni nervovy systém

Je znamo, ze chinolony spousti zachvaty, nebo snizuji kfecovy prah. Uzivani pfipravku ciprofloxacin u
pacientl s onemocnénimi CNS, kteti mohou byt nachylni k zadchvatiim, se musi dobfe zvazit. Jestlize se
vyskytnou zachvaty, musi se 1é¢ba pripravkem ciprofloxacin prerusit (viz bod 4.8). Jiz po prvnim uziti
ptipravku ciprofloxacin se mohou vyskytnout psychiatrické reakce. Ve vzacnych ptipadech mohou deprese
nebo psychozy vést az sebevrazednému jednani. V takovych piipadech se musi 1éCba piipravkem
ciprofloxacin prerusit.

Mezi pacienty, kterym byl podavan ciprofloxacin, byly zaznamenany piipady polyneuropatie (piedb&ézna
diagnoza, podlozena neurologickymi symptomy jako jsou bolest, paleni, porucha smyslti nebo svalova
slabost, které se vyskytovaly samostatné nebo v kombinaci). U pacientd, u kterych se projevi ptiznaky
neuropatie jako jsou bolest, paleni, brnéni, znecitlivéni a/nebo slabost musi byt podavani ptipravku
ciprofloxacin ukonceno, aby se predeslo ireverzibilnimu poskozeni.

Srdecni poruchy
Ciprofloxacin je spojovan s ptipady prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.8), proto pacientim s rizikem
arytmie torsade de pointes musi byt podavén s opatrnosti.

Gastrointestinalni systém

Pii vyskytu zavazného nebo dlouho trvajiciho prijjmu béhem lécby nebo po ukonceni 1écby (a to i nékolik
tydni po ukonceni 1éCby) je potreba se poradit s 1ékatem, nebot’ tyto priznaky mohou indikovat kolitidu, ktera
se vyvinula nasledkem uzivani antibiotik (zivot ohrozujici s moznymi fatalnimi nasledky), vyzadujici
okamzitou 1éCbu (viz bod 4.8). V takovych ptipadech se musi 1é¢ba piipravkem ciprofloxacin okamzité
prerusit a musi se zahajit vhodna lécba. V této situaci jsou antiperistaltické 1¢ky kontraindikovany.
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Ledviny a mocové cesty
V souvislosti s uzivanim piipravku ciprofloxacinbyla hlaSena krystalurie (viz bod 4.8). Pacienti uzivajici
ciprofloxacinmusi byt dobfe hydratovani a je nutné zabranit nadmérné alkalinité jejich moci.

Jatra a Zlucové cesty

V souvislosti s uzivanim piipravku ciprofloxacinbyly hlaseny ptipady nekrozy jater a Zivot ohrozujiciho
selhani jater (viz bod 4.8). V piipad¢ jakychkoli znamek a ptiznakd onemocnéni jater (naptiklad anorexie,
Zloutenka, tmaveé zbarvena moc¢, svédéni nebo citlivost v abdominalni oblasti) je nutné 1€cbu prerusit.

Deficit glukozo-6-fosfat-dehydrogendzy

U pacientim s deficitem glukozo-6-fosfat-dehydrogenazy byla v souvislosti s ciprofloxacinem zaznamenana
hemolyticka reakce. Proto by témto pacientim nemél byt ciprofloxacin podavan pokud potencilni pfinos
nevyvazi mozné riziko. V takovém ptipadé musi byt pe¢livé monitorovan potencialni vyskyt hemolyzy.

Rezistence

V pribéhu nebo po ukonéeni 1é¢by ciprofloxacinem se mohou vyc¢lenit bakterie, které projevuji rezistenci na
ciprofloxacin, superinfekce se miize, ale nemusi, klinicky projevovat.

Pti dlouhodobé 1é¢bé¢ je zde velké riziko selekce rezistentnich bakterialnich kmeni, a to zejména u infekci
zpusobenych kmeny Staphylococcus a Pseudomonas.

Cytochrom P450

Ciprofloxacin inhibuje CYP1AZ2, a proto miize zptsobit zvySenou sérovou koncentraci sou¢asné podavanych
latek metabolizovanych timto enzymem (napf.,teofylinu clozapinu, ropinirolu, tizanidinu). Sou¢asné
podavani ciprofloxacinu a tizanidinu je kontraindikovano. Z tohoto diivodu musi byt u pacientti uzivajicich
tyto latky soucasné s ciprofloxacinem peclivé sledovany klinické pfiznaky predavkovani a dale miize byt také
potfebné stanoveni sérovych koncentraci (napt.teofylinu)(viz bod 4.5).

Metotrexat
Soucasné uzivani ciprofloxacinu a metotrexatu se nedoporucuje (viz bod 4.5).

Interakce s testy
In-vitro aktivita ciprofloxacinu proti Mycobacterium tuberculosis by mohla mit za nasledek negativni
vysledky bakteriologického testu vzorkl od pacientt kteti soucasné uzivaji ciprofloxacin.

Zatez sachardzou

Vzhledem k tomu, Ze suspenze obsahuje sachar6zu, nesmi byt uzivana pacienty s intoleranci fruktozi,
malabsorpci glukozy - galaktozy nebo nedostatkem sacharaza — izomaltazi.

Ciprofloxacin Bayer 50 mg/ml suspenze obsahuje 1,4 g sachar6zy v odmeérce (v 5 ml), to musi byt brano
v potaz vzhledem k denimu piijmu.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Vliiv jinych pripravkit na ciprofloxacin.

Tvorba chelatovych komplexii

Soubézné podavani ciprofloxacinu (peroraln¢) s 1éky a mineralnimi doplnky, které obsahuji vicemocné
kationy (napf. kalcium, hoi¢ik, hlinik, Zelezo), polymernimi vazaci fosfat (napf. sevelamer), sukralfatem
nebo antacidy a s 1é¢ivymi piipravky ve vysoce pufrované formé (napf. tablety didanosinu) s obsahem
hor¢iku, hliniku nebo kalcia, vede ke snizeni vstiebavani ciprofloxacinu. Proto se ciprofloxacin musi uZivat
bud’ 1 — 2 hodiny pied nebo alesponi 4 hodiny po uziti téchto pfipravki. Toto omezeni neplati pro antacida z
fady blokatord H2 receptorti.

Strava a mlécné vyrobky
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Vapnik, ktery je soucasti stravy, neovlivituje vyrazné vstfebavani. Nicméng¢ je tieba se vyhnout sou¢asnému
podavani mléénych vyrobkt nebo napojt obohacenych mineraly (napf. mléko, jogurt, pomerancovy dzus
obohaceny o kalcium) s ciprofloxacinem, protoze mohou sniZzovat jeho vstiebavani.

Probenecid

Probenecid interferuje s renalni sekreci ciprofloxacinu. Soubézné uzivani probenecidu a ciprofloxacinu vede
ke zvySeni sérové koncentrace ciprofloxacinu.

Viiv pripravku ciprofloxacin na jiné léecivé pripravky:

Tizanidin

Tizanidin se nesmi podavat soucasné s ciprofloxacinem (viz bod 4.3).V klinické studii se zdravymi jedinci
doslo ke zvyseni sérové koncentrace tizanidinu (hodnota Cmax se zvysila: 7krat, rozmezi: 4 az 21krat;
hodnota AUC se zvysila: 10krat, rozmezi: 6 az 24krat) pfi sou¢asném podavani s ciprofloxacinem. ZvySena
sérova koncentrace tizanidinu je spojena s umocnénym hypotenzitivnim a sedativnim efektem.

Metotrexat

Renalni tubularni transport metotrexatu mize byt inhibovan sou¢asnym podanim ciprofloxacinu, coz miize
vést k zvySenym plazmatickym hladinam metotrexatu a zvysit riziko toxickych reakci souvisejicich s
metotrexatem. Proto se souc¢asné podavani nedoporucuje (viz bod 4.4).

Teofylin

Soucasné podavani ciprofloxacinu a teofylinu miize zpusobit nezadouci zvyseni sérové koncentrace teofylinu.
To miize vést k nezadoucim ucinkiim vyvolanych teofylinem. Ve vzacnych piipadech mohou byt tyto
nezadouci G¢inky Zivot ohroZujici nebo i smrtelné. Pfi soucasnému podavani téchto dvou 1€kt se musi
kontrolovat sérové koncentrace teofylinu a davky teofylinu musi byt ptipadné vhodné sniZzeny (viz bod 4.4).

Dalsi derivaty xantinu

Byly zaznamenany piipady, kdy pfi sou¢asném uzivani ciprofloxacinu a kofeinu nebo pentoxifylinu
(oxpentifylinu) doslo ke zvyseni sérové koncentrace téchto derivati xantinu..

Fenytoin

Soucasné uzivani ciprofloxacinu a fenytoinu muze vést ke zvysSeni nebo snizeni sérovych hladin fenytoinu,
proto se doporucuje sledovat hladiny 1éku.

Peroralni antikoagulancia

Soucasné podavani ciprofloxacinu a warfarinu mtize umociovat jeho antikoagula¢ni efekt. Bylo hlaseno
velké mnozstvi pfipadt vykazujicich zvySeni aktivity peroralnich antikoagulancii u pacienti uzivajicich
antibiotika, véetn¢ fluorochinolonii. Velikost rizika zavisi na probihajici infekci, véku a celkovém stavu
pacienta. Proto je té€Zké stanovit, podil fluorochinolonii na nartstu INR (international normalised ratio).
Proto se v pritbéhu souc¢asného podavani ciprofloxacinu s peroralnimi antikoagulancii, ale i kratce po jeho
ukonceni, doporucuje Castéjsi sledovani protrombinového ¢asu (INR), a pokud je to nutné, upravit peroralni
davky antikoagulac¢nich pripravku.

Ropinirol

V klinické studii bylo prokazano, Ze soub&zné uzivani ropinirolu a ciprofloxacinu, stfedné silného inhibitoru
izoenzymu CYP450 1A2, ma za nasledek zvySeni hodnot Cmax a AUC ropinirolu o 60 %, resp. 84 %. Béhem
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soucasné 1é¢by s ciprofloxacinem, i kratce po jejim ukonéeni, se doporucuje klinické sledovani a pfipadné
vhodna uprava davek ropinirolu (viz bod 4.4).

Clozapin

Po sedmidennim sou¢asném uzivani 250 mg ciprofloxacinu s clozapinem, se zvySily sérové koncentrace
clozapinu a N-desmetylclozapinu o 29 %, resp. 31 %. Béhem soucasné 1écby clozapinem a ciprofloxacinem, i
kratce po jejim ukonceni, se doporucuje klinické pozorovani a vhodna tGprava davek clozapinu (viz bod 4.4).

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Mnozstvi dat vztahujicich se k t€hotnym Zenam, kterym byl podavan ciprofloxacin, je limitované, tato data
neindikuji ani malformace, ani toxicky vliv ciprofloxacinu na plod/novorozence. Studie na zvifatech
neprokazaly ani pfimou ani nepiimou reprodukéni toxicitu. U plodil zvifat a mladych zvirat, vystavenych
pusobeni chinoloni, bylo pozorovano poskozeni nezralych chrupavek. Proto nelze vyloucit negativni
pusobeni tohoto 1é¢ivého pripravku na lidsky nedospély organizmus/plod, které mtze mit za nasledek
poskozeni kloubni chrupavky (viz bod 5.3).

Proto, v ramci prevence, je vhodné se uzivani ciprofloxacinu béhem te¢hotenstvi vyhnout.

Kojeni
Ciprofloxacin se vylucuje do matefského mléka. Proto by vzhledem k potencionalnimu riziku poskozeni
kloubti nemél byt kojicimi Zenami uzi

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem ke svym neurologickych vliviim mtize ptipravek ciprofloxacinovlivnit dobu reakce. Z tohoto
divodu miize byt schopnost fidit a obsluhovat stroje snizena, a to zejména je-li uzivan v kombinaci s
alkoholem.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcasteji hlasené nezadouci ucinky v souvislosti s timto 1ékem (ADR) jsou nevolnost a prijem.

ADR vychazejici z vysledkt klinickych studii (celkem n = 52 057) a post-marketinkového sledovani
piipravku Ciprofloxacin Bayer (peroralni, intravendzni a nasledna 1é¢ba), setazené podle kategorii ¢etnosti

jsou uvedeny nize. Analyza Cetnosti byla provedena spole¢né pro peroralni a intravenozni formu
ciprofloxacinu.

Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt ze

znamych dat

urcena)
Infekce a Mykotické Kolitida v
zamoieni superinfekce disledku
uzivani

antibiotik (ve
velmi vzacnych
pfipadech s
moznymi
fatalnimi
nasledky) (viz
bod 4.4)
Poruchy krve Eosinofilie Leukopenie Hemolyticka
a lymfatického Anemie anemie
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt ze
znamych dat
urcena)
systému Neutropenie Agranulocytéz
Leukocytdza a
Thrombocytop | Pancytopenie
enie (zivot
Thrombocytem | ohrozujici)
ie Deprese kostni
dien¢ (zivot
ohrozujici)
Poruchy Alergické Anafylaktické
imunitniho reakce reakce
systému Alergicky Anafylakticky
edém / Sok (zivot
angioedém ohrozujici) (viz
bod 4.4)
Reakce jako pfi
sérové nemoci
Poruchy Anorexie Hyperglykémie
metabolismu a
VyZivy
Psychiatrické Psychomotoric | Zmatenost a Psychotické
poruchy ka dezorientace reakce (viz
hyperaktivita/ | Pocity tizkosti | bod 4.4)
neklid Abnormalni
snéni
Deprese
Halucinace
Poruchy Bolesti hlavy Parestezie a Migréna Periferni
nervového Zavrate dysestezie Poruchy neuropatie (viz
systému Poruchy Hypoestezie koordinace bod 4.4)
spanku Ties Poruchy chiize
Poruchy Zachvaty (viz Poruchy
chutového bod 4.4) ¢ichového
vnimani Vertigo nervu
Intrakranialni
hypertenze
Poruchy oka Poruchy vidéni | Poruchy
barevného
vidéni
Poruchy ucha Tinitus
a labyrintu Ztrata sluchu /
poskozeni
sluchu
Srdeéni Tachykardie Ventrikularni
poruchy arytmie,
prodlouzeni
QT intervalu,
torsades de
pointes "
Cévni poruchy Vasodilatace Vaskulitida
Hypotenze
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az > 1/1000 az >1/10 000 az < 1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt ze
znamych dat
urcena)
Synkopa
Respiraéni, Dyspnoe
hrudni a (vCetné
mediastinalni astmatickych
poruchy stavil)
Gastrointestin | Nauzea Zvraceni Pankreatitida
alni poruchy Prijem Bolest biicha
Dyspepsie
Flatulence
Poruchy jater Zvyseni ZhorSeni Nekroza jater
a zluCovych transaminaz funkce jater (velmi vzacné
cest Zvysené Zloutenka progredujici v
hodnoty Hepatitida zivot ohrozujici
bilirubinu selhani jater)
(vizbod 4.4)
Poruchy kiize Vyrazka Fotosenzitivni | Petechie
a podkoZni Pruritus reakce (viz Erythema
tkané Kopftivka bod 4.4) multiforme
Erythema
nodosum
Stevens-
Johnsontiv
syndrom
(potencialné
Zivot
ohrozujici)
Toxicka
epidermalni
nekrolyza
(potencialné
Zivot
ohrozujici)
Poruchy Bolesti kosti a | Myalgie Svalova slabost
svalové a svall (bolest Artritida Tendinitida
kosterni koncetin, zad, | Zvyseni Natrzeni $lachy
soustavy a hrudniku) svalového tonu | (zejména
pojivové tkané Artralgie a kece Achillovy
Slachy), (viz
bod 4.4)
Exacerbace
symptomu
myastenie
gravis (viz bod
4.4)
Poruchy Zhorseni Selhani ledvin
ledvin a funkce ledvin Hematurie
mocovych cest Krystalurie (viz
bod 4.4)
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt ze
znamych dat
urcena)
Tubulointerstic
ialni nefritida
Celkové Pocit slabosti Edém
poruchy a Horecka Poceni
reakce v misté (hyperhidroza)
aplikace
Vicenasobna Zvyseni Abnormalni
vySetieni alkalické hladina
fosfatazi v krvi | protrombinu
Zvysena
amylaza

*

s dal§imi rizikovymi faktory které ptisobi prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.4).

Pediatricti pacienti

Tyto nezadouci ucinky byly pozorovany v postmarketingovém obdobi a to pfedev§im u pacienti

Vyse uvedené udaje o vyskytu artropatie byly ziskany v ramci studii provadénych na dospélych. U déti je

vzik artropatie zaznamenavan Castéji.

4.9 Predavkovani

Bylo hlaseno predavkovani, kdy podani 12 g vedlo ke vzniku mirnych ptiznaka toxicity. Bylo zjisténo, ze
akutni predavkovani v mnozstvi 16 g zptisobuje akutni selhani ledvin.
Ptiznaky ptedavkovani jsou: zavrat, tfes, bolest hlavy, tinava, zachvaty, halucinace, zmateni, abdominalni
diskomfort, snizeni funkce ledvin a jater a rovnéz krystalurie a hematurie. Byla zaznamenana reverzibilni

renalni toxicita.

Vedle béznych 1écebnych opatieni se doporucuje sledovani funkce ledvin, véetné pH moci piipadné podle

potfeby zvysit kyselost, aby se zabranilo krystalurii. Pacienti by méli byt dobtfe hydratovani.

Hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou se eliminuje pouze malé mnozstvi ciprofloxacinu (< 10 %).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Sirokospektré fluorované chinolonové chemoterapeutikum, ATC kod:

JOIMAQ2.

Mechanizmus ucinku.:

Ciprofloxacin je fluorochinolové antibiotikum, to znamena, ze ptisobi inhibi¢né na oba bakterialni enzymy,
topoizomerazu Il (DNA-gyrazu) a topoizomerazu IV, které jsou potrebné pro replikaci, transkripci, opravu a
rekombinaci bakteridlni DNA.

Vztah PK/PD:

Ucinnost zavisi hlavng na vztahu mezi maximalni sérovou koncentraci (Cy,,x) @ minimalni inhibi¢ni
koncentraci (MIC)ciprofloxacinu vzhledem k piislusnému mikroorganizmu, respektive na vztahu mezi

plochou pod kiivkou (AUC) a MIC.

Mechanizmus rezistence:
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In-vitro rezistence na ciprofloxacin se miize vyvinout postupnym procesem mutaci cilového mista u obou
topoizomeraz , topoizomerazy 11 (DNA gyrazy) a topoizomerazy IV. Vysledny stupen zkiizené rezistence
mezi ciprofloxacinem a jinymi fluorochinolony je proménlivy. Jednotlivé mutace nemusi mit za nasledek
klinickou rezistenci, ale nasobné mutace obvykle za nasledek klinickou rezistenci na vét$inu aktivnich latek
nebo na v8echny aktivni latky v ramci skupiny maji.

Nepropustnost a/nebo mechanizmus rezistence efluxni pumpy u¢inné latky mtize mit proménlivy efekt na
citlivost na fluorochinolony, ktera zavisi na fyziochemickych vlastnostech riznych u¢innych latek v ramci
skupiny a afinité transportnich systému pro danou Géinnou latku. VSechny in-vitro mechanizmy rezistence
jsou bézné pozorovany v klinickych izolatech. Mechanizmy rezistence, které inaktivuji dal$i antibiotika,
napiiklad permeacni bariéry (b€Zné u Pseudomonas aeruginosa) a effluxni mechanizmus, mohou ovlivnit
citlivost na ciprofloxacin. Byla zaznamenana rezistence zprostiedkovana plazmidem kodovana pomoci genti
qnr.

Spektrum antibakterialni aktivity:

Break pointy oddélujici citlivé kmeny od kmeni s intermediarni citlivosti a tyto od rezistentnich kmenti:

Doporuceni EUCAST

Mikroorganizmy Citlivé Rezistentni
Enterobakterie S <£0,5 mg/l R>1 mg/l
Pseudomonas S <£0,5 mg/l R>1mg/l
Acinetobacter S<1mgl R > 1 mg/l
Staphylococcus spp." S<1mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae a 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
Break pointy nevztazitelné k S <0,5 mg/l R>1mg/l
tiidam*

1 Staphylococcus spp. — Break pointy pro ciprofloxacin odpovidajici terapii s vysokymi
davkami.

* Break pointy nevztazitelné k tfidam se ur€ovaly zejména na zaklad¢ iidaji PK/PD a nejsou
zavislé na distribuci MIC jednotlivych druhii. Jsou ureny pouze pro druhy, pro které
specifické Break pointy nebyly ur¢eny a ne pro takové druhy, pro které testy citlivosti
nejsou doporucovany.

Prevalence ziskané rezistence vybranych druht se miize lisit geograficky a Casové. Vitana je informace o
lokalni rezistenci, zejména pokud se jedna o 1é¢bu zavaznych infekci. V nezbytnych piipadech, kdy lokalni
prevalence rezistence je takova, ze prospésnost latky je pfinejmensim u nékterych typt infekci sporna, je
tteba pozadat o radu experta.

Zatazeni prislusnych druht podle citlivosti na ciprofloxacin (kmeny Streptococcus viz bod 4.4)

DRUHY VETSINOU CITLIVE

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy
Bacillus anthracis (1)
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Aerobni gramnegativni mikroorganizmy
Aeromonas spp.

Brucella spp.

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

Shigella spp. *

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobni mikroorganizmy
Mobiluncus

Dalsi mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis ($)

Chlamydia pneumonie ($)
Mycoplasma pneumonie (3$)
Mycoplasma hominis ($)

DRUHY, U KTERYCH SE MUZE REZISTENCE VYVINOUT

Aerobni gram-pozitivnii mikroorganizmy
Enterococcus faecalis ($)

Staphylococcus spp. (3)
Streptococcus spp. ($)

Aerobni gram-negativni mikroorganizmy
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*

Anaerobni mikroorganizmy
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

V PODSTATE REZISTENTNI ORGANIZMY

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy
Actinomyces

Enteroccus faecium
Listeria monocytogenes

Aerobni gram-negativni mikroorganizmy
Stenotrophomonas maltophilia
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Anaerobni mikroorganizmy
Excepted Mobiluncus, Peptostreptococus, Propionibacterium acnes

Dals$i mikroorganizmy
Mycoplasma genitalium

Ureaplasma urealitycum

*  Klinicka G¢innost byla prokazana pro citlivé izolaty ve schvalenych klinickych indikacich

* Mira rezistence > 50 % v jedné nebo vice zemich EU

($): Ptirozena stiedni citlivost neexistuje-li ziskany mechanizmus rezistence

(1): Byly provedeny studie s experimentalnimi zvifecimi infekcemi zplisobenymi inhalaci spor
Bacillus anthracis; tyto studie ukazaly, ze antibiotika podana brzy po expozici, zabranila
vzniku onemocnéni, jestlize 1é¢ba vedla ke sniZeni poctu spor v organizmu pod infek¢ni
davku. U lidi je doporuc¢eny postup uziti primarné dan citlivosti, zjistovanou in vivo, dale
také vysledky experimentt se zvifaty a limitovanym mnozstvim dat ziskanych pro lidi.
Lécba ciprofloxacinem podavanym v davkach 500 mg 2x denn¢ po dobu 2 mésict je u lidi
povaZovana jako dostate¢na ochrana pred infekci vyvolanou antraxem. OSetfujicim
1ékaiim je doporuc¢eno seznamit se s narodnimi a /nebo mezinarodnimi konvenénimi
dokumenty které se vztahuji k 1é¢b¢ infekce antraxu.

(2): S. aureus rezistentni na meticilin se obvykle projevuje ko-rezistenci na fluorochinolony.
Mira rezistence na meticilin je mezi vSemi druhy stafylokokt pfiblizné 20 az 50 %; ve
zvysené mife je pozorovana zejména v nemocni¢nim prostiedi.

5.2 Farmakinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani jednotlivych davek tablet 250 mg, 500 mg a 750 mg ciprofloxacinu dochazi k rychlému
a rozsahlému vstiebavani predevsim z tenkého stieva, maximalni sérové koncentrace je dosazeno za 1 —2
hodiny.

Jednotlivé davky 100 - 750 mg se projevily na davce zavislou maximalni sérovou koncentraci (Cmax) mezi 0,56 a
3,7 mg/1. Pro hodnoty Cmax a AUC byla prokazana proporcionalita davce. Polo¢as vyluCovani ze séra je u jedinct
s normalni renalni funkci asi 4-7 hodin. Sérova koncentrace se zvySuje proporcionalné s ddvkami az do 1000 mg.
Absolutni bilogicka dostupnost je asi 70 — 80 %.

Bylo prokazéno, ze po peroralnim podavani 500 mg kazdych 12 hodin je dosazeno stejné plochy pod kiivkou
sérovou koncentraci (AUC) jako po podavani 60 minutové intravenozni infuze 400 mg ciprofloxacinu
kazdych 12 hodin. 60ti minutova infuse 400 mg ciprofloxacinu, aplikovana po 8 hodinach je ekvivalentni

s ohledem na AUC oralnimu podani 750 mg po 12ti hodinach. Pti davce 400 mg aplikované intravendzné
byla naméfena obdobna hodnota Cmax jako pii peroralnim podani 750 mg. Po peroralnim podani davky o
velikosti 250 mg kazdych 12 hodin byly zjistény stejné hodnoty AUC jako po infuzi o velikosti 200 mg
ciprofloxacinu podané kazdych 12 hodin. Farmakokinetika suspenze 50 mg/ml a 100 mg/ml je podobna jako
pro tablety.

Distribuce

Vazba ciprofloxacinu na bilkoviny je nizka (20 — 30 %), ciproflocacin je pfitomen v plazmé pfevazné ve své
neionizované form¢ a ma rozsahly distribu¢ni objem v rovnovazném stavu 2 — 3 1/kg télesné hmotnosti.
Ciprofloxacin dosahuje vysokych koncentraci v riznych tkénich jako jsou plice (epitelialni tekutina,
alveolarni makrofagy, tkanova biopsie), dutiny a zanétlivé 1éze (kantaridinova puchytova tekutina) a
urogenitalni trakt (moc, prostata, endometrium), kde celkové koncentrace prevysuji dosazené plazmatické
koncentrace.

Metabolizmus

Byly identifikovany tyto ¢tyfi metabolity vyskytujici se v nizkych koncentracich: desetyleneciprofloxacin (M
1), sulfociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) a formylciprofloxacin (M 4). Metabolity vykazuji in-
vitro antimikrobialni aktivitu, ta je vSak nizsiho stupn€ nez zakladni slozka.

Je znamo, ze ciprofloxacin je stiedn€ silny inhibitor enzymi CYP 450 1A2.
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Vylucovani

Ciprofloxacin je pfevazné v nezménéné podob¢ vyluCovan rendlné a v mensi mite také stolici. U subjekti
s normalni renalni funkci je sérovy elimina¢ni poloc¢as 4-7 hodin.

Vylucovani piipravku ciprofloxacin (% z davky)
Peroralni podani

Moc Stolice
Ciprofloxacin 447 25,0
Metabolity (M;-M,) 11,3 7,5

Rendlni clearance je mezi 180-300 ml/kg/h a celkova clearance je mezi 480-600 ml/kg/h. Ciprofloxacin
podléha jak glomerularni filtraci tak tubularni sekreci. Zavazné snizena funkce ledvin vede ke zvySeni
polocasu ciprofloxacinu aZ na 12 hod.

Ne-renalni clearance ciprofloxacinu je zptisobena hlavné aktivni transintescialni sekreci a metabolizaci. 1 %
davky se vylucuje bilidrnimi cestami. Ciprofloxacin je ve zluci pfitomen ve vysokych koncentracich.

Pediatricti pacienti

Udaje dostupné k dolozeni farmakokinetickych udajii u pediatrickych pacientli jsou omezené.

Ve studii s détmi nebyly hodnoty C,,.,xa AUC zavislé na véku (od jednoho roku véku). Nebylo pozorovano
vyznamné zvyseni hodnot C,,,x a AUC po vice davkach (10 mg/kg tfikrat denn¢).

U 10 déti se zavaznou sepsi, ve véku méné nez 1 rok byla hodnota C,,,x 6,1 mg/l (rozmezi 4,6 — 8,3 mg/l) po
lhodinové intraven6zni infuzi v davce 10 mg/kg; odlisnd hodnota 7,2 mg/l (rozmezi 4,7 — 11,8 mg/1) byla
zjisténa u déti ve veéku 1 az 5 let. Hodnoty AUC byly 17,4 mg*h/l (rozmezi 11,8 — 32 mg*h/l) a 16,5 mg*h/1
(rozmezi 11,0 — 23,8 mg*h/l) v pfislusnych vékovych skupinach.

Tyto hodnoty jsou v rozsahu hodnot hlasenych u dospélych dostavajicich terapeutické davky. Na zaklade
farmakokinetické analyzy populace pediatrickych pacientti s riznymi infekcemi je pfedem stanoveny
pramérny polocas piiblizné 4 —5 hodin a biologicka dostupnost suspenze je v rozsahu 50 az 80 %.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané z konvencnich studii toxicity jednorazové davky, toxicity opakované davky,
karcinogenniho potencidlu nebo reprodukeni toxicity neukazuji na zadné zvlasni riziko pro lidi.

V klinicky relevantnich trovnich expozice je ciprofloxacin, podobné jako ostatni chinolony, fototoxicky pro
zvifata. Udaje o fotomutagenité / fotokarcinogenit& ukazuji, Ze ciprofloxacin ma slaby fotomutagenni nebo
fototumorigenni vliv in-vitro a v experimentech se zvitaty. Tento vliv byl srovnatelny s ostatnimi inhibitory

gyrazy.

Kloubni snasenlivost

Stejné jako jiné inhibitory gyraz zptsobuje Ciprofloxacin poskozeni velkych, nosnych kloubi u nedospélych
jedinci. Stupen poskozeni chrupavky zavisi na véku, druhu a davce; poskozeni mize byt omezeno sniZzenim
zatizeni kloubd. Ve studiich u dospélych jedinct (potkani, psi) nebylo poskozeni chrupavek zjisténo. Ve
studii, provedené na mladych psech (rasy beagle) ciprofloxacin zptisoboval v terapeutickych davkach tézké
zmény na kloubech po dvou tydnech 1écby. Tyto zmeény byly patrné i po 5 mésicich.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
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[doplni se narodni tidaje]

6.2 Inkompatibility

[doplni se narodni tidaje]

6.3 Doba pouzitelnosti

[doplni se narodni tidaje]

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

[doplni se narodni tidaje]

6.5 Druh obalu a velikost baleni

[doplni se narodni tidaje]

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Mala lahev obsahuje 1é¢ivou latku, velka lahev obsahuje tekutinu pro piipravu suspenze. Oteviete obé lahve.
Rekonstituce

Podle pokyni stlaéte uzavér dolti a zaroven otacejte doleva. Nasypte vSechny granule do velké lahve s
tekutinou pro pfipravu suspenze.

Do suspenze nelijte vodu!

Podle pokyni na uzavéru lahev opét uzaviete a dikladné po dobu 15 sekund protiepejte. Suspenze k
okamzitému pouziti je nyni hotova.

UzZivani pripravené suspenze

Je tfeba uzivat pfedepsané mnozstvi suspenze, pouzivejte odmérku. Granule obsazené v suspenzi, se
nezvykaji, pouze se polykaji. Mohou se zapit vodou. Podle pokyni na uzavéru lahev opét uzaviete.
Ptipravena suspenze je stabilni po dobu 14 dni, pokud je uchovavana v chladni¢ce nebo pii teploté okoli do
30 °C. Po ukonceni 1é¢by se suspenze nesmi znovu pouzit. Pied kaZdym uZitim je tireba Fadné po dobu
15 sekund protiepat.

Graduovand odmérka se znackami 1/2 je ekvivalentni 2,6 ml s obsahem 2,5 ml findlni suspenze a znacka 1/1
odpovida 5,2 ml s obsahem 5,0 ml finalni suspenze. K odméieni potiebného predepsaného mnozstvi
piipravku Ciprofloxacin 50 mg/ml suspenze se musi pouzit odmérka se stupnici.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni tidaje]
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni tidaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU
(MM/YYYY}

[doplni se narodni tidaje]
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz pfiloha I) 200 mg/100 ml infuzni roztok

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

[doplni se narodni tidaje]

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.

[doplni se narodni tidaje]

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Infuzni roztok Ciprofloxacin Bayer 200 mg/100 ml je urcen k 1é¢bé nasledujicich infekei (viz body 4.4 a 5.1).
Pted zahajenim terapie vénujte zvlastni pozornost dostupnym informacim vztahujicim se k rezistenci na

ciprofloxacin.

Pozornost musi byt vénovana oficialnim doporuc¢enim tykajicich se spravného uziti antibiotik.

Dospeli
o Infekce dolniho dychaciho traktu zptisobené gramnegativnimi bakteriemi (viz bod 4.4):
- exacerbace chronické obstruktivni pulmonalni nemoci,
- broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrézy nebo u bronchiektazie,
- pneumonie,
o chronicky hnisavy zanét sttedniho ucha,
o akutni exacerbace chronické sinusitidy, zejména pokud jsou jejich pfi¢inou gramnegativni bakterie,

vcetné Pseudomonas aeruginosa ,

o infekce mocovych cest,

o epididymo-orchitida véetné infekci zptisobenych Neisseria gonorrhoea, citlivou na fluoroquinolon ,

o panevni zanétlivé onemocnéni (PID) , véetné infekci zplisobenych Neisseria gonorrhoea, citlivou na
fluoroquinolon.

U vyse uvedenych infekci pohlavniho ustroji, zpisobenych Neisseria gonorrhoeae, je obzvlasté dilezité
ziskat lokalni informace o rozsifeni lokalni rezistence na ciprofloxacin a potvrdit citlivost laboratornimi testy.

o infekce gastrointestinalniho traktu (napf. cestovatelsky prijem)
o intraabdominalni infekce
o infekce kiize a mékkych tkani zptisobené gramnegativnimi bakteriemi,
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. maligni otitis externa

° infekce kosti a klubi,

. infekce u pacientd s neutropenii,

. profylaxe u pacientd se neutropenii,

o inhalace antraxu (postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1é¢ba).

Deéti a dospivajici

o Broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrozy zptisobené Pseudomonas aeruginosa,
o komplikované infekce mocovych cest a pyelonefritida,
o Inhalace antraxu (postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1é¢ba).

Ciprofloxacin mize byt u déti a dospivajicich pouzit také k 1é¢bé dalsich zavaznych infekei, je-li to
povazovano za vhodné (viz bod 4.4 a 5.1).

Lé¢bu mohou zahajit pouze 1ékafi, ktetfi maji zkusenosti s 1é€bou cystické fibrozy a/nebo zavaznych infekci u
déti a dospivajicich (viz body 4.4 a 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani se stanovuje na zaklad¢ indikace, zavaznosti a mista infekce, citlivosti piivodce infekce na
ciprofloxacin, funkce ledvin pacienta a u déti a dospivajicich na hmotnosti pacienta.

Délka lécby zavisi na zavaznosti onemocnéni, klinickém prubéhu a bakteriologickém obrazu.

Uvodni intravenézni 1é¢ba miize byt po té, co 1ékaf zvazi klinicky stav pacienta, nahrazena perorélni 1é¢bou
tabletami nebo suspenzi. K pfechodu z intravendzni 1é¢by na peroralni by mélo dojit co nejdiive.

Ve vaznych ptipadech, nebo kdyz pacient neni schopen uZzivat tablety (napf. pacient na enteralni vyzive), se
doporucuje zahajit 1éCbu s intraven6zni formou ciprofloxacinu a nasledné, kdyz to stav pacienta umoziiuje,
prejit na 1écbu peroralni.

Lécba infekcei, které jsou zpiisobeny urcitymi bakteriemi (napt. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter nebo
Staphylococci) muze vyzadovat podavani vyssich davek ciprofloxacinu spole¢né s dal§imi vhodnymi
antibiotiky.

Lécba nekterych infekci (napf. panevniho zanétlivého onemocnéni, intraabdominalnich infekci, infekei u
pacientl s neutropenii a infekci kosti a kloubit) mize vyzadovat soucasné podavani dalSich vhodnych
antibiotik, v zavislosti na ptivodci infekce.

Dospeli
Indikace Denni davka v mg Celkova délka lécby
(zahrnujici piipadné i
uvodnu parenteralni 1é¢bu)
Infekce dolniho dychaciho traktu 2 x denné 400 mg az 3 x 7 az 14 dni
denné 400 mg

Infekce horniho Akutni exacerbace 2 x denné 400 mg az 7 az 14 dnil
dychaciho traktu chronické sinusitidy 3 x denné 400 mg

Chronicky hnisavy 2 x denné 400 mg az 7 az 14 dnil

zanét stiedniho ucha 3 x denné 400 mg
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Indikace

Denni davka v mg

Celkova délka lécby
(zahrnujici piipadné i
uvodnu parenteralni 1é¢bu)

Maligni zanét
zevniho ucha

3 x denné 400 mg

28 dnu az 3 mésice

Infekce mocovych
cest

Komplikovana a

2 x denné 400 mg az

7 az 21 dnd, v ptipade¢

nekomplikovana 3 x denné 400 mg zvlastnich okolnosti
pyelonefritida (naptiklad u abscest) mtze
1écba pokracovat i déle nez
21 dnti
Prostatitida 2 x denné€ 400 mg az 2 az 4 tydny (akutni)

3 x denné 400 mg

Infekce pohlavnich
organi

Epididymo-orchitida
a panevni zanétliva
nemoc

2 x denné 400 mg az
3 x denné 400 mg

nejméné 14 dni

Infekce
gastrointestinalnih
o traktu a
intraabdominalni
infekce

Prijmova
onemocnéni
zpusobena
bakterialnimi
patogeny vcetné
Shigella spp. jiného
typu nez je Shigella
dysenteria typu 1 a
empiricka 1écba
vazné formy
cestovatelského
prijmu

2 x denné 400 mg

1 den

Prijmova
onemocnéni
zpusobena Shigella
dysenteriae typu 1

2 x denné 400 mg

5 dnu

Prijmova
onemocnéni
zpusobena Vibrio
cholerae

2 x denné 400 mg

3 dny

Tyfova horeCka

2 x denné 400 mg

7 dnt

Intraabdominalni
infekce zptisobené
gramnegativnimi
bakteriemi

2 x denné 400 mg az
3 x denné 400 mg

5az 14 dnu

Infekce ktize a mékkych tkani

2 x denné¢ 400 mg az
3 x denné 400 mg

7 az 14 dnu

Infekce kosti a kloubu

2 x denné¢ 400 mg az
3 x denné 400 mg

max. 3 mésice

Lécba infekce nebo profylaxe u pacientd s

neutropenii.

Ciprofloxacin se musi podavat soucasné s
vhodnymi antibiotiky podle oficialnich

doporuceni.

2 x denné¢ 400 mg az
3 x denné 400 mg

Lécba musi pokracovat po
celou dobu trvani
neutropenie

Inhala¢ni antrax — postexpozi¢ni profylaxe
a kurativni 1é¢ba u pacienttl, u kterych je
nezbytna intravenozni 1é¢ba

Podani 1éku musi zaéit co nejdiive po
piedpokladané nebo potvrzené expozici.

2 x denné 400 mg

60 dnti od potvrzeni expozice
Bacillus anthracis
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Deéti a dospivajici

Indikace Denni davka Celkova délka 1écby
(zahrnujici piipadné i
uvodnu parenteralni
1é¢bu)
Cysticka fibroza 3 x denné 10 mg/kg télesné hmotnosti, maximalné 10 az 14 dnti
400 mg na jednu davku.
Komplikované 3 x 6 mg/kg télesné hmotnosti az 3 x denn¢ 10 mg/kg 10 az 21 dnt

infekce mocCovych
cest a

télesné hmotnosti 3 x denné€, maximalné 400 mg na
jednu davku.

pyelonefritida,
Inhalace antraxu — | 2 x denné10 mg/kg télesné hmotnosti az 2x denné 60 dnil od potvrzeni
postexpozicni 15 mg/kg télesné hmotnosti, maximaln¢ 400 mg na expozice Bacillus

profylaxe a
kurativni 1é¢ba u
pacientt, u kterych
je nezbytna
intravenozni 1é¢ba
Podani 1éku musi
zacit co nejdiive po
ocekavané nebo
potvrzené expozici.

jednu davku.

anthracis

Dalsi zavazné
infekce

3 x denné 10 mg/kg télesné hmotnosti, maximalné 400
mg na jednu davku.

Zavisi na druhu infekce

Geriatricti pacienti

Geriatri¢ti pacienti by méli dostavat davku upravenou v zavislosti na zavaznosti jejich onemocnéni a

clearance kreatininu.

Zhorsena funkce ledvin a jater

Doporucené poc¢ateéni a udrZzovaci davky pro pacienty se zhorSenou renalni funkei:

Clearance Kreatininu

Sérova hladina

Intravenozni davka

[ml/min/1,73 m?] kreatininu [mg]
[umol/l]

> 60 <124 Viz Obvyklé
davkovani.

30-60 124 a7 168 200 — 400 mg
kazdych 12 h

<30 > 169 200 — 400 mg
kazdych 24 h

Pacienti na hemodialyze > 169 200 — 400 mg
kazdych 24 h (po
dialyze)

Pacienti na peritonealni dialyze > 169 200 — 400 mg
kazdych 24 h

U pacientt se zhorSenou funkci jater neni nutna zadna Gprava davkovani.

Davkovani u déti se zhorSenou rendlni a/nebo jaterni funkci nebylo studovano.
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Zpiisob podani

Pted pouzitim se musi infuzni roztok ptipravku Ciprofloxacin Bayer vizualné zkontrolovat. Nesmi byt
zakaleny.

Ciprofloxacin musi byt podavan intraven6zni infuzi. U déti je délka trvani infuze 60 minut.

U dospélych pacientt je pfi podani 400 mg piipravku Ciprofloxacin Bayer délka infuze 60 minut a pii podani
200 mg pripravku Ciprofloxacin Bayer je délka infuze 30 minut. Pomala infuze do velké zily zmensi
pacientovo nepohodli a snizi riziko ven6zniho podrazdéni.

Infuzni roztok miize byt podavan samostatné, nebo po smichani s dal$imi kompatibilnimi infuznimi roztoky
(viz bod 6.2).

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, dal$i quinolony nebo na kteroukoli pomocnou latku (viz bod 6.1).

o Soucasné podavani ciprofloxacinu a tizanidinu (viz bod 4.5)

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Zavazné infekce a smiSené infekce zpiisobené grampozitivnimi a anaerobnimi patogeny

Ciprofloxacin neni vhodny pro monoterapii pii 1é€bé zavaznych infekci a smiSenych infekci, které mohou byt

zplisobeny grampozitivnimi nebo anaerobnimi patogeny. U téchto infekci musi byt ciprofloxacinpodavéan v
kombinaci s dal$imi vhodnymi antibiotiky.

Streptokokové infekce (véetné Streptococcus pneumonie)
Ciprofloxacin se pro 1écbu streptokokovych infekci nedoporucuje, protoze proti je proti nim malo Gc¢inny.

Infekce pohlavnich organii

Epididymo-orchitida a panevni zanétlivé onemocnéni mohou byt zplisobeny Neisseria gonorrhoeae
rezistentni na flourochinolony. V pfipad¢, kdy nemiize byt ptitomnost Neisseria gonorrhoeae rezistentni na
flourochinolony vyloucena, je vhodné ciprofloxacin podavat soucasné s jinym antibiotikem. V ptipadé, kdy
nedojde ke klinickému zlepSeni po 3 dnech 1écby, je tieba 1éCbu piehodnotit.

Intraabdomindlni infekce
Je dostupné limitované mnozstvi dat vztahujicich se k uc¢innosti ciprofloxacinu pii 1é¢b¢ pooperaénich
intraabdominalnich infekei.

Cestovatelsky priijem
Pri 1é¢be cestovatelského priijmu je tieba postupovat s opatrnosti, a to predevsim v pfipad¢ kdy cestovatel
navstivil zemné s vysokym vyskytem na ciprofloxacin rezistentniho kmenu Shigella.

Cestovatelsky prijem
P1i volbé ciprofloxacinu musi byt brany v ivahu informace vztahujici se k rezistenci relevantnich patogenti na
ciprofloxacin.

Infekce kosti a kloubii
Na zaklad¢ mikrobiologickych testii by mél byt ciprofloxacinpouzit v kombinaci s dal§imi vhodnymi
antibiotiky.

Inhalace antraxu

Uziti u lidi je podloZeno udaji o citlivosti zjiStovanymi in-vitro, experimentalnimi daty ziskanymi ze studii na
zvitatech a omezenymi tdaji o pouziti u lidi. Lékar uréujici 1é€bu by se mél fidit narodnimi a/nebo
mezinarodnimi pokyny, stanovené konsensem, vztahujicimi se k 1é¢bé infekce zptisobené antraxem.
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Deéti a dospivajici

U déti a dospivajicich se uziti ptipravku ciprofloxacinmusi fidit dostupnymi oficialnimi smérnicemi. Lécbu
ciprofloxacinem mohou zahéjit pouze 1ékafi, ktefi maji zkuSenosti s 1écbou cystické fibrozy a/nebo zavaznych
infekci u déti a dospivajicich.

Prokazalo se, Ze ciprofloxacin zplsobuje artropatie nosnych kloubti juvenilnich zvitat. Bezpec¢nostni data
ziskana z randomizované, dvojité zaslepené studie v niz byl ciprofloxacin uzit u déti (ciprofloxacin: n=335,
pramérny ve€k=6,3 roky; srovnavaci skupina: n=349, primérny vek 6,2 let; vékovy rozsah 1 az 17 let),
prokazala ptipady artropatie vztahujici se pravdépodobné k 1écbé piipravkem (rozeznané z kloubnich znakti a
symptomil), ve dni + 42 ze 7,2% a 4,6%. Respektive incidence artropatie ve vztahu k 1é¢ivu zjisténé po 1 roce
byly 9,0% a 5,7%. Narust pfipadii artropatie, ktera by se mohla vztahovat k uzivani lé¢ku, nebyl v prib&hu
casu mezi skupinami statisticky signifikantni. Lécba by méla byt zahajena pouze az po peclivém zvazeni
pomeéru rizika/zisku, kviilli moznym nezadoucim ucinkim na klouby a/nebo okolni tkan¢.

Broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrozy
Klinické zkousky zahrnovaly déti a dospivajici ve veéku 5-17 let. S 1écbou déti ve veékovém rozmezi 1 az 5 let
jsou zkusenosti mnohem vice omezené.

Komplikované infekce mocovych cest a pyelonefritida

Lécba infekce mocovych cest ciprofloxacinem by méla byt zvazovana az kdyz se neda pouzit jina lécba,
zaroven musi byt podlozena vysledky mikrobiologického vysetieni.

Klinické zkousky zahrnovaly déti a dospivajici ve veéku 1-17 let.

Dalsi specifické zavazné infekce

V souladu s ufedni smérnici, nebo po peclivém vyhodnoceni ptfinosu a rizika, je mozné ptipravek
ciprofloxacinpouzit k 1écb¢ dalSich zavaznych infekci v piipadech, kdy neni mozné pouZit jiné terapie, nebo
kdyz selze konvencni terapie, a pokud mikrobiologické vySetfeni potvrdi vhodnost jeho pouziti.

Pouziti piipravku ciprofloxacin pro 1é¢bu jinych zavaznych specifickych infekci, jinych nez je uvedeno vyse,
nebylo v klinickych zkouskach ovéfeno a klinické zkusenosti jsou omezené. Proto je potieba pii 1écbé téchto
pacientl postupovat obezietne.

Hypersenzitivita

Po jednorazové davce se mohou vyskytnout hypersenzitivni a alergické reakce (viz bod 4.8), véetné
anafylaktické a anafylaktoidnd reakce, které mohou byt zivot ohrozuji. Jestlize se takové reakce objevi,
podavani pripravku ciprofloxacinmusi byt ukon¢eno a adekvatni 1é¢ba (napi.1é¢ba Soku) v ptipadé potieby
zahajena. Musi byt okamzité informovan 1ékaf.

Pohybovy systém

Ciprofloxacin se obecné nesmi pouzivat u pacientii s anamnézou onemocnéni/poskozeni §lach souvisejicich s
1é¢bou chinolony. Ve velmi vzacnych piipadech, po mikrobiologickém zdokumentovani ptivodce a
vyhodnoceni poméru piinosu/rizika, mize byt pripravek ciprofloxacintémto pacientiim predepsan za ucelem
1é¢by urcitych zavaznych infekei, zejména pak v ptipadech selhani standardni 1é¢by nebo bakterialni
rezistence, pokud mikrobiologické tidaje pouziti ciprofloxacinu potvrzuji.

Po uziti ciprofloxacinu se mize vyskytnout tendinitida a ruptury Slach (zejména Achillovy $lachy), nékdy
bilateralni, a to jiz béhem prvnich 48 hodin 1é¢by. Riziko vzniku tendinopatie se zvySuje u starSich pacientt a
u pacientd soubézné 1é¢enych kortikosteroidy (viz bod 4.8).

Pti jakémkoli pfiznaku tendinitidy (napf. bolestivy otok, zanét) musi byt 1é¢ba ptipravkem ciprofloxacin
pferuSena a konzultovana s 1ékafem. Postizenou koncetinu je potfeba udrzovat v klidu.

U pacientti s myastenii gravis musi byt ciprofloxacinuzivan s opatrnosti (viz bod 4.8).

Fotosenzitivita

Bylo prokazano, ze ciprofloxacin zpiisobuje fotosenzitivni reakce. Pacienti uzivajici ptipravek ciprofloxacin
musi byt informovani o tom, ze se béhem 1€cby nesmi vystavovat pfimému slune¢nimu nebo UV zafeni (viz
bod 4.8).
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Centradlni nervovy systém

Je znamo, ze chinolony spousti zachvaty, nebo snizuji kiteCovy prah. Uzivani pfipravku ciprofloxacin u
pacienti s onemocnénimi CNS, ktefi mohou byt nachylni k zachvatiim, se musi dobfe zvazit. Jestlize se
vyskytnou zachvaty, musi se 1é¢ba pripravkem ciprofloxacin pferusit (viz bod 4.8). Jiz po prvnim uZiti
piipravku ciprofloxacin se mohou vyskytnout psychiatrické reakce. Ve vzacnych piipadech mohou deprese
nebo psychozy vést az sebevrazednému jednani. V takovych pfipadech se musi 1é¢ba piipravkem
ciprofloxacin pierusit.

Mezi pacienty, kterym byl podavan ciprofloxacin, byly zaznamenany piipady polyneuropatie (pfedbézna
diagndza, podloZena neurologickymi symptomy jako jsou bolest, paleni, porucha smysli nebo svalova
slabost, které se vyskytovaly samostatné nebo v kombinaci). U pacientil, u kterych se projevi ptiznaky
neuropatie jako jsou bolest, paleni, brnéni, znecitlivéni a/nebo slabost musi byt podavani ptipravku
ciprofloxacin ukonceno, aby se predeslo ireverzibilnimu poskozeni.

Srdecni poruchy
Ciprofloxacin je spojovan s ptipady prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.8), proto pacientim s rizikem
arytmie torsade de pointes musi byt podavan s opatrnosti.

Gastrointestinalni systém

Pti vyskytu zavazného nebo dlouho trvajiciho prijmu béhem 1éEby nebo po ukonceni 1éEby (a to 1 nékolik
tydnli po ukonceni 1éEby) je potfeba se poradit s 1ékafem, nebot’ tyto pfiznaky mohou indikovat kolitidu, ktera
se vyvinula nasledkem uzivani antibiotik (zivot ohrozujici s moznymi fatalnimi nasledky), vyzadujici
okamzitou 1é¢bu (viz bod 4.8). V takovych ptipadech se musi 1é¢ba piipravkem ciprofloxacin okamzité
prerusit a musi se zahajit vhodna 1é¢ba. V této situaci jsou antiperistaltické 1éky kontraindikovany.

Ledviny a mocové cesty
V souvislosti s uzivanim piipravku ciprofloxacin byla hlasena krystalurie (viz bod 4.8). Pacienti uzivajici
ciprofloxacin musi byt dobie hydratovani a je nutné zabranit nadmérné alkalinité jejich moci.

Jatra a Zlucové cesty

V souvislosti s uzivanim piipravku ciprofloxacin byly hlaseny piipady nekrézy jater vedouci a zivot
ohrozujici selhani jater (viz bod 4.8). V pfipad¢ jakychkoli znamek a priznak onemocnéni jater (napiiklad
anorexie, zloutenka, tmave zbarvena moc, svédéni nebo citlivost v abdominalni oblasti) je nutné 1écbu
prerusit.

Deficit glukozo-6-fosfat-dehydrogendzy

U pacientim s deficitem glukozo-6-fosfat-dehydrogenazy byla v souvislosti s ciprofloxacinem zaznamenana
hemolyticka reakce. Proto by témto pacientim nemél byt ciprofloxacin podavan pokud potencidlni piinos
nevyvazi mozné riziko. V takovém ptipadé musi byt pe¢livé monitorovan potencialni vyskyt hemolyzy.

Rezistence

V pribéhu nebo po ukonéeni 1é¢by ciprofloxacinem se mohou vyc¢lenit bakterie, které projevuji rezistenci na
ciprofloxacin, superinfekce se miize, ale nemusi, klinicky projevovat.

Pti dlouhodobé 1é¢bé¢ je zde velké riziko selekce rezistentnich bakterialnich kmeni, a to zejména u infekci
zpusobenych kmeny Staphylococcus a Pseudomonas.

Cytochrom P450

Ciprofloxacin inhibuje CYP1AZ2, a proto miize zptsobit zvySenou sérovou koncentraci sou¢asné podavanych
latek metabolizovanych timto enzymem (napf.,teofylinu clozapinu, ropinirolu, tizanidinu). Sou¢asné
podavani ciprofloxacinu a tizanidinu je kontraindikovano. Z tohoto diivodu musi byt u pacientti uzivajicich
tyto latky soucasné s ciprofloxacinem peclivé sledovany klinické pfiznaky predavkovani a dale miize byt také
potfebné stanoveni sérovych koncentraci (napt.teofylinu)(viz bod 4.5).

Metotrexat
Soucasné uzivani ciprofloxacinu a metotrexatu se nedoporucuje (viz bod 4.5).
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Interakce s testy
In-vitro aktivita ciprofloxacinu proti Mycobacterium tuberculosis by mohla mit za nasledek negativni
vysledky bakteriologického testu vzorkd od pacientl kteti souc¢asné uzivaji ciprofloxacin.

Reakce v misté vpichu

P1i intraven6znim podani ciprofloxacinu byly hlaseny lokalni reakce v mist¢ vpichu infuze.Tyto reakce se
vyskytuji Castéji v piipadech, kdy je doba trvani infuze 30 minut nebo méné€. Mohou se projevovat jako
lokalni reakce pokozky a po ukonceni infuze rychle zmizi. Nasledné intraven6zni podani neni
kontraindikovano, pokud se reakce nenavrati nebo nezhorsi.

Zatizeni Glukdzou
Ciprofloxacin Bayer infuzni roztok obsahuje 5 g gluk6zy ve 100 ml infuzniho roztoku. To je tfeba vzit
v uvahu u pacientii s diabetes mellitus.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Vliiv jinych pripravkit na ciprofloxacin.

Probenecid

Probenecid interferuje s renalni sekreci ciprofloxacinu. Soubézné uzivani probenecidu a ptipravku
ciprofloxacin vede ke zvySeni sérové koncentrace ciprofloxacinu.

Vliiv ciprofloxacinu na jiné lécivé pripravky:

Tizanidin

Tizanidin se nesmi podavat soucasné s ciprofloxacinem (viz bod 4.3).V klinické studii se zdravymi jedinci
doslo ke zvyseni sérové koncentrace tizanidinu (hodnota Cmax se zvysila: 7krat, rozmezi: 4 az 21krat;
hodnota AUC se zvysila: 10krat, rozmezi: 6 az 24krat) pfi sou¢asném podavani s ciprofloxacinem. ZvySena
sérova koncentrace tizanidinu je spojena s umocnénym hypotenzitivnim a sedativnim efektem.

Metotrexat

Renalni tubularni transport metotrexatu mize byt inhibovan sou¢asnym podanim ciprofloxacinu, coz miize
vést k zvySenym plazmatickym hladinam metotrexatu a zvysit riziko toxickych reakci souvisejicich s
metotrexatem. Proto se souc¢asné podavani nedoporucuje (viz bod 4.4).

Teofylin

Soucasné podavani ciprofloxacinu a teofylinu miize zpusobit nezadouci zvyseni sérové koncentrace teofylinu.
To miize vést k nezadoucim ucinkiim vyvolanych teofylinem. Ve vzacnych piipadech mohou byt tyto
nezadouci G¢inky Zivot ohrozujici nebo i smrtelné. Pfi soucasnému podavani téchto dvou 1€kt se musi
kontrolovat sérové koncentrace teofylinu a davky teofylinu musi byt ptipadné vhodné sniZzeny (viz bod 4.4).

Dalsi derivaty xantinu

Byly zaznamenany piipady, kdy pfi sou¢asném uzivani ciprofloxacinu a kofeinu nebo pentoxifylinu
(oxpentifylinu) doslo ke zvyseni sérové koncentrace téchto derivati xantinu..

Fenytoin

Soucasné uzivani ciprofloxacinu a fenytoinu muze vést ke zvysSeni nebo snizeni sérovych hladin fenytoinu,
proto se doporucuje sledovat hladiny 1éku.
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Peroralni antikoagulancia

Soucasné podavani ciprofloxacinu a warfarinu mtize umociovat jeho antikoagula¢ni efekt. Bylo hlaseno
velké mnozstvi pfipadt vykazujicich zvySeni aktivity peroralnich antikoagulancii u pacienti uzivajicich
antibiotika, véetn¢ fluorochinolonii. Velikost rizika zavisi na probihajici infekci, véku a celkovém stavu
pacienta. Proto je té€Zké stanovit, podil fluorochinolonii na nartstu INR (international normalised ratio).
Proto se v pritbéhu souc¢asného podavani ciprofloxacinu s peroralnimi antikoagulancii, ale i kratce po jeho
ukonéeni, doporucuje Castéjsi sledovani protrombinového ¢asu (INR), a pokud je to nutné, upravit peroralni
davky antikoagulac¢nich pripravk.

Ropinirol

V klinické studii bylo prokazano, Ze soub&zné uzivani ropinirolu a ciprofloxacinu, stfedné silného inhibitoru
izoenzymu CYP450 1A2, ma za nasledek zvySeni hodnot Cmax a AUC ropinirolu o 60 %, resp. 84 %. Béhem
soucasné 1é¢by s ciprofloxacinem, i kratce po jejim ukonéeni, se doporucuje klinické sledovani a pfipadné
vhodna uprava davek ropinirolu (viz bod 4.4).

Clozapin

Po sedmidennim sou¢asném uzivani 250 mg ciprofloxacinu s, se zvysily sérové koncentrace clozapinu a N-
desmetylclozapinu o 29 %, resp. 31 %. Béhem soucasné 1é¢by clozapinem a ciprofloxacinem, i kratce po
jejim ukonceni, se doporucuje klinické pozorovani a vhodna tGprava davek clozapinu (viz bod 4.4).

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Mnozstvi dat vztahujicich se k téhotnym Zenam, kterym byl podavan ciprofloxacin, je limitované, tato data
neindikuji ani malformace, ani toxicky vliv ciprofloxacinu na plod/novorozence. Studie na zvifatech
neprokazaly ani pfimou, ani nepfimou reprodukéni toxicitu. U ploda zvifat a mladych zvitat, vystavenych
pusobeni chinoloni, bylo pozorovano poskozeni nezralych chrupavek. Proto nelze vyloucit negativni
pusobeni tohoto 1é¢ivého pripravku na lidsky nedospély organizmus/plod, které mtize mit za nasledek
poskozeni kloubni chrupavky (viz bod 5.3).

Proto, v ramci prevence, je vhodné se uzivani ciprofloxacinu béhem te¢hotenstvi vyhnout.

Kojeni

Ciprofloxacin se vylucuje do matetského mléka. Proto by vzhledem k potencionalnimu riziku poskozeni
kloubt nemél byt kojicimi zenami uzivan.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem ke svym neurologickych vliviim mtize ptipravek ciprofloxacin ovlivnit dobu reakce. Z tohoto
divodu muze byt schopnost fidit a obsluhovat stroje sniZena.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcasteji hlasené nezadouci uc¢inky (ADR) jsou nevolnost, prijem, zvraceni, pfechodné zvyseni

transaminaz, vyrazka a reakce v misté injekce a infuze.

ADR vychazejici z vysledk klinickych studii (celkem n = 52 057) a post-marketinkového sledovani
piipravku Ciprofloxacin Bayer (peroralni, intravendzni a nasledna 1é¢ba), setazené podle kategorii ¢etnosti
jsou uvedeny nize. Analyza Cetnosti byla provedena spole¢né pro peroralni a intravenozni formu
ciprofloxacinu.
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt ze
znamych dat
urcena)
Infekce a Mykotické Kolitida v
zamoieni superinfekce disledku
uzivani
antibiotik (ve
velmi vzacnych
pfipadech s
moznymi
fatalnimi
nasledky) (viz
bod 4.4)
Poruchy krve Eosinofilie Leukopenie Hemolyticka
a lymfatického Anemie anemie
systému Neutropenie Agranulocytéz
Leukocytdza a
Thrombocytop | Pancytopenie
enie (zivot
Thrombocytem | ohrozujici)
ie Deprese kostni
dien¢ (zivot
ohrozujici)
Poruchy Alergické Anafylaktické
imunitniho reakce reakce
systému Alergicky Anafylakticky
edém / Sok (zivot
angioedém ohrozujici) (viz
bod 4.4)
Reakce jako pfi
sérové nemoci
Poruchy Anorexie Hyperglykémie
metabolismu a
VyZivy
Psychiatrické Psychomotoric | Zmatenost a Psychotické
poruchy ka dezorientace reakce (viz
hyperaktivita/ | Pocity tizkosti | bod 4.4)
neklid Abnormalni
snéni
Deprese
Halucinace
Poruchy Bolesti hlavy Parestezie a Migréna Periferni
nervového Zavrate dysestezie Poruchy neuropatie (viz
systému Poruchy Hypoestezie koordinace bod 4.4)
spanku Ties Poruchy chiize
Poruchy Zachvaty (viz Poruchy
chutového bod 4.4) ¢ichového
vnimani Vertigo nervu
Intrakranialni
hypertenze
Poruchy oka Poruchy vidéni | Poruchy
barevného
vidéni
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt ze
znamych dat
urcena)
Poruchy ucha Tinitus
a labyrintu Ztrata sluchu /
poskozeni
sluchu
Srdeéni Tachykardie Ventrikularni
poruchy arytmie,
prodlouzeni
QT intervalu,
torsades de
pointes "
Cévni poruchy Vasodilatace Vaskulitida
Hypotenze
Synkopa
Respiraéni, Dyspnoe
hrudnii a (vCetné
mediastinalni astmatickych
poruchy stavil)
Gastrointestin | Nauzea Zvraceni Pankreatitida
alni poruchy Prijem Bolest bticha
Dyspepsie
Flatulence
Poruchy jater Zvyseni ZhorSeni Nekroza jater
a zluCovych transaminaz funkce jater (velmi vzacné
cest Zvysené Zloutenka progredujici v
hodnoty Hepatitida zivot ohrozujici
bilirubinu selhani jater)
(vizbod 4.4)
Poruchy kiize Vyrazka Fotosenzitivni | Petechie
a podkoZni Pruritus reakce (viz Erythema
tkané Kopftivka bod 4.4) multiforme
Erythema
nodosum
Stevens-
Johnsontiv
syndrom
(potencialné
Zivot
ohrozujici)
Toxicka
epidermalni
nekrolyza
(potencialné
Zivot
ohrozujici)
Poruchy Bolesti kosti a | Myalgie Svalova slabost
svalové a svall (bolest Artritida Tendinitida
kosterni konéetin, zad, | Zvyseni Natrzeni $lachy
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt ze
znamych dat
urcena)
soustavy a hrudniku) svalového tonu | (zejména
pojivové tkané Artralgie a kiece Achillovy
Slachy), (viz
bod 4.4)
Exacerbace
symptomu
myastenie
gravis (viz bod
4.4)
Poruchy Zhorseni Selhani ledvin
ledvin a funkce ledvin Hematurie
mocovych cest Krystalurie (viz
bod 4.4)
Tubulointerstic
ialni nefritida
Celkové Reakce v misté | Pocit slabosti Edém
poruchy a injekce a Horecka Poceni
reakce v misté | infuze (hyperhidrdza)
aplikace (pouze
intravenozni
podani)
Vicenasobna Zvyseni Abnormalni
vySetieni alkalické hladina
fosfatazi v krvi | protrombinu
Zvysena
amyléaza

Tyto nezadouci ucinky byly pozorovany v postmarketingovém obdobi a to predevsim u pacienti
s dal$imi rizikovymi faktory které ptsobi prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.4).

NizZe uvedené nezadouci U¢inky se Castéji vyskytovaly u podskupiny pacientd, ktefi podstoupili intravendzni
1é¢bu, pripadné sekvenéni 1é¢bu (z intravenozni 1é€¢by piesly na oralni 1é¢bu).

Casté

Zvraceni, pfechodné zvySeni transaminaz, vyrazka

Méne casté

trombocytopenie, thrombocytemie, zmatenost a dezorientace,
halucinace, parestézie a dysestézie, zachvaty, vertigo, porucha zraku,

ztrata sluchu, tachykardie, vasodilatace, hypotenze, ptechodné zhorSeni
funkce jater, cholestaticka Zloutenka, selhani ledvin, edém

Vzacné

pancytopenie, Ubytek kostni dfen¢, anafylakticky Sok, psychotické
reakce, migréna, porucha ¢ichového nervu, zhorSeni sluchu, vaskulitida,
pankreatitida, nekroza jater, petechie, ruptura Slachy

Pediatricti pacienti

Vyse uvedené udaje o vyskytu artropatie byly ziskany v ramci studii provadénych na dospélych. U déti je

vzik artropatie zaznamenavan ¢astéji.

4.9 Predavkovani

Bylo hlaseno predavkovani, kdy podani 12 g vedlo ke vzniku mirnych ptiznaka toxicity. Bylo zjisténo, ze
akutni predavkovani v mnozstvi 16 g zptisobuje akutni selhani ledvin.
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Ptiznaky ptedavkovani jsou: zavrat, tes, bolest hlavy, tinava, zachvaty, halucinace, zmateni, abdominalni
diskomfort, snizeni funkce ledvin a jater a rovnéz krystalurie a hematurie. Byla zaznamenana reverzibilni
renalni toxicita.

Vedle béznych 1écebnych opatieni se doporucuje sledovani funkce ledvin, véetné pH moci piipadné podle
potteby zvysit kyselost, aby se zabranilo krystalurii. Pacienti by méli byt dobfe hydratovani.
Hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou se eliminuje pouze malé mnozstvi ciprofloxacinu (< 10 %).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Sirokospektré fluorované chinolonové chemoterapeutikum, ATC kod:
JOIMAO2.

Mechanizmus ucinku.:

Ciprofloxacin je fluorochinolové antibiotikum, to znamena, ze ptisobi inhibi¢né na oba bakterialni enzymy,
topoizomerazu Il (DNA-gyrazu) a topoizomerazu IV, které jsou potrebné pro replikaci, transkripci, opravu a
rekombinaci bakteridlni DNA.

Vztah PK/PD:
Ucinnost zavisi hlavn¢ na vztahu mezi maximalni sérovou koncentraci (Cy,,x) @ minimalni inhibi¢ni
koncentraci (MIC)ciprofloxacinu vzhledem k piislusnému mikroorganizmu, respektive na vztahu mezi

plochou pod kiivkou (AUC) a MIC.

Mechanizmus rezistence:

In-vitro rezistence na ciprofloxacin se miize vyvinout postupnym procesem mutaci cilového mista u obou
topoizomeraz , topoizomerazy Il (DNA gyrazy) a topoizomerazy IV. Vysledny stupen zkiizené rezistence
mezi ciprofloxacinem a jinymi fluorochinolony je proménlivy. Jednotlivé mutace nemusi mit za nasledek
klinickou rezistenci, ale nasobné mutace obvykle za nasledek klinickou rezistenci na vét$inu aktivnich latek
nebo na v8echny aktivni latky v ramci skupiny maji.

Nepropustnost a/nebo mechanizmus rezistence efluxni pumpy u¢inné latky mtize mit proménlivy efekt na
citlivost na fluorochinolony, ktera zavisi na fyziochemickych vlastnostech riznych u¢innych latek v ramci
skupiny a afinité transportnich systému pro danou uéinnou latku. VSechny in-vitro mechanizmy rezistence
jsou bézné pozorovany v klinickych izolatech. Mechanizmy rezistence, které inaktivuji dal$i antibiotika,
napiiklad permeacni bariéry (b€Zné u Pseudomonas aeruginosa) a effluxni mechanizmus, mohou ovlivnit
citlivost na ciprofloxacin. Byla zaznamenana rezistence zprostiedkovana plazmidem kodovana pomoci genti
qnr.

Spektrum antibakterialni aktivity:

Break pointy oddélujici citlivé kmeny od kmeni s intermediarni citlivosti a tyto od rezistentnich kmenti:

Doporuceni EUCAST

Mikroorganizmy Citlivé Rezistentni
Enterobakterie S 0,5 mg/l R>1mg/l
Pseudomonas S 0,5 mg/l R>1mg/l
Acinetobacter S<1mgl R > 1 mg/l
Staphylococcus spp." S<1mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae a S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
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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
Break pointy nevztazitelné k S <0,5 mg/l R>1mgl
tiidam*

1 Staphylococcus spp. — Break pointy pro ciprofloxacin odpovidajici terapii s vysokymi
davkami.

* Break pointy nevztazitelné k tfidam se urCovaly zejména na zaklad¢ iidaji PK/PD a nejsou
zavislé na distribuci MIC jednotlivych druhii. Jsou ureny pouze pro druhy, pro které
specifické Break pointy nebyly ur¢eny a ne pro takové druhy, pro které testy citlivosti
nejsou doporucovany.

Prevalence ziskané rezistence vybranych druhti se mize liSit geograficky a casové€. Vitana je informace o
lokalni rezistenci, zejména pokud se jedna o 1é€bu zavaznych infekci. V nezbytnych ptipadech, kdy lokalni
prevalence rezistence je takova, ze prospésnost latky je pfinejmensim u nékterych typt infekci sporna, je
tteba pozadat o radu experta.

Zatazeni prislusnych druhi podle citlivosti na ciprofloxacin (druhy Streptococcs viz bod 4.4)

DRUHY VETSINOU CITLIVE

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy
Bacillus anthracis (1)

Aerobni gramnegativni mikroorganizmy
Aeromonas spp.

Brucella spp.

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

Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobni mikroorganizmy
Mobiluncus

Dalsi mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis ($)

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

DRUHY, U KTERYCH SE MUZE REZISTENCE VYVINOUT

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy
Enterococcus faecalis ($)

Staphylococcus spp. * (2)

Aerobni gram-negativni mikroorganizmy
Acinetobacter baumannii®

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

Anaerobni mikroorganizmy

Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

V PODSTATE REZISTENTNi ORGANIZMY

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy

Actinomyces
Enteroccus faecium
Listeria monocytogenes

Anaerobni gram-negativni mikroorganizmy

Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobni mikroorganizmy

Kromé¢ vyse uvedenych

Dals$i mikroorganizmy
Mycoplasma genitalium

Ureaplasma urealitycum

*
+

($):
(1):

Q):

Klinicka u¢innost byla prokazana pro citlivé izolaty ve schvalenych klinickych indikacich
Mira rezistence > 50 % v jedné nebo vice zemich EU

Pfirozena stiedni citlivost neexistuje-li ziskany mechanizmus rezistence

Byly provedeny studie s experimentalnimi zvifecimi infekcemi zptisobenymi inhalaci spor
Bacillus anthracis; tyto studie ukazaly, ze antibiotika podana brzy po expozici, zabranila
vzniku onemocnéni, jestlize 1é¢ba vedla ke sniZeni poctu spor v organizmu pod infek¢ni
davku. Ohledné Géinnosti 1é¢by ciprofloxacinem po inhalaci antraxu u lidi neexistuji
dostate¢né klinické tdaje. U lidi je doporuéeny postup uziti primarné dan citlivosti,
zjistovanou in vivo, dale také vysledky experimentt se zvifaty a limitovaném mnozstvi dat
ziskanych pro lidi. Lécba ciprofloxacinem podavanym v davkach 500 mg 2x denné po dobu
2 mésicu je u lidi povaZzovana jako dostate¢na ochrana pied infekci vyvolanou antraxem.
Osetiujicim lékarum je doporu¢eno seznamit se s narodnimi a /nebo mezinarodnimi
konvenénimi dokumenty které se vztahuji k 16¢bé infekce antraxu.

S. aureus rezistentni na meticilin se obvykle projevuje ko-rezistenci na fluorochinolony.
Mira rezistence na meticilin je mezi vSemi druhy stafylokokt pfiblizné 20 az 50 %; ve
zvysené mife je pozorovana zejména v nemocni¢nim prostiedi.

5.2

Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po inraven6zni infuzi ciprofloxacinu bylo dosazeno primérné maximalni sérové koncentrace na konci infuze.
Farmakokinetické vlastnosti ciprofloxacin jsou piimo umérné intraven6zné podavané davce az do davky

400 mg.

Porovnani farmakokinetickych parametrt rezimi intraven6zniho podavani dvakrat a tiikrat denné neukazalo

zadny dtikaz o Iékové akumulaci ciprofloxacinu a jeho metaboliti.

60minutova intravendzni infuze 200 mg ciprofloxacinu nebo peroralni podani 250 mg ciprofloxacinu, vzdy

kazdych 12 hodin, vytvofilo stejnou plochu pod kiivkou ¢asu a sérové koncentrace (AUC).
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60 minutova intravendzni infuze 400 mg ciprofloxacinu podavana kazdych 12 hodin byla co se ty¢e hodnot
AUC bioekvivalentni peroralni davce o velikosti 500 mg podavanych kazdych 12 hodin.

Intravendzni davka 400 mg podavana po dobu 60 minut kazdych 12 hodin méla za nasledek hodnotu C,.x
podobnou, jako u peroralni davka 750 mg.

60 minutova infuze 400 mg ciprofloxacinu, podavana kazdych 8 hodin je, co se ty¢e AUC, ekvivalentni
podavani peroralni davky 750 mg kazdych 12 hodin.

Distribuce

Vazba ciprofloxacinu na bilkoviny je nizka (20 — 30 %), ciproflocacin je pfitomen v plazmé pfevazné ve své
neionizované formé a ma rozsahly distribu¢ni objem v rovnovazném stavu 2 — 3 1/kg télesné hmotnosti.
Ciprofloxacin dosahuje vysokych koncentraci v riiznych tkanich jako jsou plice (epitelialni tekutina,
urogenitalni trakt (mo¢, prostata, endometrium), kde celkové koncentrace prevySuji dosazené plazmatické
koncentrace.

Metabolizmus
Byly identifikovany tyto ¢tyfi metabolity vyskytujici se v nizkych koncentracich: desetyleneciprofloxacin (M
1), sulfociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) a formylciprofloxacin (M 4). Metabolity vykazuji in-

vitro antimikrobialni aktivitu, ta je vSak niz§iho stupné nez zakladni slozka.
Je znamo, ze ciprofloxacin je stfedn¢ silny inhibitor izoenzymt CYP 450 1A2.

Vylucovani

Ciprofloxacin je pfevazné v nezménéné podob¢ vylucovan rendlné a v mensi mife také stolici.

Vylucovani piipravku ciprofloxacin (% z davky)
Peroralni podani

Moc Stolice
Ciprofloxacin 447 25,0
Metabolity (M;-M,) 11,3 7,5

Rendlni clearance je mezi 180-300 ml/kg/h a celkova clearance je mezi 480-600 ml/kg/h. Ciprofloxacin
podléha jak glomerularni filtraci tak tubularni sekreci. Zavazné snizena funkce ledvin vede ke zvySeni
polocasu ciprofloxacinu aZ na 12 hod.

Ne-renalni clearance ciprofloxacinu je zplisobena hlavné aktivni transintescialni sekreci a metabolizmem.
1 % davky se vylucuje biliarnimi cestami. Ciprofloxacin je ve zluci pfitomen ve vysokych koncentracich.

Pediatricti pacienti

Udaje dostupné k dolozeni farmakokinetickych udajii u pediatrickych pacientli jsou omezené.Ve studii s
détmi nebyly hodnoty C,,.x @ AUC zavislé na véku (od jednoho roku véku). Nebylo pozorovano vyznamné
zvyseni hodnot C,,,x a AUC po vice davkach (10 mg/kg tiikrat denné).

U 10 déti se zavaznou sepsi, ve véku méné nez 1 rok byla hodnota C,,,x 6,1 mg/l (rozmezi 4,6 — 8,3 mg/1) po
lhodinové intraven6zni infuzi v davce 10 mg/kg; odlisnd hodnota 7,2 mg/l (rozmezi 4,7 — 11,8 mg/1) byla
zjisténa u déti ve veéku 1 az 5 let. Hodnoty AUC byly 17,4 mg*h/l (rozmezi 11,8 — 32 mg*h/l) a 16,5 mg*h/1
(rozmezi 11,0 — 23,8 mg*h/l) v pfislusnych vékovych skupinach.
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Tyto hodnoty jsou v rozsahu hodnot hlaSenych u dospélych dostavajicich terapeutické davky. Na zakladé
farmakokinetické analyzy populace pediatrickych pacientti s riznymi infekcemi je pfedem stanoveny
pramérny polocas piiblizné 4 —5 hodin a biologicka dostupnost suspenze je v rozsahu 50 az 80 %.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané z konvenénich studii toxicity jednorazové davky, toxicity opakované davky,
karcinogenniho potencidlu nebo reprodukéni toxicity neukazuji na zadné zvlastni riziko pro lidi.

V klinicky relevantnich trovnich expozice je ciprofloxacin, podobné jako ostatni quinolony, fototoxicky pro

zvitata. Udaje o fotomutagenité / fotokarcinogenit& ukazuji, Ze ciprofloxacin ma slaby fotomutagenni nebo
fototumorigenni vliv in-vitro a v experimentech se zvitaty. Tento vliv byl srovnatelny s ostatnimi inhibitory

gyrazy.

Kloubni snasenlivost:

Stejné jako jiné inhibitory gyraz zptsobuje Ciprofloxacin poskozeni velkych, nosnych kloubi u nedospélych
jedinci. Stupen poskozeni chrupavky zavisi na véku, druhu a davce; poskozeni mize byt omezeno sniZzenim
zatizeni kloubd. Ve studiich u dospélych jedincti (potkani, psi) nebylo poskozeni chrupavek zjisténo. Ve
studii, provedené na mladych psech (rasy beagle) ciprofloxacin zptisoboval v terapeutickych davkach tézké
zmény na kloubech po dvou tydnech 1écby. Tyto zmeény byly patrné i po 5 mésicich.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

[doplni se narodni tidaje]

6.2 Inkompatibility

[doplni se narodni tidaje]

6.3 Doba pouzitelnosti

[doplni se narodni udaje]

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

[doplni se narodni udaje]

6.5 Druh obalu a velikost baleni

[doplni se narodni udaje]

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Protoze je infuzni roztok citlivy na svétlo, musi se vaky s infuznim roztokem vyjimat z krabice az tésn¢ pred
pouzitim. Pfi dennim svétle je celkova Gi¢innost garantovana po dobu tfi dnti.

Vsechen nespotiebovany roztok musi byt zlikvidovan.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
{Nazev a adresa}
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<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail}>

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni tidaje]

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni tidaje]
10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/YYYY}
[doplni se narodni tidaje]
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1

NAZEV PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz ptiloha I) 400 mg/200 ml infuzni roztok
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

2.

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

[doplni se narodni tidaje]
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.

LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.
[doplni se narodni tidaje]

4.

4.1

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Infuzni roztok Ciprofloxacin Bayer 400 mg/200 ml je urcen k 1é¢bé nasledujicich infekei (viz body 4.4 a 5.1).
Pted zahajenim terapie vénujte zvlastni pozornost dostupnym informacim vztahujicim se k rezistenci na
ciprofloxacin.

Pozornost musi byt vénovana oficialnim doporuc¢enim tykajicich se spravného uziti antibiotik.

Dospeli

Infekce dolniho dychaciho traktu zptisobené gramnegativnimi bakteriemi (viz bod 4.4):
- exacerbace chronické obstruktivni pulmonalni nemoci,

- broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrézy nebo u bronchiektazie,

- pneumonie,

chronicky hnisavy zanét sttedniho ucha,

akutni exacerbace chronické sinusitidy, zejména pokud jsou jejich pfi¢inou gramnegativni bakterie,
vcetné Pseudomonas aeruginosa ,

infekce mocovych cest,
epididymo-orchitida véetné infekci zptisobenych Neisseria gonorrhoea, citlivou na fluoroquinolon ,

panevni zanétlivé onemocnéni (PID) , véetné infekci zplisobenych Neisseria gonorrhoea, citlivou na
fluoroquinolon.

U vyse uvedenych infekci pohlavniho ustroji, zpisobenych Neisseria gonorrhoeae, je obzvlasté dilezité
ziskat lokalni informace o rozsifeni lokalni rezistence na ciprofloxacin a potvrdit citlivost laboratornimi testy.

infekce gastrointestinalniho traktu (napf. cestovatelsky prijem)
intraabdominalni infekce

infekce kiize a mékkych tkani zptisobené gramnegativnimi bakteriemi,
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. maligni otitis externa

° infekce kosti a klubi,

o infekce u pacientd s neutropenii,

o profylaxe u pacientd se neutropenii,

o inhalace antraxu (postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1é¢ba).

Deéti a dospivajici

o Broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrozy zptisobené Pseudomonas aeruginosa,
o komplikované infekce mocCovych cest a pyelonefritida,
o Inhalace antraxu (postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1é¢ba).

Ciprofloxacin mize byt u déti a dospivajicich pouzit také k 1é¢bé dalsich zavaznych infekei, je-li to
povazovano za vhodné (viz bod 4.4 a 5.1).

Lé¢bu mohou zahajit pouze 1ékafi, ktetfi maji zkusenosti s 1é€bou cystické fibrozy a/nebo zavaznych infekci u
déti a dospivajicich (viz body 4.4 a 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani se stanovuje na zakladé indikace, zavaznosti a mista infekce, citlivosti piivodce infekce na
ciprofloxacin, funkce ledvin pacienta a u déti a dospivajicich na hmotnosti pacienta.

Délka lécby zavisi na zavaznosti onemocnéni, klinickém prubéhu a bakteriologickém obrazu.

Uvodni intravenézni 1é¢ba miize byt po té, co 1ékaf zvazi klinicky stav pacienta, nahrazena perorélni 1é&bou
tabletami nebo suspenzi. K pfechodu z intravendzni 1é¢by na peroralni by mélo dojit co nejdiive.

Ve vaznych ptipadech, nebo kdyz pacient neni schopen uZzivat tablety (napf. pacient na enteralni vyzive), se
doporucuje zahajit 1éCbu s intraven6zni formou ciprofloxacinu a nasledné, kdyz to stav pacienta umoziiuje,
prejit na 1écbu peroralni.

Lécba infekcei, které jsou zpiisobeny urcitymi bakteriemi (napt. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter nebo
Staphylococci) muze vyzadovat podavani vyssich davek ciprofloxacinu spole¢né s dal§imi vhodnymi
antibiotiky.

Lécba nekterych infekci (napf. panevniho zanétlivého onemocnéni, intraabdominalnich infekci, infekei u

pacientl s neutropenii a infekci kosti a kloubit) mize vyzadovat soucasné podavani dalSich vhodnych
antibiotik, v zavislosti na ptivodci infekce.

Dospeli

Indikace Celkova délka lécby
(zahrnujici piipadné i
uvodnu parenteralni 1é¢bu)
7 az 14 dnd

Denni davka v mg

Infekce dolniho dychaciho traktu 2 x denné 400 mg az
3 x denn¢ 400 mg

2 x denné 400 mg az

Infekce horniho Akutni exacerbace 7 az 14 dnu

dychaciho traktu

chronické sinusitidy

3 x denn¢ 400 mg

Chronicky hnisavy
zanét stiedniho ucha

2 x denné 400 mg az
3 x denné 400 mg

7 az 14 dnu
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Indikace

Denni davka v mg

Celkova délka lécby
(zahrnujici piipadné i
uvodnu parenteralni 1é¢bu)

Maligni zanét
zevniho ucha

3 x denné 400 mg

28 dnt az 3 mésice

Infekce mocovych
cest

Komplikovana a

2 x denné 400 mg az

7 az 21 dnd, v ptipade

nekomplikovana 3 x denné 400 mg zvlastnich okolnosti (napiiklad

pyelonefritida u abscestl) mize lécba
pokracovat i déle nez 21 dnti

Prostatitida 2 x denné€ 400 mg az 2 az 4 tydny (akutni)

3 x denné 400 mg

Infekce pohlavnich
organt

Epididymo-orchitida
a panevni zanétliva
nemoc

2 x denné 400 mg az
3 x denné 400 mg

nejméné 14 dni

Infekce
gastrointestinalnih
o traktu a
intraabdominalni
infekce

Prijmova
onemocnéni
zpusobena
bakterialnimi
patogeny vcetné
Shigella spp. jiného
typu nez je Shigella
dysenteria typu 1 a
empiricka 1écba
vazné formy
cestovatelského
prijmu

2 x denn¢ 400 mg

1 den

Prijmova
onemocnéni
zpusobena Shigella
dysenteriae typu 1

2 x denn¢ 400 mg

5 dnu

Prijmova
onemocnéni
zpusobena Vibrio
cholerae

2 x denn¢ 400 mg

3 dny

Tyfova horecka

2 x denn¢ 400 mg

7 dnt

Intraabdominalni
infekce zptisobené
gramnegativnimi
bakteriemi

2 x denné 400 mg az
3 x denn¢ 400 mg

5 az 14 dna

Infekce ktize a mékkych tkani

2 x denné 400 mg az
3 x denné 400 mg

7 az 14 dnu

Infekce kosti a kloubti 2 x denn¢ 400 mg az max. 3 mésice
3 x denné 400 mg
Lécba infekce nebo profylaxe u pacientt s 2 x denné 400 mg az Lécba musi pokracovat po

neutropenii.

Ciprofloxacin se musi podavat soucasné s
vhodnymi antibiotiky podle oficialnich

doporuceni.

3 x denné 400 mg

celou dobu trvani neutropenie

Inhala¢ni antrax — postexpozi¢ni profylaxe
a kurativni 1é¢ba u pacienttl, u kterych je
nezbytna intravenozni 1é¢ba

Podani 1éku musi zaéit co nejdiive po
piedpokladané nebo potvrzené expozici.

2 x denn¢ 400 mg

60 dnti od potvrzeni expozice
Bacillus anthracis
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Deéti a dospivajici

Indikace Denni davka Celkova délka 1écby
(zahrnujici piipadné i
uvodnu parenteralni
1é¢bu)
Cysticka fibroza 3 x denné 10 mg/kg télesné hmotnosti, maximalné 10 az 14 dnti
400 mg na jednu davku.
Komplikované 3 x 6 mg/kg télesné hmotnosti az 3 x denn¢ 10 mg/kg 10 az 21 dnt

infekce mocCovych
cest a

télesné hmotnosti 3 x denné€, maximalné 400 mg na
jednu davku.

pyelonefritida,
Inhalace antraxu — | 2 x denné10 mg/kg télesné hmotnosti az 2x denné 60 dnil od potvrzeni
postexpozicni 15 mg/kg télesné hmotnosti, maximalné¢ 400 mg na expozice Bacillus

profylaxe a
kurativni 1é¢ba u
pacientt, u kterych
je nezbytna
intravenozni 1é¢ba
Podani 1éku musi
zacit co nejdiive po
ocekavané nebo
potvrzené expozici.

jednu davku.

anthracis

Dalsi zavazné
infekce

3 x denné 10 mg/kg télesné hmotnosti, maximalné 400
mg na jednu davku.

Zavisi na druhu infekce

Geriatricti pacienti

Geriatri¢ti pacienti by méli dostavat davku upravenou v zavislosti na zavaznosti jejich onemocnéni a

clearance kreatininu.

Zhorsena funkce ledvin a jater

Doporucené poc¢ateéni a udrZzovaci davky pro pacienty se zhorSenou renalni funkei:

Clearance Kreatininu Sérova hladina Intravenoézni davka
[ml/min/1,73 m?] kreatininu [mg]
[umol/l]

> 60 <124 Viz Obvyklé
davkovani.

30 -60 124 az 168 200 — 400 mg
kazdych 12 h

<30 > 169 200 — 400 mg
kazdych 24 h

Pacienti na hemodialyze > 169 200 — 400 mg
kazdych 24 h (po
dialyze)

Pacienti na peritonealni dialyze > 169 200 — 400 mg
kazdych 24 h

U pacientt se zhorSenou funkci jater neni nutna zadna Gprava davkovani.

Davkovani u déti se zhorSenou rendlni a/nebo jaterni funkci nebylo studovano.
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Zpiisob podani

Pted pouzitim se musi infuzni roztok ptipravku Ciprofloxacin Bayer vizualné zkontrolovat. Nesmi byt
zakaleny.

Ciprofloxacin musi byt podavan intraven6zni infuzi. U déti je délka trvani infuze 60 minut.

U dospélych pacientt je pfi podani 400 mg piipravku Ciprofloxacin Bayer délka infuze 60 minut a pii podani
200 mg pripravku Ciprofloxacin Bayer je délka infuze 30 minut. Pomala infuze do velké zily zmensi
pacientovo nepohodli a snizi riziko ven6zniho podrazdéni.

Infuzni roztok miize byt podavan samostatné, nebo po smichani s dal$imi kompatibilnimi infuznimi roztoky
(viz bod 6.2).

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, dal$i quinolony nebo na kteroukoli pomocnou latku (viz bod 6.1).

o Soucasné podavani ciprofloxacinu a tizanidinu (viz bod 4.5)

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Zavazné infekce a smiSené infekce zpiisobené grampozitivnimi a anaerobnimi patogeny

Ciprofloxacin neni vhodny pro monoterapii pii 1é€bé zavaznych infekci a smiSenych infekci, které mohou byt

zplisobeny grampozitivnimi nebo anaerobnimi patogeny. U téchto infekci musi byt ciprofloxacin podavan v
kombinaci s dal$imi vhodnymi antibiotiky.

Streptokokové infekce (véetné Streptococcus pneumonie)
Ciprofloxacin se pro 1écbu streptokokovych infekei nedoporucuje, protoze je proti nim malo u¢inny.

Infekce pohlavnich organii

Epididymo-orchitida a panevni zanétlivé onemocnéni mohou byt zplisobeny Neisseria gonorrhoeae
rezistentni na flourochinolony. V pfipad¢, kdy nemiize byt ptitomnost Neisseria gonorrhoeae rezistentni na
flourochinolony vyloucena, je vhodné ciprofloxacin podavat soucasné s jinym antibiotikem. V ptipadé, kdy
nedojde ke klinickému zlepSeni po 3 dnech 1écby, je tieba 1éCbu piehodnotit.

Intraabdomindlni infekce
Je dostupné limitované mnozstvi dat vztahujicich se k uc¢innosti ciprofloxacinu pii 1é¢b¢ pooperaénich
intraabdominalnich infekei.

Cestovatelsky prijem
P11 volbé ciprofloxacinu musi byt brany v ivahu informace vztahujici se k rezistenci relevantnich patogenti na
ciprofloxacin.

Infekce kosti a kloubii
Na zaklad¢ mikrobiologickych testii by mél byt ciprofloxacin pouzit v kombinaci s dal$imi vhodnymi
antibiotiky.

Inhalace antraxu

Uziti u lidi je podloZeno udaji o citlivosti zjiStovanymi in-vitro, experimentalnimi daty ziskanymi ze studii na
zvitatech a omezenymi tdaji o pouziti u lidi. Lékar uréujici 1é€bu by se mél fidit narodnimi a/nebo
mezinarodnimi pokyny, stanovené konsensem, vztahujicimi se k 1é¢bé infekce zptisobené antraxem.

Deéti a dospivajict

U déti a dospivajicich se uziti ptipravku ciprofloxacin musi fidit dostupnymi oficidlnimi smérnicemi. Lécbu
ciprofloxacinem mohou zahéjit pouze lékafi, ktefi maji zkuSenosti s 1écbou cystické fibrozy a/nebo zavaznych
infekci u déti a dospivajicich.
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Prokazalo se, Ze ciprofloxacin zplsobuje artropatie nosnych kloubti juvenilnich zvitat. Bezpec¢nostni data
ziskana z randomizované, dvojité zaslepené studie v niz byl ciprofloxacin uzit u déti (ciprofloxacin: n=335,
pramérny ve€k=6,3 roky; srovnavaci skupina: n=349, primérny veék 6,2 let; vékovy rozsah 1 az 17 let),
prokazala ptipady artropatie vztahujici se pravdépodobné k 1écbé piipravkem (rozeznané z kloubnich znakt a
symptomtl), ve dni + 42 ze 7,2% a 4,6%. Respektive incidence artropatie ve vztahu k 1é¢ivu zjisténé po 1 roce
byly 9,0% a 5,7%. Narust pfipadii artropatie, ktera by se mohla vztahovat k uzivani lé¢ku, nebyl v pribéhu
casu mezi skupinami statisticky signifikantni. Lécba by méla byt zahajena pouze az po peclivém zvazeni
pomeéru rizika/zisku, kviilli moznym nezadoucim ucinkdm na klouby a/nebo okolni tkan¢.

Broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrozy
Klinické zkousky zahrnovaly déti a dospivajici ve veéku 5-17 let. S 1écbou déti ve veékovém rozmezi 1 az 5 let
jsou zkusenosti mnohem vice omezené.

Komplikované infekce mocovych cest a pyelonefritida

Lécba infekce mocovych cest ciprofloxacinem by méla byt zvazovana az kdyz se neda pouzit jina lécba,
zaroven musi byt podlozena vysledky mikrobiologického vysetieni.

Klinické zkousky zahrnovaly déti a dospivajici ve veéku 1-17 let.

Dalsi specifické zavazné infekce

V souladu s ufedni smérnici, nebo po peclivém vyhodnoceni pfinosu a rizika, je mozné ptipravek
ciprofloxacin pouzit k 1é¢b¢ dalsich zavaznych infekci v ptipadech, kdy neni mozné pouzit jiné terapie, nebo
kdyz selze konvencni terapie, a pokud mikrobiologické vySetfeni potvrdi vhodnost jeho pouziti.

Pouziti piipravku ciprofloxacin pro 1é¢bu jinych zavaznych specifickych infekci, jinych nez je uvedeno vyse,
nebylo v klinickych zkouskach ovéfeno a klinické zkusenosti jsou omezené. Proto je potieba pii 1écbé téchto
pacientl postupovat obezietné.

Hypersenzitivita

Po jednorazové davce se mohou vyskytnout hypersenzitivni a alergické reakce (viz bod 4.8), véetné
anafylaktické a anafylaktoidnd reakce, které mohou byt zivot ohrozuji. Jestlize se takové reakce objevi,
podavani pripravku ciprofloxacin musi byt ukonc¢eno a adekvatni 1é¢ba (napt.1éCba Soku) v pripadé potieby
zahajena. Musi byt okamzité informovan 1ékafr.

Pohybovy systém

Ciprofloxacin se obecné nesmi pouzivat u pacientii s anamnézou onemocnéni/poskozeni §lach souvisejicich s
1é¢bou chinolony. Ve velmi vzacnych piipadech, po mikrobiologickém zdokumentovani ptivodce a
vyhodnoceni poméru piinosu/rizika, mize byt pripravek ciprofloxacin témto pacientim pfedepsan za icelem
1é¢by urcitych zavaznych infekei, zejména pak v ptipadech selhani standardni 1é¢by nebo bakterialni
rezistence, pokud mikrobiologické idaje pouziti ciprofloxacinu potvrzuji.

Po uziti ciprofloxacinu se mize vyskytnout tendinitida a ruptury Slach (zejména Achillovy $lachy), nékdy
bilateralni, a to jiz béhem prvnich 48 hodin 1é¢by. Riziko vzniku tendinopatie se zvySuje u starSich pacientt a
u pacientd soubézné 1é¢enych kortikosteroidy (viz bod 4.8).

Pti jakémkoli pfiznaku tendinitidy (napf. bolestivy otok, zanét) musi byt 1é¢ba ptipravkem ciprofloxacin
pferuSena a konzultovana s 1ékafem. Postizenou koncetinu je potfeba udrzovat v klidu.

U pacientti s myastenii gravis musi byt ciprofloxacin uzivan s opatrnosti (viz bod 4.8).

Fotosenzitivita

Bylo prokazano, ze ciprofloxacin zpiisobuje fotosenzitivni reakce. Pacienti uzivajici ptipravek ciprofloxacin
musi byt informovani o tom, ze se béhem 1€cby nesmi vystavovat pfimému slune¢nimu nebo UV zateni (viz
bod 4.8).

Centrdlni nervovy systém

Je znamo, ze chinolony spousti zachvaty, nebo snizuji kfecovy prah. Uzivani pfipravku ciprofloxacin u
pacientl s onemocnénimi CNS, kteti mohou byt nachylni k zadchvatiim, se musi dobfe zvazit. Jestlize se
vyskytnou zachvaty, musi se 1é¢ba pripravkem ciprofloxacin pterusit (viz bod 4.8). Jiz po prvnim uziti
ptipravku ciprofloxacin se mohou vyskytnout psychiatrické reakce. Ve vzacnych ptipadech mohou deprese
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nebo psychozy vést az sebevrazednému jednani. V takovych pfipadech se musi 1é¢ba piipravkem
ciprofloxacin pierusit.

Mezi pacienty, kterym byl podavan ciprofloxacin, byly zaznamenany piipady polyneuropatie (pfedbézna
diagndza, podloZena neurologickymi symptomy jako jsou bolest, paleni, porucha smysli nebo svalova
slabost, které se vyskytovaly samostatné nebo v kombinaci). U pacientil, u kterych se projevi ptiznaky
neuropatie jako jsou bolest, paleni, brnéni, znecitlivéni a/nebo slabost musi byt podavani pfipravku
ciprofloxacin ukonceno, aby se predeslo ireverzibilnimu poskozeni.

Srdecni poruchy
Ciprofloxacin je spojovan s ptipady prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.8), proto pacientim s rizikem
arytmie torsade de pointes musi byt podavan s opatrnosti.

Gastrointestinalni systém

Pti vyskytu zavazného nebo dlouho trvajiciho prijmu béhem 1éEby nebo po ukonceni 1éEby (a to 1 nékolik
tydnti po ukonceni 1éEby) je potifeba se poradit s 1ékafem, nebot’ tyto pfiznaky mohou indikovat kolitidu, ktera
se vyvinula nasledkem uzivani antibiotik (Zivot ohrozujici s moznymui fatalnimi nasledky), vyZadujici
okamzitou 1é¢bu (viz bod 4.8). V takovych ptipadech se musi 1é¢ba piipravkem ciprofloxacin okamzité
pierusit a musi se zahajit vhodna 1é¢ba. V této situaci jsou antiperistaltické 1éky kontraindikovany.

Ledviny a mocové cesty
V souvislosti s uzivanim piipravku ciprofloxacin byla hlasena krystalurie (viz bod 4.8). Pacienti uzivajici
ciprofloxacin musi byt dobie hydratovani a je nutné zabranit nadmérné alkalité jejich moci.

Jatra a Zlucové cesty

V souvislosti s uzivanim piipravku ciprofloxacin byly hlaseny piipady nekrézy jater vedouci a zivot
ohrozujici selhani jater (viz bod 4.8). V pfipad¢ jakychkoli znamek a priznak onemocnéni jater (napiiklad
anorexie, zloutenka, tmave zbarvena moc, svédeéni nebo citlivost v abdominalni oblasti) je nutné 1écbu
prerusit.

Deficit glukozo-6-fosfat-dehydrogendzy

U pacientim s deficitem glukozo-6-fosfat-dehydrogenazy byla v souvislosti s ciprofloxacinem zaznamenana
hemolyticka reakce. Proto by témto pacientim nemél byt ciprofloxacin podavan pokud potencidlni pfinos
nevyvazi mozné riziko. V takovém ptipadé musi byt pe¢livé monitorovan potencialni vyskyt hemolyzy.

Rezistence

V pribéhu nebo po ukonéeni 1é¢by ciprofloxacinem se mohou vyc¢lenit bakterie, které projevuji rezistenci na
ciprofloxacin, superinfekce se miize, ale nemusi, klinicky projevovat.

Pti dlouhodobé 1é¢bé¢ je zde velké riziko selekce rezistentnich bakterialnich kmeni, a to zejména u infekci
zpusobenych kmeny Staphylococcus a Pseudomonas.

Cytochrom P450

Ciprofloxacin inhibuje CYP1AZ2, a proto miize zpusobit zvySenou sérovou koncentraci sou¢asné podavanych
latek metabolizovanych timto enzymem (napf.,teofylinu clozapinu, ropinirolu, tizanidinu). Souc¢asné
podavani ciprofloxacinu a tizanidinu je kontraindikovano. Z tohoto diivodu musi byt u pacientti uzivajicich
tyto latky soucasné s ciprofloxacinem peclivé sledovany klinické pfiznaky predavkovani a dale miize byt také
potfebné stanoveni sérovych koncentraci (napt.teofylinu)(viz bod 4.5).

Metotrexat
Soucasné uzivani ciprofloxacinu a metotrexatu se nedoporucuje (viz bod 4.5).

Interakce s testy
In-vitro aktivita ciprofloxacinu proti Mycobacterium tuberculosis by mohla mit za nasledek negativni
vysledky bakteriologického testu vzorkl od pacientt kteti soucasné uzivaji ciprofloxacin.
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Reakce v misté vpichu

P1i intraven6znim podani ciprofloxacinu byly hlaseny lokalni reakce v misté vpichu infuze.Tyto reakce se
vyskytuji Castéji v piipadech, kdy je doba trvani infuze 30 minut nebo méné. Mohou se projevovat jako
lokalni reakce pokozky a po ukonceni infuze rychle zmizi. Nésledné intraven6zni podani neni
kontraindikovano, pokud se reakce nenavrati nebo nezhorsi.

Zatizeni Glukdzou
Ciprofloxacin Bayer infuzni roztok obsahuje 5 g gluk6zy ve 100 ml infuzniho roztoku. To je tfeba vzit
v uvahu u pacientil s diabetes mellitus.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Vliiv jinych pripravkit na ciprofloxacin.

Probenecid

Probenecid interferuje s renalni sekreci ciprofloxacinu. Soubézné uzivani probenecidu a ptipravku
ciprofloxacin vede ke zvySeni sérové koncentrace ciprofloxacinu.

Vliiv ciprofloxacinu na jiné lécivé pripravky:

Tizanidin

Tizanidin se nesmi podavat soucasné s ciprofloxacinem (viz bod 4.3).V klinické studii se zdravymi jedinci
doslo ke zvyseni sérové koncentrace tizanidinu (hodnota Cmax se zvysila: 7krat, rozmezi: 4 az 21krat;
hodnota AUC se zvysila: 10krat, rozmezi: 6 az 24krat) pfi sou¢asném podavani s ciprofloxacinem. ZvySena
sérova koncentrace tizanidinu je spojena s umocnénym hypotenzitivnim a sedativnim efektem.

Metotrexat

Renalni tubularni transport metotrexatu mize byt inhibovan sou¢asnym podanim ciprofloxacinu, coz miize
vést k zvySenym plazmatickym hladinam metotrexatu a zvysit riziko toxickych reakci souvisejicich s
metotrexatem. Proto se souc¢asné podavani nedoporucuje (viz bod 4.4).

Teofylin

Soucasné podavani ciprofloxacinu a teofylinu miize zpusobit nezadouci zvyseni sérové koncentrace teofylinu.
To miize vést k nezadoucim ucinkiim vyvolanych teofylinem. Ve vzacnych piipadech mohou byt tyto
nezadouci G¢inky Zivot ohroZujici nebo i smrtelné. Pfi soucasnému podavani téchto dvou 1€kt se musi
kontrolovat sérové koncentrace teofylinu a davky teofylinu musi byt ptipadné vhodné sniZzeny (viz bod 4.4).

Dalsi derivaty xantinu

Byly zaznamenany piipady, kdy pfi sou¢asném uzivani ciprofloxacinu a kofeinu nebo pentoxifylinu
(oxpentifylinu) doslo ke zvyseni sérové koncentrace téchto derivati xantinu..

Fenytoin

Soucasné uzivani ciprofloxacinu a fenytoinu muze vést ke zvySeni nebo snizeni sérovych hladin fenytoinu,
proto se doporucuje sledovat hladiny 1éku.

Peroralni antikoagulancia

Soucasné podavani ciprofloxacinu a warfarinu mtize umociovat jeho antikoagula¢ni efekt. Bylo hlaseno
velké mnozstvi pfipadt vykazujicich zvySeni aktivity peroralnich antikoagulancii u pacienti uzivajicich
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antibiotika, véetn¢ fluorochinolonii. Velikost rizika zavisi na probihajici infekci, véku a celkovém stavu
pacienta. Proto je té€Zké stanovit, podil fluorochinolonii na nartstu INR (international normalised ratio).
Proto se v pritbéhu souc¢asného podavani ciprofloxacinu s peroralnimi antikoagulancii, ale i kratce po jeho
ukonéeni, doporucuje Castéjsi sledovani protrombinového ¢asu (INR), a pokud je to nutné, upravit peroralni
davky antikoagulac¢nich pripravku.

Ropinirol

V klinické studii bylo prokazano, Ze soub&zné uzivani ropinirolu a ciprofloxacinu, stfedné silného inhibitoru
izoenzymu CYP450 1A2, ma za nasledek zvySeni hodnot Cmax a AUC ropinirolu o 60 %, resp. 84 %. Béhem
soucasné 1é¢by s ciprofloxacinem, i kratce po jejim ukonceni, se doporucuje klinické sledovani a ptipadné
vhodna uprava davek ropinirolu (viz bod 4.4).

Clozapin

Po sedmidennim sou¢asném uzivani 250 mg ciprofloxacin a clozapinem, se zvysily sérové koncentrace
clozapinu a N-desmetylclozapinu o 29 %, resp. 31 %. Béhem soucasné 1écby clozapinem a ciprofloxacinem, i
kratce po jejim ukonceni, se doporucuje klinické pozorovani a vhodna tGprava davek clozapinu (viz bod 4.4).

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Mnozstvi dat vztahujicich se k t€hotnym Zenam, kterym byl podavan ciprofloxacin, je limitované, tato data
neindikuji ani malformace, ani toxicky vliv ciprofloxacinu na plod/novorozence. Studie na zvitatech
neprokazaly ani pfimou, ani nepfimou reprodukéni toxicitu. U ploda zvifat a mladych zvitat, vystavenych
pusobeni chinoloni, bylo pozorovano poskozeni nezralych chrupavek. Proto nelze vyloucit negativni
pusobeni tohoto 1é¢ivého pripravku na lidsky nedospély organizmus/plod, které mtize mit za nasledek
poskozeni kloubni chrupavky (viz bod 5.3).

Proto, v ramci prevence, je vhodné se uzivani ciprofloxacinu béhem te¢hotenstvi vyhnout.

Kojeni
Ciprofloxacin se vylucuje do matetského mléka. Proto by vzhledem k potencionalnimu riziku poskozeni
kloubt nemél byt kojicimi zenami uzivan.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem ke svym neurologickych vlivim mutize piipravek ciprofloxacin ovlivnit dobu reakce. Z tohoto
divodu muze byt schopnost fidit a obsluhovat stroje sniZena.

4.8 Nezadouci ucinky
Nejcasteji hlasené nezadouci uc¢inky (ADR) jsou nevolnost, priijem, zvraceni, pfechodné zvyseni

transaminaz, vyrazka a reakce v misté injekce a infuze.

ADR vychazejici z vysledkt klinickych studii (celkem n = 52 057) a post-marketinkového sledovani
piipravku Ciprofloxacin Bayer (peroralni, intravendzni a nasledna 1é¢ba), setazené podle kategorii ¢etnosti
jsou uvedeny nize. Analyza Cetnosti byla provedena spole¢né pro peroralni a intravenozni formu
ciprofloxacinu.

Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az > 1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemize byt ze
znamych dat
urcena)
Infekce a Mykotické Kolitida v
zamoieni superinfekce disledku
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt ze
znamych dat
urcena)
uzivani
antibiotik (ve
velmi vzacnych
pripadech s
moznymi
fatalnimi
nasledky) (viz
bod 4.4)
Poruchy krve Eosinofilie Leukopenie Hemolyticka
a lymfatického Anemie anemie
systému Neutropenie Agranulocytéz
Leukocytdza a
Thrombocytop | Pancytopenie
enie (zivot
Thrombocytem | ohrozujici)
ie Deprese kostni
dien¢ (zivot
ohrozujici)
Poruchy Alergické Anafylaktické
imunitniho reakce reakce
systému Alergicky Anafylakticky
edém / Sok (zivot
angioedém ohrozujici) (viz
bod 4.4)
Reakce jako pfi
sérové nemoci
Poruchy Anorexie Hyperglykémie
metabolismu a
VyZivy
Psychiatrické Psychomotoric | Zmatenost a Psychotické
poruchy ka dezorientace reakce (viz
hyperaktivita/ | Pocity tizkosti | bod 4.4)
neklid Abnormalni
snéni
Deprese
Halucinace
Poruchy Bolesti hlavy Parestezie a Migréna Periferni
nervového Zavrate dysestezie Poruchy neuropatie (viz
systému Poruchy Hypoestezie koordinace bod 4.4)
spanku Ties Poruchy chiize
Poruchy Zachvaty (viz Poruchy
chutového bod 4.4) ¢ichového
vnimani Vertigo nervu
Intrakranialni
hypertenze
Poruchy oka Poruchy vidéni | Poruchy
barevného
vidéni

Poruchy ucha
a labyrintu

Tinitus
Ztrata sluchu /

197




Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az > 1/1000 az >1/10 000 az < 1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt ze
znamych dat
urcena)
poskozeni
sluchu
Srdeéni Tachykardie Ventrikularni
poruchy arytmie,
prodlouzeni
QT intervalu,
torsades de
pointes "
Cévni poruchy Vasodilatace Vaskulitida
Hypotenze
Synkopa
Respiraéni, Dyspnoe
hrudnii a (vCetné
mediastinalni astmatickych
poruchy stavil)
Gastrointestin | Nauzea Zvraceni Pankreatitida
alni poruchy Prijem Bolest bticha
Dyspepsie
Flatulence
Poruchy jater Zvyseni ZhorSeni Nekroza jater
a zluCovych transaminaz funkce jater (velmi vzacné
cest Zvysené Zloutenka progredujici v
hodnoty Hepatitida zivot ohrozujici
bilirubinu selhani jater)
(vizbod 4.4)
Poruchy kiize Vyrazka Fotosenzitivni | Petechie
a podkoZni Pruritus reakce (viz Erythema
tkané Kopftivka bod 4.4) multiforme
Erythema
nodosum
Stevens-
Johnsontiv
syndrom
(potencialné
Zivot
ohrozujici)
Toxicka
epidermalni
nekrolyza
(potencialné
Zivot
ohrozujici)
Poruchy Bolesti kostia | Myalgie Svalova slabost
svalové a svall (bolest Artritida Tendonitida
kosterni koncetin, zad, | Zvyseni Natrzeni $lachy
soustavy a hrudniku) svalového tonu | (zejména
pojivové tkané Artralgie a ktece Achillovy

Slachy), (viz
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt ze
znamych dat
urcena)
bod 4.4)
Exacerbace
symptomu
myastenie
gravis (viz bod
4.4)
Poruchy Zhorseni Selhani ledvin
ledvin a funkce ledvin Hematurie
mocovych cest Krystalurie (viz
bod 4.4)
Tubulointerstic
ialni nefritida
Celkové Reakce v misté | Pocit slabosti Edém
poruchy a injekce a Horecka Poceni
reakce v misté | infuze (hyperhidréza)
aplikace (pouze
intravenozni
podani)
Vicenasobna Zvyseni Abnormalni
vySetieni alkalické hladina
fosfatazi v krvi | protrombinu
Zvysena
amyléaza

Tyto nezadouci ucinky byly pozorovany v postmarketingovém obdobi a to predevsim u pacienti
s dal$imi rizikovymi faktory které ptsobi prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.4).

NizZe uvedené nezadouci U¢inky se Castéji vyskytovaly u podskupiny pacientd, ktefi podstoupili intravendzni
1é¢bu, pripadné sekvenéni 1é¢bu (z intravenozni 1é¢by piesly na oralni 1é¢bu).

Casté

Zvraceni, pfechodné zvySeni transaminaz, vyrazka

Méne casté

trombocytopenie, thrombocytemie, zmatenost a dezorientace,
halucinace, parestézie a dysestézie, zachvaty, vertigo, porucha zraku,

ztrata sluchu, tachykardie, vasodilatace, hypotenze, ptechodné zhorSeni
funkce jater, cholestaticka Zloutenka, selhani ledvin, edém

Vzacné

pancytopenie, Ubytek kostni dien¢, anafylakticky Sok, psychotické
reakce, migréna, porucha ¢ichového nervu, zhorSeni sluchu, vaskulitida,
pankreatitida, nekroza jater, petechie, ruptura Slachy

Pediatricti pacienti

Vyse uvedené udaje o vyskytu artropatie byly ziskany v ramci studii provadénych na dospélych. U déti je

vzik artropatie zaznamenavan ¢astéji.

4.9 Predavkovani

Bylo hlaseno predavkovani, kdy podani 12 g vedlo ke vzniku mirnych ptiznaka toxicity. Bylo zjisténo, ze
akutni predavkovani v mnozstvi 16 g zptisobuje akutni selhani ledvin.
Ptiznaky ptedavkovani jsou: zavrat, tes, bolest hlavy, tinava, zachvaty, halucinace, zmateni, abdominalni
diskomfort, snizeni funkce ledvin a jater a rovnéz krystalurie a hematurie. Byla zaznamenana reverzibilni

renalni toxicita.




Vedle béznych 1écebnych opatieni se doporucuje sledovani funkce ledvin, véetné pH moci piipadné podle
potreby zvysit kyselost, aby se zabranilo krystalurii. Pacienti by méli byt dobfe hydratovani.
Hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou se eliminuje pouze malé mnozstvi ciprofloxacinu (< 10 %).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Sirokospektré fluorované chinolonové chemoterapeutikum, ATC kod:
JOIMAO2.

Mechanizmus ucinku.:

Ciprofloxacin je fluorochinolové antibiotikum, to znamena, ze ptisobi inhibi¢né na oba bakterialni enzymy,
topoizomerazu Il (DNA-gyrazu) a topoizomerazu IV, které jsou potrebné pro replikaci, transkripci, opravu a
rekombinaci bakteridlni DNA.

Vztah PK/PD:
Ucinnost zavisi hlavng na vztahu mezi maximalni sérovou koncentraci (Cy,,x) @ minimalni inhibi¢ni
koncentraci (MIC)ciprofloxacinu vzhledem k piislusnému mikroorganizmu, respektive na vztahu mezi

plochou pod kiivkou (AUC) a MIC.

Mechanizmus rezistence:

In-vitro rezistence na ciprofloxacin se miize vyvinout postupnym procesem mutaci cilového mista u obou
topoizomeraz , topoizomerazy Il (DNA gyrazy) a topoizomerazy IV. Vysledny stupen zkiizené rezistence
mezi ciprofloxacinem a jinymi fluorochinolony je proménlivy. Jednotlivé mutace nemusi mit za nasledek
klinickou rezistenci, ale nasobné mutace obvykle za nasledek klinickou rezistenci na vét$inu aktivnich latek
nebo na v8echny aktivni latky v ramci skupiny maji.

Nepropustnost a/nebo mechanizmus rezistence efluxni pumpy u¢inné latky mtize mit proménlivy efekt na
citlivost na fluorochinolony, ktera zavisi na fyziochemickych vlastnostech riznych u¢innych latek v ramci
skupiny a afinité transportnich systému pro danou uéinnou latku. VSechny in-vitro mechanizmy rezistence
jsou bézné pozorovany v klinickych izolatech. Mechanizmy rezistence, které inaktivuji dal$i antibiotika,
napiiklad permeacni bariéry (béZné u Pseudomonas aeruginosa) a effluxni mechanizmus, mohou ovlivnit
citlivost na ciprofloxacin. Byla zaznamenana rezistence zprostiedkovana plazmidem kodovana pomoci genti
qnr.

Spektrum antibakterialni aktivity:

Break pointy oddélujici citlivé kmeny od kmeni s intermediarni citlivosti a tyto od rezistentnich kmenti:

Doporuceni EUCAST

Mikroorganizmy Citlivé Rezistentni
Enterobakterie S 0,5 mg/l R>1mg/l
Pseudomonas S 0,5 mg/l R>1mg/l
Acinetobacter S<1mgl R > 1 mg/l
Staphylococcus spp." S<1mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae a 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
Break pointy nevztazitelné k S <0,5 mg/l R>1mg/l
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tiidam* | |

1 Staphylococcus spp. — Break pointy pro ciprofloxacin odpovidajici terapii s vysokymi
davkami.

* Break pointy nevztazitelné k tfidam se urcovaly zejména na zakladé udaji PK/PD a nejsou
zavislé na distribuci MIC jednotlivych druhii. Jsou ureny pouze pro druhy, pro které
specifické Break pointy nebyly ur¢eny a ne pro takové druhy, pro které testy citlivosti
nejsou doporucovany.

Prevalence ziskané rezistence vybranych druhti se mize liSit geograficky a casové€. Vitana je informace o
lokalni rezistenci, zejména pokud se jedna o 1é€bu zavaznych infekci. V nezbytnych ptipadech, kdy lokalni
prevalence rezistence je takova, ze prospésnost latky je pfinejmensim u nékterych typt infekci sporna, je
tteba pozadat o radu experta.

Zatazeni prislusnych druhi podle citlivosti na ciprofloxacin (druhy Streptococcs viz bod 4.4)

DRUHY VETSINOU CITLIVE

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy
Bacillus anthracis (1)

Aerobni gramnegativni mikroorganizmy
Aeromonas spp.

Brucella spp.

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

Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobni mikroorganizmy
Mobiluncus

Dalsi mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis ($)

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

DRUHY, U KTERYCH SE MUZE REZISTENCE VYVINOUT

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy
Enterococcus faecalis ($)

Staphylococcus spp. * (2)

Aerobni gram-negativni mikroorganizmy
Acinetobacter baumannii®

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

Anaerobni mikroorganizmy

Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

V PODSTATE REZISTENTNi ORGANIZMY

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy

Actinomyces
Enteroccus faecium
Listeria monocytogenes

Anaerobni gram-negativni mikroorganizmy

Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobni mikroorganizmy

Kromé¢ vyse uvedenych

Dals$i mikroorganizmy
Mycoplasma genitalium

Ureaplasma urealitycum

*
+

($):
(1):

Q):

R

Klinicka u¢innost byla prokazana pro citlivé izolaty ve schvalenych klinickych indikacich
Mira rezistence > 50 % v jedné nebo vice zemich EU

Pfirozena stiedni citlivost neexistuje-li ziskany mechanizmus rezistence

Byly provedeny studie s experimentalnimi zvifecimi infekcemi zptisobenymi inhalaci spor
Bacillus anthracis; tyto studie ukazaly, ze antibiotika podana brzy po expozici, zabranila
vzniku onemocnéni, jestlize 1é¢ba vedla ke sniZeni poctu spor v organizmu pod infek¢ni
davku. Ohledné Géinnosti 1éEby ciprofloxacinem po inhalaci antraxu u lidi neexistuji
dostate¢né klinické tdaje. U lidi je doporuéeny postup uziti primarné dan citlivosti,
zjistovanou in vivo, dale také vysledky experimentt se zvifaty a limitovaném mnozstvi dat
ziskanych pro lidi. Lécba ciprofloxacinem podavanym v davkach 500 mg 2x denné po dobu
2 mésicu je u lidi povaZovana jako dostate¢na ochrana pied infekci vyvolanou antraxem.
Osetiujicim lékarum je doporu¢eno seznamit se s narodnimi a /nebo mezinarodnimi
konven¢nimi dokumenty které se vztahuji k 1é¢bé infekce antraxu.

S. aureus rezistentni na meticilin se obvykle projevuje ko-rezistenci na fluorochinolony.
Mira rezistence na meticilin je mezi vSemi druhy stafylokokt pfiblizné 20 az 50 %; ve
zvysené mife je pozorovana zejména v nemocni¢nim prostiedi.

5.2

Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po inraven6zni infuzi ciprofloxacinu bylo dosazeno primérné maximalni sérové koncentrace na konci infuze.
Farmakokinetické vlastnosti ciprofloxacin jsou piimo umérné intraven6zné podavané davce az do davky

400 mg.

Porovnani farmakokinetickych parametrt rezimi intraven6zniho podavani dvakrat a tiikrat denné neukazalo

zadny dtikaz o Iékové akumulaci ciprofloxacinu a jeho metaboliti.

60minutova intravendzni infuze 200 mg ciprofloxacinu nebo peroralni podani 250 mg ciprofloxacinu, vzdy

kazdych 12 hodin, vytvofilo stejnou plochu pod kfivkou ¢asu a sérové koncentrace (AUC).

60 minutova intravendzni infuze 400 mg ciprofloxacinu podavana kazdych 12 hodin byla co se tyce hodnot

AUC bioekvivalentni peroralni davce o velikosti 500 mg podavanych kazdych 12 hodin.
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Intravendzni davka 400 mg podavana po dobu 60 minut kazdych 12 hodin méla za nasledek hodnotu C,.x
podobnou, jako u peroralni davka 750 mg.

60 minutova infuze 400 mg ciprofloxacinu, podavana kazdych 8 hodin je, co se ty¢e AUC, ekvivalentni
podavani peroralni davky 750 mg kazdych 12 hodin.

Distribuce

Vazba ciprofloxacinu na bilkoviny je nizka (20 — 30 %), ciproflocacin je pfitomen v plazmé pfevazné ve své
neionizované formé a ma rozsahly distribu¢ni objem v rovnovazném stavu 2 — 3 1/kg télesné hmotnosti.
Ciprofloxacin dosahuje vysokych koncentraci v riiznych tkanich jako jsou plice (epitelialni tekutina,
urogenitalni trakt (mo¢, prostata, endometrium), kde celkové koncentrace prevySuji dosazené plazmatické
koncentrace.

Metabolizmus
Byly identifikovany tyto ¢tyfi metabolity vyskytujici se v nizkych koncentracich: desetyleneciprofloxacin (M
1), sulfociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) a formylciprofloxacin (M 4). Metabolity vykazuji in-

vitro antimikrobialni aktivitu, ta je vSak niz§iho stupné nez zakladni slozka.
Je znamo, ze ciprofloxacin je stfedn¢ silny inhibitor izoenzymt CYP 450 1A2.

Vylucovani

Ciprofloxacin je pfevazné v nezménéné podob¢ vylucovan rendlné a v mensi mife také stolici.

Vylucovani piipravku ciprofloxacin (% z davky)
Peroralni podani

Moc Stolice
Ciprofloxacin 447 25,0
Metabolity (M;-M,) 11,3 7,5

Rendlni clearance je mezi 180-300 ml/kg/h a celkova clearance je mezi 480-600 ml/kg/h. Ciprofloxacin
podléha jak glomerularni filtraci tak tubularni sekreci. Zavazné snizena funkce ledvin vede ke zvySeni
polocasu ciprofloxacinu aZ na 12 hod.

Ne-renalni clearance ciprofloxacinu je zplisobena hlavné aktivni transintescialni sekreci a metabolizmem.
1 % davky se vylucuje biliarnimi cestami. Ciprofloxacin je ve zluci pfitomen ve vysokych koncentracich.

Pediatricti pacienti

Udaje dostupné k dolozeni farmakokinetickych udajii u pediatrickych pacientli jsou omezené.Ve studii s
détmi nebyly hodnoty C,,.x @ AUC zavislé na véku (od jednoho roku véku). Nebylo pozorovano vyznamné
zvyseni hodnot C,,,x a AUC po vice davkach (10 mg/kg tiikrat denné).

U 10 déti se zavaznou sepsi, ve véku méné nez 1 rok byla hodnota C,,,x 6,1 mg/l (rozmezi 4,6 — 8,3 mg/l) po
lhodinové intraven6zni infuzi v davce 10 mg/kg; odlisnd hodnota 7,2 mg/l (rozmezi 4,7 — 11,8 mg/1) byla
zjisténa u déti ve veéku 1 az 5 let. Hodnoty AUC byly 17,4 mg*h/l (rozmezi 11,8 — 32 mg*h/l) a 16,5 mg*h/1
(rozmezi 11,0 — 23,8 mg*h/l) v pfislusnych vékovych skupinach.

Tyto hodnoty jsou v rozsahu hodnot hlasenych u dospé€lych dostavajicich terapeutické davky. Na zaklade
farmakokinetické analyzy populace pediatrickych pacientti s riznymi infekcemi je pfedem stanoveny

pramérny polocas piiblizné 4 —5 hodin a biologicka dostupnost suspenze je v rozsahu 50 az 80 %.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
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Neklinické udaje ziskané z konvencnich studii toxicity jednorazové davky, toxicity opakované davky,
karcinogenniho potencialu nebo reprodukéni toxicity neukazuji na zadné zvlastni riziko pro lidi.

V klinicky relevantnich trovnich expozice je ciprofloxacin, podobné jako ostatni quinolony, fototoxicky pro
zvitata. Udaje o fotomutagenité / fotokarcinogenit& ukazuji, Ze ciprofloxacin ma slaby fotomutagenni nebo
fototumorigenni vliv in-vitro a v experimentech se zvitaty. Tento vliv byl srovnatelny s ostatnimi inhibitory

gyrazy.

Kloubni snasenlivost:

Stejné jako jiné inhibitory gyraz zptsobuje Ciprofloxacin poskozeni velkych, nosnych kloubi u nedospélych
jedinci. Stupen poskozeni chrupavky zavisi na véku, druhu a davce; poskozeni mize byt omezeno sniZzenim
zatizeni kloubd. Ve studiich u dospélych jedincti (potkani, psi) nebylo poskozeni chrupavek zjisténo. Ve
studii, provedené na mladych psech (rasy beagle) ciprofloxacin zptisoboval v terapeutickych davkach tézké
zmény na kloubech po dvou tydnech 1écby. Tyto zmeény byly patrné i po 5 mésicich.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

[doplni se narodni tidaje]

6.2 Inkompatibility

[doplni se narodni tidaje]

6.3 Doba pouzitelnosti

[doplni se narodni tidaje]

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

[doplni se narodni tidaje]

6.5 Druh obalu a velikost baleni

[doplni se narodni tidaje]

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Protoze je infuzni roztok citlivy na svétlo, musi se vaky s infuznim roztokem vyjimat z krabice az tésn¢ pied
pouzitim. Pfi dennim svétle je celkova Gi¢innost garantovana po dobu tfi dnt.

Vsechen nespotiebovany roztok musi byt zlikvidovan.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>
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8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni tidaje]

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni tidaje]
10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/YYYY}
[doplni se narodni tidaje]
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1.

NAZEV PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a asociované nazvy (viz ptiloha I) 100 mg/50 ml infuzni roztok
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

2.

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

[doplni se narodni tidaje]
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.

LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.
[doplni se narodni tidaje]

4.

4.1

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Infuzni roztok Ciprofloxacin Bayer 100 mg/50 ml je urcen k 1écbé nasledujicich infekci (viz body 4.4 a 5.1).
Pted zahajenim terapie vénujte zvlastni pozornost dostupnym informacim vztahujicim se k rezistenci na
ciprofloxacin.

Pozornost musi byt vénovana oficialnim doporuc¢enim tykajicich se spravného uziti antibiotik.

Dospeli

Infekce dolniho dychaciho traktu zptisobené gramnegativnimi bakteriemi (viz bod 4.4):
- exacerbace chronické obstruktivni pulmonalni nemoci,

- broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrézy nebo u bronchiektazie,

- pneumonie,

chronicky hnisavy zanét sttedniho ucha,

akutni exacerbace chronické sinusitidy, zejména pokud jsou jejich pfi¢inou gramnegativni bakterie,
vcetné Pseudomonas aeruginosa ,

infekce mocovych cest,
epididymo-orchitida véetné infekci zptisobenych Neisseria gonorrhoea, citlivou na fluoroquinolon ,

panevni zanétlivé onemocnéni (PID) , véetné infekci zplisobenych Neisseria gonorrhoea, citlivou na
fluoroquinolon.

U vyse uvedenych infekci pohlavniho ustroji, zpisobenych Neisseria gonorrhoeae, je obzvlasté dilezité
ziskat lokalni informace o rozsifeni lokalni rezistence na ciprofloxacin a potvrdit citlivost laboratornimi testy.

infekce gastrointestinalniho traktu (napf. cestovatelsky prijem)
intraabdominalni infekce

infekce kiize a mékkych tkani zptisobené gramnegativnimi bakteriemi,
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. maligni otitis externa

° infekce kosti a klubi,

. infekce u pacientd s neutropenii,

. profylaxe u pacientd se neutropenii,

o inhalace antraxu (postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1é¢ba).

Deéti a dospivajici

o Broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrozy zptisobené Pseudomonas aeruginosa,
o komplikované infekce mocovych cest a pyelonefritida,
o Inhalace antraxu (postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1é¢ba).

Ciprofloxacin mize byt u déti a dospivajicich pouzit také k 1é¢bé dalsich zavaznych infekei, je-li to
povazovano za vhodné (viz bod 4.4 a 5.1).

Lé¢bu mohou zahajit pouze 1ékafi, ktetfi maji zkusenosti s 1é€bou cystické fibrozy a/nebo zavaznych infekci u
déti a dospivajicich (viz body 4.4 a 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani se stanovuje na zakladé indikace, zavaznosti a mista infekce, citlivosti piivodce infekce na
ciprofloxacin, funkce ledvin pacienta a u déti a dospivajicich na hmotnosti pacienta.

Délka lécby zavisi na zavaznosti onemocnéni, klinickém prubéhu a bakteriologickém obrazu.

Uvodni intravenézni 1é¢ba miize byt po té, co 1ékaf zvazi klinicky stav pacienta, nahrazena perorélni 1é&bou
tabletami nebo suspenzi. K ptechodu z intravendzni 1é¢by na peroralni by mélo dojit co nejdiive.

Ve vaznych ptipadech, nebo kdyz pacient neni schopen uZzivat tablety (napf. pacient na enteralni vyzive), se
doporucuje zahajit 1éCbu s intraven6zni formou ciprofloxacinu a nasledné, kdyz to stav pacienta umoziuje,
prejit na 1écbu peroralni.

Lécba infekcei, které jsou zpiisobeny urcitymi bakteriemi (napt. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter nebo
Staphylococci) muze vyzadovat podavani vyssich davek ciprofloxacinu spole¢né s dal§imi vhodnymi
antibiotiky.

Lécba nekterych infekci (napf. panevniho zanétlivého onemocnéni, intraabdominalnich infekci, infekei u
pacientl s neutropenii a infekci kosti a kloubit) mize vyzadovat soucasné podavani dalSich vhodnych
antibiotik, v zavislosti na ptivodci infekce.

Dospeli
Indikace Denni davka v mg Celkova délka lécby
(zahrnujici piipadné i
uvodni parenteralni 1é¢bu)
Infekce dolniho dychaciho traktu 2 x denné 400 mg az 3 x 7 az 14 dnu
denné 400 mg
Infekce horniho Akutni exacerbace 2 x denné 400 mg az 7 az 14 dnti
dychaciho traktu chronické sinusitidy 3 x denné 400 mg
Chronicky hnisavy 2 x denné 400 mg az 7 az 14 dnti
zanét stiedniho ucha 3 x denné 400 mg
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Indikace

Denni davka v mg

Celkova délka lécby
(zahrnujici piipadné i
uvodni parenteralni 1é¢bu)

Maligni zanét
zevniho ucha

3 x denné 400 mg

28 dnu az 3 mésice

Infekce mocovych
cest

Komplikovana a

2 x denné 400 mg az

7 az 21 dnt, v ptipadé

nekomplikovana 3 x denné 400 mg zvlastnich okolnosti (napiiklad

pyelonefritida u abscestl) mize lécba
pokracovat i déle nez 21 dnti

Prostatitida 2 x denné 400 mg az 2 az 4 tydny (akutni)

3 x denné 400 mg

Infekce pohlavnich
organt

Epididymo-orchitida
a panevni zanétliva
nemoc

2 x denné 400 mg az
3 x denné 400 mg

nejméné 14 dni

Infekce
gastrointestinalnih
o traktu a
intraabdominalni
infekce

Prijmova
onemocnéni
zpusobena
bakterialnimi
patogeny vcetné
Shigella spp. jiného
typu nez je Shigella
dysenteria typu 1 a
empiricka 1écba
vazné formy
cestovatelského
prijmu

2 x denné 400 mg

1 den

Prijmova
onemocnéni
zpusobena Shigella
dysenteriae typu 1

2 x denné 400 mg

5 dnu

Prijmova
onemocnéni
zpusobena Vibrio
cholerae

2 x denné 400 mg

3 dny

Tyfova horecka

2 x denné 400 mg

7 dnu

Intraabdominalni
infekce zptisobené
gramnegativnimi
bakteriemi

2 x denné 400 mg az
3 x denné 400 mg

5az 14 dnu

Infekce ktize a mékkych tkani

2 x denn¢ 400 mg az
3 x denné 400 mg

7 az 14 dnu

Infekce kosti a kloubu

2 x denn¢ 400 mg az
3 x denné 400 mg

max. 3 mésice

Lécba infekce nebo profylaxe u pacientd s

neutropenii.

Ciprofloxacin se musi podavat soucasné s
vhodnymi antibiotiky podle oficialnich

doporuceni.

2 x denné¢ 400 mg az
3 x denné 400 mg

Lécba musi pokracovat po
celou dobu trvani neutropenie

Inhala¢ni antrax — postexpozi¢ni profylaxe
a kurativni 1é¢ba u pacienttl, u kterych je
nezbytna intravenozni 1é¢ba

Podani 1éku musi zaéit co nejdiive po
piedpokladané nebo potvrzené expozici.

2 x denné 400 mg

60 dnti od potvrzeni expozice
Bacillus anthracis
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Deéti a dospivajici

Indikace Denni davka Celkova délka lécby
(zahrnujici piipadné i
uvodni parenteralni
1é¢bu)
Cysticka fibroza 3 x denné 10 mg/kg télesné hmotnosti, maximalné 10 az 14 dnt
400 mg na jednu davku.
Komplikované 3 x 6 mg/kg télesné hmotnosti az 3 x denn¢ 10 mg/kg 10 az 21 dnt

infekce mocCovych
cest a

télesné hmotnosti 3 x denné€, maximalné 400 mg na
jednu davku.

pyelonefritida,
Inhalace antraxu — | 2 x denné10 mg/kg télesné hmotnosti az 2x denné 60 dnti od potvrzeni
postexpozicni 15 mg/kg télesné hmotnosti, maximaln¢ 400 mg na expozice Bacillus

profylaxe a
kurativni 1é¢ba u
pacientt, u kterych
je nezbytna
intravenozni 1é¢ba
Podani 1éku musi
zacit co nejdiive po
ocekavané nebo
potvrzené expozici.

jednu davku.

anthracis

Dalsi zavazné
infekce

3 x denné 10 mg/kg télesné hmotnosti, maximalné 400
mg na jednu davku.

Zavisi na druhu infekce

Geriatricti pacienti

Geriatri¢ti pacienti by méli dostavat davku upravenou v zavislosti na zavaznosti jejich onemocnéni a

clearance kreatininu.

Zhorsena funkce ledvin a jater

Doporucené poc¢ateéni a udrZzovaci davky pro pacienty se zhorSenou renalni funkei:

Clearance Kreatininu

Sérova hladina

Intravenozni davka

[ml/min/1,73 m?] kreatininu [mg]
[umol/l]

> 60 <124 Viz Obvyklé
davkovani.

30-60 124 a7 168 200 — 400 mg
kazdych 12 h

<30 > 169 200 — 400 mg
kazdych 24 h

Pacienti na hemodialyze > 169 200 — 400 mg
kazdych 24 h (po
dialyze)

Pacienti na peritonealni dialyze > 169 200 — 400 mg
kazdych 24 h

U pacientt se zhorSenou funkci jater neni nutna zadna Gprava davkovani.

Davkovani u déti se zhorSenou rendlni a/nebo jaterni funkci nebylo studovano.
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Zpiisob podani

Pted pouzitim se musi infuzni roztok ptipravku Ciprofloxacin Bayer vizualné zkontrolovat. Nesmi byt
zakaleny.

Ciprofloxacin musi byt podavan intraven6zni infuzi. U déti je délka trvani infuze 60 minut.

U dospélych pacientt je pfi podani 400 mg piipravku Ciprofloxacin Bayer délka infuze 60 minut a pii podani
200 mg pripravku Ciprofloxacin Bayer je délka infuze 30 minut. Pomala infuze do velké zily zmensi
pacientovo nepohodli a snizi riziko ven6zniho podrazdéni.

Infuzni roztok miize byt podavan samostatné, nebo po smichani s dal$imi kompatibilnimi infuznimi roztoky
(viz bod 6.2).

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, dal$i quinolony nebo na kteroukoli pomocnou latku (viz bod 6.1).

o Soucasné podavani ciprofloxacinu a tizanidinu (viz bod 4.5)

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Zavazné infekce a smiSené infekce zpiisobené grampozitivnimi a anaerobnimi patogeny

Ciprofloxacin neni vhodny pro monoterapii pii 1é€bé zavaznych infekci a smiSenych infekci, které mohou byt

zplisobeny grampozitivnimi nebo anaerobnimi patogeny. U téchto infekci musi byt ciprofloxacin podavan v
kombinaci s dal$imi vhodnymi antibiotiky.

Streptokokové infekce (véetné Streptococcus pneumonie)
Ciprofloxacin se pro 1écbu streptokokovych infekei nedoporucuje, protoze je proti nim malo u¢inny.

Infekce pohlavnich organii

Epididymo-orchitida a panevni zanétlivé onemocnéni mohou byt zplisobeny Neisseria gonorrhoeae
rezistentni na flourochinolony. V pfipad¢, kdy nemiize byt ptitomnost Neisseria gonorrhoeae rezistentni na
flourochinolony vyloucena, je vhodné ciprofloxacin podavat soucasné s jinym antibiotikem. V ptipadé, kdy
nedojde ke klinickému zlepSeni po 3 dnech 1écby, je tieba 1éCbu piehodnotit.

Intraabdomindlni infekce
Je dostupné limitované mnozstvi dat vztahujicich se k uc¢innosti ciprofloxacinu pii 1é¢b¢ pooperaénich
intraabdominalnich infekei.

Cestovatelsky priijem
P11 volbé ciprofloxacinu musi byt brany v ivahu informace vztahujici se k rezistenci relevantnich patogenti na
ciprofloxacin.

Infekce kosti a kloubii
Na zaklad¢ mikrobiologickych testii by mél byt ciprofloxacin pouzit v kombinaci s dal$imi vhodnymi
antibiotiky.

Inhalace antraxu

Uziti u lidi je podloZeno udaji o citlivosti zjiStovanymi in-vitro, experimentalnimi daty ziskanymi ze studii na
zvifatech a omezenymi tdaji o pouziti u lidi. Lékar uréujici 1é€bu by se mél fidit narodnimi a/nebo
mezinarodnimi pokyny, stanovené konsensem, vztahujicimi se k 1é¢bé infekce zptisobené antraxem.

Deéti a dospivajict

U déti a dospivajicich se uziti ptipravku ciprofloxacin musi fidit dostupnymi oficialnimi smérnicemi. Lécbu
ciprofloxacinem mohou zahéjit pouze 1ékafi, ktefi maji zkuSenosti s 1écbou cystické fibrozy a/nebo zavaznych
infekci u déti a dospivajicich.
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Prokazalo se, Ze ciprofloxacin zplsobuje artropatie nosnych kloubti juvenilnich zvitat. Bezpec¢nostni data
ziskana z randomizované, dvojité zaslepené studie v niz byl ciprofloxacin uzit u déti (ciprofloxacin: n=335,
pramérny ve€k=6,3 roky; srovnavaci skupina: n=349, primérny veék 6,2 let; vékovy rozsah 1 az 17 let),
prokazala ptipady artropatie vztahujici se pravdépodobné k 1écbé ptipravkem (rozeznané z kloubnich znakt a
symptomtl), ve dni + 42 ze 7,2% a 4,6%. Respektive incidence artropatie ve vztahu k 1é¢ivu zjisténé po 1 roce
byly 9,0% a 5,7%. Narust pfipadi artropatie, ktera by se mohla vztahovat k uzivani léku, nebyl v prib&hu
casu mezi skupinami statisticky signifikantni. Lécba by méla byt zahajena pouze az po peclivém zvazeni
pomeéru rizika/zisku, kviilli moznym nezadoucim u¢inkim na klouby a/nebo okolni tkan¢.

Broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrozy
Klinické zkousky zahrovaly déti a dospivajici ve veéku 5-17 let. S 1écbou déti ve veékovém rozmezi 1 az 5 let
jsou zkusSenosti mnohem vice omezené.

Komplikované infekce mocovych cest a pyelonefritida

Lécba infekce mocovych cest ciprofloxacinem by méla byt zvazovana az kdyz se neda pouzit jina lécba,
zaroven musi byt podlozena vysledky mikrobiologického vysetieni.

Klinické zkousky zahrnovaly déti a dospivajici ve veéku 1-17 let.

Dalsi specifické zavazné infekce

V souladu s ufedni smérnici, nebo po peclivém vyhodnoceni pfinosu a rizika, je mozné ptipravek
ciprofloxacin pouzit k 1é¢b¢ dalsich zavaznych infekci v pfipadech, kdy neni mozné pouzit jiné terapie, nebo
kdyz selze konvencni terapie, a pokud mikrobiologické vySetfeni potvrdi vhodnost jeho pouziti.

Pouziti piipravku ciprofloxacin pro 1é¢bu jinych zavaznych specifickych infekci, jinych nez je uvedeno vyse,
nebylo v klinickych zkouskach ovéfeno a klinické zkusenosti jsou omezené. Proto je potieba pii 1écbé téchto
pacientl postupovat obezietné.

Hypersenzitivita

Po jednorazové davce se mohou vyskytnout hypersenzitivni a alergické reakce (viz bod 4.8), véetné
anafylaktické a anafylaktoidnd reakce, které mohou byt zivot ohrozuji. Jestlize se takové reakce objevi,
podavani pripravku ciprofloxacin musi byt ukonc¢eno a adekvatni 1é¢ba (napt.1éCba Soku) v pripadé potieby
zahajena. Musi byt okamzité informovan 1ékafr.

Pohybovy systém

Ciprofloxacin se obecné nesmi pouzivat u pacientii s anamnézou onemocnéni/poskozeni §lach souvisejicich s
1é¢bou chinolony. Ve velmi vzacnych piipadech, po mikrobiologickém zdokumentovani ptivodce a
vyhodnoceni poméru piinosu/rizika, mize byt pripravek ciprofloxacin témto pacientim pfedepsan za icelem
1é¢by urcitych zavaznych infekei, zejména pak v ptipadech selhani standardni 1é¢by nebo bakterialni
rezistence, pokud mikrobiologické tidaje pouziti ciprofloxacinu potvrzuji.

Po uziti ciprofloxacinu se mize vyskytnout tendinitida a ruptury Slach (zejména Achillovy $lachy), nékdy
bilateralni, a to jiz béhem prvnich 48 hodin 1é¢by. Riziko vzniku tendinopatie se zvySuje u starSich pacientt a
u pacientd soubézné 1é¢enych kortikosteroidy (viz bod 4.8).

Pti jakémkoli pfiznaku tendinitidy (napf. bolestivy otok, zanét) musi byt 1é¢ba ptipravkem ciprofloxacin
pferuSena a konzultovana s 1ékafem. Postizenou koncetinu je potfeba udrzovat v klidu.

U pacientti s myastenii gravis musi byt ciprofloxacin uzivan s opatrnosti (viz bod 4.8).

Fotosenzitivita

Bylo prokazano, ze ciprofloxacin zpiisobuje fotosenzitivni reakce. Pacienti uzivajici ptipravek ciprofloxacin
musi byt informovani o tom, ze se béhem 1€cby nesmi vystavovat pfimému slune¢nimu nebo UV zafeni (viz
bod 4.8).

Centralni nervovy systém

Je znamo, ze chinolony spousti zachvaty, nebo snizuji kfecovy prah. Uzivani pfipravku ciprofloxacin u
pacientl s onemocnénimi CNS, kteti mohou byt nachylni k zadchvatiim, se musi dobfe zvazit. Jestlize se
vyskytnou zachvaty, musi se 1écba ptipravkem pierusit (viz bod 4.8). Jiz po prvnim uziti pfipravku
ciprofloxacinse mohou vyskytnout psychiatrické reakce. Ve vzacnych piipadech mohou deprese nebo
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psychozy vést az sebevrazednému jednani. V takovych piipadech se musi 1é¢ba piipravkem ciprofloxacin
prerusit.

Mezi pacienty, kterym byl podavan ciprofloxacin, byly zaznamenany piipady polyneuropatie (pfedbézna
diagndza, podloZena neurologickymi symptomy jako jsou bolest, paleni, porucha smysli nebo svalova
slabost, které se vyskytovaly samostatné nebo v kombinaci). U pacientil, u kterych se projevi ptiznaky
neuropatie jako jsou bolest, paleni, brnéni, znecitlivéni a/nebo slabost musi byt podavani pfipravku
ciprofloxacin ukonceno, aby se predeslo ireverzibilnimu poskozeni.

Srdecni poruchy
Ciprofloxacin je spojovan s ptipady prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.8), proto pacientim s rizikem
arytmie torsade de pointes musi byt podavan s opatrnosti.

Gastrointestinalni systém

Pti vyskytu zavazného nebo dlouho trvajiciho prijmu béhem 1éEby nebo po ukonceni 1éEby (a to 1 nékolik
tydnti po ukonceni 1éEby) je potifeba se poradit s 1ékafem, nebot’ tyto pfiznaky mohou indikovat kolitidu, ktera
se vyvinula nasledkem uzivani antibiotik (zivot ohrozujici s moznymi fatalnimi nasledky), vyzadujici
okamzitou 1é¢bu (viz bod 4.8). V takovych ptipadech se musi 1é¢ba piipravkem ciprofloxacin okamzité
pierusit a musi se zahajit vhodna 1é¢ba. V této situaci jsou antiperistaltické 1éky kontraindikovany.

Ledviny a mocové cesty
V souvislosti s uzivanim piipravku ciprofloxacin byla hlasena krystalurie (viz bod 4.8). Pacienti uzivajici
ciprofloxacin musi byt dobie hydratovani a je nutné zabranit nadmérné alkalité jejich moci.

Jatra a Zlucové cesty

V souvislosti s uzivanim piipravku ciprofloxacin byly hlaseny piipady nekrézy jater vedouci a zivot
ohrozujici selhani jater (viz bod 4.8). V pfipad¢ jakychkoli znamek a priznak onemocnéni jater (napiiklad
anorexie, zloutenka, tmave zbarvena moc, svédeéni nebo citlivost v abdominalni oblasti) je nutné 1écbu
prerusit.

Deficit glukozo-6-fosfat-dehydrogendzy

U pacientim s deficitem glukozo-6-fosfat-dehydrogenazy byla v souvislosti s ciprofloxacinem zaznamenana
hemolyticka reakce. Proto by témto pacientim nemél byt ciprofloxacin podavan pokud potencilni pfinos
nevyvazi mozné riziko. V takovém ptipadé musi byt pe¢livé monitorovan potencialni vyskyt hemolyzy.

Rezistence

V pribéhu nebo po ukonéeni 1é¢by ciprofloxacinem se mohou vyc¢lenit bakterie, které projevuji rezistenci na
ciprofloxacin, superinfekce se miize, ale nemusi, klinicky projevovat.

Pti dlouhodobé 1é¢bé¢ je zde velké riziko selekce rezistentnich bakterialnich kmeni, a to zejména u infekci
zpusobenych kmeny Staphylococcus a Pseudomonas.

Cytochrom P450

Ciprofloxacin inhibuje CYP1AZ2, a proto miize zpusobit zvySenou sérovou koncentraci sou¢asné podavanych
latek metabolizovanych timto enzymem (napf.,teofylinu clozapinu, ropinirolu, tizanidinu). Souc¢asné
podavani ciprofloxacinu a tizanidinu je kontraindikovano. Z tohoto diivodu musi byt u pacientti uzivajicich
tyto latky soucasné s ciprofloxacinem peclivé sledovany klinické pfiznaky predavkovani a dale miize byt také
potfebné stanoveni sérovych koncentraci (napt.teofylinu)(viz bod 4.5).

Metotrexat
Soucasné uzivani ciprofloxacinu a metotrexatu se nedoporucuje (viz bod 4.5).

Interakce s testy
In-vitro aktivita ciprofloxacinu proti Mycobacterium tuberculosis by mohla mit za nasledek negativni
vysledky bakteriologického testu vzorkl od pacientt kteti soucasné uzivaji ciprofloxacin.
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Reakce v misté vpichu

P1i intraven6znim podani ciprofloxacinu byly hlaseny lokalni reakce v misté vpichu infuze.Tyto reakce se
vyskytuji Castéji v piipadech, kdy je doba trvani infuze 30 minut nebo méné. Mohou se projevovat jako
lokalni reakce pokozky a po ukonceni infuze rychle zmizi. Nésledné intraven6zni podani neni
kontraindikovano, pokud se reakce nenavrati nebo nezhorsi.

Zatizeni NaCl
U pacientt, u kterych je sodik z Iékarského hlediska nezadouci (pacienti s kongestivnim srde¢nim

selhavanim, selhavanim ledvin, nefrotickym syndromem, atd.), se musi vzit do ivahy dalsi pfisun sodiku
(obsah chloridu sodného, viz bod 2).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Vliiv jinych pripravkit na ciprofloxacin.

Probenecid

Probenecid interferuje s renalni sekreci ciprofloxacinu. Soubézné uzivani probenecidu a ptipravku
ciprofloxacin vede ke zvyseni sérové koncentrace ciprofloxacinu.

Vliiv ciprofloxacinu na jiné lécivé pripravky:

Tizanidin

Tizanidin se nesmi podavat soucasné s ciprofloxacinem (viz bod 4.3).V klinické studii se zdravymi jedinci
doslo ke zvyseni sérové koncentrace tizanidinu (hodnota Cmax se zvysila: 7krat, rozmezi: 4 az 21krat;
hodnota AUC se zvysila: 10krat, rozmezi: 6 az 24krat) pfi sou¢asném podavani s ciprofloxacinem. ZvySena
sérova koncentrace tizanidinu je spojena s umocnénym hypotenzitivnim a sedativnim efektem.

Metotrexat

Renélni tubularni transport metotrexatu mize byt inhibovan sou¢asnym podanim ciprofloxacinu, coz miize
vést k zvySenym plazmatickym hladinam metotrexatu a zvysit riziko toxickych reakci souvisejicich s
metotrexatem. Proto se souc¢asné podavani nedoporucuje (viz bod 4.4).

Teofylin

Soucasné podavani ciprofloxacinu a teofylinu miize zpusobit nezadouci zvyseni sérové koncentrace teofylinu.
To miize vést k nezadoucim ucinkiim vyvolanych teofylinem. Ve vzacnych piipadech mohou byt tyto
nezadouci G¢inky Zivot ohroZujici nebo i smrtelné. Pfi soucasnému podavani téchto dvou 1€kt se musi
kontrolovat sérové koncentrace teofylinu a davky teofylinu musi byt ptipadné vhodné sniZzeny (viz bod 4.4).

Dalsi derivaty xantinu

Byly zaznamenany piipady, kdy pfi sou¢asném uzivani ciprofloxacinu a kofeinu nebo pentoxifylinu
(oxpentifylinu) doslo ke zvyseni sérové koncentrace téchto derivati xantinu..

Fenytoin

Soucasné uzivani ciprofloxacinu a fenytoinu muze vést ke zvysSeni nebo snizeni sérovych hladin fenytoinu,
proto se doporucuje sledovat hladiny 1éku.

Peroralni antikoagulancia

Soucasné podavani ciprofloxacinu a warfarinu mtize umociovat jeho antikoagula¢ni efekt. Bylo hlaseno
velké mnozstvi pfipadt vykazujicich zvySeni aktivity peroralnich antikoagulancii u pacienti uzivajicich
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antibiotika, véetn¢ fluorochinolonii. Velikost rizika zavisi na probihajici infekci, véku a celkovém stavu
pacienta. Proto je té€Zké stanovit, podil fluorochinolonii na nartstu INR (international normalised ratio).
Proto se v pritbéhu souc¢asného podavani ciprofloxacinu s peroralnimi antikoagulancii, ale i kratce po jeho
ukonéeni, doporucuje Castéjsi sledovani protrombinového ¢asu (INR), a pokud je to nutné, upravit peroralni
davky antikoagulac¢nich pripravku.

Ropinirol

V klinické studii bylo prokazano, Ze soub&zné uzivani ropinirolu a ciprofloxacinu, stfedné silného inhibitoru
izoenzymu CYP450 1A2, ma za nasledek zvySeni hodnot Cmax a AUC ropinirolu o 60 %, resp. 84 %. Béhem
soucasné 1é¢by s ciprofloxacinem, i kratce po jejim ukonceni, se doporucuje klinické sledovani a pfipadné
vhodna uprava davek ropinirolu (viz bod 4.4).

Clozapin

Po sedmidennim sou¢asném uzivani 250 mg ciprofloxacinu s clozapinem, se zvySily sérové koncentrace
clozapinu a N-desmetylclozapinu o 29 %, resp. 31 %. Béhem soucasné 1écby clozapinem a ciprofloxacinem, i
kratce po jejim ukonceni, se doporucuje klinické pozorovani a vhodna tGprava davek clozapinu (viz bod 4.4).

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Mnozstvi dat vztahujicich se k t€hotnym Zenam, kterym byl podavan ciprofloxacin, je limitované, tato data
neindikuji ani malformace, ani toxicky vliv ciprofloxacinu na plod/novorozence. Studie na zvitatech
neprokazaly ani pfimou ani nepiimou reprodukéni toxicitu. U plodil zvifat a mladych zvitat, vystavenych
pusobeni chinoloni, bylo pozorovano poskozeni nezralych chrupavek. Proto nelze vyloucit negativni
pusobeni tohoto 1é¢ivého pripravku na lidsky nedospély organizmus/plod, které mtze mit za nasledek
poskozeni kloubni chrupavky (viz bod 5.3).

Proto, v ramci prevence, je vhodné se uzivani ciprofloxacinu béhem te¢hotenstvi vyhnout.

Kojeni

Ciprofloxacin se vylucuje do matetského mléka. Proto by vzhledem k potencionalnimu riziku poskozeni
kloubt nemél byt kojicimi zenami uzivan.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem ke svym neurologickych vliviim mtize piipravek ciprofloxacin ovlivnit dobu reakce. Z tohoto
divodu muze byt schopnost fidit a obsluhovat stroje sniZena.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcasteji hlasené nezadouci uc¢inky (ADR) jsou nevolnost, priijem, zvraceni, pfechodné zvyseni

transaminaz, vyrazka a reakce v misté injekce a infuze.

ADR vychazejici z vysledkt klinickych studii (celkem n = 52 057) a post-marketinkového sledovani
piipravku Ciprofloxacin Bayer (peroralni, intravendzni a nasledna 1é¢ba), setazené podle kategorii ¢etnosti
jsou uvedeny nize. Analyza Cetnosti byla provedena spole¢né pro peroralni a intravenozni formu
ciprofloxacinu.
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az > 1/1000 az >1/10 000 az < 1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt ze
znamych dat
urcena)
Infekce a Mykotické Kolitida v
zamoieni superinfekce dasledku uzivani
antibiotik (ve
velmi vzacnych
pripadech s
moznymi
fatalnimi
nasledky) (viz
bod 4.4)
Poruchy krve Eosinofilie Leukopenie Hemolyticka
a lymfatického Anemie anemie
systému Neutropenie Agranulocytéz
Leukocytdza a
Thrombocytopen | Pancytopenie
ie (zivot
Thrombocytemie | ohrozujici)
Deprese kostni
dien¢ (zivot
ohrozujici)
Poruchy Alergické reakce | Anafylaktické
imunitniho Alergicky edém / | reakce
systému angioedém Anafylakticky
Sok (zivot
ohrozujici) (viz
bod 4.4)
Reakce jako pfi
sérové nemoci
Poruchy Anorexie Hyperglykémie
metabolismu a
VyZivy
Psychiatrické Psychomotoric | Zmatenost a Psychotické
poruchy ka dezorientace reakce (viz
hyperaktivita / | Pocity uzkosti bod 4.4)
neklid Abnormalni
snéni
Deprese
Halucinace
Poruchy Bolesti hlavy | Parestezie a Migréna Periferni
nervového Zavraté dysestezie Poruchy neuropatie (viz
systému Poruchy Hypoestezie koordinace bod 4.4)
spanku Ties Poruchy chiize
Poruchy Zachvaty (viz Poruchy
chut'ového bod 4.4) ¢ichového
vnimani Vertigo nervu
Intrakranialni
hypertenze
Poruchy oka Poruchy vidéni Poruchy
barevného
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az > 1/1000 az >1/10 000 az < 1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemize byt ze
znamych dat
urcena)
vidéni
Poruchy ucha Tinitus
a labyrintu Ztrata sluchu /
poskozeni sluchu
Srdeéni Tachykardie Ventrikularni
poruchy arytmie,
prodlouzeni
QT intervalu,
torsades de
pointes "
Cévni poruchy Vasodilatace Vaskulitida
Hypotenze
Synkopa
Respiraéni, Dyspnoe (vEetné
hrudnii a astmatickych
mediastinalni stavil)
poruchy
Gastrointestin | Nauzea Zvraceni Pankreatitida
alni poruchy Prijem Bolest bticha
Dyspepsie
Flatulence
Poruchy jater Zvyseni Zhorseni funkce | Nekroza jater
a zluCovych transaminaz jater (velmi vzacné
cest Zvysené Zloutenka progredujici v
hodnoty Hepatitida zivot ohrozujici
bilirubinu selhani jater)
(vizbod 4.4)
Poruchy kiize Vyrazka Fotosenzitivni Petechie
a podkoZni Pruritus reakce (viz Erythema
tkané Koptivka bod 4.4) multiforme
Erythema
nodosum
Stevens-
Johnsontiv
syndrom
(potencialné
zZivot
ohrozujici)
Toxicka
epidermalni
nekrolyza
(potencialné
Zivot
ohrozujici)
Poruchy Bolesti kosti a | Myalgie Svalova slabost
svalové a svaltl (bolest Artritida Tendinitida
kosterni koncetin, zad, | ZvySeni Natrzeni $lachy
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ZvySend amylaza

Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemize byt ze
znamych dat
urcena)
soustavy a hrudniku) svalového tonu a | (zejména
pojivové tkané Artralgie kiece Achillovy
Slachy), (viz
bod 4.4)
Exacerbace
symptomu
myastenie
gravis (viz bod
4.4)
Poruchy ZhorSeni Selhani ledvin
ledvin a funkce ledvin | Hematurie
mocovych cest Krystalurie (viz
bod 4.4)
Tubulointersticia
Ini nefritida
Celkové Reakce v Pocit slabosti | Edém
poruchy a misté injekce | Horecka Poceni
reakce v misté | a infuze (hyperhidréza)
aplikace (pouze
intravenozni
podani)
Vicenasobna Zvyseni Abnormalni
vySetieni alkalické hladina
fosfatazi v krvi | protrombinu

Tyto nezadouci ucinky byly pozorovany v postmarketingovém obdobi a to predevsim u pacienti
s dal$imi rizikovymi faktory které ptsobi prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.4).

NizZe uvedené nezadouci U¢inky se Castéji vyskytovaly u podskupiny pacientd, ktefi podstoupili intravendzni
1é¢bu, pripadné sekvenéni 1é¢bu (z intravenozni 1é¢by piesly na oralni 1é¢bu).

Casté

Zvraceni, pfechodné zvySeni transaminaz, vyrazka

Méne casté

trombocytopenie, thrombocytemie, zmatenost a dezorientace,
halucinace, parestézie a dysestézie, zachvaty, vertigo, porucha zraku,

ztrata sluchu, tachykardie, vasodilatace, hypotenze, ptechodné zhorSeni
funkce jater, cholestaticka Zloutenka, selhani ledvin, edém

Vzacné

pancytopenie, Ubytek kostni dfen¢, anafylakticky Sok, psychotické
reakce, migréna, porucha ¢ichového nervu, zhorSeni sluchu, vaskulitida,
pankreatitida, nekroza jater, petechie, ruptura Slachy

Pediatricti pacienti

Vyse uvedené udaje o vyskytu artropatie byly ziskany v ramci studii provadénych na dospélych. U déti je
vzik artropatie zaznamenavan ¢astéji.

4.9 Predavkovani

Bylo hlaseno predavkovani, kdy podani 12 g vedlo ke vzniku mirnych ptiznaka toxicity. Bylo zjisténo, ze
akutni predavkovani v mnozstvi 16 g zptisobuje akutni selhani ledvin.
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Ptiznaky ptedavkovani jsou: zavrat, tes, bolest hlavy, tinava, zachvaty, halucinace, zmateni, abdominalni
diskomfort, snizeni funkce ledvin a jater a rovnéz krystalurie a hematurie. Byla zaznamenana reverzibilni
renalni toxicita.

Vedle béznych 1écebnych opatieni se doporucuje sledovani funkce ledvin, véetné pH moci piipadné podle
potteby zvysit kyselost, aby se zabranilo krystalurii. Pacienti by méli byt dobfe hydratovani.
Hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou se eliminuje pouze malé mnozstvi ciprofloxacinu (< 10 %).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Sirokospektré fluorované chinolonové chemoterapeutikum, ATC kod:
JOIMAO2.

Mechanizmus ucinku.:

Ciprofloxacin je fluorochinolové antibiotikum, to znamena, ze ptisobi inhibi¢né na oba bakterialni enzymy,
topoizomerazu Il (DNA-gyrazu) a topoizomerazu IV, které jsou potrebné pro replikaci, transkripci, opravu a
rekombinaci bakteridlni DNA.

Vztah PK/PD:
Ucinnost zavisi hlavn¢ na vztahu mezi maximalni sérovou koncentraci (Cy,,x) @ minimalni inhibi¢ni
koncentraci (MIC)ciprofloxacinu vzhledem k piislusnému mikroorganizmu, respektive na vztahu mezi

plochou pod kiivkou (AUC) a MIC.

Mechanizmus rezistence:

In-vitro rezistence na ciprofloxacin se miize vyvinout postupnym procesem mutaci cilového mista u obou
topoizomeraz , topoizomerazy Il (DNA gyrazy) a topoizomerazy IV. Vysledny stupen zkiizené rezistence
mezi ciprofloxacinem a jinymi fluorochinolony je proménlivy. Jednotlivé mutace nemusi mit za nasledek
klinickou rezistenci, ale nasobné mutace obvykle za nasledek klinickou rezistenci na vét$inu aktivnich latek
nebo na v8echny aktivni latky v ramci skupiny maji.

Nepropustnost a/nebo mechanizmus rezistence efluxni pumpy u¢inné latky mtize mit proménlivy efekt na
citlivost na fluorochinolony, ktera zavisi na fyziochemickych vlastnostech riznych u¢innych latek v ramci
skupiny a afinité transportnich systému pro danou uéinnou latku. VSechny in-vitro mechanizmy rezistence
jsou bézné pozorovany v klinickych izolatech. Mechanizmy rezistence, které inaktivuji dal$i antibiotika,
napiiklad permeacni bariéry (b€Zné u Pseudomonas aeruginosa) a effluxni mechanizmus, mohou ovlivnit
citlivost na ciprofloxacin. Byla zaznamenana rezistence zprostiedkovana plazmidem kodovana pomoci genti
qnr.

Spektrum antibakterialni aktivity:

Break pointy oddélujici citlivé kmeny od kmeni s intermediarni citlivosti a tyto od rezistentnich kmenti:

Doporuceni EUCAST

Mikroorganizmy Citlivé Rezistentni
Enterobakterie S 0,5 mg/l R>1mg/l
Pseudomonas S 0,5 mg/l R>1mg/l
Acinetobacter S<1mgl R > 1 mg/l
Staphylococcus spp." S<1mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae a S <£0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
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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
Break pointy nevztazitelné k S <0,5 mg/l R>1mgl
tfidam*
1 Staphylococcus spp. — Break pointy pro ciprofloxacin odpovidajici terapii s vysokymi
davkami.
* Break pointy nevztazitelné k tfidam se urCovaly zejména na zaklad¢ iidaji PK/PD a nejsou

zavislé na distribuci MIC jednotlivych druhii. Jsou ureny pouze pro druhy, pro které
specifické Break pointy nebyly uréeny a ne pro takové druhy, pro které testy citlivosti
nejsou doporucovany.

Prevalence ziskané rezistence vybranych druhti se mize liSit geograficky a casové€. Vitana je informace o
lokalni rezistenci, zejména pokud se jedna o 1é¢bu zavaznych infekci. V nezbytnych piripadech, kdy lokalni
prevalence rezistence je takova, ze prospésnost latky je pfinejmensim u nékterych typt infekci sporna, je
tteba pozadat o radu experta.

Zatazeni prislusnych druhi podle citlivosti na ciprofloxacin (druhy Streptococcs viz bod 4.4)

DRUHY VETSINOU CITLIVE

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy
Bacillus anthracis (1)

Aerobni gramnegativni mikroorganizmy
Aeromonas spp.

Brucella spp.

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

Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobni mikroorganizmy
Mobiluncus

Dalsi mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis (%)

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

DRUHY, U KTERYCH SE MUZE REZISTENCE VYVINOUT

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy
Enterococcus faecalis ($)

Staphylococcus spp. * (2)

Aerobni gram-negativni mikroorganizmy
Acinetobacter baumannii®

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

Anaerobni mikroorganizmy

Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

V PODSTATE REZISTENTNi ORGANIZMY

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy

Actinomyces
Enteroccus faecium
Listeria monocytogenes

Anaerobni gram-negativni mikroorganizmy

Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobni mikroorganizmy

Kromé¢ vyse uvedenych

Dals$i mikroorganizmy
Mycoplasma genitalium

Ureaplasma urealitycum

*
+

($):
(1):

Q):

Klinicka u¢innost byla prokazana pro citlivé izolaty ve schvalenych klinickych indikacich
Mira rezistence > 50 % v jedné nebo vice zemich EU

Pfirozena stiedni citlivost neexistuje-li ziskany mechanizmus rezistence

Byly provedeny studie s experimentalnimi zvifecimi infekcemi zptisobenymi inhalaci spor
Bacillus anthracis; tyto studie ukazaly, ze antibiotika podana brzy po expozici, zabranila
vzniku onemocnéni, jestlize 1é¢ba vedla ke sniZeni poctu spor v organizmu pod infek¢ni
davku. Ohledné Géinnosti 1é¢by ciprofloxacinem po inhalaci antraxu u lidi neexistuji
dostate¢né klinické tdaje. U lidi je doporuéeny postup uziti primarné dan citlivosti,
zjistovanou in vivo, dale také vysledky experimentt se zvifaty a limitovaném mnozstvi dat
ziskanych pro lidi. Lécba ciprofloxacinem podavanym v davkach 500 mg 2x denné po dobu
2 mésicu je u lidi povaZzovana jako dostate¢na ochrana pied infekci vyvolanou antraxem.
Osetiujicim lékarum je doporu¢eno seznamit se s narodnimi a /nebo mezinarodnimi
konvenénimi dokumenty které se vztahuji k 16¢bé infekce antraxu.

S. aureus rezistentni na meticilin se obvykle projevuje ko-rezistenci na fluorochinolony.
Mira rezistence na meticilin je mezi vSemi druhy stafylokokt pfiblizné 20 az 50 %; ve
zvysené mife je pozorovana zejména v nemocni¢nim prostiedi.

5.2

Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po inraven6zni infuzi ciprofloxacinu bylo dosazeno primérné maximalni sérové koncentrace na konci infuze.
Farmakokinetické vlastnosti ciprofloxacin jsou piimo umérné intraven6zné podavané davce az do davky

400 mg.

Porovnani farmakokinetickych parametrt rezimi intraven6zniho podavani dvakrat a tiikrat denné neukazalo

zadny dtikaz o Iékové akumulaci ciprofloxacinu a jeho metaboliti.

60minutova intravendzni infuze 200 mg ciprofloxacinu nebo peroralni podani 250 mg ciprofloxacinu, vzdy

kazdych 12 hodin, vytvofilo stejnou plochu pod kiivkou ¢asu a sérové koncentrace (AUC).
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60 minutova intravendzni infuze 400 mg ciprofloxacinu podavana kazdych 12 hodin byla co se ty¢e hodnot
AUC bioekvivalentni peroralni davce o velikosti 500 mg podavanych kazdych 12 hodin.

Intravendzni davka 400 mg podavana po dobu 60 minut kazdych 12 hodin méla za nasledek hodnotu C,.x
podobnou, jako u peroralni davka 750 mg.

60 minutova infuze 400 mg ciprofloxacinu, podavana kazdych 8 hodin je, co se ty¢e AUC, ekvivalentni
podavani peroralni davky 750 mg kazdych 12 hodin.

Distribuce

Vazba ciprofloxacinu na bilkoviny je nizka (20 — 30 %), ciproflocacin je pfitomen v plazmé pfevazné ve své
neionizované formé a ma rozsahly distribu¢ni objem v rovnovazném stavu 2 — 3 1/kg télesné hmotnosti.
Ciprofloxacin dosahuje vysokych koncentraci v riiznych tkanich jako jsou plice (epitelialni tekutina,
urogenitalni trakt (mo¢, prostata, endometrium), kde celkové koncentrace prevySuji dosazené plazmatické
koncentrace.

Metabolizmus
Byly identifikovany tyto ¢tyfi metabolity vyskytujici se v nizkych koncentracich: desetyleneciprofloxacin (M
1), sulfociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) a formylciprofloxacin (M 4). Metabolity vykazuji in-

vitro antimikrobialni aktivitu, ta je vSak niz§iho stupné nez zakladni slozka.
Je znamo, ze ciprofloxacin je stfedn¢ silny inhibitor izoenzymt CYP 450 1A2.

Vylucovani

Ciprofloxacin je pfevazné v nezménéné podob¢ vylucovan rendlné a v mensi mife také stolici.

Vylucovani piipravku ciprofloxacin (% z davky)
Peroralni podani

Moc Stolice
Ciprofloxacin 447 25,0
Metabolity (M;-M,) 11,3 7,5

Rendlni clearance je mezi 180-300 ml/kg/h a celkova clearance je mezi 480-600 ml/kg/h. Ciprofloxacin
podléha jak glomerularni filtraci tak tubularni sekreci. Zavazné snizena funkce ledvin vede ke zvySeni
polocasu ciprofloxacinu aZ na 12 hod.

Ne-renalni clearance ciprofloxacinu je zplisobena hlavné aktivni transintescialni sekreci a metabolizmem.
1 % davky se vylucuje biliarnimi cestami. Ciprofloxacin je ve zluci pfitomen ve vysokych koncentracich.

Pediatricti pacienti

Udaje dostupné k dolozeni farmakokinetickych udajii u pediatrickych pacientli jsou omezené.Ve studii s
détmi nebyly hodnoty C,,.x @ AUC zavislé na véku (od jednoho roku véku). Nebylo pozorovano vyznamné
zvyseni hodnot C,,,x a AUC po vice davkach (10 mg/kg tiikrat denné).

U 10 déti se zavaznou sepsi, ve véku méné nez 1 rok byla hodnota C,,,x 6,1 mg/l (rozmezi 4,6 — 8,3 mg/1) po
lhodinové intraven6zni infuzi v davce 10 mg/kg; odlisnd hodnota 7,2 mg/l (rozmezi 4,7 — 11,8 mg/1) byla
zjisténa u déti ve veéku 1 az 5 let. Hodnoty AUC byly 17,4 mg*h/l (rozmezi 11,8 — 32 mg*h/l) a 16,5 mg*h/1
(rozmezi 11,0 — 23,8 mg*h/l) v pfislusnych vékovych skupinach.
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Tyto hodnoty jsou v rozsahu hodnot hlasenych u dospé€lych dostavajicich terapeutické davky. Na zaklade
farmakokinetické analyzy populace pediatrickych pacientti s riznymi infekcemi je pfedem stanoveny
pramérny polocas piiblizné 4 —5 hodin a biologicka dostupnost suspenze je v rozsahu 50 az 80 %.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané z konvencnich studii toxicity jednorazové davky, toxicity opakované davky,
karcinogenniho potencidlu nebo reprodukéni toxicity neukazuji na zadné zvlastni riziko pro lidi.

V klinicky relevantnich trovnich expozice je ciprofloxacin, podobné jako ostatni quinolony, fototoxicky pro

zvitata. Udaje o fotomutagenité / fotokarcinogenit& ukazuji, Ze ciprofloxacin ma slaby fotomutagenni nebo
fototumorigenni vliv in-vitro a v experimentech se zvitaty. Tento vliv byl srovnatelny s ostatnimi inhibitory

gyrazy.

Kloubni snasenlivost:

Stejné jako jiné inhibitory gyraz zptsobuje Ciprofloxacin poskozeni velkych, nosnych kloubii u nedospélych
jedinci. Stupen poskozeni chrupavky zavisi na véku, druhu a davce; poskozeni mize byt omezeno sniZzenim
zatizeni kloubd. Ve studiich u dospélych jedincti (potkani, psi) nebylo poskozeni chrupavek zjisténo. Ve
studii, provedené na mladych psech (rasy beagle) ciprofloxacin zptisoboval v terapeutickych davkach tézké
zmény na kloubech po dvou tydnech 1écby. Tyto zmény byly patrné i po 5 mésicich.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

[doplni se narodni tidaje]

6.2 Inkompatibility

[doplni se narodni tidaje]

6.3 Doba pouzitelnosti

[doplni se narodni tidaje]

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

[doplni se narodni tidaje]

6.5 Druh obalu a velikost baleni

[doplni se narodni tidaje]

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Pro jednoduché pouziti by zatka na infuzni nadob€ méla byt propichnuta uprostfed centralniho
kruhu.Propichnuti vnéjsiho kruhu mtize vést k poskozeni zatky.

Veskery nespotiebovany roztok se musi zlikidovat.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>
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8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni tidaje]

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni tidaje]
10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/YYYY}
[doplni se narodni tidaje]
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1.

NAZEV PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz ptiloha I) 200 mg/100 ml infuzni roztok
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

2.

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

[doplni se narodni tidaje]
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.

LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.
[doplni se narodni tidaje]

4.

4.1

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Infuzni roztok Ciprofloxacin Bayer 200 mg/100 ml je urcen k 1é¢b¢ nasledujicich infekei (viz bod 4.4 a 5.1).
Pted zahajenim terapie vénujte zvlastni pozornost dostupnym informacim vztahujicim se k rezistenci na
ciprofloxacin.

Pozornost musi byt vénovana oficialnim doporuc¢enim tykajicich se spravného uziti antibiotik.

Dospeli

Infekce dolniho dychaciho traktu zptisobené gramnegativnimi bakteriemi (viz bod 4.4):
- exacerbace chronické obstruktivni pulmonalni nemoci,

- broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrézy nebo u bronchiektazie,

- pneumonie,

chronicky hnisavy zanét sttedniho ucha,

akutni exacerbace chronické sinusitidy, zejména pokud jsou jejich pfi¢inou gramnegativni bakterie,
vcetné Pseudomonas aeruginosa ,

infekce mocovych cest,
epididymo-orchitida véetné infekci zptisobenych Neisseria gonorrhoea, citlivou na fluoroquinolon ,

panevni zanétlivé onemocnéni (PID) , véetné infekci zplisobenych Neisseria gonorrhoea, citlivou na
fluoroquinolon.

U vyse uvedenych infekci pohlavniho ustroji, zpisobenych Neisseria gonorrhoeae, je obzvlasté dilezité
ziskat lokalni informace o rozsifeni lokalni rezistence na ciprofloxacin a potvrdit citlivost laboratornimi testy.

infekce gastrointestinalniho traktu (napf. cestovatelsky prijem)
intraabdominalni infekce

infekce kiize a mékkych tkani zptisobené gramnegativnimi bakteriemi,
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. maligni otitis externa

° infekce kosti a klubi,

o infekce u pacientd s neutropenii,

o profylaxe u pacientd se neutropenii,

o inhalace antraxu (postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1é¢ba).

Deéti a dospivajici

o Broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrozy zptisobené Pseudomonas aeruginosa,
o komplikované infekce mocCovych cest a pyelonefritida,
o Inhalace antraxu (postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1é¢ba).

Ciprofloxacin mize byt u déti a dospivajicich pouzit také k 1é¢bé dalsich zavaznych infekei, je-li to
povazovano za vhodné (viz bod 4.4 a 5.1).

Lé¢bu mohou zahajit pouze 1ékafi, ktetfi maji zkusenosti s 1é€bou cystické fibrozy a/nebo zavaznych infekci u
déti a dospivajicich (viz body 4.4 a 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani se stanovuje na zakladé indikace, zavaznosti a mista infekce, citlivosti piivodce infekce na
ciprofloxacin, funkce ledvin pacienta a u déti a dospivajicich na hmotnosti pacienta.

Délka lécby zavisi na zavaznosti onemocnéni, klinickém prubéhu a bakteriologickém obrazu.

Uvodni intravenézni 1é¢ba miize byt po té, co 1ékaf zvazi klinicky stav pacienta, nahrazena perorélni 1é&bou
tabletami nebo suspenzi. K pfechodu z intravendzni 1é¢by na peroralni by mélo dojit co nejdiive.

Ve vaznych ptipadech, nebo kdyz pacient neni schopen uZzivat tablety (napf. pacient na enteralni vyzive), se
doporucuje zahajit 1éCbu s intraven6zni formou ciprofloxacinu a nasledné, kdyz to stav pacienta umoziiuje,
prejit na 1écbu peroralni.

Lécba infekcedi, které jsou zpiisobeny urcitymi bakteriemi (napt. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter nebo
Staphylococci) muze vyzadovat podavani vyssich davek ciprofloxacinu spole¢né s dal§imi vhodnymi
antibiotiky.

Lécba nekterych infekci (napt. panevniho zanétlivého onemocnéni, intraabdominalnich infekci, infekei u

pacientl s neutropenii a infekci kosti a kloubit) mize vyzadovat soucasné podavani dalSich vhodnych
antibiotik, v zavislosti na ptivodci infekce.

Dospeli

Indikace Celkova délka lécby
(zahrnujici piipadné i avodnu
parenteralni 1é¢bu)

7 az 14 dnil

Denni davka v mg

Infekce dolniho dychaciho traktu 2 x denné 400 mg az
3 x denn¢ 400 mg

2 x denné 400 mg az

Infekce horniho Akutni exacerbace 7 az 14 dnu

dychaciho traktu

chronické sinusitidy

3 x denn¢ 400 mg

Chronicky hnisavy
zanét stiedniho ucha

2 x denné 400 mg az
3 x denné 400 mg

7 az 14 dnu
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Indikace

Denni davka v mg

Celkova délka lécby
(zahrnujici piipadné i avodnu
parenteralni 1é¢bu)

Maligni zanét
zevniho ucha

3 x denné 400 mg

28 dnu az 3 mésice

Infekce mocovych
cest

Komplikovana a

2 x denné 400 mg az

7 az 21 dnd, v piipad¢ zvlastnich

nekomplikovana 3 x denn¢ 400 mg okolnosti (naptiklad u abscest)

pyelonefritida mize lécba pokracovat i déle nez
21 dnt

Prostatitida 2 x denné€ 400 mg az 2 az 4 tydny (akutni)

3 x denné 400 mg

Infekce pohlavnich
organt

Epididymo-orchitida
a panevni zanétliva
nemoc

2 x denné 400 mg az
3 x denné 400 mg

nejméné 14 dni

Infekce
gastrointestinalnih
o traktu a
intraabdominalni
infekce

Prijmova
onemocnéni
zpusobena
bakterialnimi
patogeny vcetné
Shigella spp. jiného
typu nez je Shigella
dysenteria typu 1 a
empiricka 1écba
vazné formy
cestovatelského
prijmu

2 x denn¢ 400 mg

1 den

Prijmova
onemocnéni
zpusobena Shigella
dysenteriae typu 1

2 x denn¢ 400 mg

5 dnu

Prijmova
onemocnéni
zpusobena Vibrio
cholerae

2 x denn¢ 400 mg

3 dny

Tyfova horecka

2 x denn¢ 400 mg

7 dnu

Intraabdominalni
infekce zptisobené
gramnegativnimi
bakteriemi

2 x denné 400 mg az
3 x denn¢ 400 mg

5 az 14 dnu

Infekce ktize a mékkych tkani

2 x denné 400 mg az
3 x denné 400 mg

7 az 14 dnu

Infekce kosti a kloubu

2 x denné 400 mg az
3 x denné 400 mg

max. 3 mésice

neutropenii.

doporuceni.

Lécba infekce nebo profylaxe u pacientd s

Ciprofloxacin se musi podavat soucasné s
vhodnymi antibiotiky podle oficialnich

2 x denné 400 mg az
3 x denné 400 mg

Lécba musi pokracovat po celou
dobu trvani neutropenie

Inhala¢ni antrax — postexpozi¢ni profylaxe
a kurativni 1é¢ba u pacienttl, u kterych je
nezbytna intravenozni 1é¢ba

Podani 1éku musi zaéit co nejdiive po
piedpokladané nebo potvrzené expozici.

2 x denn¢ 400 mg

60 dnti od potvrzeni expozice
Bacillus anthracis

Deéti a dospivajici
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Indikace Denni davka Celkova délka 1écby
(zahrnujici piipadné i
uvodnu parenteralni
1é¢bu)
Cysticka fibroza 3 x denné 10 mg/kg télesné hmotnosti, maximalné 10 az 14 dnt
400 mg na jednu davku.
Komplikované 3 x 6 mg/kg télesné hmotnosti az 3 x denn¢ 10 mg/kg 10 az 21 dnt

infekce mocovych
cesta

télesné hmotnosti 3 x denné€, maximalné 400 mg na
jednu davku.

pyelonefritida,
Inhalace antraxu — | 2 x denné10 mg/kg télesné hmotnosti az 2x denné 60 dnil od potvrzeni
postexpozicni 15 mg/kg télesné hmotnosti, maximaln¢ 400 mg na expozice Bacillus

profylaxe a
kurativni 1é¢ba u
pacienti, u kterych
je nezbytna
intravenozni 1é¢ba
Podani 1éku musi
zacit co nejdiive po
ocekavané nebo
potvrzené expozici.

jednu davku.

anthracis

Dalsi zavazné
infekce

3 x denné 10 mg/kg télesné hmotnosti, maximalné 400
mg na jednu davku.

Zavisi na druhu infekce

Geriatricti pacienti

Geriatri¢ti pacienti by méli dostavat davku upravenou v zavislosti na zavaznosti jejich onemocnéni a

clearance kreatininu.

Zhorsena funkce ledvin a jater

Doporucené poc¢ateéni a udrZzovaci davky pro pacienty se zhorSenou renalni funkei:

Clearance Kreatininu Sérova hladina Intravenoézni davka
[ml/min/1,73 m?] kreatininu [mg]
[umol/l]

> 60 <124 Viz Obvyklé
davkovani.

30 -60 124 az 168 200 — 400 mg
kazdych 12 h

<30 > 169 200 — 400 mg
kazdych 24 h

Pacienti na hemodialyze > 169 200 — 400 mg
kazdych 24 h (po
dialyze)

Pacienti na peritonealni dialyze > 169 200 — 400 mg
kazdych 24 h

U pacientt se zhorSenou funkci jater neni nutna zadna Gprava davkovani.

Davkovani u déti se zhorSenou rendlni a/nebo jaterni funkci nebylo studovano.
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Zpiisob podani

Pted pouzitim se musi infuzni roztok ptipravku Ciprofloxacin Bayer vizualné zkontrolovat. Nesmi byt
zakaleny.

Ciprofloxacin musi byt podavan intraven6zni infuzi. U déti je délka trvani infuze 60 minut.

U dospélych pacientt je pfi podani 400 mg piipravku Ciprofloxacin Bayer délka infuze 60 minut a pii podani
200 mg pripravku Ciprofloxacin Bayer je délka infuze 30 minut. Pomala infuze do velké zily zmensi
pacientovo nepohodli a snizi riziko ven6zniho podrazdéni.

Infuzni roztok miize byt podavan samostatné, nebo po smichani s dal$imi kompatibilnimi infuznimi roztoky
(viz bod 6.2).

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, dal$i quinolony nebo na kteroukoli pomocnou latku (viz bod 6.1).

o Soucasné podavani ciprofloxacinu a tizanidinu (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Zavazné infekce a smiSené infekce zpiisobené grampozitivnimi a anaerobnimi patogeny

Ciprofloxacin neni vhodny pro monoterapii pii 1é€bé zavaznych infekci a smiSenych infekci, které mohou byt

zplisobeny grampozitivnimi nebo anaerobnimi patogeny. U téchto infekci musi byt ciprofloxacin podavan v
kombinaci s dal$imi vhodnymi antibiotiky.

Streptokokokové infekce (véetné Streptococcus pneumonie)
Ciprofloxacin se pro 1écbu streptokokovych infekei nedoporucuje, protoze je proti nim malo u¢inny.

Infekce pohlavnich organii

Epididymo-orchitida a panevni zanétlivé onemocnéni mohou byt zplisobeny Neisseria gonorrhoeae
rezistentni na flourochinolony. V pfipad¢, kdy nemiize byt ptitomnost Neisseria gonorrhoeae rezistentni na
flourochinolony vyloucena, je vhodné ciprofloxacin podavat soucasné s jinym antibiotikem. V ptipadé, kdy
nedojde ke klinickému zlepSeni po 3 dnech 1écby, je tieba 1éCbu piehodnotit.

Intraabdomindlni infekce
Je dostupné limitované mnozstvi dat vztahujicich se k uc¢innosti ciprofloxacinu pii 1é¢b¢ pooperaénich
intraabdominalnich infekei.

Cestovatelsky priijem
P11 volbé ciprofloxacinu musi byt brany v ivahu informace vztahujici se k rezistenci relevantnich patogenti na
ciprofloxacin.

Infekce kosti a kloubii
Na zaklad¢ mikrobiologickych testii by mél byt ciprofloxacin pouzit v kombinaci s dal$imi vhodnymi
antibiotiky.

Inhalace antraxu

Uziti u lidi je podloZeno udaji o citlivosti zjiStovanymi in-vitro, experimentalnimi daty ziskanymi ze studii na
zvifatech a omezenymi tdaji o pouziti u lidi. Lékar uréujici 1é€bu by se mél fidit narodnimi a/nebo
mezinarodnimi pokyny, stanovené konsensem, vztahujicimi se k 1é¢bé infekce zptisobené antraxem.

Deéti a dospivajict

U déti a dospivajicich se uziti ptipravku ciprofloxacin musi fidit dostupnymi oficidlnimi smérnicemi. Lécbu
ciprofloxacinem mohou zahéjit pouze 1ékafi, ktefi maji zkuSenosti s 1é¢bou cystické fibrozy / zavaznych
infekci u déti a dospivajicich.
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Prokazalo se, Ze ciprofloxacin zplsobuje artropatie nosnych kloubti juvenilnich zvitat. Bezpec¢nostni data
ziskana z randomizované, dvojité zaslepené studie v niz byl ciprofloxacin uzit u déti (ciprofloxacin: n=335,
pramérny ve€k=6,3 roky; srovnavaci skupina: n=349, primérny veék 6,2 let; vékovy rozsah 1 az 17 let),
prokazala ptipady artropatie vztahujici se pravdépodobné k 1écbé ptipravkem (rozeznané z kloubnich znakt a
symptomtl), ve dni + 42 ze 7,2% a 4,6%. Respektive incidence artropatie ve vztahu k 1é¢ivu zjisténé po 1 roce
byly 9,0% a 5,7%. Narust pfipadi artropatie, ktera by se mohla vztahovat k uzivani léku, nebyl v prib&hu
casu mezi skupinami statisticky signifikantni. Lécba by méla byt zahajena pouze az po peclivém zvazeni
pomeéru rizika/zisku, kviilli moznym nezadoucim u¢inkim na klouby a/nebo okolni tkan¢.

Broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrozy
Klinické zkousky zahrovaly déti a dospivajici ve veéku 5-17 let. S 1écbou déti ve veékovém rozmezi 1 az 5 let
jsou zkusSenosti mnohem vice omezené.

Komplikované infekce mocovych cest a pyelonefritida

Lécba infekce mocovych cest ciprofloxacinem by méla byt zvazovana az kdyz se neda pouzit jina lécba,
zaroven musi byt podlozena vysledky mikrobiologického vysetieni.

Klinické zkousky zahrnovaly déti a dospivajici ve veéku 1-17 let.

Dalsi specifické zavazné infekce

V souladu s ufedni smérnici, nebo po peclivém vyhodnoceni pfinosu a rizika, je mozné, ptipravek
Ciprofloxacin pouzit k 1écb¢ dalSich zavaznych infekei v ptipadech, kdy neni mozné pouZit jiné terapie, nebo
kdyz selze konvencni terapie, a pokud mikrobiologické vySetfeni potvrdi vhodnost jeho pouziti.

Pouziti piipravku ciprofloxacin pro 1é¢bu jinych zavaznych specifickych infekci, jinych nez je uvedeno vyse,
nebylo v klinickych zkouskach ovéfeno a klinické zkusenosti jsou omezené. Proto je potieba pii 1écbé téchto
pacientl postupovat obezietné.

Hypersenzitivita

Po jednorazové davce se mohou vyskytnout hypersenzitivni a alergické reakce (viz bod 4.8), véetné
anafylaktické a anafylaktoidnd reakce, které mohou byt zivot ohrozuji. Jestlize se takové reakce objevi,
podavani pripravku ciprofloxacin musi byt ukonc¢eno a adekvatni 1é¢ba (napt.1éCba Soku) v pripadé potieby
zahajena. Musi byt okamzité informovan 1ékafr.

Pohybovy systém

Ciprofloxacin se obecné nesmi pouzivat u pacientii s anamnézou onemocnéni/poskozeni §lach souvisejicich s
1é¢bou chinolony. Ve velmi vzacnych piipadech, po mikrobiologickém zdokumentovani ptivodce a
vyhodnoceni poméru piinosu/rizika, mize byt pripravek ciprofloxacin témto pacientim pfedepsan za icelem
1é¢by urcitych zavaznych infekei, zejména pak v ptipadech selhani standardni 1é¢by nebo bakterialni
rezistence, pokud mikrobiologické tidaje pouziti ciprofloxacinu potvrzuji.

Po uziti ciprofloxacinu se mize vyskytnout tendinitida a ruptury Slach (zejména Achillovy $lachy), nékdy
bilateralni, a to jiz béhem prvnich 48 hodin 1é¢by. Riziko vzniku tendinopatie se zvySuje u starSich pacientt a
u pacientd soubézné 1é¢enych kortikosteroidy (viz bod 4.8).

Pti jakémkoli pfiznaku tendinitidy (napf. bolestivy otok, zanét) musi byt 1é¢ba ptipravkem ciprofloxacin
pferuSena a konzultovana s 1ékafem. Postizenou koncetinu je potfeba udrzovat v klidu.

U pacientti s myastenii gravis musi byt ciprofloxacin uzivan s opatrnosti (viz bod 4.8).

Fotosenzitivita

Bylo prokazano, ze ciprofloxacin zpiisobuje fotosenzitivni reakce. Pacienti uzivajici ptipravek ciprofloxacin
musi byt informovani o tom, ze se béhem 1€cby nesmi vystavovat pfimému slune¢nimu nebo UV zafeni (viz
bod 4.8).

Centrdlni nervovy systém

Je znamo, ze chinolony spousti zachvaty, nebo snizuji kfecovy prah. Uzivani pfipravku ciprofloxacin u
pacientl s onemocnénimi CNS, kteti mohou byt nachylni k zadchvatiim, se musi dobfe zvazit. Jestlize se
vyskytnou zachvaty, musi se 1é¢ba pripravkem ciprofloxacin prerusit (viz bod 4.8). Jiz po prvnim uziti
ptipravku ciprofloxacin se mohou vyskytnout psychiatrické reakce. Ve vzacnych ptipadech mohou deprese
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nebo psychozy vést az sebevrazednému jednani. V takovych pfipadech se musi 1é¢ba piipravkem
ciprofloxacin pierusit.

Mezi pacienty, kterym byl podavan ciprofloxacin, byly zaznamenany piipady polyneuropatie (pfedbézna
diagndza, podloZena neurologickymi symptomy jako jsou bolest, paleni, porucha smysli nebo svalova
slabost, které se vyskytovaly samostatné nebo v kombinaci). U pacientil, u kterych se projevi ptiznaky
neuropatie jako jsou bolest, paleni, brnéni, znecitlivéni a/nebo slabost musi byt podavani ptipravku ciprobay
ukonéeno, aby se piedeslo ireverzibilnimu poskozeni.

Srdecni poruchy
Ciprofloxacin je spojovan s ptipady prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.8), proto pacientim s rizikem
arytmie torsade de pointes musi byt podavan s opatrnosti.

Gastrointestinalni systém

Pti vyskytu zdvazného nebo dlouho trvajiciho prijmu béhem 1é¢by nebo po ukonceni 1éEby (a to 1 nékolik
tydnti po ukonceni 1éEby) je potfeba se poradit s 1ékafem, nebot’ tyto pfiznaky mohou indikovat kolitidu, ktera
se vyvinula nasledkem uzivani antibiotik (zivot ohrozujici s moznymi fatalnimi nasledky), vyzadujici
okamzitou 1é¢bu (viz bod 4.8). V takovych ptipadech se musi 1é¢ba piipravkem ciprofloxacin okamzité
prerusit a musi se zahajit vhodna 1é¢ba. V této situaci jsou antiperistaltické 1éky kontraindikovany.

Ledviny a mocové cesty
V souvislosti s uzivanim piipravku ciprofloxacin byla hlasena krystalurie (viz bod 4.8). Pacienti uzivajici
ciprofloxacin musi byt dobie hydratovani a je nutné zabranit nadmérné alkalité jejich moci.

Jatra a Zlucové cesty

V souvislosti s uzivanim piipravku ciprofloxacin byly hlaseny piipady nekrézy jater vedouci a zivot
ohrozujici selhani jater (viz bod 4.8). V pfipad¢ jakychkoli znamek a priznak onemocnéni jater (napiiklad
anorexie, zloutenka, tmave zbarvena moc, svédeéni nebo citlivost v abdominalni oblasti) je nutné 1écbu
prerusit.

Deficit glukozo-6-fosfat-dehydrogendzy

U pacientim s deficitem glukozo-6-fosfat-dehydrogenazy byla v souvislosti s ciprofloxacinem zaznamenana
hemolyticka reakce. Proto by témto pacientim nemél byt ciprofloxacin podavan pokud potencilni pfinos
nevyvazi mozné riziko. V takovém ptipadé musi byt pe¢livé monitorovan potencialni vyskyt hemolyzy.

Rezistence

V pribéhu nebo po ukonéeni 1é¢by ciprofloxacinem se mohou vyc¢lenit bakterie, které projevuji rezistenci na
ciprofloxacin, superinfekce se miize, ale nemusi, klinicky projevovat.

Pti dlouhodobé 1é¢bé¢ je zde velké riziko selekce rezistentnich bakterialnich kmeni, a to zejména u infekci
zpusobenych kmeny Staphylococcus a Pseudomonas.

Cytochrom P450

Ciprofloxacin inhibuje CYP1AZ2, a proto miize zpusobit zvySenou sérovou koncentraci sou¢asné podavanych
latek metabolizovanych timto enzymem (napf.,teofylinu clozapinu, ropinirolu, tizanidinu). Souc¢asné
podavani ciprofloxacinu a tizanidinu je kontraindikovano. Z tohoto diivodu musi byt u pacientti uzivajicich
tyto latky soucasné s ciprofloxacinem peclivé sledovany klinické pfiznaky predavkovani a dale miize byt také
potfebné stanoveni sérovych koncentraci (napt.teofylinu)(viz bod 4.5).

Metotrexat
Soucasné uzivani ciprofloxacinu a metotrexatu se nedoporucuje (viz bod 4.5).

Interakce s testy
In-vitro aktivita ciprofloxacinu proti Mycobacterium tuberculosis by mohla mit za nasledek negativni
vysledky bakteriologického testu vzorkl od pacientt kteti soucasné uzivaji ciprofloxacin.
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Reakce v misté vpichu

P1i intraven6znim podani ciprofloxacinu byly hlaseny lokalni reakce v misté vpichu infuze.Tyto reakce se
vyskytuji Castéji v piipadech, kdy je doba trvani infuze 30 minut nebo méné. Mohou se projevovat jako
lokalni reakce pokozky a po ukonceni infuze rychle zmizi. Nésledné intraven6zni podani neni
kontraindikovano, pokud se reakce nenavrati nebo nezhorsi.

Zatizeni NaCl

U pacientt, u kterych je sodik z Iékarského hlediska nezadouci (pacienti s kongestivnim srde¢nim
selhavanim, selhavanim ledvin, nefrotickym syndromem, atd.), se musi vzit do ivahy dalsi pfisun sodiku
(obsah chloridu sodného, viz bod 2).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Vliiv jinych pripravkit na ciprofloxacin.

Probenecid

Probenecid interferuje s renalni sekreci ciprofloxacinu. Soubézné uzivani probenecidu a ptipravku
Ciprofloxacin vede ke zvySeni sérové koncentrace ciprofloxacinu.

Vliiv ciprofloxacinu na jiné lécivé pripravky:

Tizanidin

Tizanidin se nesmi podavat soucasné s ciprofloxacinem (viz bod 4.3).V klinické studii se zdravymi jedinci
doslo ke zvyseni sérové koncentrace tizanidinu (hodnota Cmax se zvysila: 7krat, rozmezi: 4 az 21krat;
hodnota AUC se zvysila: 10krat, rozmezi: 6 az 24krat) pfi sou¢asném podavani s ciprofloxacinem. ZvySena
sérova koncentrace tizanidinu je spojena s umocnénym hypotenzitivnim a sedativnim efektem.

Metotrexat

Renélni tubularni transport metotrexatu mize byt inhibovan sou¢asnym podanim ciprofloxacinu, coz miize
vést k zvySenym plazmatickym hladinam metotrexatu a zvysit riziko toxickych reakci souvisejicich s
metotrexatem. Proto se souc¢asné podavani nedoporucuje (viz bod 4.4).

Teofylin

Soucasné podavani ciprofloxacinu a teofylinu miize zpusobit nezadouci zvyseni sérové koncentrace teofylinu.
To miize vést k nezadoucim ucinkiim vyvolanych teofylinem. Ve vzacnych piipadech mohou byt tyto
nezadouci G¢inky Zivot ohroZujici nebo i smrtelné. Pfi soucasnému podavani téchto dvou 1€kt se musi
kontrolovat sérové koncentrace teofylinu a davky teofylinu musi byt ptipadné vhodné sniZzeny (viz bod 4.4).

Dalsi derivaty xantinu

Byly zaznamenany piipady, kdy pfi sou¢asném uzivani ciprofloxacinu a kofeinu nebo pentoxifylinu
(oxpentifylinu) doslo ke zvyseni sérové koncentrace téchto derivati xantinu..

Fenytoin

Soucasné uzivani ciprofloxacinu a fenytoinu muze vést ke zvysSeni nebo snizeni sérovych hladin fenytoinu,
proto se doporucuje sledovat hladiny 1éku.
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Peroralni antikoagulancia

Soucasné podavani ciprofloxacinu a warfarinu mtize umociovat jeho antikoagula¢ni efekt. Bylo hlaseno
velké mnozstvi pfipadt vykazujicich zvySeni aktivity peroralnich antikoagulancii u pacienti uzivajicich
antibiotika, véetn¢ fluorochinolonii. Velikost rizika zavisi na probihajici infekci, véku a celkovém stavu
pacienta. Proto je té€Zké stanovit, podil fluorochinolonii na nartstu INR (international normalised ratio).
Proto se v pritbéhu souc¢asného podavani ciprofloxacinu s peroralnimi antikoagulancii, ale i kratce po jeho
ukonéeni, doporucuje Castéjsi sledovani protrombinového ¢asu (INR), a pokud je to nutné, upravit peroralni
davky antikoagulac¢nich pripravk.

Ropinirol

V klinické studii bylo prokazano, Ze soub&zné uzivani ropinirolu a ciprofloxacinu, stfedné silného inhibitoru
izoenzymu CYP450 1A2, ma za nasledek zvySeni hodnot Cmax a AUC ropinirolu o 60 %, resp. 84 %. Béhem
soucasné 1é¢by s ciprofloxacinem, i kratce po jejim ukonéeni, se doporucuje klinické sledovani a pfipadné
vhodna uprava davek ropinirolu (viz bod 4.4).

Clozapin

Po sedmidennim sou¢asném uzivani 250 mg ciprofloxacinu s clozapinem, se zvySily sérové koncentrace
clozapinu a N-desmetylclozapinu o 29 %, resp. 31 %. Béhem soucasné 1écby clozapinem a ciprofloxacinem, i
kratce po jejim ukonceni, se doporucuje klinické pozorovani a vhodna tGprava davek clozapinu (viz bod 4.4).

4.6 Téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Mnozstvi dat vztahujicich se k t€hotnym Zenam, kterym byl podavan ciprofloxacin, je limitované, tato data
neindikuji ani malformace, ani toxicky vliv ciprofloxacinu na plod/novorozence. Studie na zvitatech
neprokazaly ani pfimou, ani nepfimou reprodukéni toxicitu. U plodu zvifat a mladych zvitat, vystavenych
pusobeni chinoloni, bylo pozorovano poskozeni nezralych chrupavek. Proto nelze vyloucit negativni
pusobeni tohoto 1é¢ivého pripravku na lidsky nedospély organizmus/plod, které mtize mit za nasledek
poskozeni kloubni chrupavky (viz bod 5.3).

Proto, v ramci prevence, je vhodné se uzivani ciprofloxacinu béhem te¢hotenstvi vyhnout.

Kojeni

Ciprofloxacin se vylucuje do matetského mléka. Proto by vzhledem k potencionalnimu riziku poskozeni
kloubt nemél byt kojicimi zenami uzivan.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem ke svym neurologickych vliviim mtize piipravek ciprofloxacin ovlivnit dobu reakce. Z tohoto
divodu muze byt schopnost fidit a obsluhovat stroje sniZena.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcasteji hlasené nezadouci uc¢inky (ADR) jsou nevolnost, prijem, zvraceni, pfechodné zvyseni

transaminaz, vyrazka a reakce v misté injekce a infuze.

ADR vychazejici z vysledk klinickych studii (celkem n = 52 057) a post-marketinkového sledovani
piipravku Ciprofloxacin Bayer (peroralni, intravendzni a nasledna 1é¢ba), setazené podle kategorii ¢etnosti
jsou uvedeny nize. Analyza Cetnosti byla provedena spole¢né pro peroralni a intravenozni formu
ciprofloxacinu.
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt ze
znamych dat
urcena)
Infekce a Mykotické Kolitida v
zamoieni superinfekce disledku
uzivani
antibiotik (ve
velmi vzacnych
pfipadech s
moznymi
fatalnimi
nasledky) (viz
bod 4.4)
Poruchy krve Eosinofilie Leukopenie Hemolyticka
a lymfatického Anemie anemie
systému Neutropenie Agranulocytéz
Leukocytdza a
Thrombocytop | Pancytopenie
enie (zivot
Thrombocytem | ohrozujici)
ie Deprese kostni
dien¢ (zivot
ohrozujici)
Poruchy Alergické Anafylaktické
imunitniho reakce reakce
systému Alergicky Anafylakticky
edém / Sok (zivot
angioedém ohrozujici) (viz
bod 4.4)
Reakce jako pfi
sérové nemoci
Poruchy Anorexie Hyperglykémie
metabolismu a
VyZivy
Psychiatrické Psychomotoric | Zmatenost a Psychotické
poruchy ka dezorientace reakce (viz
hyperaktivita/ | Pocity tizkosti | bod 4.4)
neklid Abnormalni
snéni
Deprese
Halucinace
Poruchy Bolesti hlavy Parestezie a Migréna Periferni
nervového Zavrate dysestezie Poruchy neuropatie (viz
systému Poruchy Hypoestezie koordinace bod 4.4)
spanku Ties Poruchy chiize
Poruchy Zachvaty (viz Poruchy
chutového bod 4.4) ¢ichového
vnimani Vertigo nervu
Intrakranialni
hypertenze
Poruchy oka Poruchy vidéni | Poruchy
barevného
vidéni
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt ze
znamych dat
urcena)
Poruchy ucha Tinitus
a labyrintu Ztrata sluchu /
poskozeni
sluchu
Srdeéni Tachykardie Ventrikularni
poruchy arytmie,
prodlouzeni QT
intervalu, torsades
de pointes "
Cévni poruchy Vasodilatace Vaskulitida
Hypotenze
Synkopa
Respiraéni, Dyspnoe
hrudni a (vCetné
mediastinalni astmatickych
poruchy stavil)
Gastrointestin | Nauzea Zvraceni Pankreatitida
alni poruchy Prijem Bolest bticha
Dyspepsie
Flatulence
Poruchy jater Zvyseni ZhorSeni Nekroza jater
a zluCovych transaminaz funkce jater (velmi vzacné
cest Zvysené Zloutenka progredujici v
hodnoty Hepatitida zivot ohrozujici
bilirubinu selhani jater)
(vizbod 4.4)
Poruchy kiize Vyrazka Fotosenzitivni | Petechie
a podkoZni Pruritus reakce (viz Erythema
tkané Kopftivka bod 4.4) multiforme
Erythema
nodosum
Stevens-
Johnsontiv
syndrom
(potencialné
Zivot
ohrozujici)
Toxicka
epidermalni
nekrolyza
(potencialné
Zivot
ohrozujici)
Poruchy Bolesti kosti a | Myalgie Svalova slabost
svalové a svall (bolest Artritida Tendonitida
kosterni konéetin, zad, | Zvyseni Natrzeni $lachy
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt ze
znamych dat
urcena)
soustavy a hrudniku) svalového tonu | (zejména
pojivové tkané Artralgie a kiece Achillovy
Slachy), (viz
bod 4.4)
Exacerbace
symptomu
myastenie
gravis (viz bod
4.4)
Poruchy ZhorSeni Selhani ledvin
ledvin a funkce ledvin Hematurie
mocovych cest Krystalurie (viz
bod 4.4)
Tubulointerstic
ialni nefritida
Celkové Reakce v misté | Pocit slabosti Edém
poruchy a injekce a Horecka Poceni
reakce v misté | infuze (hyperhidrdza)
aplikace (pouze
intravenozni
podani)
Vicenasobna Zvyseni Abnormalni
vySetieni alkalické hladina
fosfatazi v krvi | protrombinu
Zvysena
amyléaza

Tyto nezadouci ucinky byly pozorovany v postmarketingovém obdobi a to predevsim u pacienti
s dal$imi rizikovymi faktory které ptsobi prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.4).

NizZe uvedené nezadouci U¢inky se Castéji vyskytovaly u podskupiny pacientd, ktefi podstoupili intravendzni
1é¢bu, pripadné sekvenéni 1é¢bu (z intravenozni 1é€¢by piesly na oralni 1é¢bu).

Casté

Zvraceni, pfechodné zvySeni transaminaz, vyrazka

Méne casté

trombocytopenie, thrombocytemie, zmatenost a dezorientace,
halucinace, parestézie a dysestézie, zachvaty, vertigo, porucha zraku,

ztrata sluchu, tachykardie, vasodilatace, hypotenze, ptechodné zhorSeni
funkce jater, cholestaticka Zloutenka, selhani ledvin, edém

Vzacné

pancytopenie, Ubytek kostni dfen¢, anafylakticky Sok, psychotické
reakce, migréna, porucha ¢ichového nervu, zhorSeni sluchu, vaskulitida,
pankreatitida, nekroza jater, petechie, ruptura Slachy

Pediatricti pacienti

Vyse uvedené udaje o vyskytu artropatie byly ziskany v ramci studii provadénych na dospélych. U déti je

vzik artropatie zaznamenavan ¢astéji.

4.9 Predavkovani

Bylo hlaseno predavkovani, kdy podani 12 g vedlo ke vzniku mirnych ptiznaka toxicity. Bylo zjisténo, ze
akutni predavkovani v mnozstvi 16 g zptisobuje akutni selhani ledvin.
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Ptiznaky ptedavkovani jsou: zavrat, tes, bolest hlavy, tinava, zachvaty, halucinace, zmateni, abdominalni
diskomfort, snizeni funkce ledvin a jater a rovnéz krystalurie a hematurie. Byla zaznamenana reverzibilni
renalni toxicita.

Vedle béznych 1écebnych opatieni se doporucuje sledovani funkce ledvin, véetné pH moci piipadné podle
potteby zvysit kyselost, aby se zabranilo krystalurii. Pacienti by méli byt dobfe hydratovani.
Hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou se eliminuje pouze malé mnozstvi ciprofloxacinu (< 10 %).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Sirokospektré fluorované chinolonové chemoterapeutikum, ATC kod:
JOIMAO2.

Mechanizmus ucinku.:

Ciprofloxacin je fluorochinolové antibiotikum, to znamena, ze ptisobi inhibi¢né na oba bakterialni enzymy,
topoizomerazu Il (DNA-gyrazu) a topoizomerazu IV, které jsou potrebné pro replikaci, transkripci, opravu a
rekombinaci bakteridlni DNA.
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Vztah PK/PD:
Ucinnost zavisi hlavn€ na vztahu mezi maximalni sérovou koncentraci (Cy,,x) @ minimalni inhibi¢ni
koncentraci (MIC)ciprofloxacinu vzhledem k piislusnému mikroorganizmu, respektive na vztahu mezi

plochou pod kiivkou (AUC) a MIC.

Mechanizmus rezistence:

In-vitro rezistence na ciprofloxacin se miize vyvinout postupnym procesem mutaci cilového mista u obou
topoizomeraz , topoizomerazy 11 (DNA gyrazy) a topoizomerazy IV. Vysledny stupen zkiizené rezistence
mezi ciprofloxacinem a jinymi fluorochinolony je proménlivy. Jednotlivé mutace nemusi mit za nasledek
klinickou rezistenci, ale nasobné mutace obvykle za nasledek klinickou rezistenci na vét$inu aktivnich latek
nebo na v8echny aktivni latky v ramci skupiny maji.

Nepropustnost a/nebo mechanizmus rezistence efluxni pumpy u¢inné latky mtize mit proménlivy efekt na
citlivost na fluorochinolony, ktera zavisi na fyziochemickych vlastnostech riznych u¢innych latek v ramci
skupiny a afinité transportnich systému pro danou uéinnou latku. VSechny in-vitro mechanizmy rezistence
jsou bézné pozorovany v klinickych izolatech. Mechanizmy rezistence, které inaktivuji dal$i antibiotika,
napiiklad permeacni bariéry (béZné u Pseudomonas aeruginosa) a effluxni mechanizmus, mohou ovlivnit
citlivost na ciprofloxacin. Byla zaznamenana rezistence zprostiedkovana plazmidem koédovana pomoci genti
qnr.

Spektrum antibakterialni aktivity:

Break pointy oddélujici citlivé kmeny od kmeni s intermediarni citlivosti a tyto od rezistentnich kment:

Doporuceni EUCAST

Mikroorganizmy Citlivé Rezistentni
Enterobakterie S <0,5 mg/l R>1mg/l
Pseudomonas S <£0,5 mg/l R>1mg/l
Acinetobacter S<1mgl R > 1 mg/l
Staphylococcus spp." S<1mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae a 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
Break pointy nevztazitelné k S <0,5 mg/l R>1mg/l
tiidam*
1 Staphylococcus spp. — Break pointy pro ciprofloxacin odpovidajici terapii s vysokymi davkami.
* Break pointy nevztazitelné k tfidam se urcovaly zejména na zakladé udajt PK/PD a nejsou

zavislé na distribuci MIC jednotlivych druhii. Jsou ureny pouze pro druhy, pro které specifické

Break pointy nebyly urceny a ne pro takové druhy, pro které testy citlivosti nejsou

doporucovany.
Prevalence ziskané rezistence vybranych druhti se mize liSit geograficky a casové€. Vitana je informace o
lokalni rezistenci, zejména pokud se jedna o 1é€bu zavaznych infekci. V nezbytnych ptipadech, kdy lokalni
prevalence rezistence je takova, ze prospésnost latky je pfinejmensim u nékterych typt infekci sporna, je
tteba pozadat o radu experta.

Zatazeni prislusnych druhi podle citlivosti na ciprofloxacin (druhy Streptococcs viz bod 4.4)
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DRUHY VETSINOU CITLIVE

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy
Bacillus anthracis (1)

Aerobni gramnegativni mikroorganizmy
Aeromonas spp.

Brucella spp.

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

Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobni mikroorganizmy
Mobiluncus

Dalsi mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis ($)

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

DRUHY, U KTERYCH SE MUZE REZISTENCE VYVINOUT

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy
Enterococcus faecalis ($)

Staphylococcus spp. * (2)

Aerobni gram-negativni mikroorganizmy
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*

Anaerobni mikroorganizmy
Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

V PODSTATE REZISTENTNI ORGANIZMY

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy
Actinomyces

Enteroccus faecium
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Listeria monocytogenes

Anaerobni gram-negativni mikroorganizmy
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobni mikroorganizmy
Kromé¢ vyse uvedenych

Dals$i mikroorganizmy
Mycoplasma genitalium

Ureaplasma urealitycum

*  Klinicka ucinnost byla prokazana pro citlivé izolaty ve schvalenych klinickych indikacich

* Mira rezistence > 50 % v jedné nebo vice zemich EU

($): Ptirozena stiedni citlivost neexistuje-li ziskany mechanizmus rezistence

(1): Byly provedeny studie s experimentalnimi zvifecimi infekcemi zplisobenymi inhalaci spor
Bacillus anthracis; tyto studie ukazaly, ze antibiotika podana brzy po expozici, zabranila
vzniku onemocnéni, jestlize 1é¢ba vedla ke sniZeni poctu spor v organizmu pod infek¢ni
davku. Ohledné Géinnosti 1é€by ciprofloxacinem po inhalaci antraxu u lidi neexistuji
dostate¢né klinické tdaje. U lidi je doporuceny postup uziti primarné dan citlivosti,
zjistovanou in vivo, dale také vysledky experimentt se zvifaty a limitovaném mnozstvi dat
ziskanych pro lidi. Lé¢ba ciprofloxacinem podavanym v davkach 500 mg 2x denné po dobu
2 mésicu je u lidi povaZzovana jako dostate¢na ochrana pied infekci vyvolanou antraxem.
Osetfujicim lékarum je doporu¢eno seznamit se s narodnimi a /nebo mezinarodnimi
konven¢nimi dokumenty které se vztahuji k 16¢bé infekce antraxu.

(2): S. aureus rezistentni na meticilin se obvykle projevuje ko-rezistenci na fluorochinolony.
Mira rezistence na meticilin je mezi vSemi druhy stafylokokt pfiblizné 20 az 50 %; ve
zvysené mife je pozorovana zejména v nemocni¢nim prostiedi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po inraven6zni infuzi ciprofloxacinu bylo dosazeno primérné maximalni sérové koncentrace na konci infuze.
Farmakokinetické vlastnosti ciprofloxacin jsou piimo umérné intraven6zné podavané davce az do davky
400 mg.

Porovnani farmakokinetickych parametrt rezimi intraven6zniho podéavani dvakrat a tiikrat denné neukazalo
zadny dtikaz o Iékové akumulaci ciprofloxacinu a jeho metaboliti.

60minutova intravendzni infuze 200 mg ciprofloxacinu nebo peroralni podani 250 mg ciprofloxacinu, vzdy
kazdych 12 hodin, vytvofilo stejnou plochu pod kiivkou ¢asu a sérové koncentrace (AUC).

60 minutova intravendzni infuze 400 mg ciprofloxacinu podavana kazdych 12 hodin byla co se tyce hodnot
AUC bioekvivalentni peroralni davce o velikosti 500 mg podavanych kazdych 12 hodin.

Intraven6zni davka 400 mg podavana po dobu 60 minut kazdych 12 hodin méla za nasledek hodnotu C,,,x
podobnou, jako u peroralni davka 750 mg.

60 minutova infuze 400 mg ciprofloxacinu, podavana kazdych 8 hodin je, co se ty¢e AUC, ekvivalentni
podavani peroralni davky 750 mg kazdych 12 hodin.

Distribuce
Vazba ciprofloxacinu na bilkoviny je nizka (20 — 30 %), ciproflocacin je pfitomen v plazmé pfevazné ve své
neionizované form¢ a ma rozsahly distribu¢ni objem v rovnovazném stavu 2 — 3 1/kg télesné hmotnosti.

Ciprofloxacin dosahuje vysokych koncentraci v riznych tkénich jako jsou plice (epitelialni tekutina,
alveolarni makrofagy, tkanova biopsie), dutiny a zanétlivé 1éze (kantaridinova puchytova tekutina) a
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urogenitalni trakt (mo¢, prostata, endometrium), kde celkové koncentrace prevySuji dosazené plazmatické
koncentrace.

Metabolizmus
Byly identifikovany tyto ¢tyfi metabolity vyskytujici se v nizkych koncentracich: desetyleneciprofloxacin (M
1), sulfociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) a formylciprofloxacin (M 4). Metabolity vykazuji in-

vitro antimikrobialni aktivitu, ta je vSak niz§iho stupné nez zakladni slozka.
Je znamo, ze ciprofloxacin je stfedn¢ silny inhibitor izoenzymt CYP 450 1A2.

Vylucovani

Ciprofloxacin je pfevazné v nezménéné podob¢ vylucovan rendlné a v mensi mife také stolici.

Vylucovani piipravku ciprofloxacin (% z davky)
Peroralni podani

Moc Stolice
Ciprofloxacin 447 25,0
Metabolity (M;-M,) 11,3 7,5

Rendlni clearance je mezi 180-300 ml/kg/h a celkova clearance je mezi 480-600 ml/kg/h. Ciprofloxacin
podléha jak glomerularni filtraci tak tubularni sekreci. Zavazné snizena funkce ledvin vede ke zvySeni
polocasu ciprofloxacinu aZ na 12 hod.

Ne-renalni clearance ciprofloxacinu je zplisobena hlavné aktivni transintescialni sekreci a metabolizmem.
1 % davky se vylucuje biliarnimi cestami. Ciprofloxacin je ve zluci pfitomen ve vysokych koncentracich.

Pediatricti pacienti

Udaje dostupné k doloZeni farmakokinetickych udajii u pediatrickych pacienttl jsou omezené. Ve studii s
détmi nebyly hodnoty C,,.x @ AUC zavislé na veéku (od jednoho roku véku). Nebylo pozorovano vyznamné
zvyseni hodnot C,,,x a AUC po vice davkach (10 mg/kg tiikrat denné).

U 10 déti se zavaznou sepsi, ve véku méné nez 1 rok byla hodnota C,,,x 6,1 mg/l (rozmezi 4,6 — 8,3 mg/l) po
lhodinové intraven6zni infuzi v davce 10 mg/kg; odlisnd hodnota 7,2 mg/l (rozmezi 4,7 — 11,8 mg/1) byla
zjisténa u déti ve veéku 1 az 5 let. Hodnoty AUC byly 17,4 mg*h/l (rozmezi 11,8 — 32 mg*h/l) a 16,5 mg*h/1
(rozmezi 11,0 — 23,8 mg*h/l) v pfislusnych vékovych skupinach.

Tyto hodnoty jsou v rozsahu hodnot hlasenych u dospé€lych dostavajicich terapeutické davky. Na zaklade
farmakokinetické analyzy populace pediatrickych pacientti s riznymi infekcemi je pfedem stanoveny
pramérny polocas piiblizné 4 —5 hodin a biologicka dostupnost suspenze je v rozsahu 50 az 80 %.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané z konvencnich studii toxicity jednorazové davky, toxicity opakované davky,
karcinogenniho potencidlu nebo reprodukéni toxicity neukazuji na zadné zvlastni riziko pro lidi.

V klinicky relevantnich trovnich expozice je ciprofloxacin, podobné jako ostatni quinolony, fototoxicky pro
zvitata. Udaje o fotomutagenité / fotokarcinogenit& ukazuji, Ze ciprofloxacin ma slaby fotomutagenni nebo
fototumorigenni vliv in-vitro a v experimentech se zvitaty. Tento vliv byl srovnatelny s ostatnimi inhibitory

gyrazy.

Kloubni snasenlivost:

Stejné jako jiné inhibitory gyraz zptsobuje Ciprofloxacin poskozeni velkych, nosnych kloubii u nedospélych
jedinci. Stupen poskozeni chrupavky zavisi na véku, druhu a davce; poskozeni mize byt omezeno sniZzenim
zatizeni kloubd. Ve studiich u dospélych jedinct (potkani, psi) nebylo poskozeni chrupavek zjisténo. Ve
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studii, provedené na mladych psech (rasy beagle) ciprofloxacin zptisoboval v terapeutickych davkach tézké
zmény na kloubech po dvou tydnech 1écby. Tyto zmeény byly patrné i po 5 mésicich.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

[doplni se narodni tidaje]

6.2 Inkompatibility

[doplni se narodni tidaje]

6.3 Doba pouzitelnosti

[doplni se narodni tidaje]

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

[doplni se narodni tidaje]

6.5 Druh obalu a velikost baleni

[doplni se narodni tidaje]

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Pro jednoduché pouziti by zatka na infuzni nadob€ méla byt propichnuta uprostfed centralniho
kruhu.Propichnuti vnéjsiho kruhu mtize vést k poskozeni zatky.

Veskery nespotiebovany roztok se musi zlikidovat.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni tidaje]

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
[doplni se narodni tidaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/YYYY}
[doplni se narodni tidaje]
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1.

NAZEV PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz ptiloha I) 400 mg/200 ml infuzni roztok
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

2.

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

[doplni se narodni tidaje]
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.

LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.
[doplni se narodni tidaje]

4.

4.1

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Infuzni roztok Ciprofloxacin Bayer 400 mg/200 ml je urcen k 1é¢bé nasledujicich infekei (viz body 4.4 a 5.1).
Pted zahajenim terapie vénujte zvlastni pozornost dostupnym informacim vztahujicim se k rezistenci na
ciprofloxacin.

Pozornost musi byt vénovana ufedni smérnici tykajici se spravného uziti antibiotik.

Dospeli

Infekce dolniho dychaciho traktu zptisobené gramnegativnimi bakteriemi (viz bod 4.4):
- exacerbace chronické obstruktivni pulmonalni nemoci,

- broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrézy nebo u bronchiektazie,

- pneumonie,

chronicky hnisavy zanét sttedniho ucha,

akutni exacerbace chronické sinusitidy, zejména pokud jsou jejich pfi¢inou gramnegativni bakterie,
vcetné Pseudomonas aeruginosa ,

infekce mocovych cest,
epididymo-orchitida véetné infekci zptisobenych Neisseria gonorrhoea, citlivou na fluoroquinolon ,

panevni zanétlivé onemocnéni (PID) , véetné infekci zplisobenych Neisseria gonorrhoea, citlivou na
fluoroquinolon.

U vyse uvedenych infekci pohlavniho ustroji, zpisobenych Neisseria gonorrhoeae, je obzvlasté dilezité
ziskat lokalni informace o rozsifeni lokalni rezistence na ciprofloxacin a potvrdit citlivost laboratornimi testy.

infekce gastrointestinalniho traktu (napf. cestovatelsky prijem)
intraabdominalni infekce

infekce kiize a mékkych tkani zptisobené gramnegativnimi bakteriemi,
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. maligni otitis externa

° infekce kosti a klubi,

. infekce u pacientd s neutropenii,

. profylaxe u pacientd se neutropenii,

o inhalace antraxu (postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1é¢ba).

Deéti a dospivajici

o Broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrozy zptisobené Pseudomonas aeruginosa,
o komplikované infekce mocCovych cest a pyelonefritida,
o Inhalace antraxu (postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1é¢ba).

Ciprofloxacin mize byt u déti a dospivajicich pouzit také k 1é¢bé dalsich zavaznych infekei, je-li to
povazovano za vhodné (viz bod 4.4 a 5.1).

Lé¢bu mohou zahajit pouze 1ékafi, ktetfi maji zkusenosti s 1é€bou cystické fibrozy a/nebo zavaznych infekci u
déti a dospivajicich (viz body 4.4 a 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani se stanovuje na zakladé indikace, zavaznosti a mista infekce, citlivosti piivodce infekce na
ciprofloxacin, funkce ledvin pacienta a u déti a dospivajicich na hmotnosti pacienta.

Délka lécby zavisi na zavaznosti onemocnéni, klinickém prubéhu a bakteriologickém obrazu.

Uvodni intravenézni 1é¢ba miize byt po té, co 1ékaf zvazi klinicky stav pacienta, nahrazena perorélni 1é&bou
tabletami nebo suspenzi. K pfechodu z intravendzni 1é¢by na peroralni by mélo dojit co nejdiive.

Ve vaznych ptipadech, nebo kdyz pacient neni schopen uZzivat tablety (napf. pacient na enteralni vyzive), se
doporucuje zahajit 1éCbu s intraven6zni formou ciprofloxacinu a nasledné, kdyz to stav pacienta umoziiuje,
prejit na 1écbu peroralni.

Lécba infekcedi, které jsou zpiisobeny urcitymi bakteriemi (napt. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter nebo
Staphylococci) muze vyzadovat podavani vyssich davek ciprofloxacinu spole¢né s dal§imi vhodnymi
antibiotiky.

Lécba nekterych infekci (napt. panevniho zanétlivého onemocnéni, intraabdominalnich infekci, infekei u
pacientl s neutropenii a infekci kosti a kloubit) mize vyzadovat soucasné podavani dalSich vhodnych
antibiotik, v zavislosti na ptivodci infekce.

Dospeli
Indikace Denni davka v mg Celkova délka lécby
(zahrnujici piipadné i avodnu
parenteralni 1é¢bu)
Infekce dolniho dychaciho traktu 2 x denné 400 mg az 7 az 14 dni
3 x denn¢ 400 mg
Infekce horniho Akutni exacerbace 2 x denné 400 mg az 7 az 14 dnil
dychaciho traktu chronické sinusitidy 3 x denn¢ 400 mg
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Indikace

Denni davka v mg

Celkova délka lécby
(zahrnujici piipadné i avodnu
parenteralni 1é¢bu)

Chronicky hnisavy
zanét stiedniho ucha

2 x denné 400 mg az
3 x denné 400 mg

7 az 14 dnu

Maligni zanét
zevniho ucha

3 x denné 400 mg

28 dnt az 3 mésice

Infekce mocovych
cest

Komplikovana a

2 x denné 400 mg az

7 az 21 dnd, v piipad¢ zvlastnich

nekomplikovana 3 x denné 400 mg okolnosti (naptiklad u abscesit)

pyelonefritida miZze lécba pokracovat i déle nez
21 dnti

Prostatitida 2 x denné€ 400 mg az 2 az 4 tydny (akutni)

3 x denné 400 mg

Infekce pohlavnich
organti

Epididymo-orchitida
a panevni zanétliva
nemoc

2 x denné 400 mg az
3 x denn¢ 400 mg

nejméné 14 dnti

Infekce
gastrointestinalnih
o traktu a
intraabdominalni
infekce

Prijmova
onemocnéni
zpuisobena
bakterialnimi
patogeny véetné
Shigella spp. jiného
typu nez je Shigella
dysenteria typu 1 a
empiricka 1écba
vazné formy
cestovatelského
prijmu

2 x denné 400 mg

1 den

Prijmova
onemocnéni
zpusobena Shigella
dysenteriae typu 1

2 x denné 400 mg

5 dnu

Prijmova
onemocnéni
zpusobena Vibrio
cholerae

2 x denné 400 mg

3 dny

Tyfova horecka

2 x denné 400 mg

7 dnt

Intraabdominalni
infekce zptisobené
gramnegativnimi
bakteriemi

2 x denné 400 mg az
3 x denné 400 mg

5 az 14 dna

Infekce ktize a mekkych tkani

2 x denn¢ 400 mg az
3 x denn¢ 400 mg

7 az 14 dnu

Infekce kosti a kloubti 2 x denné 400 mg az max. 3 mésice
3 x denn¢ 400 mg
Lécba infekce nebo profylaxe u pacientd s 2 x denné 400 mg az | Lécba musi pokracovat po celou

neutropenii.

Ciprofloxacin se musi podavat soucasné s
vhodnymi antibiotiky podle oficialnich

doporuceni.

3 x denn¢ 400 mg

dobu trvani neutropenie

Inhala¢ni antrax — postexpozicni profylaxe
a kurativni 1é¢ba u pacientt, u kterych je
nezbytnd intravenozni 1écba

2 x denné 400 mg

60 dnii od potvrzeni expozice
Bacillus anthracis
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Indikace

Denni davka v mg

Celkova délka lécby

(zahrnujici piipadné i avodnu

parenteralni 1é¢bu)

Podani 1éku musi zaéit co nejdiive po
piedpokladané nebo potvrzené expozici.

Deéti a dospivajici

Indikace Denni davka Celkova délka lécby
(zahrnujici piipadné i
uvodni parenteralni
1é¢bu)
Cysticka fibroza 3 x denné 10 mg/kg télesné hmotnosti, maximalné 10 az 14 dnt

400 mg na jednu davku.

Komplikované infekce
mocovych cest a
pyelonefritida,

3 x 6 mg/kg télesné hmotnosti az 3 x denné
10 mg/kg télesné hmotnosti 3 x denn¢, maximalné
400 mg na jednu davku.

10 az 21 dna

Inhalace antraxu —
postexpozi¢ni profylaxe
a kurativni 1é¢ba u
pacientt, u kterych je
nezbytna intraven6zni
1écba

Podani 1éku musi zacit
co nejdiive po
ocekavané nebo
potvrzené expozici.

2 x denné10 mg/kg télesné hmotnosti az 2x denné
15 mg/kg télesné hmotnosti, maximaln¢ 400 mg na
jednu davku.

60 dnti od potvrzeni
expozice Bacillus
anthracis

Dalsi zavazné infekce

3 x denné 10 mg/kg télesné hmotnosti, maximalné
400 mg na jednu davku.

Zavisi na druhu infekce

Geriatricti pacienti

Geriatri¢ti pacienti by méli dostavat davku upravenou v zavislosti na zavaznosti jejich onemocnéni a

clearance kreatininu.

Zhorsena funkce ledvin a jater

Doporucené poc¢ateéni a udrZzovaci davky pro pacienty se zhorSenou renalni funkei:

Clearance Kreatininu

Sérova hladina

Intravenozni davka

[ml/min/1,73 m?] kreatininu [mg]
[umol/l]

> 60 <124 Viz Obvyklé
davkovani.

30-60 124 a7 168 200 — 400 mg
kazdych 12 h

<30 > 169 200 — 400 mg
kazdych 24 h

Pacienti na hemodialyze > 169 200 — 400 mg
kazdych 24 h (po
dialyze)

Pacienti na peritonealni dialyze > 169 200 — 400 mg
kazdych 24 h
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U pacientt se zhorSenou funkci jater neni nutna zadna Gprava davkovani.
Davkovani u déti se zhorSenou rendlni a/nebo jaterni funkci nebylo studovano.
Zpiisob podani

Pted pouzitim se musi infuzni roztok ptipravku Ciprofloxacin Bayer vizualné zkontrolovat. Nesmi byt
zakaleny.

Ciprofloxacin musi byt podavan intraven6zni infuzi. U déti je délka trvani infuze 60 minut.

U dospélych pacientt je pfi podani 400 mg piipravku Ciprofloxacin Bayer délka infuze 60 minut a pii podani
200 mg pripravku Ciprofloxacin Bayer je délka infuze 30 minut. Pomala infuze do velké zily zmensi
pacientovo nepohodli a snizi riziko ven6zniho podrazdéni.

Infuzni roztok miize byt podavan samostatné, nebo po smichani s dal$imi kompatibilnimi infuznimi roztoky
(viz bod 6.2).

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, dals$i quinolony nebo na kteroukoli pomocnou latku (viz bod 6.1).

o Soucasné podavani ciprofloxacinu a tizanidinu (viz bod 4.5)

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zavazné infekce a smiSené infekce zpiisobené grampozitivnimi a anaerobnimi patogeny

Ciprofloxacin neni vhodny pro monoterapii pii 1é€bé zavaznych infekci a smiSenych infekci, které mohou byt

zplisobeny grampozitivnimi nebo anaerobnimi patogeny. U téchto infekci musi byt ciprofloxacin podavan v
kombinaci s dal$imi vhodnymi antibiotiky.

Streptokokokadlni_infekce (véetné Streptococcus pneumonie)
Ciprofloxacin se pro 1écbu streptokokovych infekei nedoporucuje, protoze je proti nim malo u¢inny.

Infekce pohlavnich organii

Epididymo-orchitida a panevni zanétlivé onemocnéni mohou byt zplisobeny Neisseria gonorrhoeae
rezistentni na flourochinolony. V pfipad¢, kdy nemiize byt ptitomnost Neisseria gonorrhoeae rezistentni na
flourochinolony vyloucena, je vhodné ciprofloxacin podavat soucasné s jinym antibiotikem. V ptipadé, kdy
nedojde ke klinickému zlepSeni po 3 dnech 1écby, je tieba 1éc¢bu piehodnotit.

Intraabdomindlni infekce
Je dostupné limitované mnozstvi dat vztahujicich se k uc¢innosti ciprofloxacinu pii 1é¢b¢ pooperaénich
intraabdominalnich infekei.

Cestovatelsky prijem
P1i volbé ciprofloxacinu musi byt brany v ivahu informace vztahujici se k rezistenci relevantnich patogenti na
ciprofloxacin.

Infekce kosti a kloubii
Na zaklad¢ mikrobiologickych testii by mél byt ciprofloxacin pouzit v kombinaci s dal$imi vhodnymi
antibiotiky.

Inhalace antraxu

Uziti u lidi je podloZeno udaji o citlivosti zjiStovanymi in-vitro, experimentalnimi daty ziskanymi ze studii na
zvitatech a omezenymi tdaji o pouziti u lidi. Lékar uréujici 1é€bu by se mél fidit narodnimi a/nebo
mezinarodnimi pokyny, stanovené konsensem, vztahujicimi se k 1é¢bé infekce zptisobené antraxem.

Deéti a dospivajici
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U déti a dospivajicich se uziti ptipravku ciprofloxacin musi fidit dostupnymi oficialnimi smérnicemi. Lécbu
ciprofloxacinem mohou zahéjit pouze 1ékafi, ktefi maji zkuSenosti s 1é¢bou cystické fibrozy / zavaznych
infekci u déti a dospivajicich.

Prokazalo se, Ze ciprofloxacin zplsobuje artropatie nosnych kloubti juvenilnich zvitat. Bezpec¢nostni data
ziskana z randomizované, dvojité zaslepené studie v niz byl ciprofloxacin uzit u déti (ciprofloxacin: n=335,
priamérny veék=6,3 roky; srovnavaci skupina: n=349, primérny veék 6,2 let; vékovy rozsah 1 az 17 let),
prokazala ptipady artropatie vztahujici se pravdépodobné k 1écbé piipravkem (rozeznané z kloubnich znakti a
symptomil), ve dni + 42 ze 7,2% a 4,6%. Respektive incidence artropatie ve vztahu k 1é¢ivu zjisténé po 1 roce
byly 9,0% a 5,7%. Narust pfipadi artropatie, ktera by se mohla vztahovat k uzivani léku, nebyl v pribéhu
casu mezi skupinami statisticky signifikantni. Lécba by méla byt zahajena pouze az po peclivém zvazeni
pomeéru rizika/zisku, kviilli moznym nezadoucim ucinkim na klouby a/nebo okolni tkan¢.

Broncho-pulmonalni infekce u cystické fibrozy
Klinické zkousky zahrovaly déti a dospivajici ve veéku 5-17 let. S 1écbou déti ve veékovém rozmezi 1 az 5 let
jsou zkusenosti mnohem vice omezené.

Komplikované infekce mocovych cest a pyelonefritida

Lécba infekce mocovych cest ciprofloxacinem by méla byt zvazovana az kdyz se neda pouzit jina lécba,
zaroven musi byt podlozena vysledky mikrobiologického vysetieni.

Klinické zkousky zahrnovaly déti a dospivajici ve veéku 1-17 let.

Dalsi specifické zavazné infekce

V souladu s ufedni smérnici, nebo po peclivém vyhodnoceni pfinosu a rizika, je mozné ptipravek
ciprofloxacin pouzit k 1é€b¢ dalsich zavaznych infekci v pfipadech, kdy neni mozné pouzit jiné terapie, nebo
kdyz selze konvencni terapie, a pokud mikrobiologické vySetfeni potvrdi vhodnost jeho pouziti.

Pouziti piipravku ciprofloxacin pro 1é¢bu jinych zavaznych specifickych infekci, jinych nez je uvedeno vyse,
nebylo v klinickych zkouskach ovéfeno a klinické zkusenosti jsou omezené. Proto je potieba pii 1écbé téchto
pacientl postupovat obezietné.

Hypersenzitivita

Po jednorazové davce se mohou vyskytnout hypersenzitivni a alergické reakce (viz bod 4.8), véetné
anafylaktické a anafylaktoidnd reakce, které mohou byt zivot ohrozuji. Jestlize se takové reakce objevi,
podavani pripravku ciprofloxacin musi byt ukonc¢eno a adekvatni 1é¢ba (napt.1éCba Soku) v pripadé potieby
zahajena. Musi byt okamzité informovan 1ékafr.

Pohybovy systém

Ciprofloxacin se obecné nesmi pouzivat u pacientii s anamnézou onemocnéni/poskozeni §lach souvisejicich s
1éEbou chinolony. Ve velmi vzacnych piipadech, po mikrobiologickém zdokumentovani ptivodce a
vyhodnoceni poméru piinosu/rizika, mize byt pripravek ciprofloxacin témto pacientim pfedepsan za icelem
1é¢by urcitych zavaznych infekei, zejména pak v ptipadech selhani standardni 1é¢by nebo bakterialni
rezistence, pokud mikrobiologické tidaje pouziti ciprofloxacinu potvrzuji.

Po uziti ciprofloxacinu se mize vyskytnout tendinitida a ruptury Slach (zejména Achillovy $lachy), nékdy
bilateralni, a to jiz béhem prvnich 48 hodin 1é¢by. Riziko vzniku tendinopatie se zvySuje u starSich pacientt a
u pacientd soubézné 1é¢enych kortikosteroidy (viz bod 4.8).

Pti jakémkoli pfiznaku tendinitidy (napf. bolestivy otok, zanét) musi byt 1é¢ba ptipravkem ciprofloxacin
pferuSena a konzultovana s 1ékafem. Postizenou koncetinu je potfeba udrzovat v klidu.

U pacientti s myastenii gravis musi byt ciprofloxacin uzivan s opatrnosti (viz bod 4.8).

Fotosenzitivita

Bylo prokazano, ze ciprofloxacin zpiisobuje fotosenzitivni reakce. Pacienti uzivajici ptipravek ciprofloxacin
musi byt informovani o tom, ze se béhem 1€cby nesmi vystavovat pfimému slune¢nimu nebo UV zateni (viz
bod 4.8).
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Centradlni nervovy systém

Je znamo, ze chinolony spousti zachvaty, nebo snizuji kiteCovy prah. Uzivani pfipravku ciprofloxacin u
pacienti s onemocnénimi CNS, ktefi mohou byt nachylni k zachvatiim, se musi dobfe zvazit. Jestlize se
vyskytnou zachvaty, musi se 1é¢ba pripravkem ciprofloxacin pferusit (viz bod 4.8). Jiz po prvnim uZiti
piipravku ciprofloxacin se mohou vyskytnout psychiatrické reakce. Ve vzacnych piipadech mohou deprese
nebo psychozy vést az sebevrazednému jednani. V takovych pfipadech se musi 1é¢ba piipravkem
ciprofloxacin pierusit.

Mezi pacienty, kterym byl podavan ciprofloxacin, byly zaznamenany piipady polyneuropatie (pfedbézna
diagndza, podloZena neurologickymi symptomy jako jsou bolest, paleni, porucha smysli nebo svalova
slabost, které se vyskytovaly samostatné nebo v kombinaci). U pacientil, u kterych se projevi ptiznaky
neuropatie jako jsou bolest, paleni, brnéni, znecitlivéni a/nebo slabost musi byt podavani pfipravku
ciprofloxacin ukonceno, aby se predeslo ireverzibilnimu poskozeni.

Srdecni poruchy
Ciprofloxacin je spojovan s ptipady prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.8), proto pacientim s rizikem
arytmie torsade de pointes musi byt podavan s opatrnosti.

Gastrointestinalni systém

Pti vyskytu zavazného nebo dlouho trvajiciho prijmu béhem 1éEby nebo po ukonceni 1éEby (a to 1 nékolik
tydnti po ukonceni 1éEby) je potfeba se poradit s 1ékafem, nebot’ tyto pfiznaky mohou indikovat kolitidu, ktera
se vyvinula nasledkem uzivani antibiotik (zivot ohrozujici s moznym fatadlnim nasledkem), vyzadujici
okamzitou 1é¢bu (viz bod 4.8). V takovych ptipadech se musi 1é¢ba piipravkem ciprofloxacin okamzité
prerusit a musi se zahajit vhodna 1é¢ba. V této situaci jsou antiperistaltické 1éky kontraindikovany.

Ledviny a mocové cesty
V souvislosti s uzivanim piipravku ciprofloxacin byla hlasena krystalurie (viz bod 4.8). Pacienti uzivajici
ciprofloxacin musi byt dobie hydratovani a je nutné zabranit nadmérné alkalinité jejich moci.

Jatra a Zlucové cesty

V souvislosti s uzivanim piipravku ciprofloxacin byly hlaseny piipady nekrézy jater vedouci a zivot
ohrozujici selhani jater (viz bod 4.8). V pfipad¢ jakychkoli znamek a priznak onemocnéni jater (napiiklad
anorexie, zloutenka, tmave zbarvena moc, svédéni nebo citlivost v abdominalni oblasti) je nutné 1écbu
prerusit.

Deficit glukozo-6-fosfat-dehydrogendzy

U pacientim s deficitem glukozo-6-fosfat-dehydrogenazy byla v souvislosti s ciprofloxacinem zaznamenana
hemolyticka reakce. Proto by témto pacientim nemél byt ciprofloxacin podavan pokud potencidlni piinos
nevyvazi mozné ryziko. V takovém ptipadé musi byt peclivé monitorovan potencialni vyskyt hemolyzy.

Rezistence

V pribéhu nebo po ukonéeni 1é¢by ciprofloxacinem se mohou vyc¢lenit bakterie, které projevuji rezistenci na
ciprofloxacin, superinfekce se miize, ale nemusi, klinicky projevovat.

Pti dlouhodobé 1é¢bé¢ je zde velké riziko selekce rezistentnich bakterialnich kmeni, a to zejména u infekci
zpusobenych kmeny Staphylococcus a Pseudomonas.

Cytochrom P450

Ciprofloxacin inhibuje CYP1AZ2, a proto miize zptsobit zvySenou sérovou koncentraci sou¢asné podavanych
latek metabolizovanych timto enzymem (napf.,teofylinu clozapinu, ropinirolu, tizanidinu). Sou¢asné
podavani ciprofloxacinu a tizanidinu je kontraindikovano. Z tohoto diivodu musi byt u pacientti uzivajicich
tyto latky soucasné s ciprofloxacinem peclivé sledovany klinické pfiznaky predavkovani a dale miize byt také
potfebné stanoveni sérovych koncentraci (napt.teofylinu)(viz bod 4.5).

Metotrexat
Soucasné uzivani ciprofloxacinu a metotrexatu se nedoporucuje (viz bod 4.5).
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Interakce s testy
In-vitro aktivita ciprofloxacinu proti Mycobacterium tuberculosis by mohla mit za nasledek negativni
vysledky bakteriologického testu vzorkd od pacientl kteti souc¢asné uzivaji ciprofloxacin.

Reakce v misté vpichu

P1i intraven6znim podani ciprofloxacinu byly hlaseny lokalni reakce v mist¢ vpichu infuze.Tyto reakce se
vyskytuji Castéji v piipadech, kdy je doba trvani infuze 30 minut nebo méné€. Mohou se projevovat jako
lokalni reakce pokozky a po ukonceni infuze rychle zmizi. Nasledné intraven6zni podani neni
kontraindikovano, pokud se reakce nenavrati nebo nezhorsi.

Zatizeni NaCl
U pacientt, u kterych je sodik z Iékarského hlediska neZzadouci (pacienti s kongestivnim srde¢nim

selhavanim, selhavanim ledvin, nefrotickym syndromem, atd.), se musi vzit do ivahy dalsi pfisun sodiku
(obsah chloridu sodného, viz bod 2).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Vliiv jinych pripravkit na ciprofloxacin.

Probenecid

Probenecid interferuje s renalni sekreci ciprofloxacinu. Soubézné uzivani probenecidu a ptipravku
ciprofloxacin vede ke zvyseni sérové koncentrace ciprofloxacinu.

Vliiv ciprofloxacinu na jiné lécivé pripravky:

Tizanidin

Tizanidin se nesmi podavat soucasné s ciprofloxacinem (viz bod 4.3).V klinické studii se zdravymi jedinci
doslo ke zvyseni sérové koncentrace tizanidinu (hodnota Cmax se zvysila: 7krat, rozmezi: 4 az 21krat;
hodnota AUC se zvysila: 10krat, rozmezi: 6 az 24krat) pfi sou¢asném podavani s ciprofloxacinem. ZvySena
sérova koncentrace tizanidinu je spojena s umocnénym hypotenzitivnim a sedativnim efektem.

Metotrexat

Renalni tubularni transport metotrexatu mize byt inhibovan sou¢asnym podanim ciprofloxacinu, coz miize
vést k zvySenym plazmatickym hladinam metotrexatu a zvysit riziko toxickych reakci souvisejicich s
metotrexatem. Proto se souc¢asné podavani nedoporucuje (viz bod 4.4).

Teofylin

Soucasné podavani ciprofloxacinu a teofylinu miize zpusobit nezadouci zvyseni sérové koncentrace teofylinu.
To miize vést k nezadoucim ucinkiim vyvolanych teofylinem. Ve vzacnych piipadech mohou byt tyto
nezadouci G¢inky Zivot ohroZujici nebo i smrtelné. Pfi soucasnému podavani téchto dvou 1€kt se musi
kontrolovat sérové koncentrace teofylinu a davky teofylinu musi byt ptipadné vhodné sniZzeny (viz bod 4.4).

Dalsi derivaty xantinu

Byly zaznamenany piipady, kdy pfi sou¢asném uzivani ciprofloxacinu a kofeinu nebo pentoxifylinu
(oxpentifylinu) doslo ke zvyseni sérové koncentrace téchto derivati xantinu..

Fenytoin

Soucasné uzivani ciprofloxacinu a fenytoinu muze vést ke zvySeni nebo snizeni sérovych hladin fenytoinu,
proto se doporucuje sledovat hladiny 1éku.

250



Peroralni antikoagulancia

Soucasné podavani ciprofloxacinu a warfarinu mtize umociovat jeho antikoagula¢ni efekt. Bylo hlaseno
velké mnozstvi pfipadt vykazujicich zvySeni aktivity peroralnich antikoagulancii u pacienti uzivajicich
antibiotika, véetn¢ fluorochinolonii. Velikost rizika zavisi na probihajici infekci, véku a celkovém stavu
pacienta. Proto je té€Zké stanovit, podil fluorochinolonii na nartstu INR (international normalised ratio).
Proto se v pritbéhu souc¢asného podavani ciprofloxacinu s peroralnimi antikoagulancii, ale i kratce po jeho
ukonéeni, doporucuje Castéjsi sledovani protrombinového ¢asu (INR), a pokud je to nutné, upravit peroralni
davky antikoagulac¢nich pripravk.

Ropinirol

V klinické studii bylo prokazano, Ze soub&zné uzivani ropinirolu a ciprofloxacinu, stfedné silného inhibitoru
izoenzymu CYP450 1A2, ma za nasledek zvySeni hodnot Cmax a AUC ropinirolu o 60 %, resp. 84 %. Béhem
soucasné 1é¢by s ciprofloxacinem, i kratce po jejim ukonéeni, se doporucuje klinické sledovani a pfipadné
vhodna uprava davek ropinirolu (viz bod 4.4).

Clozapin

Po sedmidennim sou¢asném uzivani 250 mg ciprofloxacinu s clozapinem, se zvySily sérové koncentrace
clozapinu a N-desmetylclozapinu o 29 %, resp. 31 %. Béhem soucasné 1écby clozapinem a ciprofloxacinem, i
kratce po jejim ukonceni, se doporucuje klinické pozorovani a vhodna tGprava davek clozapinu (viz bod 4.4).

4.6 Téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Mnozstvi dat vztahujicich se k t€hotnym Zenam, kterym byl podavan ciprofloxacin, je limitované, tato data
neindikuji ani malformace, ani toxicky vliv ciprofloxacinu na plod/novorozence. Studie na zvitatech
neprokazaly ani pfimou ani nepiimou reprodukéni toxicitu. U plodil zvifat a mladych zvitat, vystavenych
pusobeni chinoloni, bylo pozorovano poskozeni nezralych chrupavek. Proto nelze vyloucit negativni
pusobeni tohoto 1é¢ivého pripravku na lidsky nedospély organizmus/plod, které mtize mit za nasledek
poskozeni kloubni chrupavky (viz bod 5.3).

Proto, v ramci prevence, je vhodné se uzivani ciprofloxacinu béhem te¢hotenstvi vyhnout.

Kojeni

Ciprofloxacin se vylucuje do matetského mléka. Proto by vzhledem k potencionalnimu riziku poskozeni
kloubt nemél byt kojicimi zenami uzivan.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem ke svym neurologickych vliviim mutize piipravek ciprofloxacin ovlivnit dobu reakce. Z tohoto
divodu muze byt schopnost fidit a obsluhovat stroje sniZena.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcasteji hlasené nezadouci uc¢inky (ADR) jsou nevolnost, priijem, zvraceni, pfechodné zvyseni

transaminaz, vyrazka a reakce v misté injekce a infuze.

ADR vychazejici z vysledk klinickych studii (celkem n = 52 057) a post-marketinkového sledovani
piipravku Ciprofloxacin Bayer (peroralni, intravendzni a nasledna 1é¢ba), setazené podle kategorii ¢etnosti
jsou uvedeny nize. Analyza Cetnosti byla provedena spole¢né pro peroralni a intravenozni formu
ciprofloxacinu.
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az > 1/1000 az >1/10 000 az < 1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt ze
znamych dat
urcena)
Infekce a Mykotické Kolitida v dusledku
zamoieni superinfekce | uzivani antibiotik
(ve velmi vzacnych
pfipadech s
moznymi fatalnimi
nasledky) (viz bod
4.4)
Poruchy krve a Eosinofilie Leukopenie Hemolyticka
lymfatického Anemie anemie
systému Neutropenie Agranulocytoz
Leukocytdza a
Thrombocytopenie | Pancytopenie
Thrombocytemie (Zivot
ohrozujici)
Deprese kostni
dien¢ (zivot
ohrozujici)
Poruchy Alergické reakce Anafylaktické
imunitniho Alergicky edém / reakce
systému angioedém Anafylakticky
Sok (zivot
ohrozujici)
(vizbod 4.4)
Reakce jako
pii sérové
nemoci
Poruchy Anorexie Hyperglykémie
metabolismu a
VyZivy
Psychiatrické Psychomotori | Zmatenost a Psychotické
poruchy cka dezorientace reakce (viz
hyperaktivita | Pocity uzkosti bod 4.4)
/ neklid Abnormalni snéni
Deprese
Halucinace
Poruchy Bolesti hlavy | Parestezie a Migréna Periferni
nervového Zavraté dysestezie Poruchy neuropatie (viz
systému Poruchy Hypoestezie koordinace bod 4.4)
spanku Ties Poruchy chiize
Poruchy Zachvaty (vizbod | Poruchy
chut'ového 4.4) ¢ichového
vnimani Vertigo nervu
Intrakranialni
hypertenze
Poruchy oka Poruchy vidéni Poruchy
barevného
vidéni

Poruchy ucha a

Huceni v usich
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt ze
znamych dat
urcena)
labyrintu Ztrata sluchu /
poskozeni sluchu
Srdeéni poruchy Tachykardie Ventrikularni
arytmie,
prodlouzeni QT
intervalu,
torsades de
pointes "
Cévni poruchy Vasodilatace Vaskulitida
Hypotenze
Synkopa
Respiraéni, Dyspnoe (vEetné
hrudnii a astmatickych
mediastinalni stavil)
poruchy
Gastrointestinal | Nauzea Zvraceni Pankreatitida
ni poruchy Prijem Bolest bticha
Dyspepsie
Flatulence
Poruchy jater a Zvyseni ZhorSeni funkce Nekroza jater
Zlucovych cest transaminaz | jater (velmi vzacné
Zvysené Zloutenka progredujici v
hodnoty Hepatitida zivot
bilirubinu ohrozujici
selhani jater)
(vizbod 4.4)
Poruchy kiize a Vyrazka Fotosenzitivni Petechie
podkoZni tkané Pruritus reakce (viz Erythema
Kopftivka bod 4.4) multiforme
Erythema
nodosum
Stevens-
Johnsontiv
syndrom
(potencialné
Zivot
ohrozujici)
Toxicka
epidermalni
nekrolyza
(potencialné
Zivot
ohrozujici)
Poruchy svalové Bolesti kosti | Myalgie Svalova
a kosterni a svall Artritida slabost
soustavy a (bolest Zvyseni svalového | Tendinitida
pojivové tkané koncetin, tonu a kiece Natrzeni
zad, Slachy
hrudntiku) (zejména
Artralgie Achillovy
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Frekvence
organovych >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 neni znama
systému <1/10 <1/100 < 1/1000 (nemiize byt ze
znamych dat
urcena)
Slachy), (viz
bod 4.4)
Exacerbace
symptomu
myastenie
gravis (viz bod
4.4)
Poruchy ledvin a ZhorSeni Selhani ledvin
mocovych cest funkce ledvin | Hematurie
Krystalurie (viz
bod 4.4)
Tubulointersticialn
i nefritida
Celkové poruchy | Reakce v misté¢ | Pocit slabosti | Edém
a reakce v misté | injekce a infuze | Horecka Poceni
aplikace (pouze (hyperhidrdza)
intravenozni
podani)
Vicenasobna Zvyseni Abnormalni
vySetieni alkalické hladina
fosfatazi v protrombinu

krvi

ZvySend amylaza

Tyto nezadouci ucinky byly pozorovany v postmarketingovém obdobi a to predevsim u pacienti
s dal$imi rizikovymi faktory které ptsobi prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.4).

NizZe uvedené nezadouci U¢inky se Castéji vyskytovaly u podskupiny pacientd, ktefi podstoupili intravendzni
1é¢bu, pripadné sekvenéni 1é¢bu (z intravenozni 1é¢by piesly na oralni 1é¢bu).

Casté

Zvraceni, pfechodné zvySeni transaminaz, vyrazka

Méne casté

trombocytopenie, thrombocytemie, zmatenost a dezorientace,
halucinace, parestézie a dysestézie, zachvaty, vertigo, porucha zraku,

ztrata sluchu, tachykardie, vasodilatace, hypotenze, ptechodné zhorSeni
funkce jater, cholestaticka Zloutenka, selhani ledvin, edém

Vzacné

pancytopenie, Ubytek kostni dien¢, anafylakticky Sok, psychotické
reakce, migréna, porucha ¢ichového nervu, zhorSeni sluchu, vaskulitida,
pankreatitida, nekroza jater, petechie, ruptura Slachy

Pediatricti pacienti

Vyse uvedené udaje o vyskytu artropatie byly ziskany v ramci studii provadénych na dospélych. U déti je
vzik artropatie zaznamenavan ¢astéji.

4.9 Predavkovani

Bylo hlaseno predavkovani, kdy podani 12 g vedlo ke vzniku mirnych ptiznaka toxicity. Bylo zjisténo, ze
akutni predavkovani v mnozstvi 16 g zptisobuje akutni selhani ledvin.
Ptiznaky ptedavkovani jsou: zavrat, tes, bolest hlavy, tinava, zachvaty, halucinace, zmateni, abdominalni
diskomfort, snizeni funkce ledvin a jater a rovnéz krystalurie a hematurie. Byla zaznamenana reverzibilni

renalni toxicita.
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Vedle béznych 1écebnych opatieni se doporucuje sledovani funkce ledvin, véetné pH moci piipadné podle
potreby zvysit kyselost, aby se zabranilo krystalurii. Pacienti by méli byt dobfe hydratovani.
Hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou se eliminuje pouze malé mnozstvi ciprofloxacinu (< 10 %).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Sirokospektré fluorované chinolonové chemoterapeutikum, ATC kod:
JOIMAO2.

Mechanizmus ucinku.:

Ciprofloxacin je fluorochinolové antibiotikum, to znamena, ze ptisobi inhibi¢né na oba bakterialni enzymy,
topoizomerazu Il (DNA-gyrazu) a topoizomerazu IV, které jsou potrebné pro replikaci, transkripci, opravu a
rekombinaci bakteridlni DNA.

Vztah PK/PD:
Ucinnost zavisi hlavn¢ na vztahu mezi maximalni sérovou koncentraci (Cy,,x) @ minimalni inhibi¢ni
koncentraci (MIC)ciprofloxacinu vzhledem k piislusnému mikroorganizmu, respektive na vztahu mezi

plochou pod kiivkou (AUC) a MIC.

Mechanizmus rezistence:

In-vitro rezistence na ciprofloxacin se miize vyvinout postupnym procesem mutaci cilového mista u obou
topoizomeraz , topoizomerazy 11 (DNA gyrazy) a topoizomerazy IV. Vysledny stupen zkiizené rezistence
mezi ciprofloxacinem a jinymi fluorochinolony je proménlivy. Jednotlivé mutace nemusi mit za nasledek
klinickou rezistenci, ale nasobné mutace obvykle za nasledek klinickou rezistenci na vét$inu aktivnich latek
nebo na v8echny aktivni latky v ramci skupiny maji.

Nepropustnost a/nebo mechanizmus rezistence efluxni pumpy u¢inné latky mtize mit proménlivy efekt na
citlivost na fluorochinolony, ktera zavisi na fyziochemickych vlastnostech riznych u¢innych latek v ramci
skupiny a afinité transportnich systému pro danou uéinnou latku. VSechny in-vitro mechanizmy rezistence
jsou bézné pozorovany v klinickych izolatech. Mechanizmy rezistence, které inaktivuji dal$i antibiotika,
napiiklad permeacni bariéry (b€Zné u Pseudomonas aeruginosa) a effluxni mechanizmus, mohou ovlivnit
citlivost na ciprofloxacin. Byla zaznamenana rezistence zprostiedkovana plazmidem kodovana pomoci genti
qnr.

Spektrum antibakterialni aktivity:

Break pointy oddélujici citlivé kmeny od kmeni s intermediarni citlivosti a tyto od rezistentnich kmenti:

Doporuceni EUCAST

Mikroorganizmy Citlivé Rezistentni
Enterobakterie S <£0,5 mg/l R>1mg/l
Pseudomonas S <£0,5 mg/l R>1mg/l
Acinetobacter S<1mgl R > 1 mg/l
Staphylococcus spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l
Haemophilus influenzae a 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/I
Break pointy nevztazitelné k S <0,5 mg/l R>1mg/l
tiidam*

255




1 Staphylococcus spp. — Break pointy pro ciprofloxacin odpovidajici terapii s vysokymi davkami.
Break pointy nevztazitelné k tfidam se urcovaly zejména na zaklad¢ udaji PK/PD a nejsou zévislé
na distribuci MIC jednotlivych druhti. Jsou urceny pouze pro druhy, pro které specifické Break
pointy nebyly urceny a ne pro takové druhy, pro které testy citlivosti nejsou doporucovany.

Prevalence ziskané rezistence vybranych druhti se mize liSit geograficky a casové€. Vitana je informace o
lokalni rezistenci, zejména pokud se jedna o 1é€bu zavaznych infekci. V nezbytnych ptipadech, kdy lokalni
prevalence rezistence je takova, ze prospésnost latky je pfinejmensim u nékterych typt infekci sporna, je
tteba pozadat o radu experta.

Zatazeni prislusnych druhi podle citlivosti na ciprofloxacin (druhy Streptococcs viz bod 4.4)

DRUHY VETSINOU CITLIVE

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy
Bacillus anthracis (1)

Aerobni gramnegativni mikroorganizmy
Aeromonas spp.

Brucella spp.

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

Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobni mikroorganizmy
Mobiluncus

Dalsi mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis ($)

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

DRUHY, U KTERYCH SE MUZE REZISTENCE VYVINOUT

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy
Enterococcus faecalis ($)

Staphylococcus spp. * (2)

Aerobni gram-negativni mikroorganizmy
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.
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Pseudomonas aeruginosa™
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens*

Anaerobni mikroorganizmy

Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

V PODSTATE REZISTENTNi ORGANIZMY

Aerobni gram-pozitivni mikroorganizmy

Actinomyces
Enteroccus faecium
Listeria monocytogenes

Anaerobni gram-negativni mikroorganizmy

Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobni mikroorganizmy

Kromé vyse uvedenych

Dals$i mikroorganizmy
Mycoplasma genitalium

Ureaplasma urealitycum

*
+

$):
(1):

)

Klinicka u¢innost byla prokazana pro citlivé izolaty ve schvalenych klinickych indikacich
Mira rezistence > 50 % v jedné nebo vice zemich EU

Pfirozena stfedni citlivost neexistuje-li ziskany mechanizmus rezistence

Byly provedeny studie s experimentalnimi zvifecimi infekcemi zptisobenymi inhalaci spor
Bacillus anthracis; tyto studie ukazaly, ze antibiotika podana brzy po expozici, zabranila
vzniku onemocnéni, jestlize 1é¢ba vedla ke sniZeni poctu spor v organizmu pod infek¢ni
davku. Ohledné uéinnosti 1éEby ciprofloxacinem po inhalaci antraxu u lidi neexistuji
dostate¢né klinické tdaje. U lidi je doporuéeny postup uziti primarné dan citlivosti,
zjistovanou in vivo, dale také vysledky experimentt se zvifaty a limitovaném mnozstvi dat
ziskanych pro lidi. Lécba ciprofloxacinem podavanym v davkach 500 mg 2x denné po dobu
2 mésicu je u lidi povaZzovana jako dostate¢na ochrana pied infekci vyvolanou antraxem.
Osetfujicim 1ékafum je doporu¢eno seznamit se s narodnimi a /nebo mezinarodnimi
konven¢nimi dokumenty které se vztahuji k 1é¢bé infekce antraxu.

S. aureus rezistentni na meticilin se obvykle projevuje ko-rezistenci na fluorochinolony.
Mira rezistence na meticilin je mezi vSemi druhy stafylokokt pfiblizné 20 az 50 %; ve
zvysené mife je pozorovana zejména v nemocni¢nim prostiedi.

5.2

Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po inraven6zni infuzi ciprofloxacinu bylo dosazeno primérné maximalni sérové koncentrace na konci infuze.
Farmakokinetické vlastnosti ciprofloxacin jsou piimo umérné intraven6zné podavané davce az do davky

400 mg.

Porovnani farmakokinetickych parametrt rezimi intraven6zniho podavani dvakrat a tiikrat denné neukazalo

zadny dtikaz o Iékové akumulaci ciprofloxacinu a jeho metaboliti.

60minutova intravendzni infuze 200 mg ciprofloxacinu nebo peroralni podani 250 mg ciprofloxacinu, vzdy

kazdych 12 hodin, vytvofilo stejnou plochu pod kiivkou ¢asu a sérové koncentrace (AUC).

60 minutova intravendzni infuze 400 mg ciprofloxacinu podavana kazdych 12 hodin byla co se tyce hodnot

AUC bioekvivalentni peroralni davce o velikosti 500 mg podavanych kazdych 12 hodin.

Intraven6zni davka 400 mg podavana po dobu 60 minut kazdych 12 hodin méla za nasledek hodnotu C,,.x

podobnou, jako u peroralni davka 750 mg.
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60 minutova infuze 400 mg ciprofloxacinu, podavana kazdych 8 hodin je, co se ty¢e AUC, ekvivalentni
podavani peroralni davky 750 mg kazdych 12 hodin.

Distribuce

Vazba ciprofloxacinu na bilkoviny je nizka (20 — 30 %), ciproflocacin je pfitomen v plazmé pfevazné ve své
neionizované formé a ma rozsahly distribu¢ni objem v rovnovazném stavu 2 — 3 1/kg télesné hmotnosti.
Ciprofloxacin dosahuje vysokych koncentraci v riiznych tkanich jako jsou plice (epitelialni tekutina,
urogenitalni trakt (mo¢, prostata, endometrium), kde celkové koncentrace prevySuji dosazené plazmatické
koncentrace.

Metabolizmus
Byly identifikovany tyto ¢tyfi metabolity vyskytujici se v nizkych koncentracich: desetyleneciprofloxacin (M
1), sulfociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) a formylciprofloxacin (M 4). Metabolity vykazuji in-

vitro antimikrobialni aktivitu, ta je vSak niz§iho stupné nez zakladni slozka.
Je znamo, ze ciprofloxacin je stfedn¢ silny inhibitor izoenzymt CYP 450 1A2.

Vylucovani

Ciprofloxacin je pfevazné v nezménéné podob¢ vylucovan rendlné a v mensi mife také stolici.

Vylucovani piipravku ciprofloxacin (% z davky)
Peroralni podani

Moc Stolice
Ciprofloxacin 447 25,0
Metabolity (M;-M,) 11,3 7,5

Rendlni clearance je mezi 180-300 ml/kg/h a celkova clearance je mezi 480-600 ml/kg/h. Ciprofloxacin
podléha jak glomerularni filtraci tak tubularni sekreci. Zavazné snizena funkce ledvin vede ke zvySeni
polocasu ciprofloxacinu aZ na 12 hod.

Ne-renalni clearance ciprofloxacinu je zplisobena hlavné aktivni transintescialni sekreci a metabolizmem.
1 % davky se vylucuje biliarnimi cestami. Ciprofloxacin je ve zluci pfitomen ve vysokych koncentracich.

Pediatricti pacienti

Udaje dostupné k doloZeni farmakokinetickych udajii u pediatrickych pacienttl jsou omezené. Ve studii s
détmi nebyly hodnoty C,,.,x @ AUC zavislé na véku (od jednoho roku veéku). Nebylo pozorovano vyznamné
zvyseni hodnot C,,,x a AUC po vice davkach (10 mg/kg tiikrat denné).

U 10 déti se zavaznou sepsi, ve véku méné nez 1 rok byla hodnota C,,,x 6,1 mg/l (rozmezi 4,6 — 8,3 mg/1) po
lhodinové intraven6zni infuzi v davce 10 mg/kg; odlisnd hodnota 7,2 mg/l (rozmezi 4,7 — 11,8 mg/1) byla
zjisténa u déti ve veéku 1 az 5 let. Hodnoty AUC byly 17,4 mg*h/l (rozmezi 11,8 — 32 mg*h/l) a 16,5 mg*h/1
(rozmezi 11,0 — 23,8 mg*h/l) v pfislusnych vékovych skupinach.

Tyto hodnoty jsou v rozsahu hodnot hlasenych u dospé€lych dostavajicich terapeutické davky. Na zaklade
farmakokinetické analyzy populace pediatrickych pacientti s riznymi infekcemi je pfedem stanoveny
pramérny polocas piiblizné 4 —5 hodin a biologicka dostupnost suspenze je v rozsahu 50 az 80 %.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané z konvencnich studii toxicity jednorazové davky, toxicity opakované davky,
karcinogenniho potencidlu nebo reprodukéni toxicity neukazuji na zadné zvlastni riziko pro lidi.
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V klinicky relevantnich trovnich expozice je ciprofloxacin, podobné jako ostatni quinolony, fototoxicky pro
zvitata. Udaje o fotomutagenit¢ / fotokarcinogenité ukazuji, ze ciprofloxacin ma slaby fotomutagenni nebo
fototumorigenni vliv in-vitro a v experimentech se zvitaty. Tento vliv byl srovnatelny s ostatnimi inhibitory

gyrazy.

Kloubni snasenlivost:

Stejné jako jiné inhibitory gyraz zptsobuje Ciprofloxacin poskozeni velkych, nosnych kloubii u nedospélych
jedinci. Stupen poskozeni chrupavky zavisi na véku, druhu a davce; poskozeni mize byt omezeno sniZzenim
zatizeni kloubd. Ve studiich u dospélych jedincti (potkani, psi) nebylo poskozeni chrupavek zjisténo. Ve
studii, provedené na mladych psech (rasy beagle) ciprofloxacin zptisoboval v terapeutickych davkach tézké
zmény na kloubech po dvou tydnech 1écby. Tyto zmeény byly patrné i po 5 mésicich.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

[doplni se narodni tidaje]

6.2 Inkompatibility

[doplni se narodni tidaje]

6.3 Doba pouzitelnosti

[doplni se narodni tidaje]

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

[doplni se narodni tidaje]

6.5 Druh obalu a velikost baleni

[doplni se narodni tidaje]

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Pro jednoduché pouziti by zatka na infuzni ndadob€ méla byt propichnuta uprostfed centralniho
kruhu.Propichnuti vnéj$iho kruhu mtize vést k poskozeni zatky.

Veskery nespotiebovany roztok se musi zlikidovat.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni tidaje]
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni tidaje]
10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/YYYY}
[doplni se narodni tidaje]
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz ptiloha I) 100 mg potahované tablety
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN{

[doplni se narodni tidaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni tidaje]
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

[doplni se narodni tidaje]

| 13. CIiSLO SARZE

¢.S.:

| 14.  VSEOBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni tidaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[doplni se narodni tidaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni tidaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz ptiloha I) 100 mg potahované tablety
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum

| 2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[doplni se narodni udaje]

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

¢.S.:

5.  JINE

264



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz ptiloha I) 250 mg potahované tablety
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN{

[doplni se narodni tidaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni tidaje]
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

[doplni se narodni tidaje]

| 13. CIiSLO SARZE

¢.S.:

| 14.  VSEOBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni tidaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[doplni se narodni tidaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni tidaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 250 mg potahované tablety
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[doplni se narodni udaje]

{Nazev}

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

¢.S.:

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz ptiloha I) 500 mg potahované tablety
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN{

[doplni se narodni tidaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni tidaje]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[doplni se narodni tidaje]

| 13. CIiSLO SARZE

¢.S8.:

| 14. VSEOBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni tidaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[doplni se narodni tidaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni tdaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 500 mg potahované tablety
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[doplni se narodni udaje]

{Nazev}

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

¢.S.:

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz ptiloha I) 750 mg potahované tablety
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN{

[doplni se narodni tidaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni tidaje]
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

[doplni se narodni tidaje]

| 13. CIiSLO SARZE

¢.S.:

| 14.  VSEOBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni tidaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[doplni se narodni tidaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni tidaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz ptiloha I) 750 mg potahované tablety
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum

| 2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[doplni se narodni udaje]

{Nazev}

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

¢.S.:

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz pfiloha I) 250 mg suspenze sacky s jednou davkou
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN{

[doplni se narodni tidaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Jemnym stlac¢ovanim obalu promichejte obsah. Pak se sacek otevie a obsah se pfimo uzije.
Pted pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni tidaje]
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

[doplni se narodni tidaje]

| 13. CIiSLO SARZE

¢.S.:

| 14. VSEOBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni tidaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[doplni se narodni tidaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni tidaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

SACEK S JEDNOU DAVKOU 250 MG

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz ptiloha I) 250 mg suspenze sacky s jednou davkou

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum

| 2. ZPUSOB PODANI

Jemnym stlacovanim obalu promichejte obsah. Pak se sacek otevie a obsah se piimo uZije.

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

¢.S.:

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

[doplni se narodni udaje]

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz pfiloha I) 500 mg suspenze sacky s jednou davkou
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN{

[doplni se narodni tidaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Jemnym stlac¢ovanim obalu promichejte obsah. Pak se sacek otevie a obsah se pfimo uzije.
Pted pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni tidaje]
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

[doplni se narodni tidaje]

| 13. CIiSLO SARZE

¢.S.:

| 14. VSEOBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni tidaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[doplni se narodni tidaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni tidaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

SACEK S JEDNOU DAVKOU 500 MG

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz ptiloha I) 500 mg suspenze sacky s jednou davkou

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum

| 2. ZPUSOB PODANI

Jemnym stlacovanim obalu promichejte obsah. Pak se sacek otevie a obsah se piimo uZije.

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

¢.S.:

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

[doplni se narodni udaje]

6. JINE

279



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA
50 mg/ml SUSPENZE (obsahuje lahev(lahve) s granulemi a lahev(lahve) s rozpoustédlem)

| 1. NAZEV PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz ptiloha I) 50 mg/ml granule pro pfipravu suspenze s
rozpoustédlem

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

Ciprofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN{

[doplni se narodni tidaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro peroralni pouziti.

Pouze po rekonstituci.

Pted pouzitim fadné protiepat.

Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni tidaje]
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNI CISLO(A)

[doplni se narodni udaje]

| 13. CiSLO SARZE

¢.S8.:

14. VSEOBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[doplni se narodni udaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni tidaje]

281



UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU

SKLENENA LAHEV 50 mg/ml

| 1. NAZEV PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz ptiloha I) 50 mg/ml granule pro pfipravu suspenze s
rozpoustédlem

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

ciprofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN{

[doplni se narodni tidaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro peroralni pouziti
Pouze po rekonstituci.
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni tidaje]
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni udaje]

| 13. CiSLO SARZE

¢.S.:

| 14. VSEOBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni tidaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[doplni se narodni tidaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni tidaje]
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU

LAHEV HDPE 50 mg/ml

| 1. NAZEV PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 50 mg/ ml granule pro pfipravu suspenze s
rozpoustédlem

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

ciprofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN{

[doplni se narodni tidaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro peroralni pouziti
Pouze po rekonstituci.
Pted pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni tidaje]
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz ptiloha I - doplni se narodni idaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni udaje]

| 13. CiSLO SARZE

¢.S.:

| 14. VSEOBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni tidaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[doplni se narodni udaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni udaje]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA
100 mg/ml SUSPENZE (obsahuje lahev(lahve) s granulemi a lahev(lahve) s rozpoustédlem)

| 1. NAZEV PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz ptiloha I) 100 mg/ml granule pro pfipravu suspenze s
rozpoustédlem

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

Ciprofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN{

[doplni se narodni tidaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro peroralni pouziti

Pouze po rekonstituci.

Pted pouzitim fadné protiepat.

Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni tidaje]
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNI CISLO(A)

[doplni se narodni udaje]

| 13. CiSLO SARZE

¢.S8.:

14. VSEOBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[doplni se narodni udaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni tidaje]
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU

SKLENENA LAHEV 100 mg/ml

| 1. NAZEV PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz ptiloha I) 100 mg/ml granule pro pfipravu suspenze s
rozpoustédlem

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

ciprofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN{

[doplni se narodni tidaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro peroralni pouziti.
Pouze po rekonstituci.
Pted pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni tidaje]
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni udaje]

| 13. CiSLO SARZE

¢.S.:

| 14. VSEOBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni tidaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[doplni se narodni tidaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni tidaje]
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU

LAHEV HDPE 100 mg/ml

| 1. NAZEV PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 100 mg/ml granule pro piipravu suspenze s
rozpoustédlem

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

ciprofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN{

[doplni se narodni tidaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro peroralni pouziti
Pouze po rekonstituci.
Pted pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni tidaje]
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz ptiloha I - doplni se narodni idaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni udaje]

| 13. CiSLO SARZE

¢.S.:

| 14. VSEOBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni tidaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[doplni se narodni udaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni udaje]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA (obsahujici obaly s vaky s 100 ml infuzniho roztoku)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 200 mg/100 ml infuzni roztok
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN{

[doplni se narodni tidaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intraven6znimu podani
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni tidaje]
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

[doplni se narodni tidaje]

| 13. CIiSLO SARZE

¢.S.:

| 14.  VSEOBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni tidaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[doplni se narodni tidaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni tidaje]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi OBAL (obsahujici 1 infuzni vak s 200 mg/100 ml infuzniho roztoku)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 200 mg/100 ml infuzni roztok
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN{

[doplni se narodni tidaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intraven6znimu podani
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni tidaje]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[doplni se narodni tidaje]

| 13. CIiSLO SARZE

¢.S8.:

| 14. VSEOBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni tidaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[doplni se narodni tidaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni tidaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

MEKY PO/PVC VAK (200 mg/100 ml infuzniho roztoku)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 200 mg/100 ml infuzni roztok
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni udaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni udaje]

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

[doplni se narodni tidaje]

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intraven6znimu podani
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni udaje]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz ptiloha I — doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[doplni se narodni tidaje]

| 13. CIiSLO SARZE

¢.S8.:

| 14. VSEOBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni tidaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[doplni se narodni tidaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni tidaje]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJST KRABICKA (obsahujici obaly s vaky s 200 ml infuzniho roztoku)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 400 mg/200 ml infuzni roztok
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN{

[doplni se narodni tidaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intraven6znimu podani
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni tidaje]
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

[doplni se narodni tidaje]

| 13. CIiSLO SARZE

¢.S.:

| 14.  VSEOBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni tidaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[doplni se narodni tidaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni tidaje]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi OBAL (obsahujici 1 infuzni vak s 400 mg/200 ml infuzniho roztoku)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 400 mg/200 ml infuzni roztok
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN{

[doplni se narodni tidaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intraven6znimu podani
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni tidaje]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[doplni se narodni tidaje]

| 13. CIiSLO SARZE

¢.S8.:

| 14. VSEOBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni tidaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[doplni se narodni tidaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni tidaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

MEKY PO/PVC VAK (200 mg/100 ml infuzniho roztoku)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 400 mg/200 ml infuzni roztok
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni udaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni udaje]

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

[doplni se narodni tidaje]

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intraven6znimu podani
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni udaje]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz ptiloha I — doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[doplni se narodni tidaje]

| 13. CIiSLO SARZE

¢.S8.:

| 14. VSEOBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni tidaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[doplni se narodni tidaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni tidaje]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJST KRABICKA (obsahujici 5 krabigek s lahvi¢kami s 100mg/50 ml infuzniho roztoku)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 100 mg/50 ml infuzni roztok
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN{

[doplni se narodni tidaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intraven6znimu podani
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni tidaje]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[doplni se narodni tidaje]

| 13. CIiSLO SARZE

¢.S8.:

| 14. VSEOBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni tidaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[doplni se narodni tidaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni tidaje]

305



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJST KRABICKA (obsahujici 1 lahvi¢ku s 100 mg/50 ml infuzniho roztoku)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 100 mg/50 ml infuzni roztok
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN{

[doplni se narodni tidaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intraven6znimu podani
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni tidaje]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[doplni se narodni tidaje]

| 13. CIiSLO SARZE

¢.S8.:

| 14. VSEOBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni tidaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni tidaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LAHVICKA Z BEZBARVEHO SKLA TYPU 2 S SEDOU SILIKONIZOVANOU
BROMBUTYLOVYM NEBO BROMBUTYLOVYM UZAVEREM

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz pfiloha I) 100 mg/50 ml infuzni roztok
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN{

[doplni se narodni tidaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intraven6znimu podani
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni tidaje]
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

[doplni se narodni tidaje]

| 13. CIiSLO SARZE

¢.S.:

| 14.  VSEOBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni tidaje]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA (obsahujici 5 krabitek s lahvi¢kami se 200mg/100 ml infuzniho roztoku)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 200 mg/100 ml infuzni roztok
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN{

[doplni se narodni tidaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intraven6znimu podani
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni tidaje]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[doplni se narodni tidaje]

| 13. CIiSLO SARZE

¢.S8.:

| 14. VSEOBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni tidaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[doplni se narodni tidaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni tidaje]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJST KRABICKA (obsahujici 1 lahvi¢ku se 200 mg/100 ml infuzniho roztoku)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 200 mg/100 ml infuzni roztok
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN{

[doplni se narodni tidaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intraven6znimu podani.
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni tidaje]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[doplni se narodni tidaje]

| 13. CIiSLO SARZE

¢.S8.:

| 14. VSEOBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni tidaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni tidaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LAHVICKA Z BEZBARVEHO SKLA TYPU 2 S SEDOU SILIKONIZOVANOU
BROMBUTYLOVYM NEBO BROMBUTYLOVYM UZAVEREM

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz ptfiloha I) 200 mg/100 ml infuzni roztok
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN{

[doplni se narodni tidaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intraven6znimu podani.
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni tidaje]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

314



‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[doplni se narodni tidaje]

| 13. CIiSLO SARZE

¢.S8.:

| 14. VSEOBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni tidaje]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA (obsahujici 5 krabigek s lahvi¢kami s 400 mg/200 ml infuzniho roztoku)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 400 mg/200 ml infuzni roztok
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN{

[doplni se narodni tidaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intraven6znimu podani
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni tidaje]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[doplni se narodni tidaje]

| 13. CIiSLO SARZE

¢.8.:

| 14.  VSEOBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni tidaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[doplni se narodni tidaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni tidaje]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA (obsahujici 1 lahvi¢ku s 400 mg/200 ml infuzniho roztoku)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 400 mg/200 ml infuzni roztok
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN{

[doplni se narodni tidaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intraven6znimu podani.
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni tidaje]
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

[doplni se narodni tidaje]

| 13. CIiSLO SARZE

¢.S.:

| 14.  VSEOBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni tidaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni tidaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LAHVICKA Z BEZBARVEHO SKLA TYPU 2 S SEDOU SILIKONIZOVANOU
BROMBUTYLOVYM NEBO BROMBUTYLOVYM UZAVEREM

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz ptfiloha I) 400 mg/200 ml infuzni roztok
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni tidaje]

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN{

[doplni se narodni tidaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intraven6znimu podani
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni tidaje]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[doplni se narodni tidaje]

| 13. CIiSLO SARZE

¢.S8.:

| 14. VSEOBECNA KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni tidaje]
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PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz priloha I) 100 mg potahované tablety
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

Ciprofloxacinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uZivat.

Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

Tento pripravek byl piedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékafi
nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

SNk W=

1.

Co je Ciprofloxacin Bayer a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ciprofloxacin Bayer pouzivat
Jak se Ciprofloxacin Bayer uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ciprofloxacin Bayer uchovavat

Dalsi informace

CO JE CIPROFLOXACIN BAYER A K CEMU SE POUZIVA

Pripravek Ciprofloxacin Bayer je antibiotikum naleZejici do skupiny fluorochinolont. Lécivou latkou je
ciprofloxacin. Ciprofloxacin zabiji bakterie, které zptisobuji infekce. Plisobi pouze na specifické kmeny
bakterii.

Dospeli

Pripravek Ciprofloxacin Bayer se u dospélych pouziva k 1é¢bé nasledujicich bakteridlnich infekci:

infekce dychacich cest,

dlouhodobé nebo vracejici se infekce ucha a dutin,

infekce mocovych cest,

infekce varlat,

infekce pohlavnich organti u Zen,

infekce traviciho traktu a bficha,

infekce kiize a mékké tkang,

infekce kosti a kloubt,

k 1é¢b¢ nebo prevenci infekei u pacientd s velmi nizkym poctem bilych krvinek (zdvazna neutropenie),
k prevenci infekci zptisobenych bakterii Neisseria meningitidis,

expozice inhala¢ni formy antraxu (slezinna snét’, o¢ekavana nebo potvrzena).

Jestlize mate zavaznou infekci, nebo kdyz je infekce zptisobena vice nez jedniim typem bakterie, mtizou Vam
byt soucasné s pripravkem Ciprofloxacin Bayer pfedepsana jesté jina antibiotika.
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Deéti a dospivajici

Pripravek Ciprofloxacin Bayer se za odborného dohledu specialisty pouzivaji u déti a dospivajicich k 1é¢b¢
nasledujicich bakterialnich infekei:

o infekce plic a pradusek u déti a dospivajicich s cystickou fibroézou,
o komplikované infekce mocovych cest, véetné infekci zasahujicich ledviny (pyelonefritida),
o expozice inhala¢ni formy antraxu (ocekavana nebo potvrzena).

Ciprofloxacin mize byt u déti a dospivajicich pouzit také k 1é¢bé dalsich zavaznych infekei, je-li to
povazovano za vhodné (viz bod 4.4 a 5.1).

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CIPROFLOXACIN BAYER
POUZIVAT

Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer, jestliZe:

o jste alergicky(a) (piecitlivély(a)) na 1é¢ivou latku, jiné chinolonové 1éky nebo na kteroukoli dalsi
slozku piipravku Ciprofloxacin Bayer (viz bod 6)
o uzivate tizanidin (viz ¢ast 2: Vzajemné plsobeni s dal$imi 1é¢ivymi piipravky)

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti pripravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi
Pfed zahajenim lécby pripravkem Ciprofloxacin Bayer

Informujte svého 1ékare, jestlize:

o jste nékdy mél(a) problémy s ledvinami, je mozné, Ze bude tifeba Vasi 1é¢bu piizpusobit

. trpite epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami

o jste v minulosti m¢l(a) problémy se Slachami pii pfedchozi 1é¢bé antibiotiky, jako je pripravek
Ciprofloxacin Bayer

. mate myastenii gravis (typ svalové slabosti)

o jste v minulosti mnél(a) abnormalni srde¢ni rytmus (arytmii)

Béhem lé¢by pripravkem Ciprofloxacin Bayer

Okamzit¢ informujte svého 1ékafe, jestlize béhem uZivani piipravku Ciprofloxacin Bayer nastane kterakoli
z nize uvedenych situaci. Vas 1ékar rozhodne, zda je nutné 1é¢bu piipravkem Ciprofloxacin Bayer ukoncit.

o Zavainé, nahlé alergické reakce (anafylakticka reakce/Sok, angio-edém ). Dokonce i po prvni davce
existuje mala pravdépodobnost, Ze zaznamenate zavazné alergické reakce s nasledujicimi pfiznaky:
sviravy pocit na hrudi, pocit zavraté, nevolnosti nebo mdloby, nebo zavrat, kdyz vstavate. JestliZe toto
nastane, ihned prestaiite uzivat piripravek Ciprofloxacin Bayer a okamzité kontaktujte svého
lékare.

o Obcas se mize objevit bolest, otoky kloubti a zanét Slach, zejména jste-li starsi a jste zaroven
1é¢en(a) kortikosteroidy. Pti prvni znamce jakékoli bolesti nebo zanétu prestaiite ptipravek
Ciprofloxacin Bayer uzivat a bolestivé misto udrzujte v klidu. Vyvarujte se zbyte¢ného pohybu, ktery
by mohl zvysit riziko natrZeni $lachy.

o Trpite-li epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami, napiiklad cerebralni ischemii (nedokrveni

mozku) nebo mrtvici, miZete zaznamenat nezadouci G¢inky spojené s centralnim nervovym systémem.
Nastane-li takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer uzivat a kontaktujte svého 1ékare.
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. Po prvnim uziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer mtizete zaznamenat psychiatrické reakce. Trpite-li
depresi nebo psychozou, pii 16€bé piipravkem Ciprofloxacin Bayer se mohou Vase ptiznaky zhorsit.
Nastane-li takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

o MuZete zaznamenat symptomy neuropatie (nezanétlivého postizeni nervil) jako bolest, paleni, brnéni,
mravenceni a/nebo slabost. Jestlize nastane takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer
uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

o Pti uzivani antibiotik, véetné pfipravku Ciprofloxacin Bayer, nebo dokonce nékolik tydnt po ukonceni
1é¢by, mlizete dostat prijem. Jestlize by presel do zavazné nebo trvalé formy, nebo pokud by Vase
stolice obsahovala krev nebo sliz, okamzité piestante uzivat pripravek Ciprofloxacin Bayer, nebot se
muze jednat o zivot ohrozujici situaci. Neuzivejte 1éky na zpomaleni funkce stfev a kontaktujte svého
1ékarte.

o Jestlize je tieba abyste podstoupil(a) odbér vzorku krve nebo mo¢i informujte svého 1ékafe nebo
personal laboratoie, ze uzivate ptipravek Ciprofloxacin Bayer.

o Ptipravek Ciprofloxacin Bayer miize zpusobit poskozeni jater. Jestlize zpozorujete jakékoli ptiznaky,
napfiiklad ztratu chuti k jidlu, Zloutenku (Zloutnuti kiize), tmavou mo¢, svédéni, nebo citlivost zaludku,
piestante uzivat pripravek Ciprofloxacin Bayer a kontaktujte okamzité svého 1ékare.

o Ciprofloxacin Bayer mlize zpusobit snizeni po¢tu bilych krvinek, tim padem muze byt také Vase
odolnost proti infekcim sniZena. Jestlize se u Vas vyskytne infekce s pfiznaky jako jsou horecka a
celkové zhorSeni Vaseho zdravotniho stavu nebo horecka ve spojeni s mistnimi projevy infekce jako
jsou bolest v krku/hltanu/astech pfipadné onemocnénim mocovych cest, okamzité vyhledejte 1¢kaie.
Bude tfeba udélat krevni testy ke zjisténi pfipadného snizeni poc¢tu bilych krvinek (agranulocytoza). Je
nezbytné informovat 1ékafe o Vasem Iéku.

o Informujte svého 1ékafe, jestlize Vy nebo néktery ¢len Vasi rodiny trpi nedostatkem glukozo-6-fosfat-
dehydrogenazy (G6PD), protoze by se u Vas mohla projevit anemie.

o Kdyz uzivate piipravek Ciprofloxacin Bayer, Vase pokozka bude citlivéjsi na sluneéni nebo
ultrafialové (UV) zaFeni. Nevystavujte pokozku silnému sluneénimu nebo umélému UV svétlu
(naptiklad v solariu).

Vzajemné piisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého l1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer soucasné s tizanidinem, nebot” to by mohlo zptisobit nezadouci
ucinky, naptiklad nizky krevni tlak a ospalost (viz ¢ast ,,Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer®).

O nasledujicich lécich je znamo, Ze vzajemné pusobi s ptipravkem Ciprofloxacin Bayer. Uzivani ptipravku
Ciprofloxacin Bayer soucasné s témito 1éky muZe ovlivnit jejich 1é¢ebny efekt. Dale to také zvySuje

pravdépodobnost vyskytu nezadoucich G¢ink.

Informujte svého 1ékaie, jestliZe uzivate:

o warfarin nebo jiné peroralni antikoagulancia (na fedéni krve)

o probenecid (na dnu)

o metotrexat (na n¢které typy rakoviny, lupénky, revmaticky zanét kloubi)
o teofylin (na potiZe s dychanim)

o tizanidin (na svalové kie€e u roztrousené sklerozy)

o klozapin (antipsychotikum)
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o ropinirol (na Parkinsonovu nemoc)
o fenytoin (na epilepsii)

Ptipravek Ciprofloxacin Bayer mize zvysit hladiny nasledujicich latek v krvi:

o pentoxifylin (na ob&éhové poruchy)
o kofein

Nekteré 1éky snizuji t¢inek ptipravku Ciprofloxacin Bayer. Informujte svého 1ékare, jestlize uzivate nebo
chcete uzivat nasledujici:

o antacida

o mineralni doplnky

o sukralfat

o polymerni vaza¢ fosfati (napt. sevelamer)

o 1éky nebo dopliiky s obsahem vapniku, hot¢iku, hliniku nebo zeleza

Jestlize je pro Vas uzivani téchto piipravkd nezbytné nutné, neuzivejte je pozdé€ji nez dvé hodiny pred nebo
ne diive nez ¢tyfi hodiny po uziti pipravku Ciprofloxacin Bayer.

Uzivani pripravku Ciprofloxacin Bayer s jidlem a pitim

I kdyZ neuzivate ptipravek Ciprofloxacin Bayer soucasn¢ s jidlem, v prib&hu 1é¢by nejezte ani nepijte mlécné
vyrobky (napiiklad mléko nebo jogurt), nebo napoje obohacené o vapnik, nebot’ by to mohlo ovlivnit
vstiebavani 1é¢ivé latky.

Pamatujte na to abyste Ciprofloxacin Bayer zapijel(a) dostate¢nym mnozstvim vody.

Téhotenstvi a kojeni

Je lepsi vyhnout se uzivani ptipravku Ciprofloxacin Bayer, jestliZe jste t€¢hotna. Informujte svého 1ékare,
planujete-li otéhotnét.

Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer jestlize kojite, protoze ciprofloxacin se vylu¢uje do matetského
mléka a mohl by poskodit Vase ditg.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Ptipravek Ciprofloxacin Bayer miize snizit Vasi schopnost reagovat. Mohou se vyskytnou nékteré
neurologické nezadouci ucinky. Pfed fizenim dopravnich prostiedkti a obsluhou stroji se ujistéte, jak
reagujete na pripravek Ciprofloxacin Bayer. Mate-li pochybnosti, zeptejte se 1ékare.

3. JAK SE CIPROFLOXACIN BAYER UZiVA

Vas 1ékat Vam piesné vysvétli, jak pripravek Ciprofloxacin Bayer uzivat, také jak Casto a jak dlouho. To
bude zaviset na typu a zavaznosti infekce, kterou mate.

Informujte svého 1ékate, pokud mate problém s ledvinami, protoZe je mozné, Zze davkovani bude potieba
upravit.

Lécba trva obvykle 5 az 21 dnd, u zavaznych infekci vSak mize trvat déle. Tablety uZivejte pfesné podle
pokyni 1ékare. Pokud si nejste jisty(a) kolik tablet mate uzivat a jakym zptisobem je mate uzivat, porad’te se

se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

a. Tablety polykejte s dostate¢nym mnoZstvim vody. Tablety nezvykejte, nebot’ jejich chut’ neni dobra.
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Snazte se uzivat tablety kazdy den ve stejnou dobu.

c. Tablety muzZete uzivat v dobé¢ jidla nebo mezi jidly. Vapnik, ktery je soucasti jidla, neovlivni vyznamné
vstiebavani. Ciprofloxacin Bayer vSak neuZivejte s mlécnymi vyrobky, jako jsou mléko nebo jogurt
nebo s dzusy obohacenymi o mineraly (napi. pomeran¢ovy dzus obohaceny o kalcium).

Pamatujte na to abyste Ciprofloxacin Bayer zapijel(a) dostate¢nym mnoZzstvim vody.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ciprofloxacin Bayer, nez jste mél(a)

> Pokud uZijete vice tablet ptipravku, nez mate predepsano, vyhledejte okamzité 1ékarskou pomoc.
Vezméte si se sebou krabic¢ku, abyste ji mohl(a) ukazat 1ékati.

JestliZe jste zapomnél/a uZit pripravek Ciprofloxacin Bayer

> Vezmeéte si normalni davku, jakmile to bude mozné a pak uzijte nasledujici davku v béZzném case.
Pokud vsak jiz téméf nastal ¢as na dalsi davku, opomenutou davku vynechejte a pokracujte podle
piedpisu. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dokoncete celou 1é¢bu.

JestliZe jste prestal/a uzivat piipravek Ciprofloxacin Bayer

> Je dulezité, abyste dokoncil(a) celou 1é¢bu, i kdyZ se za nékolik dnti zaénete citit 1épe. Jestlize
piestanete uzivat tento 1éCivy piipravek piili§ brzy, Vase infekce nemusi byt zcela vylé€ena a piiznaky

infekce se mohou vratit nebo zhorsit. Miize se u Vas vyvinout rezistence na antibiotika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i pfipravek Ciprofloxacin Bayer nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékafi nebo
1ékarnikovi.

Casté nezadouci u¢inky (1 az 10 lidi z kazdych 100 lidi jimi pravd&podobné trpi):

- nevolnost, prijem
bolesti kloubt u déti

Méné casté nezadouci ucinky (1 az 10 lidi z kazdych 1 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- fungalni (houbova) superinfekce

- vysoka koncentrace eosinofilu (typ bilych krvinek)

- ztrata chuti k jidlu (anorexie)

- hyperaktivita nebo neklid

- bolest hlavy, zavrat,, problémy se spanim, poruchy chuti

- zvraceni, tupa bolest v zaludku, problémy s travenim, vétry

- zvySené mnozstvi nékterych latek v krvi (transaminaza a/nebo bilirubin)
- vyrazka, svédéni, koprivka

- bolest kloubt u dospélych

- $patna funkce ledvin

- bolest kosti a kloubd, pocit slabosti nebo horec¢ka

- zvySena hladina alkalické fosfatazy v krvi (urcita latka v krvi)
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Vzacné nezadouci ucinky (1 az 10 lidi z kazdych 10 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- zanét stfev (kolitida) spojeny s uzivanim antibiotik (ve velmi vzacnych ptipadech mtize byt smrtelny)
(viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- zmény v poctu krevnich bunék (leukopenie, leukocytdza, neutropenie, anemie), zvySeny nebo snizeny
faktor srazlivosti krve (trombocyty)

- alergické reakce, otok (edém), rychle se tvorici otoky klize a sliznic (angio-edém)

- zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

- zmatenost, dezorientace, tzkostné reakce, divné sny, deprese nebo halucinace

- mravenceni, neobvykla citlivost na smyslové stimuly, snizena citlivost kiize, tfes, zachvaty (viz ¢ast 2:
Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi), nebo zavraté

- zrakové problémy

- huceni v uSich nebo ztrata sluchu, zhorSeni sluchu

- zrychleny srde¢ni tep (tachykardie)

- roz§ifeni krevnich cév (vasodilatace), nizky krevni tlak nebo mdloba

- dychavicnost, véetné astmatickych ptiznakt

- jaterni onemocnéni, Zloutenka nebo hepatitida (zanét jater)

- citlivost na svétlo (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je
zapotiebi)

- bolest svalt, zanét kloubi, zvysené svalové pnuti, kiece

- selhani ledvin, krev a krystaly v mo¢i (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pi pouziti pfipravku
Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi), zanét mocovych cest

- retence tekutin nebo nadmérné poceni

- abnormalni irovné faktoru srazlivosti (protrombin), nebo zvySené hladiny enzymové amylazy

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (méné€ nez 1 ¢loveék z kazdych 10 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- snizeni poctu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anemie); nebezpecny pokles typu bilych krvinek
(agranulocytédza ); pokles poctu ¢ervenych a bilych krvinek a krevnich desti¢ek (pancytopenie), jez
muze byt smrtelny a ubytek kostni dfené, ktery miize byt rovnéz smrtelny (viz ¢ast 2: Zvlastni
opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce nebo anafylakticky $ok, ktery mize byt smrtelny —
sérova porucha) (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- mentalni poruchy (psychotické reakce) (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku
Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- migréna, poruchy koordinace, nestabilni chlize,naruseni ¢ichu, tlak na mozek (zvySeny nitrolebni tlak)

- poruchy barevného vidéni

- zanét cévnich stén (vaskulitida)

- pankreatitida (zanét slinivky bfi$ni)

- odumirani velkého mnozstvi jaternich bunék (nekréza jater), velmi vzacné vedouci k zivotu
ohrozujicimu selhani jater

- drobné, te¢kovité krvaceni pod pokozkou (petechie); riizné kozni trhlinky nebo vyrazky
(naptiklad mozny Stevens-Johnsonlv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza, které mohou vést k
umrti)

- svalova slabost, zanét §lach, natrzeni §lach — zejména velké Slachy na paté (Achillova §lacha) (viz ¢ast
2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi); zhorSeni ptiznakt
myastenie gravis (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

Frekvence vyskytu neni znama (ze znamych dat nemtiZze byt stanovena)
- piiznaky postizeni nervového systému jako jsou bolest, paleni, Stipani, brnéni a/nebo slabost konc¢etin
- zavazné poruchy srde¢niho rytmu, nepravidelny srde¢ni rytmus (torsades de pointes)

5. JAK CIPROFLOXACIN BAYER UCHOVAVAT

[doplni se narodni tidaje]

328



Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek Ciprofloxacin Bayer nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru nebo krabiéce
za napisem ,,EXP*“: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadniich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Ciprofloxacin Bayer obsahuje

[doplni se narodni tidaje]

Jak pripravek Ciprofloxacin Bayer vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

Tento léCivy pripravek je v zemich EU registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Ciproxine
Ceska republika: Ciprobay Uro
Neémecko: Ciproby Uro
Island: Ciproxin
Lucembursko: Ciproxine
Holandsko: Ciproxin
Polsko: Ciprobay Uro

Velka Britanie:  Ciproxin

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena MM/RRRR.

Odborna lékai'ska rada/doporuceni

Antibiotika se uzivaji k 1é¢b¢ bakterialnich infekci. Proti virovym infekcim nejsou ucinna.

Jestlize Vam predepsal 1ékat antibiotika, jsou uréena pouze k 1é¢bé Vaseho soucasného onemocnéni.

I pfes 1é¢bu antibiotiky mohou nékteré bakterie prezit a rist. Tomuto jevu se fika rezistence: néktera
antibiotika pfestanou t¢inkovat.

Nespravné uzivani antibiotik zvySuje rezistenci. Jestlize nedodrzite instrukce vztahujici se k:

- mnozstvi uzivanych antibiotik,

- frekvenci uzivani

- délce 1éCby,

muzete prispet k vytvoreni bakterialni rezistence a tak prodlouzit 1é€bu, nebo snizit G¢innost antibiotik.
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Aby bylo dosazeno maximalniho u¢inku tohoto 1éku:

1 - PouZivejte antibiotika pouze, jsou-li Vam predepsana.

2 - Disledné dodrzujte piedepsané davkovani.

3 - Antibiotika nikdy znovu bez l1ékarského predpisu neuzivejte, a to ani k 16€bé podobného onemocnéni.

4 - Sva antibiotika nikdy nepodavejte dalsi osob¢; nemusi se k 16¢b¢ jejiho onemocnéni hodit.

5 - Po ukonceni 1é¢by veskeré nespotiebované 1éky vrat'te do 1ékarny, aby mohly byt spravné zlikvidovany.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz priloha I) 250 mg potahované tablety
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

Ciprofloxacinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uZivat.

Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékafi
nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

SNk W=

Co je Ciprofloxacin Bayer a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ciprofloxacin Bayer pouzivat
Jak se Ciprofloxacin Bayer uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ciprofloxacin Bayer uchovavat

Dalsi informace

CO JE CIPROFLOXACIN BAYER A K CEMU SE POUZIVA

Pripravek Ciprofloxacin Bayer je antibiotikum naleZejici do skupiny fluorochinolont. Lécivou latkou je
ciprofloxacin. Ciprofloxacin zabiji bakterie, které zptisobuji infekce. Plisobi pouze na specifické kmeny
bakterii.

Dospeli

Pripravek Ciprofloxacin Bayer se u dospélych pouziva k 1é¢be nasledujicich bakteridlnich infekei:

infekce dychacich cest,

dlouhodobé nebo vracejici se infekce ucha a dutin,

infekce mocovych cest,

infekce varlat,

infekce pohlavnich organii u Zen,

infekce traviciho traktu a bficha,

infekce kiize a mékké tkang,

infekce kosti a kloubt,

k 1é¢b¢ nebo prevenci infekei u pacientd s velmi nizkym poctem bilych krvinek (zdvazna neutropenie),
k prevenci infekci zpuisobenych bakterii Neisseria meningitidis,

expozice inhala¢ni formy antraxu (slezinna snét’, o¢ekavana nebo potvrzena).

Jestlize mate zavaznou infekci, nebo kdyz je infekce zptisobena vice nez jedniim typem bakterie, miizou Vam
byt soucasné s pripravkem Ciprofloxacin Bayer pfedepsana jesté jina antibiotika.

Deéti a dospivajici

Pripravek Ciprofloxacin Bayer se za odborného dohledu specialisty pouzivaji u déti a dospivajicich k 1é¢b¢
nasledujicich bakterialnich infekei:
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o infekce plic a pradusek u déti a dospivajicich s cystickou fibroézou,
o komplikované infekce mocovych cest, véetné infekci zasahujicich ledviny (pyelonefritida),
o expozice inhala¢ni formy antraxu (ocekavana nebo potvrzena).

Ciprofloxacin mize byt u déti a dospivajicich pouzit také k 1é¢bé dalsich zavaznych infekei, je-li to
povazovano za vhodné (viz bod 4.4 a 5.1).
2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CIPROFLOXACIN BAYER

POUZIVAT

Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer, jestliZe:

o jste alergicky(a) (piecitlivély(a)) na 1é¢ivou latku, jiné chinolonové 1éky nebo na kteroukoli dalsi
slozku piipravku Ciprofloxacin Bayer (viz bod 6)
o uzivate tizanidin (viz ¢ast 2: Vzajemné plsobeni s dal$imi 1é¢ivymi piipravky)

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti pripravku Ciprofloxacin Bayer je zapoti-ebi
Pfed zahajenim lécby pripravkem Ciprofloxacin Bayer

Informujte svého 1ékafe, jestlize:

o jste nékdy mél(a) problémy s ledvinami, je mozné, Ze bude tfeba Vasi 1é¢bu piizpusobit

. trpite epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami

o jste v minulosti m¢l(a) problémy se Slachami pii pfedchozi 1é¢b¢ antibiotiky, jako je pripravek
Ciprofloxacin Bayer

. mate myastenii gravis (typ svalové slabosti)

o jste v minulosti mnél(a) abnormalni srde¢ni rytmus (arytmii)

Béhem lé¢by pripravkem Ciprofloxacin Bayer

Okamzit¢ informujte svého 1ékafe, jestlize béhem uZivani piipravku Ciprofloxacin Bayer nastane kterakoli
z nize uvedenych situaci. Vas 1ékar rozhodne, zda je nutné 1é¢bu piipravkem Ciprofloxacin Bayer ukoncit.

o Zavainé, nahlé alergické reakce (anafylakticka reakce/Sok, angio-edém ). Dokonce i po prvni davce
existuje mala pravdépodobnost, Ze zaznamenate zavazné alergické reakce s nasledujicimi pfiznaky:
sviravy pocit na hrudi, pocit zavraté, nevolnosti nebo mdloby, nebo zavrat, kdyz vstavate. JestliZe toto
nastane, ihned prestaiite uzivat piripravek Ciprofloxacin Bayer a okamzité kontaktujte svého
lékare.

o Obcas se mize objevit bolest, otoky kloubti a zanét Slach, zejména jste-li starsi a jste zaroven
1é¢en(a) kortikosteroidy. Pti prvni znamce jakékoli bolesti nebo zanétu prestaiite ptipravek
Ciprofloxacin Bayer uzivat a bolestivé misto udrzujte v klidu. Vyvarujte se zbyte¢ného pohybu, ktery
by mohl zvysit riziko natrZeni $lachy.

o Trpite-li epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami, napiiklad cerebralni ischemii (nedokrveni
mozku) nebo mrtvici, miZete zaznamenat nezadouci G¢inky spojené s centralnim nervovym systémem.
Nastane-li takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

. Po prvnim uziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer miizete zaznamenat psychiatrické reakce. Trpite-li

depresi nebo psychozou, pii 16€be¢ piipravkem Ciprofloxacin Bayer se mohou Vase ptiznaky zhorsit.
Nastane-li takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer uzivat a kontaktujte svého 1ékare.
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o MuZete zaznamenat symptomy neuropatie (nezanétlivého postizeni nervil) jako bolest, paleni, brnéni,
mravenceni a/nebo slabost. Jestlize nastane takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer
uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

. Pti uzivani antibiotik, véetné pfipravku Ciprofloxacin Bayer, nebo dokonce nékolik tydnti po ukonceni
1é¢by, mlizete dostat prijem. Jestlize by presel do zavazné nebo trvalé formy, nebo pokud by Vase
stolice obsahovala krev nebo sliz, okamzité piestante uzivat pripravek Ciprofloxacin Bayer, nebot se
muze jednat o zivot ohrozujici situaci. Neuzivejte 1éky na zpomaleni funkce stfev a kontaktujte svého
1ékarte.

o Jestlize je tieba abyste podstoupil(a) odbér vzorku krve nebo mo¢i informujte svého 1ékafe nebo
personal laboratoie, ze uzivate piipravek Ciprofloxacin Bayer.

o Ptipravek Ciprofloxacin Bayer miize zpusobit poskozeni jater. Jestlize zpozorujete jakékoli pfiznaky,
napfiiklad ztratu chuti k jidlu, Zloutenku (Zloutnuti kiize), tmavou mo¢, svédéni, nebo citlivost zaludku,
piestante uzivat pripravek Ciprofloxacin Bayer a kontaktujte okamzité svého 1ékare.

o Ciprofloxacin Bayer miize zpusobit snizeni po¢tu bilych krvinek, tim padem muze byt také Vase
odolnost proti infekcim sniZena. Jestlize se u Vas vyskytne infekce s pfiznaky jako jsou horecka a
celkové zhorSeni Vaseho zdravotniho stavu nebo horecka ve spojeni s mistnimi projevy infekce jako
jsou bolest v krku/hltanu/astech pfipadné onemocnénim mocovych cest, okamzité vyhledejte 1ékaie.
Bude tfeba udélat krevni testy ke zjisténi pipadného snizeni pocétu bilych krvinek (agranulocytoza). Je
nezbytné informovat 1ékafe o Vasem léku.

o Informujte svého 1ékafe, jestlize Vy nebo néktery ¢len Vasi rodiny trpi nedostatkem glukozo-6-fosfat-
dehydrogenazy (G6PD), protoZe by se u Vas mohla projevit anemie.

o Kdyz uzivate piipravek Ciprofloxacin Bayer, Vase pokozka bude citlivéjsi na slune¢ni nebo
ultrafialové (UV) zareni. Nevystavujte pokozku silnému sluneénimu nebo umélému UV svétlu
(naptiklad v solariu).

Vzajemné piisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého l1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer soucasné s tizanidinem, nebot” to by mohlo zptisobit nezadouci
ucinky, naptiklad nizky krevni tlak a ospalost (viz ¢ast ,,Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer®).

O nasledujicich lécich je znamo, Ze vzajemné pusobi s ptipravkem Ciprofloxacin Bayer. Uzivani ptipravku
Ciprofloxacin Bayer soucasné s témito 1éky muZe ovlivnit jejich 1é¢ebny efekt. Dale to také zvySuje
pravdépodobnost vyskytu nezadoucich Gcinku.

wvr 7

Informujte svého 1ékaie, jestliZe uzivate:

o warfarin nebo jiné peroralni antikoagulancia (na fedéni krve)

o probenecid (na dnu)

o metotrexat (na nékteré typy rakoviny, lupénky, revmaticky zanét kloubi)
o teofylin (na potiZe s dychanim)

o tizanidin (na svalové kieCe u roztrousené sklerozy)

o klozapin (antipsychotikum)

o ropinirol (na Parkinsonovu nemoc)

o fenytoin (na epilepsii)

Ptipravek Ciprofloxacin Bayer mize zvysit hladiny nasledujicich latek v krvi:
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o pentoxifylin (na ob&éhové poruchy)
. kofein

Nekteré 1éky snizuji t¢inek ptipravku Ciprofloxacin Bayer. Informujte svého 1ékare, jestlize uzivate nebo
chcete uzivat nasledujici:

. antacida

o mineralni doplnky

o sukralfat

o polymerni vaza¢ fosfati (napt. sevelamer)

o 1éky nebo dopliiky s obsahem vapniku, hot¢iku, hliniku nebo zeleza
Jestlize je pro Vas uzivani téchto piipravkd nezbytné nutné, neuzivejte je pozdé€ji nez dvé hodiny pfed nebo
ne diive nez ¢tyfi hodiny po uziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer.

Uzivani pripravku Ciprofloxacin Bayer s jidlem a pitim

I kdyZ neuzivate ptipravek Ciprofloxacin Bayer soucasné s jidlem, v prib&hu 1é¢by nejezte ani nepijte mlécné
vyrobky (napiiklad mléko nebo jogurt), nebo napoje obohacené o vapnik, nebot’ by to mohlo ovlivnit
vstiebavani 1é¢ivé latky.

Pamatujte na to abyste Ciprofloxacin Bayer zapijel(a) dostate¢nym mnozstvim vody.

Téhotenstvi a kojeni

Je lepsi vyhnout se uzivani ptipravku Ciprofloxacin Bayer, jestliZe jste t€¢hotna. Informujte svého 1ékare,
planujete-li ot€hotnét.

Neuzivejte ptipravek Ciprofloxacin Bayer jestlize kojite, protoze ciprofloxacin se vylu¢uje do matetského
mléka a mohl by poskodit Vase dit¢.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Pripravek Ciprofloxacin Bayer mize snizit Vas$i schopnost reagovat. Mohou se vyskytnou nékteré
neurologické nezadouci ucinky. Pfed fizenim dopravnich prostiedkti a obsluhou stroji se ujistéte, jak
reagujete na pripravek Ciprofloxacin Bayer. Mate-li pochybnosti, zeptejte se 1ékare.

3. JAK SE CIPROFLOXACIN BAYER UZiVA

Vas lékat Vam piesné vysvétli, jak pripravek Ciprofloxacin Bayer uzivat, také jak Casto a jak dlouho. To
bude zaviset na typu a zavaznosti infekce, kterou mate.

Informujte svého 1ékate, pokud mate problém s ledvinami, protoZe je mozné, Ze davkovani bude potieba
upravit.

Lécba trva obvykle 5 az 21 dnd, u zavaznych infekci vSak mize trvat déle. Tablety uZivejte pfesné podle
pokynt 1ékare. Pokud si nejste jisty(a) kolik tablet mate uzivat a jakym zptisobem je mate uzivat, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

a. Tablety polykejte s dostate¢nym mnoZstvim vody. Tablety nezvykejte, nebot’ jejich chut’ neni dobra.
. Snazte se uZzivat tablety kazdy den ve stejnou dobu.
c. Tablety muzZete uzivat v dobé¢ jidla nebo mezi jidly. Vapnik, ktery je soucasti jidla, neovlivni vyznamné
vstiebavani. Ciprofloxacin Bayer vSak neuZivejte s mlé¢nymi vyrobky, jako jsou mléko nebo jogurt
nebo s dzusy obohacenymi o mineraly (napi. pomeran¢ovy dzus obohaceny o kalcium).
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Pamatujte na to abyste Ciprofloxacin Bayer zapijel(a) dostate¢nym mnoZzstvim vody.
JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ciprofloxacin Bayer, nez jste mél(a)

> Pokud uZijete vice tablet ptipravku, nez mate predepsano, vyhledejte okamzité 1ékarskou pomoc.
Vezméte si se sebou krabic¢ku, abyste ji mohl(a) ukazat 1ékati.

JestliZe jste zapomnél/a uZit pripravek Ciprofloxacin Bayer

> Vezmeéte si normalni davku, jakmile to bude mozné a pak uzijte nasledujici davku v béZzném case.
Pokud vsak jiz téméf nastal ¢as na dalsi davku, opomenutou davku vynechejte a pokracujte podle
piedpisu. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dokoncete celou 1é¢bu.

JestliZe jste prestal/a uzivat piipravek Ciprofloxacin Bayer

> Je dulezité, abyste dokoncil(a) celou 1écbu, i kdyZ se za nékolik dnti zaénete citit 1épe. Jestlize
piestanete uzivat tento 1éCivy piipravek piili§ brzy, Vase infekce nemusi byt zcela vylé€ena a piiznaky

infekce se mohou vratit nebo zhorsit. Miize se u Vas vyvinout rezistence na antibiotika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i pfipravek Ciprofloxacin Bayer nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékaii nebo
1ékarnikovi.

Casté nezadouci u¢inky (1 az 10 lidi z kazdych 100 lidi jimi pravd&podobné trpi):

- nevolnost, prijem
bolesti kloubt u déti

Méné casté nezadouci ucinky (1 az 10 lidi z kazdych 1 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- fungalni (houbova) superinfekce

- vysoka koncentrace eosinofilu (typ bilych krvinek)

- ztrata chuti k jidlu (anorexie)

- hyperaktivita nebo neklid

- bolest hlavy, zavrat,, problémy se spanim, poruchy chuti

- zvraceni, tupa bolest v zaludku, problémy s travenim, vétry

- zvySené mnozstvi nékterych latek v krvi (transaminaza a/nebo bilirubin)
- vyrazka, svédéni, koprivka

- bolest kloubt u dospélych

- Spatna funkce ledvin

- bolest kosti a kloubd, pocit slabosti nebo horec¢ka

- zvySena hladina alkalické fosfatazy v krvi (urcita latka v krvi)

Vzacné nezadouci ucinky (1 az 10 lidi z kazdych 10 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- zanét stfev (kolitida) spojeny s uzivanim antibiotik (ve velmi vzacnych ptipadech mtize byt
smrtelny)(viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)
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- zmény v poctu krevnich bunék (leukopenie, leukocytdza, neutropenie, anemie), zvySeny nebo snizeny
faktor srazlivosti krve (trombocyty)

- alergické reakce, otok (edém), rychle se tvorici otoky klize a sliznic (angio-edém)

- zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

- zmatenost, dezorientace, tzkostné reakce, divné sny, deprese nebo halucinace

- mravenceni, neobvykla citlivost na smyslové stimuly, sniZzena citlivost kiize, tfes, zachvaty (viz ¢ast 2:
Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi), nebo zavraté

- zrakové problémy

- huceni v uSich nebo ztrata sluchu, zhorSeni sluchu

- zrychleny srde¢ni tep (tachykardie)

- roz§ifeni krevnich cév (vasodilatace), nizky krevni tlak nebo mdloba

- dychavicnost, véetné astmatickych ptiznakt

- jaterni onemocnéni, Zloutenka nebo hepatitida (zanét jater)

- citlivost na svétlo (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je
zapotiebi)

- bolest svalt, zanét kloubi, zvysené svalové pnuti, kiece

- selhani ledvin, krev a krystaly v mo¢i (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku
Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi), zanét mocovych cest

- retence tekutin nebo nadmérné poceni

- abnormalni irovné faktoru srazlivosti (protrombin), nebo zvySené hladiny enzymové amylazy

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mén¢€ nez 1 ¢loveék z kazdych 10 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- snizeni po¢tu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anemie); nebezpecny pokles typu bilych krvinek
(agranulocytédza ); pokles poctu ¢ervenych a bilych krvinek a krevnich desti¢ek (pancytopenie), jez
muze byt smrtelny a ubytek kostni dfené, ktery miize byt rovnéz smrtelny (viz ¢ast 2: Zvlastni
opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce nebo anafylakticky $ok, ktery miize byt smrtelny —
sérova porucha) (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- mentalni poruchy (psychotické reakce) (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku
Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- migréna, poruchy koordinace, nestabilni chlize,naruseni ¢ichu , tlak na mozek (zvySeny nitrolebni tlak)

- poruchy barevného vidéni

- zanét cévnich stén (vaskulitida)

- pankreatitida (zanét slinivky bfi$ni)

- odumirani velkého mnozstvi jaternich bunék (nekroza jater), velmi vzacné vedouci k zivotu
ohrozujicimu selhani jater

- drobné, te¢kovité krvaceni pod pokozkou (petechie); riizné kozni trhlinky nebo vyrazky
(naptiklad mozny Stevens-Johnsonlv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza, které mohou vést k
umrti)

- svalova slabost, zanét §lach, natrzeni §lach — zejména velké Slachy na paté (Achillova §lacha) (viz ¢ast
2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi); zhorSeni ptiznakt
myastenie gravis (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

Frekvence vyskytu neni znama (ze znamych dat nemtize byt stanovena)

- piiznaky postizeni nervového systému jako jsou bolest, paleni, Stipani, brnéni a/nebo slabost konc¢etin
- zavazné poruchy srde¢niho rytmu, nepravidelny srde¢ni rytmus (torsades de pointes)

5. JAK CIPROFLOXACIN BAYER UCHOVAVAT
[doplni se narodni tidaje]

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

336



Pripravek Ciprofloxacin Bayer nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru nebo krabiéce
za napisem ,,EXP*“: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadniich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Ciprofloxacin Bayer obsahuje

[doplni se narodni tidaje]

Jak pripravek Ciprofloxacin Bayer vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

Tento léCivy pripravek je v zemich EU registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Ciproxin
Belgie: Ciproxine
Bulharsko: Ciprobay

Kypr: Ciproxin

Ceska republika: Ciprobay
Dansko: Ciproxin
Estonsko: Ciproxin
Finsko: Ciproxin
Francie: Ciflox
Némecko: Ciprobay; Ciprofloxacin ANTIBAC
Mad’arsko: Ciprobay
Island: Ciproxin

Irsko: Ciproxin

Italie: Ciflox; Ciproxin
Lucembursko: Ciproxine
Malta: Ciproxin
Holandsko: Ciproxin
Norsko: Ciproxin
Polsko: Ciprobay
Portugalsko: Ciproxina
Slovenska republika: Ciprobay
Slovinsko: Ciprobay
Spanélsko: Baycip
Svédsko: Ciproxin

Velka Britanie:  Ciproxin
Tato pribalova informace byla naposledy schvalena MM/RRRR.
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Odborna lékai'ska rada/doporuceni

Antibiotika se uzivaji k 1é¢b¢ bakterialnich infekci. Proti virovym infekcim nejsou ucinna.

Jestlize Vam predepsal 1ékat antibiotika, jsou uréena pouze k 1é¢bé Vaseho soucasného onemocnéni.

I pfes 1é¢bu antibiotiky mohou nékteré bakterie prezit a rist. Tomuto jevu se fika rezistence: néktera
antibiotika pfestanou t¢inkovat.

Nespravné uzivani antibiotik zvySuje rezistenci. Jestlize nedodrzite instrukce vztahujici se k:

- mnozstvi uzivanych antibiotik,

- frekvenci uzivani

- délce 1éCby,

muzete prispet k vytvoreni bakterialni rezistence a tak prodlouzit 1é€bu, nebo snizit G¢innost antibiotik.

Aby bylo dosazeno maximalniho uc¢inku tohoto léku:

1 - PouZivejte antibiotika pouze, jsou-li Vam pfedepsana.

2 - Disledné dodrzujte piedepsané davkovani.

3 - Antibiotika nikdy znovu bez 1ékarského predpisu neuzivejte, a to ani k 16€bé podobného onemocnéni.

4 - Sva antibiotika nikdy nepodavejte dalsi osob¢; nemusi se k 1é¢b¢ jejiho onemocnéni hodit.

5 - Po ukonceni 1é¢by veskeré nespotiebované 1éky vrat'te do 1ékarny, aby mohly byt spravné zlikvidovany.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz priloha I) 500 mg potahované tablety
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

Ciprofloxacinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uZivat.

Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

Tento pripravek byl piedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékafi
nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

SNk W=

Co je Ciprofloxacin Bayer a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ciprofloxacin Bayer pouzivat
Jak se Ciprofloxacin Bayer uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ciprofloxacin Bayer uchovavat

Dalsi informace

CO JE CIPROFLOXACIN BAYER A K CEMU SE POUZIVA

Pripravek Ciprofloxacin Bayer je antibiotikum naleZejici do skupiny fluorochinolont. Lécivou latkou je
ciprofloxacin. Ciprofloxacin zabiji bakterie, které zptisobuji infekce. Plisobi pouze na specifické kmeny
bakterii.

Dospeli

Pripravek Ciprofloxacin Bayer se u dospélych pouziva k 1é¢be nasledujicich bakteridlnich infekei:

infekce dychacich cest,

dlouhodobé nebo vracejici se infekce ucha a dutin,

infekce mocovych cest,

infekce varlat,

infekce pohlavnich organii u Zen,

infekce traviciho traktu a bficha,

infekce kiize a mékké tkang,

infekce kosti a kloubt,

k 1é¢b¢ nebo prevenci infekei u pacientd s velmi nizkym poctem bilych krvinek (zdvazna neutropenie),
k prevenci infekci zpuisobenych bakterii Neisseria meningitidis,

expozice inhala¢ni formy antraxu (slezinna snét’, o¢ekavana nebo potvrzena).

Jestlize mate zavaznou infekci, nebo kdyz je infekce zptisobena vice nez jedniim typem bakterie, miizou Vam
byt soucasné s pripravkem Ciprofloxacin Bayer pfedepsana jesté jina antibiotika.

Deéti a dospivajici

Pripravek Ciprofloxacin Bayer se za odborného dohledu specialisty pouzivaji u déti a dospivajicich k 1é¢b¢
nasledujicich bakterialnich infekei:
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o infekce plic a pradusek u déti a dospivajicich s cystickou fibroézou,
o komplikované infekce mocovych cest, véetné infekci zasahujicich ledviny (pyelonefritida),
o expozice inhala¢ni formy antraxu (ocekavana nebo potvrzena).

Ciprofloxacin mize byt u déti a dospivajicich pouzit také k 1é¢bé dalsich zavaznych infekei, je-li to
povazovano za vhodné (viz bod 4.4 a 5.1).
2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CIPROFLOXACIN BAYER

POUZIVAT

Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer, jestliZe:

o jste alergicky(a) (piecitlivély(a)) na 1é¢ivou latku, jiné chinolonové 1éky nebo na kteroukoli dalsi
slozku piipravku Ciprofloxacin Bayer (viz bod 6)
o uzivate tizanidin (viz ¢ast 2: Vzajemné plsobeni s dal$imi 1é¢ivymi piipravky)

Zv1astni opatrnosti pri pouZiti pripravku Ciprofloxacin Bayer je zapoti-ebi
Pfed zahajenim lécby pripravkem Ciprofloxacin Bayer

Informujte svého 1ékafe, jestlize:

o jste nékdy mél(a) problémy s ledvinami, je mozné, Ze bude tfeba Vasi 1é¢bu piizpusobit

. trpite epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami

o jste v minulosti m¢l(a) problémy se Slachami pii pfedchozi 1é¢b¢ antibiotiky, jako je pripravek
Ciprofloxacin Bayer

. mate myastenii gravis (typ svalové slabosti)

o jste v minulosti mnél(a) abnormalni srde¢ni rytmus (arytmii)

Béhem lé¢by pripravkem Ciprofloxacin Bayer

Okamzit¢ informujte svého 1ékafe, jestlize béhem uZivani piipravku Ciprofloxacin Bayer nastane kterakoli
z nize uvedenych situaci. Vas 1ékar rozhodne, zda je nutné 1é¢bu piipravkem Ciprofloxacin Bayer ukoncit.

o Zavainé, nahlé alergické reakce (anafylakticka reakce/Sok, angio-edém ). Dokonce i po prvni davce
existuje mala pravdépodobnost, Ze zaznamenate zavazné alergické reakce s nasledujicimi pfiznaky:
sviravy pocit na hrudi, pocit zavraté, nevolnosti nebo mdloby, nebo zavrat, kdyz vstavate. JestliZe toto
nastane, ihned prestaiite uzivat piripravek Ciprofloxacin Bayer a okamzité kontaktujte svého
lékare.

o Obcas se mize objevit bolest, otoky kloubti a zanét Slach, zejména jste-li starsi a jste zaroven
1é¢en(a) kortikosteroidy. Pti prvni znamce jakékoli bolesti nebo zanétu prestaiite ptipravek
Ciprofloxacin Bayer uzivat a bolestivé misto udrzujte v klidu. Vyvarujte se zbyte¢ného pohybu, ktery
by mohl zvysit riziko natrZeni $lachy.

o Trpite-li epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami, napiiklad cerebralni ischemii (nedokrveni
mozku) nebo mrtvici, miZete zaznamenat nezadouci G¢inky spojené s centralnim nervovym systémem.
Nastane-li takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

. Po prvnim uziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer miizete zaznamenat psychiatrické reakce. Trpite-li

depresi nebo psychozou, pii 16€be¢ piipravkem Ciprofloxacin Bayer se mohou Vase ptiznaky zhorsit.
Nastane-li takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer uzivat a kontaktujte svého 1ékare.
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o MuZete zaznamenat symptomy neuropatie (nezanétlivého postizeni nervil) jako bolest, paleni, brnéni,
mravenceni a/nebo slabost. Jestlize nastane takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer
uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

o Pti uzivani antibiotik, véetné pripravku Ciprofloxacin Bayer, nebo dokonce nékolik tydnti po ukonceni
1é¢by, mlizete dostat prijem. Jestlize by presel do zavazné nebo trvalé formy, nebo pokud by Vase
stolice obsahovala krev nebo sliz, okamzité pfestante uzivat pripravek Ciprofloxacin Bayer, nebot se
muze jednat o zivot ohrozujici situaci. Neuzivejte 1éky na zpomaleni funkce stfev a kontaktujte svého
1ékarte.

o Jestlize je tieba abyste podstoupil(a) odbér vzorku krve nebo mo¢i informujte svého 1ékafe nebo
personal laboratoie, ze uzivate piipravek Ciprofloxacin Bayer.

o Ptipravek Ciprofloxacin Bayer miize zpusobit poskozeni jater. Jestlize zpozorujete jakékoli pfiznaky,
napiiklad ztratu chuti k jidlu, Zloutenku (Zloutnuti kiize), tmavou mo¢, svédéni, nebo citlivost zaludku,
piestante uzivat pripravek Ciprofloxacin Bayer a kontaktujte okamzité svého 1ékare.

o Ciprofloxacin Bayer miize zpusobit snizeni po¢tu bilych krvinek, tim padem muze byt také Vase
odolnost proti infekcim sniZena. Jestlize se u Vas vyskytne infekce s pfiznaky jako jsou horecka a
celkové zhorSeni Vaseho zdravotniho stavu nebo horecka ve spojeni s mistnimi projevy infekce jako
jsou bolest v krku/hltanu/astech pfipadné onemocnénim mocovych cest, okamzité vyhledejte 1ékaie.
Bude tfeba udélat krevni testy ke zjisténi pipadného snizeni pocétu bilych krvinek (agranulocytoza). Je
nezbytné informovat 1ékafe o Vasem léku.

o Informujte svého 1ékafe, jestlize Vy nebo néktery ¢len Vasi rodiny trpi nedostatkem glukozo-6-fosfat-
dehydrogenazy (G6PD), protoZe by se u Vas mohla projevit anemie.

o Kdyz uzivate piipravek Ciprofloxacin Bayer, Vase pokozka bude citlivéjsi na slune¢ni nebo
ultrafialové (UV) zareni. Nevystavujte pokozku silnému sluneénimu nebo umélému UV svétlu
(naptiklad v solariu).

Vzajemné piisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého l1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer soucasné s tizanidinem, nebot” to by mohlo zptisobit nezadouci
ucinky, naptiklad nizky krevni tlak a ospalost (viz ¢ast ,,Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer®).

O nasledujicich lécich je znamo, Ze vzajemné pusobi s ptipravkem Ciprofloxacin Bayer. Uzivani ptipravku
Ciprofloxacin Bayer soucasné s témito 1éky muZe ovlivnit jejich 1é¢ebny efekt. Dale to také zvySuje
pravdépodobnost vyskytu nezadoucich G¢inku.

wvr 7

Informujte svého 1ékaie, jestliZe uzivate:

. warfarin nebo jiné peroralni antikoagulancia (na fedéni krve)

o probenecid (na dnu)

o metotrexat (na nékteré typy rakoviny, lupénky, revmaticky zanét kloubi)
o teofylin (na potiZe s dychanim)

o tizanidin (na svalové kieCe u roztrousené sklerozy)

o klozapin (antipsychotikum)

o ropinirol (na Parkinsonovu nemoc)

o fenytoin (na epilepsii)

Ptipravek Ciprofloxacin Bayer mize zvysit hladiny nasledujicich latek v krvi:
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o pentoxifylin (na ob&éhové poruchy)
. kofein

Nekteré 1éky snizuji t¢inek ptipravku Ciprofloxacin Bayer. Informujte svého 1ékare, jestlize uzivate nebo
chcete uzivat nasledujici:

. antacida

o mineralni doplnky

o sukralfat

o polymerni vaza¢ fosfati (napt. sevelamer)

o 1éky nebo dopliiky s obsahem vapniku, hot¢iku, hliniku nebo zeleza
Jestlize je pro Vas uzivani téchto piipravkd nezbytné nutné, neuzivejte je pozdé€ji nez dvé hodiny pfed nebo
ne diive nez ¢tyfi hodiny po uziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer.

Uzivani pripravku Ciprofloxacin Bayer s jidlem a pitim

I kdyZ neuzivate ptipravek Ciprofloxacin Bayer soucasné s jidlem, v prib&hu 1é¢by nejezte ani nepijte mlécné
vyrobky (napiiklad mléko nebo jogurt), nebo napoje obohacené o vapnik, nebot’ by to mohlo ovlivnit
vstiebavani 1é¢ivé latky.

Pamatujte na to abyste Ciprofloxacin Bayer zapijel(a) dostate¢nym mnozstvim vody.

Téhotenstvi a kojeni

Je lepsi vyhnout se uzivani ptipravku Ciprofloxacin Bayer, jestliZe jste t€¢hotna. Informujte svého 1ékare,
planujete-li ot€hotnét.

Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer jestlize kojite, protoze ciprofloxacin se vylu¢uje do matetského
mléka a mohl by poskodit Vase ditg.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Pripravek Ciprofloxacin Bayer miize snizit Vas$i schopnost reagovat. Mohou se vyskytnou nékteré
neurologické nezadouci ucinky. Pfed fizenim dopravnich prostiedkti a obsluhou stroji se ujistéte, jak
reagujete na pripravek Ciprofloxacin Bayer. Mate-li pochybnosti, zeptejte se 1ékare.

3. JAK SE CIPROFLOXACIN BAYER UZiVA

Vas 1ékat Vam piesné vysvétli, jak pripravek Ciprofloxacin Bayer uzivat, také jak Casto a jak dlouho. To
bude zaviset na typu a zavaznosti infekce, kterou mate.

Informujte svého 1ékate, pokud mate problém s ledvinami, protoZe je mozné, Zze davkovani bude potieba
upravit.

Lécba trva obvykle 5 az 21 dnd, u zavaznych infekci vSak mize trvat déle. Tablety uZivejte pfesné podle
pokyni 1ékare. Pokud si nejste jisty(a) kolik tablet mate uzivat a jakym zpiisobem je mate uzivat, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

a. Tablety polykejte s dostate¢nym mnoZstvim vody. Tablety nezvykejte, nebot’ jejich chut’ neni dobra.
. Snazte se uZzivat tablety kazdy den ve stejnou dobu.
c. Tablety muzZete uzivat v dobé¢ jidla nebo mezi jidly. Vapnik, ktery je soucasti jidla, neovlivni vyznamné
vstiebavani. Ciprofloxacin Bayer vSak neuZivejte s mlé¢nymi vyrobky, jako jsou mléko nebo jogurt
nebo s dzusy obohacenymi o mineraly (napi. pomeran¢ovy dzus obohaceny o kalcium).
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Pamatujte na to abyste Ciprofloxacin Bayer zapijel(a) dostate¢nym mnoZzstvim vody.
JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ciprofloxacin Bayer, nez jste mél(a)

> Pokud uZijete vice tablet ptipravku, nez mate predepsano, vyhledejte okamzité 1ékarskou pomoc.
Vezméte si se sebou krabic¢ku, abyste ji mohl(a) ukazat 1ékati.

JestliZe jste zapomnél/a uZit pripravek Ciprofloxacin Bayer

> Vezmeéte si normalni davku, jakmile to bude mozné a pak uzijte nasledujici davku v béZzném case.
Pokud vsak jiz téméf nastal ¢as na dalsi davku, opomenutou davku vynechejte a pokracujte podle
piedpisu. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dokoncete celou 1é¢bu.

JestliZe jste prestal/a uzivat piipravek Ciprofloxacin Bayer

> Je dulezité, abyste dokoncil(a) celou 1écbu, i kdyZ se za nékolik dnti zaénete citit 1épe. Jestlize
piestanete uzivat tento 1éCivy piipravek piili§ brzy, Vase infekce nemusi byt zcela vylé€ena a piiznaky

infekce se mohou vratit nebo zhorsit. Miize se u Vas vyvinout rezistence na antibiotika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i pfipravek Ciprofloxacin Bayer nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékaii nebo
1ékarnikovi.

Casté nezadouci u¢inky (1 az 10 lidi z kazdych 100 lidi jimi pravd&podobné trpi):

- nevolnost, prijem
bolesti kloubt u déti

Méné casté nezadouci ucinky (1 az 10 lidi z kazdych 1 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- fungalni (houbova) superinfekce

- vysoka koncentrace eosinofilu (typ bilych krvinek)

- ztrata chuti k jidlu (anorexie)

- hyperaktivita nebo neklid

- bolest hlavy, zavrat,, problémy se spanim, poruchy chuti

- zvraceni, tupa bolest v zaludku, problémy s travenim, vétry

- zvySené mnozstvi nékterych latek v krvi (transaminaza a/nebo bilirubin)
- vyrazka, svédéni, koprivka

- bolest kloubt u dospélych

- Spatna funkce ledvin

- bolest kosti a kloubd, pocit slabosti nebo horec¢ka

- zvySena hladina alkalické fosfatazy v krvi (urcita latka v krvi)

Vzacné nezadouci ucinky (1 az 10 lidi z kazdych 10 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- zanét stfev (kolitida) spojeny s uzivanim antibiotik (ve velmi vzacnych ptipadech mtize byt
smrtelny)(viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)
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- zmény v poctu krevnich bunék (leukopenie, leukocytdza, neutropenie, anemie), zvySeny nebo snizeny
faktor srazlivosti krve (trombocyty)

- alergické reakce, otok (edém), rychle se tvorici otoky klize a sliznic (angio-edém)

- zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

- zmatenost, dezorientace, tzkostné reakce, divné sny, deprese nebo halucinace

- mravenceni, neobvykla citlivost na smyslové stimuly, sniZzena citlivost kiize, tfes, zachvaty (viz ¢ast 2:
Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi), nebo zavraté

- zrakové problémy

- huceni v uSich nebo ztrata sluchu, zhorSeni sluchu

- zrychleny srde¢ni tep (tachykardie)

- roz§ifeni krevnich cév (vasodilatace), nizky krevni tlak nebo mdloba

- dychavicnost, véetné astmatickych ptiznakt

- jaterni onemocnéni, Zloutenka nebo hepatitida (zanét jater)

- citlivost na svétlo (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je
zapotiebi)

- bolest svalt, zanét kloubi, zvysené svalové pnuti, kiece

- selhani ledvin, krev a krystaly v mo¢i (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku
Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi), zanét mocovych cest

- retence tekutin nebo nadmérné poceni

- abnormalni irovné faktoru srazlivosti (protrombin), nebo zvySené hladiny enzymové amylazy

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mén¢€ nez 1 ¢loveék z kazdych 10 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- snizeni po¢tu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anemie); nebezpecny pokles typu bilych krvinek
(agranulocytédza ); pokles poctu ¢ervenych a bilych krvinek a krevnich desti¢ek (pancytopenie), jez
muze byt smrtelny a ubytek kostni dfené, ktery miize byt rovnéz smrtelny (viz ¢ast 2: Zvlastni
opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce nebo anafylakticky $ok, ktery miize byt smrtelny —
sérova porucha) (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- mentalni poruchy (psychotické reakce) (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku
Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- migréna, poruchy koordinace, nestabilni chlize,naruseni ¢ichu , tlak na mozek (zvySeny nitrolebni tlak)

- poruchy barevného vidéni

- zanét cévnich stén (vaskulitida)

- pankreatitida (zanét slinivky bfi$ni)

- odumirani velkého mnozstvi jaternich bunék (nekréza jater), velmi vzacné vedouci k zivotu
ohrozujicimu selhani jater

- drobné, te¢kovité krvaceni pod pokozkou (petechie); riizné kozni trhlinky nebo vyrazky
(naptiklad mozny Stevens-Johnsonlv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza, které mohou vést k
umrti)

- svalova slabost, zanét §lach, natrzeni §lach — zejména velké Slachy na paté (Achillova §lacha) (viz ¢ast
2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi); zhorSeni ptiznakt
myastenie gravis (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

Frekvence vyskytu neni znama (ze zndmych dat nemtize byt stanovena)

- piiznaky postizeni nervového systému jako jsou bolest, paleni, Stipani, brnéni a/nebo slabost koncetin
- zavazné poruchy srde¢niho rytmu, nepravidelny srde¢ni rytmus (torsades de pointes)

5.  JAK CIPROFLOXACIN BAYER UCHOVAVAT
[doplni se narodni tidaje]

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
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Pripravek Ciprofloxacin Bayer nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru nebo krabiéce
za napisem ,,EXP*“: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadniich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Ciprofloxacin Bayer obsahuje

[doplni se narodni tidaje]

Jak pripravek Ciprofloxacin Bayer vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

Tento léCivy pripravek je v zemich EU registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Ciproxin
Belgie: Ciproxine
Bulharsko: Ciprobay
Kypr: Ciproxin
Ceska republika: Ciprobay
Dansko: Ciproxin
Estonsko: Ciproxin
Finsko: Ciproxin
Francie: Ciflox; Uniflox
Némecko: Ciprobay; Ciprofloxacin ANTIBAC
Recko: Ciproxin
Mad’arsko: Ciprobay
Island: Ciproxin

Irsko: Ciproxin

Italie: Ciflox; Ciproxin
Lucembursko: Ciproxine
Malta: Ciproxin
Holandsko: Ciproxin
Norsko: Ciproxin
Polsko: Ciprobay
Portugalsko: Ciproxina
Rumunsko: Ciprobay
Slovenska republika:Ciprobay
Slovinsko: Ciprobay
Spanélsko: Baycip
Svédsko: Ciproxin

Velka Britanie:  Ciproxin
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Tato pribalova informace byla naposledy schvalena MM/RRRR.

Odborna lékai'ska rada/doporuceni

Antibiotika se uzivaji k 1é¢b¢ bakterialnich infekci. Proti virovym infekcim nejsou ucinna.

Jestlize Vam predepsal 1ékat antibiotika, jsou uréena pouze k 1é¢bé Vaseho souc¢asného onemocnéni.

I pfes 1é¢bu antibiotiky mohou nékteré bakterie prezit a rist. Tomuto jevu se fika rezistence: néktera
antibiotika pfestanou t¢inkovat.

Nespravné uzivani antibiotik zvySuje rezistenci. Jestlize nedodrzite instrukce vztahujici se k:

- mnozstvi uzivanych antibiotik,

- frekvenci uzivani

- délce 1éCby,

muzete prispet k vytvoreni bakterialni rezistence a tak prodlouzit 1é€bu, nebo snizit G¢innost antibiotik.

Aby bylo dosazeno maximalniho u¢inku tohoto léku:

1 - PouZivejte antibiotika pouze, jsou-li Vam pfedepsana.

2 - Disledné dodrzujte piedepsané davkovani.

3 - Antibiotika nikdy znovu bez l1ékarského predpisu neuzivejte, a to ani k 16€bé podobného onemocnéni.

4 - Sva antibiotika nikdy nepodavejte dalsi osob¢; nemusi se k 16¢bé jejiho onemocnéni hodit.

5 - Po ukonceni 1é¢by veskeré nespotiebované 1éky vrat'te do 1ékarny, aby mohly byt spravné zlikvidovany.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz priloha I) 750 mg potahované tablety
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

Ciprofloxacinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento piipravek uZivat.

Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

Tento pripravek byl piedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékafi
nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

A

Co je Ciprofloxacin Bayer a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ciprofloxacin Bayer pouzivat
Jak se Ciprofloxacin Bayer uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ciprofloxacin Bayer uchovavat

Dalsi informace

CO JE CIPROFLOXACIN BAYER A K CEMU SE POUZIVA

Pripravek Ciprofloxacin Bayer je antibiotikum naleZejici do skupiny fluorochinolont. Lécivou latkou je
ciprofloxacin. Ciprofloxacin zabiji bakterie, které zptisobuji infekce. Plisobi pouze na specifické kmeny
bakterii.

Dospeli

Pripravek Ciprofloxacin Bayer se u dospélych pouziva k 1é¢be nasledujicich bakteridlnich infekei:

infekce dychacich cest,

dlouhodobé nebo vracejici se infekce ucha a dutin,

infekce mocovych cest,

infekce varlat,

infekce pohlavnich organii u Zen,

infekce traviciho traktu a bficha,

infekce kiize a mékké tkang,

infekce kosti a kloubt,

k 1é¢b¢ nebo prevenci infekei u pacientd s velmi nizkym poctem bilych krvinek (zdvazna neutropenie),
k prevenci infekci zptisobenych bakterii Neisseria meningitidis,

expozice inhala¢ni formy antraxu (slezinna snét’, o¢ekavana nebo potvrzena).

Jestlize mate zavaznou infekci, nebo kdyz je infekce zptisobena vice nez jedniim typem bakterie, mtizou Vam
byt soucasné s piipravkem Ciprofloxacin Bayer pfedepsana jesté jina antibiotika.
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Deéti a dospivajici

Pripravek Ciprofloxacin Bayer se za odborného dohledu specialisty pouzivaji u déti a dospivajicich k 1é¢b¢
nasledujicich bakterialnich infekei:

o infekce plic a pradusek u déti a dospivajicich s cystickou fibroézou,
o komplikované infekce mocovych cest, véetné infekci zasahujicich ledviny (pyelonefritida),
o expozice inhala¢ni formy antraxu (ocekavana nebo potvrzena).

Ciprofloxacin mize byt u déti a dospivajicich pouzit také k 1é¢bé dalsich zavaznych infekei, je-li to
povazovano za vhodné (viz bod 4.4 a 5.1).

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CIPROFLOXACIN BAYER
POUZIVAT

Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer, jestliZe:

o jste alergicky(a) (piecitlivély(a)) na 1é¢ivou latku, jiné chinolonové 1éky nebo na kteroukoli dalsi
slozku piipravku Ciprofloxacin Bayer (viz bod 6)
o uzivate tizanidin (viz ¢ast 2: Vzajemné plsobeni s dalsimi 1é¢ivymi piipravky)

Zv1astni opatrnosti pri pouZiti pripravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi
Pfed zahajenim lécby pripravkem Ciprofloxacin Bayer

Informujte svého 1ékare, jestlize:

o jste nékdy mél(a) problémy s ledvinami, je mozné, Ze bude tfeba Vasi 1é¢bu piizpusobit

. trpite epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami

o jste v minulosti m¢l(a) problémy se Slachami pii pfedchozi 1é¢bé antibiotiky, jako je pripravek
Ciprofloxacin Bayer

. mate myastenii gravis (typ svalové slabosti)

o jste v minulosti mnél(a) abnormalni srde¢ni rytmus (arytmii)

Béhem lé¢by pripravkem Ciprofloxacin Bayer

Okamzit¢ informujte svého 1ékafe, jestlize béhem uZivani piipravku Ciprofloxacin Bayer nastane kterakoli
z nize uvedenych situaci. Vas 1ékar rozhodne, zda je nutné 1é¢bu piipravkem Ciprofloxacin Bayer ukoncit.

o Zavainé, nahlé alergické reakce (anafylakticka reakce/Sok, angio-edém ). Dokonce i po prvni davce
existuje mala pravdépodobnost, Ze zaznamenate zavazné alergické reakce s nasledujicimi pfiznaky:
sviravy pocit na hrudi, pocit zavraté, nevolnosti nebo mdloby, nebo zavrat, kdyZz vstavate. JestliZe toto
nastane, ihned prestaiite uzivat piripravek Ciprofloxacin Bayer a okamzité kontaktujte svého
lékare.

o Obcas se mize objevit bolest, otoky kloubti a zanét Slach, zejména jste-li starsi a jste zaroven
1é¢en(a) kortikosteroidy. Pti prvni znamce jakékoli bolesti nebo zanétu prestaiite ptipravek
Ciprofloxacin Bayer uzivat a bolestivé misto udrzujte v klidu. Vyvarujte se zbyte¢ného pohybu, ktery
by mohl zvysit riziko natrZeni $lachy.

o Trpite-li epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami, napiiklad cerebralni ischemii (nedokrveni

mozku) nebo mrtvici, miZete zaznamenat nezadouci G¢inky spojené s centralnim nervovym systémem.
Nastane-li takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer uzivat a kontaktujte svého 1ékare.
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. Po prvnim uziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer mtizete zaznamenat psychiatrické reakce. Trpite-li
depresi nebo psychozou, pii 16€bé piipravkem Ciprofloxacin Bayer se mohou Vase ptiznaky zhorsit.
Nastane-li takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

o MuZete zaznamenat symptomy neuropatie (nezanétlivého postizeni nervil) jako bolest, paleni, brnéni,
mravenceni a/nebo slabost. Jestlize nastane takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer
uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

o Pti uzivani antibiotik, véetné pripravku Ciprofloxacin Bayer, nebo dokonce nékolik tydnt po ukonceni
1é¢by, mlizete dostat prijem. Jestlize by presel do zavazné nebo trvalé formy, nebo pokud by Vase
stolice obsahovala krev nebo sliz, okamzité piestante uzivat pripravek Ciprofloxacin Bayer, nebot se
muze jednat o zivot ohrozujici situaci. Neuzivejte 1éky na zpomaleni funkce stfev a kontaktujte svého
1ékarte.

o Jestlize je tieba abyste podstoupil(a) odbér vzorku krve nebo mo¢i informujte svého 1ékafe nebo
personal laboratoie, ze uzivate ptipravek Ciprofloxacin Bayer.

o Ptipravek Ciprofloxacin Bayer miize zpusobit poskozeni jater. Jestlize zpozorujete jakékoli ptiznaky,
napfiiklad ztratu chuti k jidlu, Zloutenku (Zloutnuti kiize), tmavou mo¢, svédéni, nebo citlivost zaludku,
piestante uzivat pripravek Ciprofloxacin Bayer a kontaktujte okamzité svého 1ékare.

o Ciprofloxacin Bayer mlize zpusobit snizeni po¢tu bilych krvinek, tim padem muze byt také Vase
odolnost proti infekcim sniZena. Jestlize se u Vas vyskytne infekce s pfiznaky jako jsou horecka a
celkové zhorSeni Vaseho zdravotniho stavu nebo horecka ve spojeni s mistnimi projevy infekce jako
jsou bolest v krku/hltanu/astech pfipadné onemocnénim mocovych cest, okamzité vyhledejte 1¢kaie.
Bude tfeba udélat krevni testy ke zjisténi pfipadného snizeni poc¢tu bilych krvinek (agranulocytoza). Je
nezbytné informovat 1ékafe o Vasem Iéku.

o Informujte svého 1ékafe, jestlize Vy nebo néktery ¢len Vasi rodiny trpi nedostatkem glukozo-6-fosfat-
dehydrogenazy (G6PD), protoze by se u Vas mohla projevit anemie.

o Kdyz uzivate piipravek Ciprofloxacin Bayer, Vase pokozka bude citlivéjsi na sluneéni nebo
ultrafialové (UV) zareni. Nevystavujte pokozku silnému sluneénimu nebo umélému UV svétlu
(naptiklad v solariu).

Vzajemné plisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého l1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer soucasné s tizanidinem, nebot” to by mohlo zptisobit nezadouci
ucinky, naptiklad nizky krevni tlak a ospalost (viz ¢ast ,,Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer®).

O nasledujicich lécich je znamo, Ze vzajemné pusobi s ptipravkem Ciprofloxacin Bayer. Uzivani ptipravku
Ciprofloxacin Bayer soucasné s témito 1éky muZe ovlivnit jejich 1é¢ebny efekt. Dale to také zvysuje

pravdépodobnost vyskytu nezadoucich G¢inku.

Informujte svého 1ékaie, jestliZe uzivate:

o warfarin nebo jiné peroralni antikoagulancia (na fedéni krve)

o probenecid (na dnu)

o metotrexat (na n¢které typy rakoviny, lupénky, revmaticky zanét kloubi)
o teofylin (na potiZe s dychanim)

o tizanidin (na svalové kieCe u roztrousené sklerozy)

o klozapin (antipsychotikum)
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o ropinirol (na Parkinsonovu nemoc)
o fenytoin (na epilepsii)

Ptipravek Ciprofloxacin Bayer mize zvysit hladiny nasledujicich latek v krvi:

o pentoxifylin (na ob&éhové poruchy)
o kofein

Nekteré 1éky snizuji t¢inek ptipravku Ciprofloxacin Bayer. Informujte svého 1ékare, jestlize uzivate nebo
chcete uzivat nasledujici:

o antacida

o mineralni doplnky

o sukralfat

o polymerni vaza¢ fosfati (napt. sevelamer)

o 1éky nebo dopliiky s obsahem vapniku, hot¢iku, hliniku nebo zeleza

Jestlize je pro Vas uzivani téchto piipravkd nezbytné nutné, neuzivejte je pozdé€ji nez dvé hodiny pred nebo
ne diive nez ¢tyfi hodiny po uziti pipravku Ciprofloxacin Bayer.

Uzivani pripravku Ciprofloxacin Bayer s jidlem a pitim

I kdyZ neuzivate ptipravek Ciprofloxacin Bayer soucasn¢ s jidlem, v prib&hu 1é¢by nejezte ani nepijte mlécné
vyrobky (napiiklad mléko nebo jogurt), nebo napoje obohacené o vapnik, nebot’ by to mohlo ovlivnit
vstiebavani 1é¢ivé latky.

Pamatujte na to abyste Ciprofloxacin Bayer zapijel(a) dostate¢nym mnozstvim vody.

Téhotenstvi a kojeni

Je lepsi vyhnout se uzivani ptipravku Ciprofloxacin Bayer, jestliZe jste t€¢hotna. Informujte svého 1ékare,
planujete-li ot€hotnét.

Neuzivejte ptipravek Ciprofloxacin Bayer jestlize kojite, protoze ciprofloxacin se vylu¢uje do matetského
mléka a mohl by poskodit Vase ditg.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Ptipravek Ciprofloxacin Bayer mize snizit Vasi schopnost reagovat. Mohou se vyskytnou nékteré
neurologické nezadouci ucinky. Pfed fizenim dopravnich prostiedkti a obsluhou stroji se ujistéte, jak
reagujete na pripravek Ciprofloxacin Bayer. Mate-li pochybnosti, zeptejte se 1ékare.

3. JAK SE CIPROFLOXACIN BAYER UZiVA

Vas 1ékat Vam piesné vysvétli, jak pripravek Ciprofloxacin Bayer uzivat, také jak Casto a jak dlouho. To
bude zaviset na typu a zavaznosti infekce, kterou mate.

Informujte svého 1ékate, pokud mate problém s ledvinami, protoZe je mozné, Ze davkovani bude potieba
upravit.

Lécba trva obvykle 5 az 21 dnd, u zavaznych infekci vSak mize trvat déle. Tablety uZivejte pfesné podle
pokyni 1ékare. Pokud si nejste jisty(a) kolik tablet mate uzivat a jakym zptisobem je mate uzivat, porad’te se

se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

a. Tablety polykejte s dostate¢nym mnoZstvim vody.
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Tablety nezvykejte, nebot’ jejich chut’ neni dobra.

c. Snazte se uzivat tablety kazdy den ve stejnou dobu.Tablety mizete uzivat v dobé jidla nebo mezi jidly.
Vapnik, ktery je soucasti jidla, neovlivni vyznamné vstfebavani. Ciprofloxacin Bayer vSak neuZivejte s
mléénymi vyrobky, jako jsou mléko nebo jogurt nebo s dZzusy obohacenymi o mineraly (napf-.
pomerancovy dzus obohaceny o kalcium).

Pamatujte na to abyste Ciprofloxacin Bayer zapijel(a) dostate¢nym mnoZzstvim vody.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ciprofloxacin Bayer, nez jste mél(a)

> Pokud uZijete vice tablet ptipravku, nez mate predepsano, vyhledejte okamzité 1ékafskou pomoc.
Vezméte si se sebou krabic¢ku, abyste ji mohl(a) ukazat 1ékati.

JestliZe jste zapomnél/a uZit pripravek Ciprofloxacin Bayer

> Vezmeéte si normalni davku, jakmile to bude mozné a pak uzijte nasledujici davku v béZzném case.
Pokud vsak jiz téméf nastal ¢as na dalsi davku, opomenutou davku vynechejte a pokracujte podle
piedpisu. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dokoncete celou 1é¢bu.

JestliZe jste prestal/a uzivat piipravek Ciprofloxacin Bayer

> Je dulezité, abyste dokoncil(a) celou 1écbu, i kdyZ se za nékolik dnti zaénete citit 1épe. Jestlize
piestanete uzivat tento 1éCivy piipravek piili§ brzy, Vase infekce nemusi byt zcela vylé€ena a piiznaky

infekce se mohou vratit nebo zhorsit. Miize se u Vas vyvinout rezistence na antibiotika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i pfipravek Ciprofloxacin Bayer nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékaii nebo
1ékarnikovi.

Casté nezadouci u¢inky (1 az 10 lidi z kazdych 100 lidi jimi pravd&podobné trpi):

- nevolnost, prijem
bolesti kloubt u déti

Méné Casté nezadouci ucinky (1 az 10 lidi z kazdych 1 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- fungalni (houbova) superinfekce

- vysoka koncentrace eosinofilu (typ bilych krvinek)

- ztrata chuti k jidlu (anorexie)

- hyperaktivita nebo neklid

- bolest hlavy, zavrat,, problémy se spanim, poruchy chuti

- zvraceni, tupa bolest v zaludku, problémy s travenim, vétry

- zvySené mnozstvi nékterych latek v krvi (transaminaza a/nebo bilirubin)
- vyrazka, svédéni, koprivka

- bolest kloubt u dospélych

- S$patna funkce ledvin

- bolest kosti a kloubd, pocit slabosti nebo horecka

- zvySena hladina alkalické fosfatazy v krvi (urcita latka v krvi)
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Vzacné nezadouci ucinky (1 az 10 lidi z kazdych 10 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- zanét stfev (kolitida) spojeny s uzivanim antibiotik (ve velmi vzacnych ptipadech mtize byt
smrtelny)(viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- zmény v poctu krevnich bunék (leukopenie, leukocytdza, neutropenie, anemie), zvySeny nebo snizeny
faktor srazlivosti krve (trombocyty)

- alergické reakce, otok (edém), rychle se tvorici otoky klize a sliznic (angio-edém)

- zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

- zmatenost, dezorientace, tizkostné reakce, divné sny, deprese nebo halucinace

- mravenceni, neobvykla citlivost na smyslové stimuly, snizena citlivost kiize, tfes, zachvaty (viz ¢ast 2:
Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi), nebo zavraté

- zrakové problémy

- huceni v uSich nebo ztrata sluchu, zhorSeni sluchu

- zrychleny srde¢ni tep (tachykardie)

- roz§ifeni krevnich cév (vasodilatace), nizky krevni tlak nebo mdloba

- dychavicnost, véetné astmatickych ptiznakt

- jaterni onemocnéni, Zloutenka nebo hepatitida (zanét jater)

- citlivost na svétlo (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je
zapotiebi)

- bolest svalt, zanét kloubi, zvysené svalové pnuti, kiece

- selhani ledvin, krev a krystaly v mo¢i (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku
Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi), zanét mocovych cest

- retence tekutin nebo nadmérné poceni

- abnormalni irovné faktoru srazlivosti (protrombin), nebo zvySené hladiny enzymové amylazy

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mén¢€ nez 1 ¢loveék z kazdych 10 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- snizeni poctu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anemie); nebezpecny pokles typu bilych krvinek
(agranulocytédza ); pokles poctu ¢ervenych a bilych krvinek a krevnich desti¢ek (pancytopenie), jez
muze byt smrtelny a ubytek kostni dfené, ktery miize byt rovnéz smrtelny (viz ¢ast 2: Zvlastni
opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce nebo anafylakticky $ok, ktery mize byt smrtelny —
sérova porucha) (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- mentalni poruchy (psychotické reakce) (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pi pouziti pfipravku
Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- migréna, poruchy koordinace, nestabilni chlize,naruseni ¢ichu , tlak na mozek (zvySeny nitrolebni tlak)

- poruchy barevného vidéni

- zanét cévnich stén (vaskulitida)

- pankreatitida (zanét slinivky bti$ni)

- odumirani velkého mnozstvi jaternich bunék (nekréza jater), velmi vzacné vedouci k Zivotu
ohrozujicimu selhani jater

- drobné, te¢kovité krvaceni pod pokozkou (petechie); riizné kozni trhlinky nebo vyrazky
(naptiklad mozny Stevens-Johnsonlv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza, které mohou vést k
umrti)

- svalova slabost, zanét §lach, natrzeni §lach — zejména velké Slachy na paté (Achillova §lacha) (viz ¢ast
2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi); zhorSeni ptiznakt
myastenie gravis (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

Frekvence vyskytu neni znama (ze zndmych dat nemtize byt stanovena)

- piiznaky postizeni nervového systému jako jsou bolest, paleni, Stipani, brnéni a/nebo slabost konc¢etin
- zavazné poruchy srde¢niho rytmu, nepravidelny srde¢ni rytmus (torsades de pointes)
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5. JAK CIPROFLOXACIN BAYER UCHOVAVAT
[doplni se narodni tidaje]
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek Ciprofloxacin Bayer nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru nebo krabiéce
za napisem ,,EXP*“: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadniich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Ciprofloxacin Bayer obsahuje

[doplni se narodni tidaje]

Jak pripravek Ciprofloxacin Bayer vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

Tento léCivy pripravek je v zemich EU registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Ciproxin
Belgie: Ciproxine
Ceska republika: Ciprobay
Dansko: Ciproxin
Finsko: Ciproxin
Francie: Ciflox
Némecko: Ciprobay; Ciprofloxacin ANTIBAC
Recko: Ciproxin
Island: Ciproxin
Irsko: Ciproxin
Italie: Ciproxin
Lucembursko: Ciproxine
Holandsko: Ciproxin
Norsko: Ciproxin
Portugalsko: Ciproxina
Slovenska republika:Ciprobay
Slovinsko: Ciprobay
Spanélsko: Baycip
Svédskor: Ciproxin

Velka Britanie:  Ciproxin
Tato pribalova informace byla naposledy schvalena MM/RRRR.
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Odborna lékai'ska rada/doporuceni

Antibiotika se uzivaji k 1é¢b¢ bakterialnich infekci. Proti virovym infekcim nejsou ucinna.

Jestlize Vam predepsal 1ékat antibiotika, jsou uréena pouze k 1é¢bé Vaseho soucasného onemocnéni.

I pfes 1é¢bu antibiotiky mohou nékteré bakterie prezit a rist. Tomuto jevu se fika rezistence: néktera
antibiotika pfestanou t¢inkovat.

Nespravné uzivani antibiotik zvySuje rezistenci. Jestlize nedodrzite instrukce vztahujici se k:

- mnozstvi uzivanych antibiotik,

- frekvenci uzivani

- délce 1éCby,

muzete prispet k vytvoreni bakterialni rezistence a tak prodlouzit 1é€bu, nebo snizit G¢innost antibiotik.

Aby bylo dosazeno maximalniho u¢inku tohoto léku:

1 - PouZivejte antibiotika pouze, jsou-li Vam pfedepsana.

2 - Disledné dodrzujte piedepsané davkovani.

3 - Antibiotika nikdy znovu bez 1ékarského piedpisu neuzivejte, a to ani k 16€bé podobného onemocnéni.

4 - Sva antibiotika nikdy nepodavejte dalsi osob¢; nemusi se k 16¢b¢ jejiho onemocnéni hodit.

5 - Po ukonceni 1é¢by veskeré nespotiebované 1éky vrat'te do 1ékarny, aby mohly byt spravné zlikvidovany.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz piiloha I) 250 mg sicek s jednou davkou suspenze
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

Ciprofloxacinum
Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uzivat.

o Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

o Tento pripravek byl piedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

o Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékafi
nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Ciprofloxacin Bayer a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ciprofloxacin Bayer pouzivat
Jak se Ciprofloxacin Bayer uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ciprofloxacin Bayer uchovavat

Dalsi informace

SNk W=

1. CO JE CIPROFLOXACIN BAYER A K CEMU SE POUZIiVA
Pripravek Ciprofloxacin Bayer je antibiotikum naleZejici do skupiny fluorochinolont. Lécivou latkou je

ciprofloxacin. Ciprofloxacin zabiji bakterie, které zptisobuji infekce. Plisobi pouze na specifické kmeny
bakterii.

Dospeli

Pripravek Ciprofloxacin Bayer se u dospélych pouziva k 1é¢be nasledujicich bakteridlnich infekei:

o infekce dychacich cest,

o dlouhodobé nebo vracejici se infekce ucha a dutin,

o infekce mocovych cest,

° infekce varlat,

o infekce pohlavnich organii u Zen,

° infekce traviciho traktu a bficha,

° infekce kiize a mékké tkang,

° infekce kosti a kloubt,

o k 1é¢b¢ nebo prevenci infekei u pacientd s velmi nizkym poctem bilych krvinek (zdvazna neutropenie),
o k prevenci infekci zpuisobenych bakterii Neisseria meningitidis,

o expozice inhala¢ni formy antraxu (slezinna snét’, o¢ekavana nebo potvrzena).

Jestlize mate zavaznou infekci, nebo kdyz je infekce zptisobena vice neZ jedniim typem bakterie, mtizou Vam
byt soucasné s pripravkem Ciprofloxacin Bayer pfedepsana jesté jina antibiotika.
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Deéti a dospivajici

Pripravek Ciprofloxacin Bayer se za odborného dohledu specialisty pouzivaji u déti a dospivajicich k 1é¢b¢
nasledujicich bakterialnich infekei:

e infekce plic a pridusek u déti a dospivajicich s cystickou fibrézou,
e komplikované infekce mocovych cest, véetné€ infekci zasahujicich ledviny (pyelonefritida),

e expozice inhala¢ni formy antraxu (o¢ekavana nebo potvrzena).

Ciprofloxacin mize byt u déti a dospivajicich pouzit také k 1é¢bé dalsich zavaznych infekei, je-li to
povazovano za vhodné (viz bod 4.4 a 5.1).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CIPROFLOXACIN BAYER
POUZIVAT

Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer, jestliZe:

o jste alergicky(a) (piecitlivély(a)) na 1é¢ivou latku, jiné chinolonové 1éky nebo na kteroukoli dalsi
slozku piipravku Ciprofloxacin Bayer (viz bod 6)
o uzivate tizanidin (viz ¢ast 2: Vzajemné plsobeni s dalSimi 1é¢ivymi piipravky)

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti pripravku Ciprofloxacin Bayer je zapoti-ebi
Pfed zahajenim lécby pripravkem Ciprofloxacin Bayer

Informujte svého 1ékare, jestlize:

o jste nékdy mél(a) problémy s ledvinami, je mozné, Ze bude tifeba Vasi 1é¢bu piizpusobit

. trpite epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami

o jste v minulosti m¢l(a) problémy se Slachami pii pfedchozi 1é¢bé antibiotiky, jako je pripravek
Ciprofloxacin Bayer

. mate myastenii gravis (typ svalové slabosti)

o jste v minulosti mnél(a) abnormalni srde¢ni rytmus (arytmii)

Béhem lé¢by pripravkem Ciprofloxacin Bayer

Okamzit¢ informujte svého 1ékafe, jestlize béhem uZivani piipravku Ciprofloxacin Bayer nastane kterakoli
z nize uvedenych situaci. Vas 1ékar rozhodne, zda je nutné 1é¢bu piipravkem Ciprofloxacin Bayer ukoncit.

o Zavainé, nahlé alergické reakce (anafylakticka reakce/Sok, angio-edém ). Dokonce i po prvni davce
existuje mala pravdépodobnost, Ze zaznamenate zavazné alergické reakce s nasledujicimi pfiznaky:
sviravy pocit na hrudi, pocit zavraté, nevolnosti nebo mdloby, nebo zavrat, kdyz vstavate. JestliZe toto
nastane, ihned prestaiite uzivat piripravek Ciprofloxacin Bayer a okamzité kontaktujte svého
lékare.

o Obcas se mize objevit bolest, otoky kloubti a zanét Slach, zejména jste-li starsi a jste zaroven
1é¢en(a) kortikosteroidy. Pti prvni znamce jakékoli bolesti nebo zanétu prestaiite ptipravek
Ciprofloxacin Bayer uzivat a bolestivé misto udrzujte v klidu. Vyvarujte se zbyte¢ného pohybu, ktery
by mohl zvysit riziko natrZeni $lachy.

o Trpite-li epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami, napiiklad cerebralni ischemii (nedokrveni

mozku) nebo mrtvici, miZete zaznamenat nezadouci G¢inky spojené s centralnim nervovym systémem.
Nastane-li takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer uzivat a kontaktujte svého 1ékare.
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. Po prvnim uziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer mtizete zaznamenat psychiatrické reakce. Trpite-li
depresi nebo psychozou, pii 16€bé piipravkem Ciprofloxacin Bayer se mohou Vase ptiznaky zhorsit.
Nastane-li takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

o MuZete zaznamenat symptomy neuropatie (nezanétlivého postizeni nervil) jako bolest, paleni, brnéni,
mravenceni a/nebo slabost. Jestlize nastane takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer
uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

o Pti uzivani antibiotik, véetné pripravku Ciprofloxacin Bayer, nebo dokonce nékolik tydnt po ukonceni
1é¢by, mlizete dostat prijem. Jestlize by presel do zavazné nebo trvalé formy, nebo pokud by Vase
stolice obsahovala krev nebo sliz, okamzité piestante uzivat pripravek Ciprofloxacin Bayer, nebot se
muze jednat o zivot ohrozujici situaci. Neuzivejte 1éky na zpomaleni funkce stfev a kontaktujte svého
1ékarte.

o Jestlize je tieba abyste podstoupil(a) odbér vzorku krve nebo mo¢i informujte svého 1ékafe nebo
personal laboratoie, ze uzivate ptipravek Ciprofloxacin Bayer.

o Ptipravek Ciprofloxacin Bayer miize zpusobit poskozeni jater. Jestlize zpozorujete jakékoli ptiznaky,
napfiiklad ztratu chuti k jidlu, Zloutenku (Zloutnuti kiize), tmavou mo¢, svédéni, nebo citlivost zaludku,
piestante uzivat pripravek Ciprofloxacin Bayer a kontaktujte okamzité svého 1ékare.

o Ciprofloxacin Bayer mlize zpusobit snizeni po¢tu bilych krvinek, tim padem muze byt také Vase
odolnost proti infekcim sniZena. Jestlize se u Vas vyskytne infekce s pfiznaky jako jsou horecka a
celkové zhorSeni Vaseho zdravotniho stavu nebo horecka ve spojeni s mistnimi projevy infekce jako
jsou bolest v krku/hltanu/astech pfipadné onemocnénim mocovych cest, okamzité vyhledejte 1¢kaie.
Bude tfeba udélat krevni testy ke zjisténi pfipadného snizeni poc¢tu bilych krvinek (agranulocytoza). Je
nezbytné informovat 1ékafe o Vasem Iéku.

o Informujte svého 1ékafe, jestlize Vy nebo néktery ¢len Vasi rodiny trpi nedostatkem glukozo-6-fosfat-
dehydrogenazy (G6PD), protoze by se u Vas mohla projevit anemie.

o Kdyz uzivate piipravek Ciprofloxacin Bayer, Vase pokozka bude citlivéjsi na sluneéni nebo
ultrafialové (UV) zaFeni. Nevystavujte pokozku silnému sluneénimu nebo umélému UV svétlu
(naptiklad v solariu).

Vzajemné piisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého l1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer soucasné s tizanidinem, nebot” to by mohlo zptisobit nezadouci
ucinky, naptiklad nizky krevni tlak a ospalost (viz ¢ast ,,Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer®).

O nasledujicich lécich je znamo, Ze vzajemné pusobi s ptipravkem Ciprofloxacin Bayer. Uzivani ptipravku
Ciprofloxacin Bayer soucasné s témito 1éky muZe ovlivnit jejich 1é¢ebny efekt. Dale to také zvysuje

pravdépodobnost vyskytu nezadoucich G¢inku.

Informujte svého 1ékaie, jestliZe uzivate:

. warfarin nebo jiné peroralni antikoagulancia (na fedéni krve)

o probenecid (na dnu)

o metotrexat (na n¢které typy rakoviny, lupénky, revmaticky zanét kloubi)
o teofylin (na potiZe s dychanim)

o tizanidin (na svalové kie€e u roztrousené sklerozy)

o klozapin (antipsychotikum)
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o ropinirol (na Parkinsonovu nemoc)
o fenytoin (na epilepsii)
Ptipravek Ciprofloxacin Bayer mize zvysit hladiny nasledujicich latek v krvi:

o pentoxifylin (na ob&éhové poruchy)
o kofein

Nekteré 1éky snizuji t¢inek ptipravku Ciprofloxacin Bayer. Informujte svého 1ékare, jestlize uzivate nebo
chcete uzivat nasledujici:

o antacida

o mineralni doplnky

o sukralfat

o polymerni vaza¢ fosfati (napt. sevelamer)

o 1éky nebo dopliiky s obsahem vapniku, hot¢iku, hliniku nebo zeleza

Jestlize je pro Vas uzivani téchto piipravkd nezbytné nutné, neuzivejte je pozdé€ji nez dvé hodiny pfed nebo
ne diive nez ¢tyfi hodiny po uziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer.

Uzivani pripravku Ciprofloxacin Bayer s jidlem a pitim

I kdyZ neuzivate ptipravek Ciprofloxacin Bayer soucasné s jidlem, v prib&hu 1é¢by nejezte ani nepijte mlécné
vyrobky (napiiklad mléko nebo jogurt), nebo napoje obohacené o vapnik, nebot’ by to mohlo ovlivnit
vstiebavani 1é¢ivé latky.

Pamatujte na to abyste Ciprofloxacin Bayer zapijel(a) dostate¢nym mnoZzstvim vody.

Téhotenstvi a kojeni

Je lepsi vyhnout se uzivani ptipravku Ciprofloxacin Bayer, jestliZe jste t€¢hotna. Informujte svého 1ékare,
planujete-li otéhotnét.

Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer jestlize kojite, protoze ciprofloxacin se vylu¢uje do matetského
mléka a mohl by poskodit Vase ditg.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Ptipravek Ciprofloxacin Bayer mize snizit Vasi schopnost reagovat. Mohou se vyskytnou nékteré
neurologické nezadouci ucinky. Pfed fizenim dopravnich prostiedkti a obsluhou stroji se ujistéte, jak
reagujete na pripravek Ciprofloxacin Bayer. Mate-li pochybnosti, zeptejte se 1ékare.

3. JAK SE CIPROFLOXACIN BAYER UZiVA

Vas 1ékat Vam piesné vysvétli, jak pripravek Ciprofloxacin Bayer uzivat, také jak Casto a jak dlouho. To
bude zaviset na typu a zavaznosti infekce, kterou mate.

Informujte svého 1ékate, pokud mate problém s ledvinami, protoZe je mozné, Zze davkovani bude potieba
upravit.

Lécba trva obvykle 5 az 21 dnd, u zavaznych infekci vSak mize trvat déle. Tablety uZivejte pfesné podle

pokyni 1ékare. Pokud si nejste jisty(a) kolik tablet mate uzivat a jakym zptisobem je mate uzivat, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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UZivani suspenze

Jemnym stlac¢ovanim obalu promichejte obsah. Pak sac¢ek oteviete, jak je na obalu vyzna¢eno a obsah pfimo
uzije.

MuzZete uzivat obsah sacku pfii jidle nebo mezi jidly. Vapnik, ktery je soucasti jidla, neovlivni vyznamné
vstiebavani. Ciprofloxacin Bayer vSak neuZivejte s mlé¢nymi vyrobky, jako jsou mléko nebo jogurt nebo s
dZzusy obohacenymi o mineraly (napf. pomeranc¢ovy dzus obohaceny o kalcium).

Pamatujte na to abyste Ciprofloxacin Bayer zapijel(a) dostate¢nym mnoZzstvim vody.

Snazte se uzivat obsah sac¢ku kazdy den priblizné ve stejnou dobu.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ciprofloxacin Bayer, nez jste mél(a)

> Pokud uZijete vice tablet ptipravku, nez mate predepsano, vyhledejte okamzité 1ékarskou pomoc.
Vezméte si se sebou krabic¢ku, abyste ji mohl(a) ukazat 1ékati.

JestliZe jste zapomnél/a uZit pripravek Ciprofloxacin Bayer

> Vezmeéte si normalni davku, jakmile to bude mozné a pak uzijte nasledujici davku v béZzném case.
Pokud vsak jiz téméf nastal ¢as na dalsi davku, opomenutou davku vynechejte a pokracujte podle
piedpisu. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dokoncete celou 1é¢bu.

JestliZe jste prestal/a uzivat piipravek Ciprofloxacin Bayer

> Je dulezité, abyste dokoncil(a) celou 1écbu, i kdyZ se za nékolik dnti zaénete citit 1épe. Jestlize
piestanete uzivat tento 1éCivy piipravek piili§ brzy, Vase infekce nemusi byt zcela vylé€ena a piiznaky

infekce se mohou vratit nebo zhorsit. MiiZze se u Vas vyvinout rezistence na antibiotika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mize mit i pfipravek Ciprofloxacin Bayer nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékaii nebo
1ékarnikovi.

Casté nezadouci u¢inky (1 az 10 lidi z kazdych 100 lidi jimi pravd&podobné trpi):

- nevolnost, prijem
bolesti kloubt u déti

Méné Casté nezadouci ucinky (1 az 10 lidi z kazdych 1 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- fungalni (fungalni) superinfekce

- vysoka koncentrace eosinofilu (typ bilych krvinek)

- ztrata chuti k jidlu (anorexie)

- hyperaktivita nebo neklid

- bolest hlavy, zavrat,, problémy se spanim, poruchy chuti

- zvraceni, tupa bolest v zaludku, problémy s travenim, vétry

- zvySené mnozstvi nékterych latek v krvi (transaminaza a/nebo bilirubin)
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- vyrazka, svédéni, koprivka

- bolest kloubt u dospélych

- Spatna funkce ledvin

- bolest kosti a kloubd, pocit slabosti nebo horec¢ka

- zvySena hladina alkalické fosfatazy v krvi (urcita latka v krvi)

Vzacné nezadouci ucinky (1 az 10 lidi z kazdych 10 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- zanét stfev (kolitida) spojeny s uzivanim antibiotik (ve velmi vzacnych ptipadech mtize byt
smrtelny)(viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- zmény v poctu krevnich bunék (leukopenie, leukocytdza, neutropenie, anemie), zvySeny nebo snizeny
faktor srazlivosti krve (trombocyty)

- alergické reakce, otok (edém), rychle se tvorici otoky klize a sliznic (angio-edém)

- zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

- zmatenost, dezorientace, tzkostné reakce, divné sny, deprese nebo halucinace

- mravenceni, neobvykla citlivost na smyslové stimuly, snizena citlivost kiize, tfes, zachvaty (viz ¢ast 2:
Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi), nebo zavraté

- zrakové problémy

- huceni v uSich nebo ztrata sluchu, zhorSeni sluchu

- zrychleny srde¢ni tep (tachykardie)

- roz§ifeni krevnich cév (vasodilatace), nizky krevni tlak nebo mdloba

- dychavicnost, véetné astmatickych ptiznakt

- jaterni onemocnéni, zZloutenka nebo hepatitida (zanét jater)

- citlivost na svétlo (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je
zapotiebi)

- bolest svalt, zanét kloubi, zvysené svalové pnuti, kiece

- selhani ledvin, krev a krystaly v mo¢i (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku
Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi), zanét mocovych cest

- retence tekutin nebo nadmérné poceni

- abnormalni trovné faktoru srazlivosti (protrombin), nebo zvySené hladiny enzymové amylazy

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mén¢€ nez 1 ¢loveék z kazdych 10 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- snizeni poctu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anemie); nebezpecny pokles typu bilych krvinek
(agranulocytédza ); pokles poctu ¢ervenych a bilych krvinek a krevnich desti¢ek (pancytopenie), jez
muze byt smrtelny a ubytek kostni dfené, ktery miize byt rovnéz smrtelny (viz ¢ast 2: Zvlastni
opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce nebo anafylakticky $ok, ktery miize byt smrtelny —
sérova porucha) (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- mentalni poruchy (psychotické reakce) (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku
Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- migréna, poruchy koordinace, nestabilni chlize,naruseni ¢ichu , tlak na mozek (zvySeny nitrolebni tlak)

- poruchy barevného vidéni

- zanét cévnich stén (vaskulitida)

- pankreatitida (zanét slinivky bfi$ni)

- odumirani velkého mnozstvi jaternich bunék (nekréza jater), velmi vzacné vedouci k Zivotu
ohrozujicimu selhani jater

- drobné, te¢kovité krvaceni pod pokozkou (petechie); riizné kozni trhlinky nebo vyrazky
(naptiklad mozny Stevens-Johnsonliv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza, které mohou vést k
umrti)

- svalova slabost, zanét §lach, natrzeni §lach — zejména velké Slachy na paté (Achillova §lacha) (viz ¢ast
2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi); zhorSeni ptiznakt
myastenie gravis (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

Frekvence vyskytu neni znama (ze zndmych dat nemtize byt stanovena)
- piiznaky postizeni nervového systému jako jsou bolest, paleni, Stipani, brnéni a/nebo slabost koncetin
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- zavazné poruchy srde¢niho rytmu, nepravidelny srde¢ni rytmus (torsades de pointes)
5.  JAK CIPROFLOXACIN BAYER UCHOVAVAT

[doplni se narodni tidaje]

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek Ciprofloxacin Bayer nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru nebo krabiéce
za napisem ,,EXP*“: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadniich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Ciprofloxacin Bayer obsahuje

[doplni se narodni tidaje]

Jak pripravek Ciprofloxacin Bayer vypada a co obsahuje toto baleni

Suspenze (sacky s jednou davkou)
[doplni se narodni tidaje]

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

Tento léCivy pripravek je v zemich EU registrovan pod témito nazvy:
Spanélsko: Baycip

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena MM/RRRR.
[doplni se narodni tidaje]

Odborna lékai'ska rada/doporuceni

Antibiotika se uzivaji k 1é¢b¢ bakterialnich infekci. Proti virovym infekcim nejsou ucinna.

Jestlize Vam predepsal 1ékat antibiotika, jsou uréena pouze k 1é¢bé Vaseho soucasného onemocnéni.

I pfes 1é¢bu antibiotiky mohou nékteré bakterie prezit a rist. Tomuto jevu se fika rezistence: néktera
antibiotika pfestanou t¢inkovat.

Nespravné uzivani antibiotik zvySuje rezistenci. Jestlize nedodrzite instrukce vztahujici se k:

- mnozstvi uZivanych antibiotik,

- frekvenci uzivani

- délce 1éCby,

muzete prispet k vytvoreni bakterialni rezistence a tak prodlouzit 1é€bu, nebo snizit G¢innost antibiotik.
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Aby bylo dosazeno maximalniho u¢inku tohoto 1éku:

PouzZivejte antibiotika pouze, jsou-li Vam pfedepsana.

Diusledné dodrzujte predepsané davkovani.

Antibiotika nikdy znovu bez lékai'ského pfedpisu neuzivejte, a to ani k 1é¢bé podobného onemocnéni.
Sva antibiotika nikdy nepodavejte dalsi osob¢; nemusi se k 16¢b¢ jejiho onemocnéni hodit.

Po ukonceni 1é¢by veskeré nespotiebované 1éky vrat'te do 1ékarny, aby mohly byt spravné zlikvidovany.

Nk
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz piiloha I) 500 mg sicek s jednou davkou suspenze
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

Ciprofloxacinum
Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uzZivat.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatfe nebo 1ékarnika.

o Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

o Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékafi
nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Ciprofloxacin Bayer a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ciprofloxacin Bayer pouzivat
Jak se Ciprofloxacin Bayer uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ciprofloxacin Bayer uchovavat

Dalsi informace

SNk W=

1. CO JE CIPROFLOXACIN BAYER A K CEMU SE POUZIiVA
Ptipravek Ciprofloxacin Bayer je antibiotikum naleZejici do skupiny fluorochinolont. Lécivou latkou je

ciprofloxacin. Ciprofloxacin zabiji bakterie, které zptisobuji infekce. Plisobi pouze na specifické kmeny
bakterii.

Dospeli

Pripravek Ciprofloxacin Bayer se u dospélych pouziva k 1é¢be nasledujicich bakteridlnich infekei:

o infekce dychacich cest,

o dlouhodobé nebo vracejici se infekce ucha a dutin,

o infekce mocovych cest,

° infekce varlat,

o infekce pohlavnich organii u Zen,

° infekce traviciho traktu a bficha,

° infekce kize a mékké tkang,

° infekce kosti a kloubt,

o k 1é¢b¢ nebo prevenci infekei u pacientd s velmi nizkym poctem bilych krvinek (zdvazna neutropenie),
o k prevenci infekci zpuisobenych bakterii Neisseria meningitidis,

o expozice inhala¢ni formy antraxu (slezinna snét’, o¢ekavana nebo potvrzena).

Jestlize mate zavaznou infekci, nebo kdyz je infekce zptisobena vice nez jedniim typem bakterie, miizou Vam
byt soucasné s pripravkem Ciprofloxacin Bayer pfedepsana jeste jina antibiotika.
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Deéti a dospivajici

Pripravek Ciprofloxacin Bayer se za odborného dohledu specialisty pouzivaji u déti a dospivajicich k 1é¢b¢
nasledujicich bakterialnich infekei:

e infekce plic a pridusek u déti a dospivajicich s cystickou fibrézou,
e komplikované infekce mocovych cest, véetn¢€ infekei zasahujicich ledviny (pyelonefritida),

e expozice inhala¢ni formy antraxu (o¢ekavana nebo potvrzena).

Ciprofloxacin mize byt u déti a dospivajicich pouzit také k 1é¢bé dalsich zavaznych infekei, je-li to
povazovano za vhodné (viz bod 4.4 a 5.1).

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CIPROFLOXACIN BAYER
POUZIVAT

Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer, jestliZe:

o jste alergicky(a) (pifecitlivély(a) na 1é¢ivou latku, jiné chinolonové 1éky nebo na kteroukoli dalsi slozku
piipravku Ciprofloxacin Bayer (viz bod 6)
o uzivate tizanidin (viz ¢ast 2: Vzajemné plsobeni s dalsimi 1é¢ivymi pifipravky)

Zv1astni opatrnosti pri pouZiti pripravku Ciprofloxacin Bayer je zapoti-ebi
Pred zahajenim lécby pripravkem Ciprofloxacin Bayer

Informujte svého 1ékare, jestlize:

o jste nékdy mél(a) problémy s ledvinami, je mozné, Ze bude tifeba Vasi 1é¢bu piizpusobit

. trpite epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami

o jste v minulosti m¢l(a) problémy se Slachami pii pfedchozi 1é¢bé antibiotiky, jako je pripravek
Ciprofloxacin Bayer

. mate myastenii gravis (typ svalové slabosti)

o jste v minulosti mnél(a) abnormalni srde¢ni rytmus (arytmii)

Béhem lé¢by pripravkem Ciprofloxacin Bayer

Okamzit¢ informujte svého 1ékafe, jestlize béhem uZivani piipravku Ciprofloxacin Bayer nastane kterakoli
z nize uvedenych situaci. Vas 1ékar rozhodne, zda je nutné 1é¢bu piipravkem Ciprofloxacin Bayer ukoncit.

o Zavainé, nahlé alergické reakce (anafylakticka reakce/Sok, angio-edém ). Dokonce i po prvni davce
existuje mala pravdépodobnost, Ze zaznamenate zavazné alergické reakce s nasledujicimi pfiznaky:
sviravy pocit na hrudi, pocit zavraté, nevolnosti nebo mdloby, nebo zavrat, kdyz vstavate. JestliZe toto
nastane, ihned prestaiite uzivat piripravek Ciprofloxacin Bayer a okamzité kontaktujte svého
lékare.

o Obcas se mize objevit bolest, otoky kloubti a zanét Slach, zejména jste-li starsi a jste zaroven
1é¢en(a) kortikosteroidy. Pti prvni znamce jakékoli bolesti nebo zanétu prestaiite ptipravek
Ciprofloxacin Bayer uzivat a bolestivé misto udrzujte v klidu. Vyvarujte se zbyte¢ného pohybu, ktery
by mohl zvysit riziko natrZeni $lachy.

o Trpite-li epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami, napiiklad cerebralni ischemii (nedokrveni

mozku) nebo mrtvici, miZete zaznamenat nezadouci G¢inky spojené s centralnim nervovym systémem.
Nastane-li takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer uzivat a kontaktujte svého 1ékare.
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. Po prvnim uziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer mtizete zaznamenat psychiatrické reakce. Trpite-li
depresi nebo psychozou, pii 16€bé piipravkem Ciprofloxacin Bayer se mohou Vase ptiznaky zhorsit.
Nastane-li takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

o MuZete zaznamenat symptomy neuropatie (nezanétlivého postizeni nervil) jako bolest, paleni, brnéni,
mravenceni a/nebo slabost. Jestlize nastane takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer
uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

o Pti uzivani antibiotik, véetné pripravku Ciprofloxacin Bayer, nebo dokonce nékolik tydnt po ukonceni
1é¢by, mlizete dostat prijem. Jestlize by presel do zavazné nebo trvalé formy, nebo pokud by Vase
stolice obsahovala krev nebo sliz, okamzité piestante uzivat pripravek Ciprofloxacin Bayer, nebot se
muze jednat o zivot ohrozujici situaci. Neuzivejte 1éky na zpomaleni funkce stfev a kontaktujte svého
1ékarte.

o Jestlize je tieba abyste podstoupil(a) odbér vzorku krve nebo mo¢i informujte svého 1ékafe nebo
personal laboratoie, ze uzivate ptipravek Ciprofloxacin Bayer.

o Ptipravek Ciprofloxacin Bayer miize zpusobit poskozeni jater. Jestlize zpozorujete jakékoli ptiznaky,
napfiiklad ztratu chuti k jidlu, Zloutenku (Zloutnuti kiize), tmavou mo¢, svédéni, nebo citlivost zaludku,
piestante uzivat pripravek Ciprofloxacin Bayer a kontaktujte okamzité svého 1ékare.

o Ciprofloxacin Bayer mlize zpusobit snizeni po¢tu bilych krvinek, tim padem muze byt také Vase
odolnost proti infekcim sniZena. Jestlize se u Vas vyskytne infekce s pfiznaky jako jsou horecka a
celkové zhorSeni Vaseho zdravotniho stavu nebo horecka ve spojeni s mistnimi projevy infekce jako
jsou bolest v krku/hltanu/astech pfipadné onemocnénim mocovych cest, okamzité vyhledejte 1¢kaie.
Bude tfeba udélat krevni testy ke zjisténi pfipadného snizeni poétu bilych krvinek (agranulocytt). Je
nezbytné informovat 1ékafe o Vasem Iéku.

o Informujte svého 1ékafe, jestlize Vy nebo néktery ¢len Vasi rodiny trpi nedostatkem glukozo-6-fosfat-
dehydrogenazy (G6PD), protoZe by se u Vas mohla projevit anemie.

o Kdyz uzivate piipravek Ciprofloxacin Bayer, Vase pokozka bude citlivéjsi na sluneéni nebo
ultrafialové (UV) zareni. Nevystavujte pokozku silnému sluneénimu nebo umélému UV svétlu
(naptiklad v solariu).

Vzajemné piisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer soucasné s tizanidinem, nebot” to by mohlo zptisobit nezadouci
ucinky, naptiklad nizky krevni tlak a ospalost (viz ¢ast ,,Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer®).

O nasledujicich lécich je znamo, Ze vzajemné pusobi s ptipravkem Ciprofloxacin Bayer. Uzivani ptipravku
Ciprofloxacin Bayer soucasné s témito 1éky muiZe ovlivnit jejich 1é¢ebny efekt. Dale to také zvySuje

pravdépodobnost vyskytu nezadoucich G¢inku.

Informujte svého 1ékaie, jestliZe uzivate:

o warfarin nebo jiné peroralni antikoagulancia (na fedéni krve)

o probenecid (na dnu)

o metotrexat (na nékteré typy rakoviny, lupénky, revmaticky zanét kloubi)
o teofylin (na potiZe s dychanim)

o tizanidin (na svalové kieCe u roztrousené sklerozy)

o klozapin (antipsychotikum)
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o ropinirol (na Parkinsonovu nemoc)
o fenytoin (na epilepsii)

Ptipravek Ciprofloxacin Bayer mize zvysit hladiny nasledujicich latek v krvi:

o duloxetin (antidepresivum)

o lidokain (lokalni anestetikum)

o pentoxifylin (na ob&éhové poruchy)
o kofein

Nekteré 1éky snizuji t¢inek ptipravku Ciprofloxacin Bayer. Informujte svého 1ékate, jestlize uzivate nebo
chcete uzivat nasledujici:

o antacida

o mineralni doplnky

o sukralfat

o polymerni vaza¢ fosfati (napt. sevelamer)

o 1éky nebo dopliiky s obsahem vapniku, hot¢iku, hliniku nebo zeleza

Jestlize je pro Vas uzivani téchto piipravkd nezbytné nutné, neuzivejte je pozdé€ji nez dvé hodiny pfed nebo
ne diive nez ¢tyfi hodiny po uziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer.

Uzivani pripravku Ciprofloxacin Bayer s jidlem a pitim

I kdyZ neuzivate ptipravek Ciprofloxacin Bayer soucasné s jidlem, v prib&hu 1é¢by nejezte ani nepijte mlécné
vyrobky (napiiklad mléko nebo jogurt), nebo napoje obohacené o vapnik, nebot’ by to mohlo ovlivnit
vstiebavani 1é¢ivé latky.

Pamatujte na to abyste Ciprofloxacin Bayer zapijel(a) dostate¢nym mnozstvim vody.

Téhotenstvi a kojeni

Je lepsi vyhnout se uzivani ptipravku Ciprofloxacin Bayer, jestliZe jste t€¢hotna. Informujte svého 1ékare,
planujete-li otéhotnét.

Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer jestlize kojite, protoze ciprofloxacin se vylu¢uje do matetského
mléka a mohl by poskodit Vase ditg.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Ptipravek Ciprofloxacin Bayer miize snizit Vas$i schopnost reagovat. Mohou se vyskytnou nékteré
neurologické nezadouci ucinky. Pfed fizenim dopravnich prostiedkti a obsluhou stroji se ujistéte, jak
reagujete na pripravek Ciprofloxacin Bayer. Mate-li pochybnosti, zeptejte se 1ékare.

3. JAK SE CIPROFLOXACIN BAYER UZiVA

Vas 1ékat Vam piesné vysvétli, jak pripravek Ciprofloxacin Bayer uzivat, také jak Casto a jak dlouho. To
bude zaviset na typu a zavaznosti infekce, kterou mate.

Informujte svého 1ékate, pokud mate problém s ledvinami, protoZe je mozné, Zze davkovani bude potieba
upravit.

Lécba trva obvykle 5 az 21 dnd, u zavaznych infekci vSak mize trvat déle. Tablety uZivejte pfesné podle

pokyni 1ékare. Pokud si nejste jisty(a) kolik tablet mate uzivat a jakym zpiisobem je mate uzivat, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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UZivani suspenze

Jemnym stlac¢ovanim obalu promichejte obsah. Pak sac¢ek oteviete, jak je na obalu vyzna¢eno a obsah pfimo
uzije.

MuzZete uzivat obsah sacku pii jidle nebo mezi jidly. Vapnik, ktery je soucasti jidla, neovlivni vyznamné
vstiebavani. Ciprofloxacin Bayer vSak neuZivejte s mlé¢nymi vyrobky, jako jsou mléko nebo jogurt nebo s
dZzusy obohacenymi o mineraly (napf. pomeranc¢ovy dzus obohaceny o kalcium).

Pamatujte na to abyste Ciprofloxacin Bayer zapijel(a) dostate¢nym mnoZzstvim vody.

Snazte se uzivat obsah sac¢ku kazdy den priblizné ve stejnou dobu.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ciprofloxacin Bayer, nez jste mél(a)

> Pokud uZijete vice tablet ptipravku, nez mate predepsano, vyhledejte okamzité 1ékafskou pomoc.
Vezméte si se sebou krabic¢ku, abyste ji mohl(a) ukazat 1ékati.

JestliZe jste zapomnél/a uZit pripravek Ciprofloxacin Bayer

> Vezmeéte si normalni davku, jakmile to bude mozné a pak uzijte nasledujici davku v béZzném case.
Pokud vsak jiz téméf nastal ¢as na dalsi davku, opomenutou davku vynechejte a pokracujte podle
piedpisu. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dokoncete celou 1é¢bu.

JestliZe jste prestal/a uzivat piipravek Ciprofloxacin Bayer

> Je dulezité, abyste dokoncil(a) celou 1écbu, i kdyZ se za nékolik dnti zaénete citit 1épe. Jestlize
piestanete uzivat tento 1éCivy piipravek piili§ brzy, Vase infekce nemusi byt zcela vyléCena a piiznaky

infekce se mohou vratit nebo zhorsit. MiiZze se u Vas vyvinout rezistence na antibiotika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miZze mit i pfipravek Ciprofloxacin Bayer nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékaii nebo
1ékarnikovi.

Casté nezadouci u¢inky (1 az 10 lidi z kazdych 100 lidi jimi pravd&podobné trpi):

- nevolnost, prijem
bolesti kloubt u déti

Méné casté nezadouci ucinky (1 az 10 lidi z kazdych 1 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- fungalni (houbova) superinfekce

- vysoka koncentrace eosinofilt (typ bilych krvinek)

- ztrata chuti k jidlu (anorexie)

- hyperaktivita nebo neklid

- bolest hlavy, zavrat,, problémy se spanim, poruchy chuti

- zvraceni, tupa bolest v zaludku, problémy s travenim, vétry
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- zvySené mnozstvi nékterych latek v krvi (transaminaza a/nebo bilirubin)
- vyrazka, svédéni, koprivka

- bolest kloubt u dospélych

- Spatna funkce ledvin

- bolest kosti a kloubd, pocit slabosti nebo horec¢ka

- zvySena hladina alkalické fosfatazy v krvi (urcita latka v krvi)

Vzacné nezadouci ucinky (1 az 10 lidi z kazdych 10 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- zanét stfev (kolitida) spojeny s uzivanim antibiotik (ve velmi vzacnych ptipadech mutize byt
smrtelny)(viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- zmény v poctu krevnich bunék (leukopenie, leukocytdza, neutropenie, anemie), zvySeny nebo snizeny
faktor srazlivosti krve (trombocyty)

- alergické reakce, otok (edém), rychle se tvorici otoky klize a sliznic (angio-edém)

- zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

- zmatenost, dezorientace, tzkostné reakce, divné sny, deprese nebo halucinace

- mravenceni, neobvykla citlivost na smyslové stimuly, sniZzena citlivost kiize, tfes, zachvaty (viz ¢ast 2:
Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi), nebo zavraté

- zrakové problémy

- huceni v uSich nebo ztrata sluchu, zhorSeni sluchu

- zrychleny srde¢ni tep (tachykardie)

- roz§ifeni krevnich cév (vasodilatace), nizky krevni tlak nebo mdloba

- dychavicnost, véetné astmatickych ptiznakt

- jaterni onemocnéni, Zloutenka nebo hepatitida (zanét jater)

- citlivost na svétlo (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je
zapotiebi)

- bolest svalti, zanét kloubi, zvysené svalové pnuti, kiece

- selhani ledvin, krev a krystaly v mo¢i (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku
Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi), zanét mocovych cest

- retence tekutin nebo nadmérné poceni

- abnormalni irovné faktoru srazlivosti (protrombin), nebo zvySené hladiny enzymové amylazy

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mén¢€ nez 1 ¢loveék z kazdych 10 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- snizeni poctu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anemie); nebezpecny pokles typu bilych krvinek
(agranulocytédza ); pokles poctu ¢ervenych a bilych krvinek a krevnich desti¢ek (pancytopenie), jez
muze byt smrtelny a ubytek kostni dfené, ktery miize byt rovnéz smrtelny (viz ¢ast 2: Zvlastni
opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce nebo anafylakticky $ok, ktery miize byt smrtelny —
sérova porucha) (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- mentalni poruchy (psychotické reakce) (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku
Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- migréna, poruchy koordinace, nestabilni chlize,naruseni ¢ichu , tlak na mozek (zvySeny nitrolebni tlak)

- poruchy barevného vidéni

- zanét cévnich stén (vaskulitida)

- pankreatitida (zanét slinivky bti$ni)

- odumirani velkého mnozstvi jaternich bunék (nekrdza jater), velmi vzacné vedouci k Zivotu
ohrozujicimu selhani jater

- drobné, te¢kovité krvaceni pod pokozkou (petechie); riizné kozni trhlinky nebo vyrazky
(naptiklad mozny Stevens-Johnsonlv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza, které mohou vést k
umrti)

- svalova slabost, zanét §lach, natrzeni §lach — zejména velké Slachy na paté (Achillova §lacha) (viz ¢ast
2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi); zhorSeni ptiznakt
myastenie gravis (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

Frekvence vyskytu neni znama (ze zndmych dat nemtiZze byt stanovena)
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- ptiznaky postiZzeni nervového systému jako jsou bolest, paleni, $tipani, brnéni a/nebo slabost konc¢etin
- zavazné poruchy srde¢niho rytmu, nepravidelny srde¢ni rytmus (torsades de pointes)

5. JAK CIPROFLOXACIN BAYER UCHOVAVAT
[doplni se narodni tidaje]
Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek Ciprofloxacin Bayer nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru nebo krabiéce
za napisem ,,EXP*“: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadniich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Ciprofloxacin Bayer obsahuje

[doplni se narodni tidaje]

Jak pripravek Ciprofloxacin Bayer vypada a co obsahuje toto baleni

Suspenze (sacky s jednou davkou)
[doplni se narodni tidaje]

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

Tento léCivy pripravek je v zemich EU registrovan pod témito nazvy:
Spanélsko: Baycip

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena MM/RRRR.
[doplni se narodni tidaje]

Odborna lékai'ska rada/doporuceni

Antibiotika se uzivaji k 1é¢b¢ bakterialnich infekci. Proti virovym infekcim nejsou ucinna.

Jestlize Vam predepsal 1ékat antibiotika, jsou uréena pouze k 1é¢bé Vaseho souc¢asného onemocnéni.

I pfes 1é¢bu antibiotiky mohou nékteré bakterie prezit a rist. Tomuto jevu se fika rezistence: néktera
antibiotika pfestanou t¢inkovat.

Nespravné uzivani antibiotik zvySuje rezistenci. Jestlize nedodrzite instrukce vztahujici se k:

- mnozstvi uZivanych antibiotik,

- frekvenci uzivani

- délce 1éCby,

muzete prispet k vytvoreni bakterialni rezistence a tak prodlouzit 1é€bu, nebo snizit G¢innost antibiotik.
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Aby bylo dosazeno maximalniho u¢inku tohoto 1éku:

PouzZivejte antibiotika pouze, jsou-li Vam pfedepsana.

Diusledné dodrzujte predepsané davkovani.

Antibiotika nikdy znovu bez lékai'ského pfedpisu neuzivejte, a to ani k 1é¢bé podobného onemocnéni.
Sva antibiotika nikdy nepodavejte dalsi osob¢; nemusi se k 1é¢b¢ jejiho onemocnéni hodit.

Po ukonceni 1é¢by veskeré nespotiebované 1éky vrat'te do 1ékarny, aby mohly byt spravné zlikvidovany.

Nk
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz priloha I) 50 mg/ml granule pro pripravu suspenze s
rozpoustédlem

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum
Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uzZivat.

o Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

o Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

o Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékafi
nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Ciprofloxacin Bayer a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ciprofloxacin Bayer pouzivat
Jak se Ciprofloxacin Bayer uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ciprofloxacin Bayer uchovavat

Dalsi informace

SNk W=

1. CO JE CIPROFLOXACIN BAYER A K CEMU SE POUZIiVA
Pripravek Ciprofloxacin Bayer je antibiotikum naleZejici do skupiny fluorochinolont. Lécivou latkou je

ciprofloxacin. Ciprofloxacin zabiji bakterie, které zptisobuji infekce. Plisobi pouze na specifické kmeny
bakterii.

Dospeli

Pripravek Ciprofloxacin Bayer se u dospélych pouziva k 1é¢be nasledujicich bakteridlnich infekei:

o infekce dychacich cest,

o dlouhodobé nebo vracejici se infekce ucha a dutin,

o infekce mocovych cest,

° infekce varlat,

o infekce pohlavnich organii u Zen,

° infekce traviciho traktu a bficha,

° infekce kize a mékké tkang,

° infekce kosti a kloubt,

o k 1é¢b¢ nebo prevenci infekei u pacientd s velmi nizkym poctem bilych krvinek (zdvazna neutropenie),
o k prevenci infekci zpuisobenych bakterii Neisseria meningitidis,

o expozice inhala¢ni formy antraxu (slezinna snét’, o¢ekavana nebo potvrzena).

Jestlize mate zavaznou infekci, nebo kdyz je infekce zptisobena vice nez jedniim typem bakterie, miizou Vam
byt soucasné s pripravkem Ciprofloxacin Bayer pfedepsana jeste jina antibiotika.
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Deéti a dospivajici

Pripravek Ciprofloxacin Bayer se za odborného dohledu specialisty pouzivaji u déti a dospivajicich k 1é¢b¢
nasledujicich bakterialnich infekei:

e infekce plic a pridusek u déti a dospivajicich s cystickou fibrézou,
e komplikované infekce mocovych cest, véetné€ infekci zasahujicich ledviny (pyelonefritida),

e expozice inhala¢ni formy antraxu (o¢ekavana nebo potvrzena).

Ciprofloxacin mize byt u déti a dospivajicich pouzit také k 1é¢bé dalsich zavaznych infekei, je-li to
povazovano za vhodné (viz bod 4.4 a 5.1).

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CIPROFLOXACIN BAYER
POUZIVAT

Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer, jestliZe:

o jste alergicky(a) (piecitlivély(a) na 1é¢ivou latku, jiné chinolonové 1éky nebo na kteroukoli dalsi slozku
piipravku Ciprofloxacin Bayer (viz bod 6)
o uzivate tizanidin (viz ¢ast 2: Vzajemné plsobeni s dal$imi 1é¢ivymi pifipravky)

Zv1astni opatrnosti pri pouZiti pripravku Ciprofloxacin Bayer je zapoti-ebi
Pfed zahajenim lécby pripravkem Ciprofloxacin Bayer

Informujte svého 1ékare, jestlize:

o jste nékdy mél(a) problémy s ledvinami, je mozné, Ze bude tfeba Vasi 1é¢bu piizpusobit

. trpite epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami

o jste v minulosti m¢l(a) problémy se Slachami pii pfedchozi 1é¢bé antibiotiky, jako je pripravek
Ciprofloxacin Bayer

. mate myastenii gravis (typ svalové slabosti)

o jste v minulosti mnél(a) abnormalni srde¢ni rytmus (arytmii)

Béhem lé¢by pripravkem Ciprofloxacin Bayer

Okamzit¢ informujte svého 1ékafe, jestlize béhem uZivani piipravku Ciprofloxacin Bayer nastane kterakoli
z nize uvedenych situaci. Vas 1ékar rozhodne, zda je nutné 1é¢bu piipravkem Ciprofloxacin Bayer ukoncit.

o Zavainé, nahlé alergické reakce (anafylakticka reakce/Sok, angio-edém ). Dokonce i po prvni davce
existuje mala pravdépodobnost, Ze zaznamenate zavazné alergické reakce s nasledujicimi pfiznaky:
sviravy pocit na hrudi, pocit zavraté, nevolnosti nebo mdloby, nebo zavrat, kdyz vstavate. JestliZe toto
nastane, ihned prestaiite uzivat piripravek Ciprofloxacin Bayer a okamzité kontaktujte svého
lékare.

o Obcas se mize objevit bolest, otoky kloubti a zanét Slach, zejména jste-li starsi a jste zaroven
1é¢en(a) kortikosteroidy. Pti prvni znamce jakékoli bolesti nebo zanétu prestaiite ptipravek
Ciprofloxacin Bayer uzivat a bolestivé misto udrzujte v klidu. Vyvarujte se zbyte¢ného pohybu, ktery
by mohl zvysit riziko natrZeni $lachy.

o Trpite-li epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami, napiiklad cerebralni ischemii (nedokrveni

mozku) nebo mrtvici, miZete zaznamenat nezadouci G¢inky spojené s centralnim nervovym systémem.
Nastane-li takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer uzivat a kontaktujte svého 1ékare.
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. Po prvnim uziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer mtizete zaznamenat psychiatrické reakce. Trpite-li
depresi nebo psychozou, pii 16€bé piipravkem Ciprofloxacin Bayer se mohou Vase ptiznaky zhorsit.
Nastane-li takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

o MuZete zaznamenat symptomy neuropatie (nezanétlivého postizeni nervil) jako bolest, paleni, brnéni,
mravenceni a/nebo slabost. Jestlize nastane takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer
uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

o Pti uzivani antibiotik, véetné pripravku Ciprofloxacin Bayer, nebo dokonce nékolik tydnt po ukonceni
1é¢by, mlizete dostat prijem. Jestlize by presel do zavazné nebo trvalé formy, nebo pokud by Vase
stolice obsahovala krev nebo sliz, okamzité piestante uzivat pripravek Ciprofloxacin Bayer, nebot se
muze jednat o zivot ohrozujici situaci. Neuzivejte 1éky na zpomaleni funkce stfev a kontaktujte svého
1ékarte.

o Jestlize je tieba abyste podstoupil(a) odbér vzorku krve nebo mo¢i informujte svého 1ékafe nebo
personal laboratoie, ze uzivate ptipravek Ciprofloxacin Bayer.

o Ptipravek Ciprofloxacin Bayer miize zpusobit poskozeni jater. Jestlize zpozorujete jakékoli ptiznaky,
napiiklad ztratu chuti k jidlu, Zloutenku (Zloutnuti kiize), tmavou mo¢, svédéni, nebo citlivost zaludku,
piestante uzivat pripravek Ciprofloxacin Bayer a kontaktujte okamzité svého 1ékare.

o Ciprofloxacin Bayer mlize zpusobit snizeni po¢tu bilych krvinek, tim padem muze byt také Vase
odolnost proti infekcim sniZena. Jestlize se u Vas vyskytne infekce s pfiznaky jako jsou horecka a
celkové zhorSeni Vaseho zdravotniho stavu nebo horecka ve spojeni s (lokalnimi) projevy infekce jako
jsou bolest v krku/hltanu/astech pfipadné onemocnénim mocovych cest, okamzité vyhledejte 1¢kaie.
Bude tfeba udélat krevni testy ke zjisténi pfipadného snizeni poc¢tu bilych krvinek (agranulocytoza). Je
nezbytné informovat 1ékafe o Vasem Iéku.

o Informujte svého 1ékafe, jestlize Vy nebo néktery ¢len Vasi rodiny trpi nedostatkem glukozo-6-fosfat-
dehydrogenazy (G6PD), protoze by se u Vas mohla projevit anemie.

o Kdyz uzivate piipravek Ciprofloxacin Bayer, Vase pokozka bude citlivéjsi na sluneéni nebo
ultrafialové (UV) zaFeni. Nevystavujte pokozku silnému sluneénimu nebo umélému UV svétlu
(naptiklad v solariu).

Vzajemné piisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého l1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer soucasné s tizanidinem, nebot” to by mohlo zptisobit nezadouci
ucinky, naptiklad nizky krevni tlak a ospalost (viz ¢ast ,,Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer®).

O nasledujicich lécich je znamo, Ze vzajemné pusobi s ptipravkem Ciprofloxacin Bayer. Uzivani ptipravku
Ciprofloxacin Bayer soucasné s témito 1éky muZe ovlivnit jejich 1é¢ebny efekt. Dale to také zvysuje

pravdépodobnost vyskytu nezadoucich G¢inku.

Informujte svého 1ékaie, jestliZe uzivate:

o warfarin nebo jiné peroralni antikoagulanty (na fedéni krve)

o 1éky tlumici bolest, na snizeni hore¢ky nebo proti zanétu (NSAID - nesteroidnt protizanétlivé 1éky) — s
vyjimkou aspirinu

o probenecid (na dnu)

o cyclosporin (na n¢které poruchy imunitniho systému)

o metotrexat (na nékteré typy rakoviny, lupénky, revmaticky zanét kloubi)
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o teofylin (na potiZe s dychanim)

o omeprazol (na zalude¢ni viedy)

o tizanidin (na svalové kieCe u roztrousené sklerozy)
o klozapin (antipsychotikum)

o ropinirol (na Parkinsonovu nemoc)

o fenytoin (na epilepsii)

Ptipravek Ciprofloxacin Bayer mize zvysit hladiny nasledujicich latek v krvi:

o duloxetin (antidepresivum)

o lidokain (lokalni anestetikum)

o pentoxifylin (na ob&éhové poruchy)
o kofein

Neékteré 1éky snizuji t¢inek ptipravku Ciprofloxacin Bayer. Informujte svého 1ékare, jestlize uzivate nebo
chcete uzivat nasledujici:

o antacida

o mineralni doplnky

o sukralfat

o polymerni vaza¢ fosfati (napt. sevelamer)

o 1éky nebo dopliiky s obsahem vapniku, hot¢iku, hliniku nebo zeleza
Jestlize je pro Vas uzivani téchto piipravkd nezbytné nutné, neuzivejte je pozdé€ji nez dvé hodiny pfed nebo
ne diive nez ¢tyfi hodiny po uZiti pfipravku Ciprofloxacin Bayer.

Uzivani pripravku Ciprofloxacin Bayer s jidlem a pitim

I kdyZ neuzivate ptipravek Ciprofloxacin Bayer soucasné s jidlem, v prib&hu 1é¢by nejezte ani nepijte mlécné
vyrobky (napiiklad mléko nebo jogurt), nebo napoje obohacené o vapnik, nebot’ by to mohlo ovlivnit
vstiebavani 1é¢ivé latky.

Pamatujte na to abyste Ciprofloxacin Bayer zapijel(a) dostate¢nym mnozstvim vody.

Téhotenstvi a kojeni

Je lepsi vyhnout se uzivani ptipravku Ciprofloxacin Bayer, jestliZe jste t€¢hotna. Informujte svého 1ékare,
planujete-li otéhotnét.

Neuzivejte ptipravek Ciprofloxacin Bayer jestlize kojite, protoze ciprofloxacin se vylu¢uje do matetského
mléka a mohl by poskodit Vase ditg.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Pripravek Ciprofloxacin Bayer mize snizit Vas$i schopnost reagovat. Mohou se vyskytnou nékteré
neurologické nezadouci ucinky. Pfed fizenim dopravnich prostiedkti a obsluhou stroji se ujistéte, jak
reagujete na pripravek Ciprofloxacin Bayer. Mate-li pochybnosti, zeptejte se 1ékare.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Ciprofloxacin Bayer suspenze

Glukoéza

Ciprofloxacin Bayer obsahuje 5 ml (jedna odmérka) 1,4 g sachardzy, to je tfeba vzit v tvahu vzhledem
k dennimu piijmu.
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3. JAK SE CIPROFLOXACIN BAYER UZiVA

Vas 1ékat Vam presné vysvétli, jak pripravek Ciprofloxacin Bayer uzivat, také jak Casto a jak dlouho. To
bude zaviset na typu a zavaznosti infekce, kterou mate.

Informujte svého 1ékate, pokud mate problém s ledvinami, protoZe je mozné, Zze davkovani bude potieba
upravit.

Lécba trva obvykle 5 az 21 dnd, u zavaznych infekci vSak mize trvat déle. Tablety uZivejte pfesné podle
pokyni 1ékare. Pokud si nejste jisty(a) kolik tablet mate uzivat a jakym zptisobem je mate uzivat, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Piiprava a uzivani suspenze

Baleni ptipravku obsahuje 2 1ahve. Mala lahev obsahuje granule, které se ptidavaji do rozpoustédla ve velké

lahvi.

1. Otevrete ob¢ lahve. Stlaéte uzavér s détskou pojistkou dolii a otoéte doleva.

2. Nasypte lahev s granulemi pro ptipravu suspenze do oteviené lahve s rozpoustédlem. Do rozpoustédla

nepiidavejte vodu.

Uzavrete lahev s rozpoustédlem a pfidanymi granulemi a dikladné po dobu 15 sekund protiepte.

4, Pred uzitim kazdé davky vzdy dikladné protiepte po dobu 15 sekund. Rekonstituovana suspenze je
stabilni po dobu 14 dnt, i kdyZz je uchovavana v chladnicce.
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5. Suspenzi uzivejte kazdy den vzdy v pfiblizné stejnou dobu.

6. Vzdy pouzijte odmérku. PIna odmérka poskytuje davku o velikosti 500 mg piipravku Ciprofloxacin
Bayer.

7. Davku mizete zapit sklenici vody.

8. Suspenzi mizete uzivat v dobé jidla nebo mezi jidly. Kalcium, které je soucasti jidla, neovlivni

vyznamng vstiebavani. Neuzivejte vsak pripravek Ciprofloxacin Bayer s mléénymi vyrobky, jako je
mléko nebo jogurt nebo s dZzusy obohacenymi o mineraly (napf. pomeranc¢ovy dZzus obohaceny o
kalcium).

Pamatujte na to abyste Ciprofloxacin Bayer zapijel(a) dostate¢nym mnoZzstvim vody.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ciprofloxacin Bayer, nez jste mél(a)

> Pokud uZijete vice tablet ptipravku, nez mate predepsano, vyhledejte okamzité 1ékarskou pomoc.
Vezméte si se sebou krabic¢ku, abyste ji mohl(a) ukazat 1ékati.

JestliZe jste zapomnél/a uZit pripravek Ciprofloxacin Bayer

> Vezmeéte si normalni davku, jakmile to bude mozné a pak uzijte nasledujici davku v béZzném case.
Pokud vsak jiz téméf nastal ¢as na dalsi davku, opomenutou davku vynechejte a pokracujte podle
piedpisu. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dokoncete celou 1é¢bu.

JestliZe jste prestal/a uzivat piipravek Ciprofloxacin Bayer

> Je dulezité, abyste dokoncil(a) celou 1écbu, i kdyZ se za nékolik dnti zaénete citit 1épe. Jestlize
piestanete uzivat tento 1éCivy piipravek pfili§ brzy, Vase infekce nemusi byt zcela vylé€ena a piiznaky

infekce se mohou vratit nebo zhorsit. Miize se u Vas vyvinout rezistence na antibiotika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

375



4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miZze mit i pfipravek Ciprofloxacin Bayer nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékaii nebo
1ékarnikovi.

Casté nezadouci u¢inky (1 az 10 lidi z kazdych 100 lidi jimi pravd&podobné trpi):

- nevolnost, prijem
bolesti kloubt u déti

Méné casté nezadouci ucinky (1 az 10 lidi z kazdych 1 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

fungalni (houbova) superinfekce

vysoka koncentrace eosinofilt (typ bilych krvinek)

ztrata chuti k jidlu (anorexie)

hyperaktivita nebo neklid

bolest hlavy, zavrat,, problémy se spanim, poruchy chuti

- zvraceni, tupa bolest v zaludku, problémy s travenim, vétry

- zvySené mnozstvi nékterych latek v krvi (transaminaza a/nebo bilirubin)
- vyrazka, svédéni, koprivka

bolest kloubt u dospélych

Spatna funkce ledvin

bolest kosti a kloubd, pocit slabosti nebo horec¢ka

- zvySena hladina alkalické fosfatazy v krvi (uréita latka v krvi)

Vzacné nezadouci ucinky (1 az 10 lidi z kazdych 10 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- zanét stfev (kolitida) spojeny s uzivanim antibiotik (ve velmi vzacnych ptipadech mutize byt
smrtelny)(viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- zmény v poctu krevnich bunék (leukopenie, leukocytdza, neutropenie, anemie), zvySeny nebo snizeny
faktor srazlivosti krve (trombocyty)

- alergické reakce, otok (edém), rychle se tvorici otoky klize a sliznic (angio-edém)

- zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

- zmatenost, dezorientace, tizkostné reakce, divné sny, deprese nebo halucinace

- mravenceni, neobvykla citlivost na smyslové stimuly, snizena citlivost kiize, tfes, zachvaty (viz ¢ast 2:
Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi), nebo zavraté

- zrakové problémy

- huceni v uSich nebo ztrata sluchu, zhorSeni sluchu

- zrychleny srde¢ni tep (tachykardie)

- roz§ifeni krevnich cév (vasodilatace), nizky krevni tlak nebo mdloba

- dychavicnost, véetné astmatickych ptiznakt

- jaterni onemocnéni, Zloutenka nebo hepatitida (zanét jater)

- citlivost na svétlo (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je
zapotiebi)

- bolest svalti, zanét kloubi, zvysené svalové pnuti, kiece

- selhani ledvin, krev a krystaly v mo¢i (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku
Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi), zanét mocovych cest

- retence tekutin nebo nadmérné poceni

- abnormalni irovné faktoru srazlivosti (protrombin), nebo zvySené hladiny enzymové amylazy

376



Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mén¢€ nez 1 ¢loveék z kazdych 10 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- snizeni poctu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anemie); nebezpecny pokles typu bilych krvinek
(agranulocytédza ); pokles poctu ¢ervenych a bilych krvinek a krevnich desti¢ek (pancytopenie), jez
muze byt smrtelny a ubytek kostni dfené, ktery miize byt rovnéz smrtelny (viz ¢ast 2: Zvlastni
opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce nebo anafylakticky $ok, ktery mize byt smrtelny —
sérova porucha) (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- mentalni poruchy (psychotické reakce) (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pi pouziti pfipravku
Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- migréna, poruchy koordinace, nestabilni chlize,naruseni ¢ichu , tlak na mozek (zvySeny nitrolebni tlak)

- poruchy barevného vidéni

- zanét cévnich stén (vaskulitida)

- pankreatitida (zanét slinivky bfi$ni)

- odumirani velkého mnozstvi jaternich bunék (nekréza jater), velmi vzacné vedouci k Zivotu
ohrozujicimu selhani jater

- drobné, te¢kovité krvaceni pod pokozkou (petechie); riizné kozni trhlinky nebo vyrazky
(naptiklad mozny Stevens-Johnsonlv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza, které mohou vést k
umrti)

- svalova slabost, zanét §lach, natrzeni §lach — zejména velké Slachy na paté (Achillova §lacha) (viz ¢ast
2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi); zhorSeni ptiznakt
myastenie gravis (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

Frekvence vyskytu neni znama (ze zndmych dat nemtiZze byt stanovena)

- piiznaky postizeni nervového systému jako jsou bolest, paleni, Stipani, brnéni a/nebo slabost konc¢etin
- zavazné poruchy srde¢niho rytmu, nepravidelny srde¢ni rytmus (torsades de pointes)

5. JAK CIPROFLOXACIN BAYER UCHOVAVAT

[doplni se narodni tidaje]

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek Ciprofloxacin Bayer nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru nebo krabiéce
za napisem ,,EXP*“: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadniich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Ciprofloxacin Bayer obsahuje

[doplni se narodni tidaje]

Jak pripravek Ciprofloxacin Bayer vypada a co obsahuje toto baleni
granule a rozpoustédlo pro piipravu suspenze

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
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{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

Tento léCivy pripravek je v zemich EU registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Ciproxin
Belgie: Ciproxine
Dansko: Ciproxin
Francie: Ciflox
Neémecko: Ciprobay
Recko: Ciproxin
Irsko: Ciproxin
Italie: Ciproxin
Lucembursko: Ciproxine
Holandsko: Ciproxin
Portugalsko: Ciproxina
Rumunsko: Ciproxin
Spanélsko: Baycip
Svédskor: Ciproxin

Velka Britanie:  Ciproxin

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena MM/RRRR.
[doplni se narodni tidaje]

Odborna lékai'ska rada/doporuceni

Antibiotika se uzivaji k 1é¢b¢ bakterialnich infekci. Proti virovym infekcim nejsou ucinna.

Jestlize Vam predepsal 1ékat antibiotika, jsou uréena pouze k 1é¢bé Vaseho soucasného onemocnéni.

I pfes 1é¢bu antibiotiky mohou nékteré bakterie prezit a rist. Tomuto jevu se fika rezistence: néktera
antibiotika pfestanou G¢inkovat.

Nespravné uzivani antibiotik zvySuje rezistenci. Jestlize nedodrzite instrukce vztahujici se k:

- mnozstvi uzivanych antibiotik,

- frekvenci uzivani

- délce 1éCby,

muzete prispet k vytvoreni bakterialni rezistence a tak prodlouzit 1é€bu, nebo snizit G¢innost antibiotik.

Aby bylo dosazeno maximalniho u¢inku tohoto léku:

PouzZivejte antibiotika pouze, jsou-li Vam predepsana.

Diusledné dodrzujte predepsané davkovani.

Antibiotika nikdy znovu bez lékaiského pfedpisu neuzivejte, a to ani k 1é¢bé podobného onemocnéni.
Své antibiotika nikdy nepodavejte dalsi osob¢; nemusi se k 1é¢b¢ jejiho onemocnéni hodit.

Po ukonceni 1é¢by veskeré nespotiebované 1éky vrat'te do 1ékarny, aby mohly byt spravné zlikvidovany.

Nk
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz priloha I) 100 mg/ml granule pro piipravu suspenze s
rozpoustédlem

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum
Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uzZivat.

e Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

e Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-
li stejné ptiznaky jako Vy.

e Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt vyskytne v zavazné mifte, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékaii nebo
1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Ciprofloxacin Bayer a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ciprofloxacin Bayer pouzivat
Jak se Ciprofloxacin Bayer uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ciprofloxacin Bayer uchovavat

Dalsi informace

SNk W=

1.  CO JE CIPROFLOXACIN BAYER A K CEMU SE POUZiVA
Ptipravek Ciprofloxacin Bayer je antibiotikum naleZejici do skupiny fluorochinolont. Lécivou latkou je

ciprofloxacin. Ciprofloxacin zabiji bakterie, které zptisobuji infekce. Plisobi pouze na specifické kmeny
bakterii.

Dospeli

Pripravek Ciprofloxacin Bayer se u dospélych pouziva k 1é¢be nasledujicich bakteridlnich infekei:

o infekce dychacich cest,

o dlouhodobé nebo vracejici se infekce ucha a dutin,

o infekce mocovych cest,

° infekce varlat,

o infekce pohlavnich organii u Zen,

° infekce traviciho traktu a bficha,

° infekce kiize a mékké tkang,

° infekce kosti a kloubt,

o k 1é¢b¢ nebo prevenci infekei u pacientd s velmi nizkym poctem bilych krvinek (zdvazna neutropenie),
o k prevenci infekci zptisobenych bakterii Neisseria meningitidis,

o expozice inhala¢ni formy antraxu (slezinna snét’, o¢ekavana nebo potvrzena).

Jestlize mate zavaznou infekci, nebo kdyz je infekce zptisobena vice nez jedniim typem bakterie, miizou Vam
byt soucasné s pripravkem Ciprofloxacin Bayer pfedepsana jesté jina antibiotika.
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Deéti a dospivajici

Pripravek Ciprofloxacin Bayer se za odborného dohledu specialisty pouzivaji u déti a dospivajicich k 1é¢b¢
nasledujicich bakterialnich infekei:

o infekce plic a pradusek u déti a dospivajicich s cystickou fibrozou,
o komplikované infekce mocovych cest, véetné infekci zasahujicich ledviny (pyelonefritida),
. expozice inhala¢ni formy antraxu (o¢ekavana nebo potvrzena).

Ciprofloxacin mize byt u déti a dospivajicich pouzit také k 1é¢bé dalsich zavaznych infekei, je-li to
povazovano za vhodné (viz bod 4.4 a 5.1).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CIPROFLOXACIN BAYER
POUZIVAT

Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer, jestliZe:

o jste alergicky(a) (piecitlivély(a)) na lé¢ivou latku nebo jiné chinolonové 1éky nebo na kteroukoli dalsi
slozku piipravku Ciprofloxacin Bayer (viz bod 6)
o uzivate tizanidin (viz ¢ast 2: Vzajemné plsobeni s dalsimi 1é¢ivymi piipravky)

Zv1astni opatrnosti pri pouZiti pripravku Ciprofloxacin Bayer je zapoti-ebi
Pfed zahajenim lécby pripravkem Ciprofloxacin Bayer

Informujte svého 1ékafe, jestlize:

o jste nékdy mél(a) problémy s ledvinami, je mozné, Ze bude tfeba Vasi 1é¢bu piizpusobit

. trpite epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami

o jste v minulosti m¢l(a) problémy se Slachami pii pfedchozi 1é¢bé antibiotiky, jako je pripravek
Ciprofloxacin Bayer

. mate myastenii gravis (typ svalové slabosti)

o jste v minulosti mnél(a) abnormalni srde¢ni rytmus (arytmii)

Béhem lé¢by pripravkem Ciprofloxacin Bayer

Okamzit¢ informujte svého 1ékafe, jestlize béhem uZivani piipravku Ciprofloxacin Bayer nastane kterakoli
z nize uvedenych situaci. Vas 1ékar rozhodne, zda je nutné 1é¢bu piipravkem Ciprofloxacin Bayer ukoncit.

o Zavainé, nahlé alergické reakce (anafylakticka reakce/Sok, angio-edém ). Dokonce i po prvni davce
existuje mala pravdépodobnost, Ze zaznamenate zavazné alergické reakce s nasledujicimi pfiznaky:
sviravy pocit na hrudi, pocit zavraté, nevolnosti nebo mdloby, nebo zavrat, kdyz vstavate. JestliZe toto
nastane, ihned prestaiite uzivat piipravek Ciprofloxacin Bayer a okamzité kontaktujte svého
lékare.

o Obcas se mize objevit bolest, otoky kloubti a zanét Slach, zejména jste-li starsi a jste zaroven
1é¢en(a) kortikosteroidy. Pti prvni znamce jakékoli bolesti nebo zanétu prestaiite ptipravek
Ciprofloxacin Bayer uzivat a bolestivé misto udrzujte v klidu. Vyvarujte se zbytecného pohybu, ktery
by mohl zvysit riziko natrZeni $lachy.

o Trpite-li epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami, napiiklad cerebralni ischemii (nedokrveni

mozku) nebo mrtvici, miZete zaznamenat nezadouci G¢inky spojené s centralnim nervovym systémem.
Nastane-li takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer uzivat a kontaktujte svého 1ékare.
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. Po prvnim uziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer mtizete zaznamenat psychiatrické reakce. Trpite-li
depresi nebo psychozou, pii 16€bé piipravkem Ciprofloxacin Bayer se mohou Vase ptiznaky zhorsit.
Nastane-li takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

o MuZete zaznamenat symptomy neuropatie (nezanétlivého postizeni nervil) jako bolest, paleni, brnéni,
mravenceni a/nebo slabost. Jestlize nastane takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer
uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

o Pti uzivani antibiotik, véetné pfipravku Ciprofloxacin Bayer, nebo dokonce nékolik tydnti po ukonceni
1é¢by, mlizete dostat prijem. Jestlize by presel do zavazné nebo trvalé formy, nebo pokud by Vase
stolice obsahovala krev nebo sliz, okamzité piestante uzivat pripravek Ciprofloxacin Bayer, nebot se
muze jednat o zivot ohrozujici situaci. Neuzivejte 1éky na zpomaleni funkce stfev a kontaktujte svého
1ékare.

o Jestlize je tieba abyste podstoupil(a) odbér vzorku krve nebo mo¢i informujte svého 1ékafe nebo
personal laboratoie, ze uzivate ptipravek Ciprofloxacin Bayer.

o Ptipravek Ciprofloxacin Bayer miize zpusobit poskozeni jater. Jestlize zpozorujete jakékoli ptiznaky,
napfiiklad ztratu chuti k jidlu, Zloutenku (Zloutnuti kiize), tmavou mo¢, svédéni, nebo citlivost zaludku,
piestante uzivat pripravek Ciprofloxacin Bayer a kontaktujte okamzité svého 1ékare.

o Ciprofloxacin Bayer mlize zpusobit snizeni po¢tu bilych krvinek, tim padem muze byt také Vase
odolnost proti infekcim sniZena. Jestlize se u Vas vyskytne infekce s pfiznaky jako jsou horecka a
celkové zhorSeni Vaseho zdravotniho stavu nebo horecka ve spojeni s mistnimi projevy infekce jako
jsou bolest v krku/hltanu/astech pfipadné onemocnénim mocovych cest, okamzité vyhledejte 1¢kaie.
Bude tfeba udélat krevni testy ke zjisténi pfipadného snizeni poc¢tu bilych krvinek (agranulocytoza). Je
nezbytné informovat 1ékafe o Vasem Iéku.

o Informujte svého 1ékafe, jestlize Vy nebo néktery ¢len Vasi rodiny trpi nedostatkem glukozo-6-fosfat-
dehydrogenazy (G6PD), protoze by se u Vas mohla projevit anemie.

o Kdyz uzivate piipravek Ciprofloxacin Bayer, Vase pokozka bude citlivéjsi na sluneéni nebo
ultrafialové (UV) zaFeni. Nevystavujte pokozku silnému sluneénimu nebo umélému UV svétlu
(naptiklad v solariu).

Vzajemné piisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého l1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer soucasné s tizanidinem, nebot” to by mohlo zptisobit nezadouci
ucinky, naptiklad nizky krevni tlak a ospalost (viz ¢ast ,,Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer®).

O nasledujicich lécich je znamo, Ze vzajemné pusobi s ptipravkem Ciprofloxacin Bayer. Uzivani ptipravku
Ciprofloxacin Bayer soucasné s témito 1éky muZe ovlivnit jejich 1é¢ebny efekt. Dale to také zvySuje

pravdépodobnost vyskytu nezadoucich G¢ink.

Informujte svého 1ékaie, jestliZe uzivate:

o warfarin nebo jiné peroralni antikoagulancia (na fedéni krve)

o probenecid (na dnu)

o metotrexat (na n¢které typy rakoviny, lupénky, revmaticky zanét kloubi)
o teofylin (na potiZe s dychanim)

o tizanidin (na svalové kie€e u roztrousené sklerozy)

o klozapin (antipsychotikum)
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o ropinirol (na Parkinsonovu nemoc)
o fenytoin (na epilepsii)

Ptipravek Ciprofloxacin Bayer mize zvysit hladiny nasledujicich latek v krvi:

o pentoxifylin (na ob&éhové poruchy)
o kofein

Nekteré 1éky snizuji t¢inek ptipravku Ciprofloxacin Bayer. Informujte svého 1ékare, jestlize uzivate nebo
chcete uzivat nasledujici:

o antacida

o mineralni doplnky

o sukralfat

o polymerni vaza¢ fosfati (napt. sevelamer)

o 1éky nebo dopliiky s obsahem vapniku, hot¢iku, hliniku nebo zeleza
Jestlize je pro Vas uzivani téchto piipravkd nezbytné nutné, neuzivejte je pozdé€ji nez dvé hodiny pred nebo
ne diive nez ¢tyfi hodiny po uziti pipravku Ciprofloxacin Bayer.

Uzivani pripravku Ciprofloxacin Bayer s jidlem a pitim

I kdyZ neuzivate ptipravek Ciprofloxacin Bayer soucasn¢ s jidlem, v prib&hu 1é¢by nejezte ani nepijte mlécné
vyrobky (napiiklad mléko nebo jogurt), nebo napoje obohacené o vapnik, nebot’ by to mohlo ovlivnit
vstiebavani 1é¢ivé latky.

Pamatujte na to abyste Ciprofloxacin Bayer zapijel(a) dostate¢nym mnozstvim vody.

Téhotenstvi a kojeni

Je lepsi vyhnout se uzivani ptipravku Ciprofloxacin Bayer, jestliZe jste t€¢hotna. Informujte svého 1ékare,
planujete-li otéhotnét.

Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer jestlize kojite, protoze ciprofloxacin se vylu¢uje do matetského
mléka a mohl by poskodit Vase ditg.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Ptipravek Ciprofloxacin Bayer mize snizit Vasi schopnost reagovat. Mohou se vyskytnou nékteré
neurologické nezadouci ucinky. Pfed fizenim dopravnich prostiedkti a obsluhou stroji se ujistéte, jak
reagujete na pripravek Ciprofloxacin Bayer. Mate-li pochybnosti, zeptejte se 1ékare.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Ciprofloxacin Bayer suspenze

Glukéza

[doplni se narodni tidaje]

Ciprofloxacin Bayer obsahuje 5 ml (jedna odmérka) 1,4 g sachardzy, to je tfeba vzit v ivahu vzhledem
k dennimu piijmu.

3. JAK SE CIPROFLOXACIN BAYER UZiVA

Vas 1ékat Vam presné vysvétli, jak pripravek Ciprofloxacin Bayer uzivat, také jak Casto a jak dlouho. To
bude zaviset na typu a zavaznosti infekce, kterou mate.

Informujte svého 1ékate, pokud mate problém s ledvinami, protoZe je mozné, Zze davkovani bude potieba
upravit.
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Lécba trva obvykle 5 az 21 dnd, u zavaznych infekci vSak mize trvat déle. Tablety uZivejte pfesné podle
pokyni 1ékare. Pokud si nejste jisty(a) kolik tablet mate uzivat a jakym zpiisobem je mate uzivat, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Piiprava a uzivani suspenze

Baleni pripravku obsahuje 2 1ahve. Mala lahev obsahuje granule, které se pfidavaji do rozpoustédla ve velké

lahvi.

1. Otevrete ob¢ lahve. Stlaéte uzavér s détskou pojistkou dolii a otoéte doleva.

2. Nasypte lahev s granulemi pro ptipravu suspenze do oteviené lahve s rozpoustédlem. Do rozpoustédla

nepridavejte vodu.

Uzavrete lahev s rozpoustédlem a pfidanymi granulemi a dikladné po dobu 15 sekund protiepte.

4, Pred uzitim kazdé davky vzdy dikladné protiepte po dobu 15 sekund. Rekonstituovana suspenze je
stabilni po dobu 14 dnt, i kdyz je uchovavana v chladnicce.

98]

5. Suspenzi uzivejte kazdy den vzdy v pfiblizné stejnou dobu.

6. Vzdy pouzijte odmérku. Plna odmérka poskytuje davku o velikosti 500 mg piipravku Ciprofloxacin
Bayer.

7. Davku mizete zapit sklenici vody.

8. Suspenzi mizete uzivat v dobé jidla nebo mezi jidly. Kalcium, které je soucasti jidla, neovlivni

vyznamng vstiebavani. Neuzivejte vsak pripravek Ciprofloxacin Bayer s mléénymi vyrobky, jako je
mléko nebo jogurt nebo s dZzusy obohacenymi o mineraly (napf. pomeranc¢ovy dzus obohaceny o
kalcium).

Pamatujte na to abyste Ciprofloxacin Bayer zapijel(a) dostate¢nym mnozstvim vody.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ciprofloxacin Bayer, nez jste mél(a)

> Pokud uZijete vice tablet ptipravku, nez mate predepsano, vyhledejte okamzité 1ékatfskou pomoc.
Vezméte si se sebou krabic¢ku, abyste ji mohl(a) ukazat 1ékati.

JestliZe jste zapomnél/a uZit pripravek Ciprofloxacin Bayer

> Vezmeéte si normalni davku, jakmile to bude mozné a pak uzijte nasledujici davku v béZzném case.
Pokud vsak jiz téméf nastal ¢as na dalsi davku, opomenutou davku vynechejte a pokracujte podle
piedpisu. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dokoncete celou 1é¢bu.

JestliZe jste prestal/a uzivat piipravek Ciprofloxacin Bayer

> Je dulezité, abyste dokoncil(a) celou 1é¢bu, i kdyZ se za nékolik dnti zaénete citit 1épe. Jestlize
piestanete uzivat tento 1éCivy piipravek piili§ brzy, Vase infekce nemusi byt zcela vylé€ena a piiznaky

infekce se mohou vratit nebo zhorsit. MiiZze se u Vas vyvinout rezistence na antibiotika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i pfipravek Ciprofloxacin Bayer nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli

nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékafi nebo
1ékarnikovi.
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Casté nezadouci u¢inky (1 az 10 lidi z kazdych 100 lidi jimi pravd&podobné trpi):

nevolnost, prijem
bolesti kloubt u déti

Méné casté nezadouci ucinky (1 az 10 lidi z kazdych 1 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

fungalni (houbova) superinfekce

vysoka koncentrace eosinofilt (typ bilych krvinek)

ztrata chuti k jidlu (anorexie)

hyperaktivita nebo neklid

bolest hlavy, zavrat, problémy se spanim, poruchy chuti
zvraceni, tupa bolest v zaludku, problémy s travenim, vétry
zvySené mnozstvi nékterych latek v krvi (transaminaza a/nebo bilirubin)
vyrazka, svédéni, koprivka

bolest kloubt u dospélych

Spatna funkce ledvin

bolest kosti a kloubd, pocit slabosti nebo horec¢ka

zvySena hladina alkalické fosfatazy v krvi (urcita latka v krvi)

Vzacné nezadouci ucinky (1 az 10 lidi z kazdych 10 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

zanét stfev (kolitida) spojeny s uzivanim antibiotik (ve velmi vzacnych ptipadech mutize byt
smrtelny)(viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)
zmény v poctu krevnich bunék (leukopenie, leukocytdza, neutropenie, anemie), zvySeny nebo snizeny
faktor srazlivosti krve (trombocyty)

alergické reakce, otok (edém), rychle se tvorici otoky kiize a sliznic (angio-edém)

zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

zmatenost, dezorientace, tzkostné reakce, divné sny, deprese nebo halucinace

mravenceni, neobvykla citlivost na smyslové stimuly, snizena citlivost kiize, tfes, zachvaty (viz ¢ast 2:
Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi), nebo zavraté
zrakové problémy

huceni v uSich nebo ztrata sluchu, zhorSeni sluchu

zrychleny srde¢ni tep (tachykardie)

roz§ifeni krevnich cév (vasodilatace), nizky krevni tlak nebo mdloba

dychavicnost, véetné astmatickych ptiznakt

jaterni onemocnéni, Zloutenka nebo hepatitida (zanét jater)

citlivost na svétlo (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je
zapotiebi)

bolest svalt, zanét kloubi, zvysené svalové pnuti, kiece

selhani ledvin, krev a krystaly v mo¢i (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku
Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi), zanét mocovych cest

retence tekutin nebo nadmérné poceni

abnormalni trovné faktoru srazlivosti (protrombin), nebo zvySené hladiny enzymové amylazy

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mén¢€ nez 1 ¢loveék z kazdych 10 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

snizeni poctu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anemie); nebezpecny pokles typu bilych krvinek
(agranulocytédza ); pokles poctu ¢ervenych a bilych krvinek a krevnich desti¢ek (pancytopenie), jez
muze byt smrtelny a ubytek kostni dfené, ktery miize byt rovnéz smrtelny (viz ¢ast 2: Zvlastni
opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce nebo anafylakticky $ok, ktery mize byt smrtelny —
sérova porucha) (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)
mentalni poruchy (psychotické reakce) (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku
Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

migréna, poruchy koordinace, nestabilni chlize,naruseni ¢ichu , tlak na mozek (zvySeny nitrolebni tlak)
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- poruchy barevného vidéni

- zanét cévnich stén (vaskulitida)

- pankreatitida (zanét slinivky bfi$ni)

- odumirani velkého mnozstvi jaternich bunék (nekréza jater), velmi vzacné vedouci k Zivotu
ohrozujicimu selhani jater

- drobné, te¢kovité krvaceni pod pokozkou (petechie); riizné kozni trhlinky nebo vyrazky
(naptiklad mozny Stevens-Johnsonlv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza, které mohou vést k
umrti)

- svalova slabost, zanét §lach, natrzeni §lach — zejména velké Slachy na paté (Achillova §lacha) (viz ¢ast
2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi); zhorSeni ptiznakt
myastenie gravis (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

Frekvence vyskytu neni znama (ze zndmych dat nemtiZze byt stanovena)

- ptiznaky postiZzeni nervového systému jako jsou bolest, paleni, $tipani, brnéni a/nebo slabost konc¢etin
- zavazné poruchy srde¢niho rytmu, nepravidelny srde¢ni rytmus (torsades de pointes)

5. JAK CIPROFLOXACIN BAYER UCHOVAVAT

[doplni se narodni tidaje]

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek Ciprofloxacin Bayer nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru nebo krabiéce
za napisem ,,EXP*“: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadniich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Ciprofloxacin Bayer obsahuje

[doplni se narodni tidaje]

Jak pripravek Ciprofloxacin Bayer vypada a co obsahuje toto baleni
granule a rozpoustédlo pro piipravu suspenze

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

Tento léCivy pripravek je v zemich EU registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Ciproxin
Dansko: Ciproxin
Francie: Ciflox

Neémecko: Ciprobay
Recko: Ciproxin
Irsko: Ciproxin
Italie: Ciproxin
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Holandsko: Ciproxin

Portugalsko: Ciproxina
Rumunsko: Ciproxin
Spanélsko: Baicyp
Svédsko: Ciproxin
Velka Britanie: Ciproxin

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena MM/RRRR.
[doplni se narodni tidaje]
Odborna lékai'ska rada/doporuceni

Antibiotika se uzivaji k 1é¢b¢ bakterialnich infekci. Proti virovym infekcim nejsou ucinna.

Jestlize Vam predepsal 1ékat antibiotika, jsou uréena pouze k 1é¢bé Vaseho soucasného onemocnéni.

I pfes 1é¢bu antibiotiky mohou nékteré bakterie prezit a rist. Tomuto jevu se fika rezistence: néktera
antibiotika pfestanou t¢inkovat.

Nespravné uzivani antibiotik zvySuje rezistenci. Jestlize nedodrzite instrukce vztahujici se k:

- mnozstvi uZivanych antibiotik,

- frekvenci uzivani

- délce 1éCby,

muzete prispet k vytvoreni bakterialni rezistence a tak prodlouzit 1é€bu, nebo snizit G¢innost antibiotik.

Aby bylo dosazeno maximalniho u¢inku tohoto léku:

PouzZivejte antibiotika pouze, jsou-li Vam predepsana.

Diusledné dodrzujte predepsané davkovani.

Antibiotika nikdy znovu bez lékai'ského pfedpisu neuzivejte, a to ani k 1é¢bé podobného onemocnéni.
Své antibiotika nikdy nepodavejte dalsi osob¢; nemusi se k 1é¢b¢ jejiho onemocnéni hodit.

Po ukonceni 1é¢by veskeré nespotiebované 1éky vrat'te do 1ékarny, aby mohly byt spravné zlikvidovany.

Nk v
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 200 mg/100 ml infuzni roztok
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

Léciva latka: Ciprofloxacinum
Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento piipravek podan.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika.

o Tento pripravek byl piedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

o Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékafi
nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Ciprofloxacin Bayer a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Ciprofloxacin Bayer podan
Jak se Ciprofloxacin Bayer uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ciprofloxacin Bayer uchovavat

Dalsi informace

A

1.  CO JE CIPROFLOXACIN BAYER A K CEMU SE POUZiVA
Pripravek Ciprofloxacin Bayer je antibiotikum naleZejici do skupiny quinolonti. Lé¢ivou latkou je

ciprofloxacin. Ciprofloxacin zabiji bakterie, které zptisobuji infekce. Plisobi pouze na specifické kmeny
bakterii.

Dospeli

Pripravek Ciprofloxacin Bayer se u dospélych pouziva k 1é¢bé nasledujicich bakteridlnich infekci:

o infekce dychacich cest,

o dlouhodobé nebo vracejici se infekce ucha a dutin,

o infekce mocovych cest,

° infekce varlat nebo kanalkd varlat,

o infekce pohlavnich organti u Zen,

° infekce traviciho traktu a bficha,

° infekce kiize a mékké tkang,

° infekce kosti a kloubt,

o k 1é¢b¢ infekce u pacientt s velmi nizkym poctem bilych krvinek (zavazna neutropenie),
o k prevenci vzniku infekce u pacientil s velmi nizkym poctem bilych krvinek (zavazna neutropenie),
o expozice inhala¢ni formy antraxu (slezinna snét’, o¢ekavana nebo potvrzena)

Jestlize mate zavaznou infekci, nebo kdyz je infekce zptisobena vice nez jedniim typem bakterie, mtizou Vam
byt soucasné s piipravkem Ciprofloxacin Bayer pfedepsana jest€ jina antibiotiky.
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Deéti a dospivajici

Pripravek Ciprofloxacin Bayer se za odborného dohledu specialisty pouzivaji u déti a dospivajicich k 1é¢b¢
nasledujicich bakterialnich infekei:

o akutni infekce plic a pradusek u déti a dospivajicich s cystickou fibrozou
o komplikované infekce mocovych cest, véetné infekci zasahujicich ledviny (pyelonefritida),
o expozice inhala¢ni formy antraxu (ocekavana nebo potvrzena)

V ptipadé¢, kdy to 1ékat uzna za nutné, mize byt Ciprofloxacin Bayer uzit u déti a dospivajicich také k 1é¢bé
jinych zavaznych infekei.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CIPROFLOXACIN BAYER
POUZIVAT

Pripravek Ciprofloxacin Bayer Vam nesmi byt podan, jestliZe:

o jste alergicky(a) (pifecitlivély(a) na 1é¢ivou latku, jiné quinolonové 1éky nebo na kteroukoli dalsi slozku
piipravku Ciprofloxacin Bayer (viz bod 6)
o uzivate tizanidin (Viz ¢ast 2: Vzajemné pusobeni s dal§imi 1éCivymi pfipravky)

Zv1astni opatrnosti pri pouZiti pripravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi
Pfed tim, nez Vam je Ciprofloxacin Bayer podan

Informujte svého 1ékafe, jestlize:

o jste nékdy mél(a) problémy s ledvinami, je mozné, Ze bude tfeba Vasi 1é¢bu piizpusobit

. trpite epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami

o jste v minulosti m¢l(a) problémy se Slachami pii pfedchozi 1é¢bé antibiotiky, jako je pripravek
Ciprofloxacin Bayer

. mate myastenii gravis (typu svalové slabosti)

o jste v minulosti mnél(a) abnormalni srde¢ni rytmus (arytmii)

Béhem lé¢by pripravkem Ciprofloxacin Bayer

Okamzit¢ informujte svého 1ékafe, jestlize béhem uZivani piipravku Ciprofloxacin Bayer nastane kterakoli
z nize uvedenych situaci. Vas 1ékar rozhodne, zda je nutné 1é¢bu piipravkem Ciprofloxacin Bayer ukoncit.

. Zavainé, nahlé alergické reakce (anafylakticka reakce/Sok, angio-edém). Dokonce i po prvni davce
existuje mala pravdépodobnost, Ze zaznamenate zavazné alergické reakce s nasledujicimi pfiznaky:
sviravy pocit na hrudi, pocit zavraté, nevolnosti nebo mdloby, nebo zavrat, kdyz vstavate. JestliZe toto
nastane, okamzité informujte svého 1ékaie, protoZe je nutné podavani piipravku Ciprofloxacin
Bayer okamZité ukong¢it.

o Obcas se mize objevit bolest, otoky kloubti a zanét Slach, zejména jste-li starsi a jste zaroven
1é¢en(a) kortikosteroidy. Pti prvni znamce jakékoli bolesti nebo zanétu musi byt podavani ptipravku
Ciprofloxacin Bayer ukon¢eno a bolestivé misto udrzujte v klidu. Vyvarujte se zbyte¢ného pohybu,
ktery by mohl zvysit riziko natrzeni §lachy.

o Trpite-li epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami, napiiklad cerebralni ischemii (nedokrveni

mozku) nebo mrtvici, miZete zaznamenat nezadouci G¢inky spojené s centralnim nervovym systémem.
Nastane-li takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer uzivat a kontaktujte svého 1ékare.
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. Po prvnim podani ptipravku Ciprofloxacin Bayer miiZzete zaznamenat psychiatrické reakce. Trpite-li
depresi nebo psychozou, pii 16€bé piipravkem Ciprofloxacin Bayer se mohou Vase ptiznaky zhorsit.
Nastane-li takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

o MuZete zaznamenat symptomy neuropatie (nezanétlivého postizeni nervil) jako bolest, paleni, brnéni,
mravenceni a/nebo slabost. Jestlize nastane takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer
uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

o Pti uzivani antibiotik, véetné pfipravku Ciprofloxacin Bayer, nebo dokonce nékolik tydnti po ukonceni
1é¢by, mlizete dostat prijem. Jestlize by presel do zavazné nebo trvalé formy, nebo pokud by Vase
stolice obsahovala krev nebo sliz, okamzité informujte svého 1ékafe. Podavani pfipravku Ciprofloxacin
Bayer musi byt neprodlen¢ ukonceno, nebot’ se mlize jednat o zivot ohrozujici situaci. Neuzivejte 1éky
na zpomaleni funkce stiev.

o Jestlize je tieba abyste podstoupil(a) odbér vzorku krve nebo mo¢i informujte svého 1ékafe nebo
personal laboratoie, ze uzivate piipravek Ciprofloxacin Bayer.

o Ptipravek Ciprofloxacin Bayer miize zpusobit pos§kozeni jater. Jestlize zpozorujete jakékoli ptiznaky,
napiiklad ztratu chuti k jidlu, Zloutenku (Zloutnuti kiize), tmavou mo¢, svédéni, nebo citlivost zaludku,
musi byt podavani pripravku Ciprofloxacin Bayer okamzit¢ ukoncéeno.

o Ciprofloxacin Bayer miize zpusobit snizeni po¢tu bilych krvinek, tim padem muze byt také Vase
odolnost proti infekcim sniZena. Jestlize se u Vas vyskytne infekce s pfiznaky jako jsou horecka a
celkové zhorSeni Vaseho zdravotniho stavu nebo horecka ve spojeni s mistnimi projevy infekce jako
jsou bolest v krku/hltanu/astech pfipadné onemocnénim mocovych cest, okamzité vyhledejte 1¢kaie.
Bude tfeba udélat krevni testy ke zjisténi pfipadného snizeni pocétu bilych krvinek (agranulocytoza). Je
nezbytné informovat 1ékafe o Vasem léku.

o Informujte svého 1ékafe, jestlize Vy nebo néktery ¢len Vasi rodiny trpi nedostatkem glukozo-6-fosfat-
dehydrogenazy (G6PD), protoZze by se u Vas mohla projevit anemie.

o Kdyz uzivate piipravek Ciprofloxacin Bayer, Vase pokozka bude citlivéjsi na sluneéni nebo
ultrafialové (UV) zaFeni. Nevystavujte pokozku silnému slune¢nimu nebo umélému UV svétlu.

Vzajemné plisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého l1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné

dobé, a to 1 o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer soucasné s tizanidinem, nebot’ by to mohlo zptsobit nezadouci
ucinky, naptiklad nizky krevni tlak a ospalost (viz ¢ast 2: Pripravek Ciprofloxacin Bayer Vam nesmi byt
podan jestlize jste).

O nasledujicich lécich je znamo, Ze vzajemné pusobi s ptipravkem Ciprofloxacin Bayer. Uzivani ptipravku
Ciprofloxacin Bayer soucasné s témito 1éky muZe ovlivnit jejich 1é¢ebny efekt. Dale to také zvySuje

pravdépodobnost vyskytu nezadoucich G¢ink.

Informujte svého 1ékaie, jestliZe uzivate:

o warfarin nebo jiné peroralni antikoagulancia (na fedéni krve)

o probenecid (na dnu)

o metotrexat (na nékteré typy rakoviny, lupénky, revmaticky zanét kloubi)
o teofylin (na potiZe s dychanim)

o tizanidin (na svalové kie€e u roztrousené sklerozy)

o klozapin (antipsychotikum)

o ropinirol (na Parkinsonovu nemoc)
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o fenytoin (na epilepsii)
Ptipravek Ciprofloxacin Bayer mize zvysit hladiny nasledujicich latek v krvi:

o pentoxifylin (na ob&éhové poruchy)
o kofein

Uzivani pripravku Ciprofloxacin Bayer s jidlem a pitim
Jidlo ani piti Vasi 1é¢bu piipravkem Ciprofloxacin Bayer neovliviiuje.
Téhotenstvi a kojeni

V pribéhu téhotenstvi je lepsi se uzivani pripravku Ciprofloxacin Bayer vyvarovat. Informujte svého 1ékaie,
planujete-li otéhotnét.

Ciprofloxacin Bayer neuzivejte jestlize kojite, protoze se vylucuje do matetského mléka a mohl by ublizit
Vasemu ditéti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Ptipravek Ciprofloxacin Bayer miize snizit Vas$i schopnost reagovat. Mohou se vyskytnou nékteré
neurologické nezadouci ucinky. Pfed fizenim dopravnich prostiedkti a obsluhou stroji se ujistéte, jak
reagujete na piipravek Ciprofloxacin Bayer. Mate-li pochybnosti, zeptejte se 1ékare.
Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Ciprofloxacin Bayer infuzni roztok
Glukéza

[doplni se narodni tdaje]

3. JAK SE CIPROFLOXACIN BAYER UZiVA

Vas 1ékat Vam presné vysvétli, jak pripravek Ciprofloxacin Bayer uzivat, také jak Casto a jak dlouho. To
bude zaviset na typu a zavaznosti infekce, kterou mate.

Informujte svého 1ékate, pokud mate problém s ledvinami, protoZe je mozné, Zze Vase davkovani bude potieba
upravit.

Lécba trva obvykle 5 az 21 dnil, u zavaznych infekci v§ak muize trvat déle.

Vas lékat Vam poda kazdou davku pomalou infuzi zilou do krevniho feéiste. U déti trva infuze 60 minut. U

dospélych pacientd trva infuze 60 minut u 400 mg Ciprofloxacin Bayer a 30 minut u 200 mg Ciprofloxacin

Bayer. Pomalé podavani infuze je dtlezité a pomaha omezit bezprosttedné se objevujici nezadouci Gcinky.

V pribéhu 1é¢by pripravkem Ciprofloxacin Bayer dbejte na dostateny ptijem tekutin.

JestliZe jste prestal/a uzivat piipravek Ciprofloxacin Bayer

> Je dulezité, abyste dokoncil(a) celou 1écbu, i kdyZ se za nékolik dnti zaénete citit 1épe. Jestlize
piestanete uzivat tento 1éCivy piipravek piili§ brzy, Vase infekce nemusi byt zcela vylécena a piiznaky

infekce se mohou vratit nebo zhorsit. MiiZe se u Vas také vyvinout rezistence na antibiotika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky vztahujici se k 1é¢bé timto pripravkem, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miZze mit i pfipravek Ciprofloxacin Bayer nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékaii nebo
1ékarnikovi.

Casté nezadouci u¢inky (1 az 10 lidi z kazdych 100 lidi jimi pravd&podobné trpi):

- nevolnost, prijem, zvraceni

- bolesti kloubt u déti

- reakce v mist¢ injekce, vyrazka

- pfechodné zvysSeni uritych latek v krvi (transaminaz)

Méné casté nezadouci ucinky (1 az 10 lidi z kazdych 1000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- fungalni (houbova) superinfekce

- vysoka koncentrace eosinofil (typu bilych krvinek), zvySeni nebo snizeny pocet krevnich desti¢ek
(trombocytt)

- ztrata chuti k jidlu (anorexie)

- hyperaktivita, neklid, zmatenost, dezorientace, halucinace bolest hlavy, zavrat’, problémy se spanim,
poruchy chuti, mravenceni, neobvykla citlivost na smyslové stimuly, sniZzena citlivost pokozky,
zachvaty (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi), zavrat’

- zrakové problémy

- ztrata sluchu

- zrychleny srde¢ni tep (tachykardie)

- roz§ifeni krevnich cév (vasodilatace), nizky krevni tlak

- bolest bricha, travici potize jako Zalude¢ni nevolnost (8patné zazivani/paleni Zahy), plynatost

- zhor$ena funkce jater, zvySena hladina urcité latky v krvi (bilirubinu), Zloutenka (cholestaticka
zloutenka)

- bolest kloubt u dospélych

- Spatna funkce ledvin, selhani ledvin

- bolest kosti a svalti, nevolnost (astenie), horecka, retence tekutin

- zvySeni krevni alkalické fosfatazy (urcité latky v krvi)

Vzacné nezadouci ucinky (1 az 10 lidi z kazdych 10 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- zanét stfev (kolitida) spojeny s uzivanim antibiotik (ve velmi vzacnych ptipadech muze byt smrtelna)
(viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- zmény v hodnotach krve (leukopenie, leukocytdza, neutropenie, anemie), pokles poctu ¢ervenych a
bilych krvinek a krevnich desticek (pancytopenie), ktery mize byt smrtelny, ubytek kostni diené, ktery
muze byt také smrtelny (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pipravku Ciprofloxacin Bayer je
zapotiebi)

- alergické reakce, alergické otoky (edém), rychle se tvofici otoky kiiZe a sliznic (angio-edém), zavazné
alergické reakce (anafylakticky $ok), které mohou byt Zivot ohrozujici (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti
pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

- uzkostné reakce, divné sny, deprese, duSevni poruchy (psychotické reakce) (viz ¢ast 2: Zvlastni
opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- snizena citlivost kiize, tfes, migréna, poruchy ¢ichu (¢ichové poruchy)

- huceni v usich, zhorseny sluch

- mdloba, zanét cévnich stén (vaskulitida)

- dychavicnost, véetné astmatickych ptiznakt
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- pankreatitida

- hepatitida (zanét jater), odumirani velkého mnozstvi jaternich bunék (nekroza jater), velmi vzacné
vedouci k zivotu ohrozujicimu selhani jater

- citlivost na svétlo (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je
zapotiebi), drobné, teckovité krvaceni pod pokozkou (petechie)

- bolest svalti, zanét kloubil, zvySena svalova tenze, ki‘eCe, natrzeni §lach — zejména velké §lachy na paté
(Achillova $lacha)

- krev nebo krystaly v mo¢i (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku Ciprofloxacin Bayer je
zapotiebi), zanét mocovych cest

- nadmérné poceni

- abnormalni trovn¢ faktoru srazlivosti (protrombin), nebo zvySené hladiny enzymu amylazy

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (méné€ nez 1 ¢loveék z kazdych 10 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- zvlastni typ sniZzeni poctu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anemie); nebe typt bilych krvinek
(agranulocytoza)

- zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce, anafylakticky Sok, sérova porucha), které mohou byt
smrtelné (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- poruchy koordinace, nestabilni chtize (poruchy chtize), neobvykle zvysena citlivost na smyslové
stimuly, tlak na mozek (zvySeny nitrolebni tlak)

- poruchy vnimani barev

- ruzné kozni trhlinky nebo vyrazky (napriklad potencionalné Stevens-Johnsondv syndrom nebo toxicka
epidermalni nekrolyza, které mohou vést k amrti)

- ochablost svalt, zanét slach, zhorSeni pfiznakd myastenie gravis (viz bod 2: Zvlastni opatrnosti pii
pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

Frekvence vyskytu neni znama (ze znadmych dat nemtize byt stanovena)

- piiznaky postizeni nervového systému jako jsou bolest, paleni, Stipani, brnéni a/nebo slabost konc¢etin
- zavazné poruchy srde¢niho rytmu, nepravidelny srde¢ni rytmus (torsades de pointes)

5. JAK CIPROFLOXACIN BAYER UCHOVAVAT

[doplni se narodni tidaje]

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek Ciprofloxacin Bayer nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na listru nebo krabicce
za napisem ,,EXP*“: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadniich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Ciprofloxacin Bayer obsahuje

[doplni se narodni tidaje]

Jak pripravek Ciprofloxacin Bayer vypada a co obsahuje toto baleni

Infuzniho roztoku
[doplni se narodni tidaje]
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Ciproxine
Dansko: Ciproxin
Estonsko: Ciproxin
Finsko: Ciproxin
Francie: Ciflox
Recko: Ciproxin
Island: Ciproxin
Irsko: Ciproxin
Italie: Ciproxin
Lucembursko: Ciproxine
Norsko: Ciproxin
Portugalsko: Ciproxina
Svédsko: Ciproxin

Velka Britanie:  Ciproxin
Tato pribalova informace byla naposledy schvilena {MM/RRRR}.
[doplni se narodni udaje]

Odborna lékai'ska rada/doporuceni

Antibiotika se uzivaji k 1é¢b¢ bakterialnich infekci. Proti virovym infekcim nejsou ucinna.

Jestlize Vam predepsal 1ékat antibiotika, jsou uréena pouze k 1é¢bé Vaseho souc¢asného onemocnéni.

I pfes 1é¢bu antibiotiky mohou nékteré bakterie prezit a rist. Tomuto jevu se fika rezistence: néktera
antibiotika pfestanou G¢inkovat.

Nespravné uzivani antibiotik zvySuje rezistenci. Jestlize nedodrzite instrukce vztahujici se k:

- davkovani

- frekvenci uzivani

- délce 1éCby,

muzete prispet k vytvoreni bakterialni rezistence a tak prodlouzit 1é€bu, nebo snizit G¢innost antibiotik

Aby bylo dosazeno maximalniho u¢inku tohoto léku:

PouzZivejte antibiotika pouze, jsou-li Vam pfedepsana.

Diusledné dodrzujte predepsané davkovani.

Antibiotika nikdy znovu bez lékaiského pfedpisu neuzivejte, a to ani k 1é¢bé podobného onemocnéni.
Své antibiotika nikdy nepodavejte dalsi osob¢; nemusi se k 1é€bé onemocnéni kterym trpi hodit.

Po ukonceni 1é¢by veskeré nespotiebované 1éky vrat'te do 1ékarny, aby mohly byt spravné zlikvidovany.

Nk v

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Ptipravek Ciprofloxacin se musi podavat intraven6zni infuzi. U déti je délka trvani infuze 60 minut.

U dospélych pacientd je pii podani 400 mg piipravku Ciprofloxacin Bayer délka infuze 60 minut a pii podani
200 mg ptipravku Ciprofloxacin Bayer je délka infuze 30 minut. Pomala infuze do velké Zily zmensi
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pacientovo nepohodli a snizi riziko ven6zniho podrazdéni. Infuzni roztok mtize byt podavan samostatné, nebo
je mozné do ného pfimichat dalsi kompatibilni infuzni roztok.

Jestlize nebyla potvrzena kompatibilita s dal§imi infuznimi roztoky/1éky, musi se infuzni roztok podavat vzdy
zvlast'. Znaky nekompatibility jsou napf. sraZzenina, zakaleni a barevné skvrny.

Nekompatibilita se objevuje u vSech infuznich roztokd/1€k, které jsou fyzicky nebo chemicky nestabilni co se
tyCe hodnot pH (napf. penicilin, heparinové roztoky), zejména v kombinaci roztokt, které jsou upraveny na

alkalické pH (pH infuzniho roztoku ciprofloxacinu: 3,9-4,5).

Po zah4jeni intravendzni 1é¢bou je mozné také pokracovat peroralni 1é¢bou.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 400 mg/200 ml infuzni roztok
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

Ciprofloxacinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento piipravek podan.

Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika.

Tento pripravek byl piedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékafi
nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

SNk W=

1.

Co je Ciprofloxacin Bayer a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Ciprofloxacin Bayer podan
Jak se Ciprofloxacin Bayer uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ciprofloxacin Bayer uchovavat

Dalsi informace

CO JE CIPROFLOXACIN BAYER A K CEMU SE POUZIVA

Pripravek Ciprofloxacin Bayer je antibiotikum naleZejici do skupiny quinolonti. Lé¢ivou latkou je
ciprofloxacin. Ciprofloxacin zabiji bakterie, které zptisobuji infekce. Plsobi pouze na specifické kmeny
bakterii.

Dospeli

Pripravek Ciprofloxacin Bayer se u dospélych pouziva k 1é¢bé nasledujicich bakteridlnich infekci:

infekce dychacich cest,

dlouhodobé nebo vracejici se infekce ucha a dutin,

infekce mocovych cest,

infekce varlat nebo kanalkd varlat,

infekce pohlavnich organii u Zen,

infekce traviciho traktu a bficha,

infekce kiize a mékké tkang,

infekce kosti a kloubt,

k 1é¢b¢ infekce u pacientt s velmi nizkym poctem bilych krvinek (zavazna neutropenie),
k prevenci vzniku infekce u pacientil s velmi nizkym poctem bilych krvinek (zavazna neutropenie),
expozice inhala¢ni formy antraxu (slezinna snét’, o¢ekavana nebo potvrzena)

Jestlize mate zavaznou infekci, nebo kdyz je infekce zptisobena vice nez jedniim typem bakterie, mtizou Vam
byt soucasné s piipravkem Ciprofloxacin Bayer pfedepsana jest€ jina antibiotiky.
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Deéti a dospivajici

Pripravek Ciprofloxacin Bayer se za odborného dohledu specialisty pouzivaji u déti a dospivajicich k 1é¢b¢
nasledujicich bakterialnich infekei:

o akutni infekce plic a pradusek u déti a dospivajicich s cystickou fibrozou
o komplikované infekce mocovych cest, véetné infekci zasahujicich ledviny (pyelonefritida),
o expozice inhala¢ni formy antraxu (ocekavana nebo potvrzena)

V ptipadé¢, kdy to 1ékat uzna za nutné, mize byt Ciprofloxacin Bayer uzit u déti a dospivajicich také k 1é¢bé
jinych zavaznych infekei.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CIPROFLOXACIN BAYER
POUZIVAT

Pripravek Ciprofloxacin Bayer Vam nesmi byt podan, jestliZe:

o jste alergicky(a) (pfecitlivély(a) na 1é¢ivou latku, jiné quinolonové 1éky nebo na kteroukoli dalsi slozku
piipravku Ciprofloxacin Bayer (viz bod 6)
o uzivate tizanidin (Viz ¢ast 2: Vzajemné pusobeni s dal§imi 1éCivymi pfipravky)

Zv1astni opatrnosti pri pouZiti pripravku Ciprofloxacin Bayer je zapoti-ebi
Pfed tim, nez Vam je Ciprofloxacin Bayer podan

Informujte svého 1ékafe, jestlize:

o jste nékdy mél(a) problémy s ledvinami, je mozné, Ze bude tfeba Vasi 1é¢bu piizpusobit

. trpite epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami

o jste v minulosti m¢l(a) problémy se Slachami pii pfedchozi 1é¢bé antibiotiky, jako je pripravek
Ciprofloxacin Bayer

. mate myastenii gravis (typu svalové slabosti)

o jste v minulosti mnél(a) abnormalni srde¢ni rytmus (arytmii)

Béhem lé¢by pripravkem Ciprofloxacin Bayer

Okamzit¢ informujte svého 1ékafe, jestlize béhem uZivani piipravku Ciprofloxacin Bayer nastane kterakoli
z nize uvedenych situaci. Vas 1ékar rozhodne, zda je nutné 1é¢bu piipravkem Ciprofloxacin Bayer ukoncit.

. Zavainé, nahlé alergické reakce (anafylakticka reakce/Sok, angio-edém). Dokonce i po prvni davce
existuje mala pravdépodobnost, Ze zaznamenate zavazné alergické reakce s nasledujicimi pfiznaky:
sviravy pocit na hrudi, pocit zavraté, nevolnosti nebo mdloby, nebo zavrat, kdyZz vstavate. JestliZe toto
nastane, okamzité informujte svého 1ékaie, protoZe je nutné podavani piipravku Ciprofloxacin
Bayer okamZité ukong¢it.

o Obcas se mize objevit bolest, otoky kloubti a zanét Slach, zejména jste-li starsi a jste zaroven
1é¢en(a) kortikosteroidy. Pti prvni znamce jakékoli bolesti nebo zanétu musi byt podavani ptipravku
Ciprofloxacin Bayer ukon¢eno a bolestivé misto udrzujte v klidu. Vyvarujte se zbyte¢ného pohybu,
ktery by mohl zvysit riziko natrzeni §lachy.

o Trpite-li epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami, napiiklad cerebralni ischemii (nedokrveni

mozku) nebo mrtvici, miZete zaznamenat nezadouci G¢inky spojené s centralnim nervovym systémem.
Nastane-li takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer uzivat a kontaktujte svého 1ékare.
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. Po prvnim podani ptipravku Ciprofloxacin Bayer miiZzete zaznamenat psychiatrické reakce. Trpite-li
depresi nebo psychozou, pii 16€bé piipravkem Ciprofloxacin Bayer se mohou Vase ptiznaky zhorsit.
Nastane-li takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

o MuZete zaznamenat symptomy neuropatie (nezanétlivého postizeni nervil) jako bolest, paleni, brnéni,
mravenceni a/nebo slabost. Jestlize nastane takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer
uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

o Pti uzivani antibiotik, véetné pripravku Ciprofloxacin Bayer, nebo dokonce nékolik tydnti po ukonceni
1é¢by, mlizete dostat prijem. Jestlize by presel do zavazné nebo trvalé formy, nebo pokud by Vase
stolice obsahovala krev nebo sliz, okamzité informujte svého 1ékafe. Podavani pfipravku Ciprofloxacin
Bayer musi byt neprodlen¢ ukonc¢eno, nebot’ se mlize jednat o zivot ohrozujici situaci. Neuzivejte 1éky
na zpomaleni funkce stiev.

o Jestlize je tieba abyste podstoupil(a) odbér vzorku krve nebo mo¢i informujte svého 1ékafe nebo
personal laboratoie, ze uzivate piipravek Ciprofloxacin Bayer.

o Ptipravek Ciprofloxacin Bayer miize zpusobit pos§kozeni jater. Jestlize zpozorujete jakékoli ptiznaky,
napiiklad ztratu chuti k jidlu, Zloutenku (Zloutnuti kiize), tmavou mo¢, svédéni, nebo citlivost zaludku,
musi byt podavani pripravku Ciprofloxacin Bayer okamzit¢ ukoncéeno.

o Ciprofloxacin Bayer miize zpusobit snizeni po¢tu bilych krvinek, tim padem muze byt také Vase
odolnost proti infekcim sniZena. Jestlize se u Vas vyskytne infekce s pfiznaky jako jsou horecka a
celkové zhorSeni Vaseho zdravotniho stavu nebo horecka ve spojeni s mistnimi projevy infekce jako
jsou bolest v krku/hltanu/astech pfipadné onemocnénim mocovych cest, okamzité vyhledejte 1¢kaie.
Bude tfeba udélat krevni testy ke zjisténi pfipadného snizeni poc¢tu bilych krvinek (agranulocytoza). Je
nezbytné informovat 1ékafe o Vasem léku.

o Informujte svého 1ékafe, jestlize Vy nebo néktery ¢len Vasi rodiny trpi nedostatkem glukozo-6-fosfat-
dehydrogenazy (G6PD), protoZze by se u Vas mohla projevit anemie.

o Kdyz uzivate piipravek Ciprofloxacin Bayer, Vase pokozka bude citlivéjsi na sluneéni nebo
ultrafialové (UV) zaFeni. Nevystavujte pokozku silnému slune¢nimu nebo umélému UV svétlu.

Vzajemné plisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého l1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné

dobé, a to 1 o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer soucasné s tizanidinem, nebot’ by to mohlo zptsobit nezadouci
ucinky, naptiklad nizky krevni tlak a ospalost (viz ¢ast 2: Pripravek Ciprofloxacin Bayer Vam nesmi byt
podan jestlize jste).

O nasledujicich lécich je znamo, Ze vzajemné pusobi s ptipravkem Ciprofloxacin Bayer. Uzivani ptipravku
Ciprofloxacin Bayer soucasné s témito 1éky muZe ovlivnit jejich 1é¢ebny efekt. Dale to také zvySuje

pravdépodobnost vyskytu nezadoucich G¢ink.

Informujte svého 1ékaie, jestliZe uzivate:

o warfarin nebo jiné peroralni antikoagulancia (na fedéni krve)

o probenecid (na dnu)

o metotrexat (na nékteré typy rakoviny, lupénky, revmaticky zanét kloubi)
o teofylin (na potiZe s dychanim)

o tizanidin (na svalové kie€e u roztrousené sklerozy)

o klozapin (antipsychotikum)

o ropinirol (na Parkinsonovu nemoc)

397



o fenytoin (na epilepsii)
Ptipravek Ciprofloxacin Bayer mize zvysit hladiny nasledujicich latek v krvi:

o pentoxifylin (na ob&éhové poruchy)
o kofein

Uzivani pripravku Ciprofloxacin Bayer s jidlem a pitim
Jidlo ani piti Vasi 1é¢bu piipravkem Ciprofloxacin Bayer neovliviiuje.
Téhotenstvi a kojeni

V pribéhu téhotenstvi je lepsi se uzivani piipravku Ciprofloxacin Bayer vyvarovat. Informujte svého 1ékaie,
planujete-li otéhotnét.

Ciprofloxacin Bayer neuzivejte jestlize kojite, protoze se vylucuje do matetského mléka a mohl by ublizit
Vasemu ditéti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Ptipravek Ciprofloxacin Bayer miize snizit Vas$i schopnost reagovat. Mohou se vyskytnou nékteré
neurologické nezadouci ucinky. Pfed fizenim dopravnich prostiedkti a obsluhou stroji se ujistéte, jak
reagujete na pripravek Ciprofloxacin Bayer. Mate-li pochybnosti, zeptejte se 1ékare.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Ciprofloxacin Bayer infuzni roztok
Glukéza

[doplni se narodni tidaje]

3. JAK SE CIPROFLOXACIN BAYER UZiVA

Vas 1ékat Vam presné vysvétli, jak pripravek Ciprofloxacin Bayer uzivat, také jak Casto a jak dlouho. To
bude zaviset na typu a zavaznosti infekce, kterou mate.

Informujte svého 1ékate, pokud mate problém s ledvinami, protoZe je mozné, Zze Vase davkovani bude potieba
upravit.

Lécba trva obvykle 5 az 21 dnil, u zavaznych infekci v§ak muize trvat déle.

Vas lékat Vam poda kazdou davku pomalou infuzi zilou do krevniho feéiste. U déti trva infuze 60 minut. U

dospélych pacientd trva infuze 60 minut u 400 mg Ciprofloxacin Bayer a 30 minut u 200 mg Ciprofloxacin

Bayer. Pomalé podavani infuze je dtlezité a pomaha omezit bezprosttedné se objevujici nezadouci Gcinky.

V pribéhu 1é¢by pripravkem Ciprofloxacin Bayer dbejte na dostateny pfijem tekutin.

JestliZe jste prestal/a uzivat piipravek Ciprofloxacin Bayer

> Je dulezité, abyste dokoncil(a) celou 1écbu, i kdyZ se za nékolik dnti zaénete citit 1épe. Jestlize
piestanete uzivat tento 1éCivy piipravek piili§ brzy, Vase infekce nemusi byt zcela vyléCena a piiznaky

infekce se mohou vratit nebo zhorsit. MiiZe se u Vas také vyvinout rezistence na antibiotika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky vztahujici se k 1é¢bé timto pripravkem, zeptejte se svého 1ékatfe nebo 1ékarnika.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i pfipravek Ciprofloxacin Bayer nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékaii nebo
1ékarnikovi.

Casté nezadouci u¢inky (1 az 10 lidi z kazdych 100 lidi jimi pravd&podobné trpi):

- nevolnost, prijem, zvraceni

- bolesti kloubt u déti

- reakce v mist¢ injekce, vyrazka

- pfechodné zvysSeni uritych latek v krvi (transaminaz)

Méné casté nezadouci ucinky (1 az 10 lidi z kazdych 1000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- fungalni (houbova) superinfekce

- vysoka koncentrace eosinofil (typu bilych krvinek), zvySeni nebo snizeny pocet krevnich desti¢ek
(trombocytt)

- ztrata chuti k jidlu (anorexie)

- hyperaktivita, neklid, zmatenost, dezorientace, halucinace

- bolest hlavy, zavrat, problémy se spanim, poruchy chuti, mraven¢eni, neobvykla citlivost na smyslové
stimuly, snizena citlivost pokoZky, zachvaty (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pfi pouZiti pfipravku
Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi), zavrat’

- zrakové problémy

- ztrata sluchu

- zrychleny srde¢ni tep (tachykardie)

- roz§ifeni krevnich cév (vasodilatace), nizky krevni tlak

- bolest biicha, travici potize jako Zalude¢ni nevolnost (8patné zazivani/paleni Zahy), plynatost

- zhorSena funkce jater, zvySena hladina urcité latky v krvi (bilirubinu), Zloutenka (cholestaticka
zloutenka)

- bolest kloubt u dospélych

- Spatna funkce ledvin, selhani ledvin

- bolest kosti a svalti, nevolnost (astenie), horecka, retence tekutin

- zvySeni krevni alkalické fosfatazy (urcité latky v krvi)

Vzacné nezadouci ucinky (1 az 10 lidi z kazdych 10 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- zanét stfev (kolitida) spojeny s uzivanim antibiotik (ve velmi vzacnych ptipadech muze byt smrtelna)
(viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- zmény v hodnotach krve (leukopenie, leukocytdza, neutropenie, anemie), pokles poctu ¢ervenych a
bilych krvinek a krevnich desticek (pancytopenie), ktery mize byt smrtelny, ubytek kostni diené, ktery
muze byt také smrtelny (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pipravku Ciprofloxacin Bayer je
zapotiebi)

- alergické reakce, alergické otoky (edém), rychle se tvorici otoky kiiZe a sliznic (angio-edém), zavazné
alergické reakce (anafylakticky Sok), které mohou byt Zivot ohrozujici (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti
pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

- uzkostné reakce, divné sny, deprese, duSevni poruchy (psychotické reakce) (viz ¢ast 2: Zvlastni
opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- snizena citlivost kiize, tfes, migréna, poruchy ¢ichu (¢ichové poruchy)

- huceni v usich, zhorseny sluch

- mdloba, zanét cévnich stén (vaskulitida)
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- dychavicnost, véetné astmatickych ptiznakt

- pankreatitida

- hepatitida (zanét jater), odumirani velkého mnozstvi jaternich bunék (nekroza jater), velmi vzacné
vedouci k zivotu ohrozujicimu selhani jater

- citlivost na svétlo (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je
zapotiebi), drobné, teckovité krvaceni pod pokozkou (petechie)

- bolest svalti, zanét kloubi, zvySena svalova tenze, ki‘eCe, natrzeni Slach — zejména velké §lachy na paté
(Achillova $lacha)

- krev nebo krystaly v mo¢i (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je
zapotiebi), zanét mocovych cest

- nadmérné poceni

- abnormalni trovn¢ faktoru srazlivosti (protrombin), nebo zvySené hladiny enzymu amylazy

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (méné nez 1 ¢loveék z kazdych 10 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- zvlastni typ sniZzeni poctu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anemie); nebe typt bilych krvinek
(agranulocytoza)

- zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce, anafylakticky Sok, sérova porucha), které mohou byt
smrtelné (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pripravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- poruchy koordinace, nestabilni chtize (poruchy chtize), neobvykle zvysena citlivost na smyslové
stimuly, tlak na mozek (zvySeny nitrolebni tlak)

- poruchy vnimani barev

- ruzné kozni trhlinky nebo vyrazky (napriklad potencionalné Stevens-Johnsondv syndrom nebo toxicka
epidermalni nekrolyza, které mohou vést k amrti)

- ochablost svalt, zanét slach, zhorSeni pfiznakd myastenie gravis (viz bod 2: Zvlastni opatrnosti pii
pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

Frekvence vyskytu neni znama (ze zndmych dat nemtize byt stanovena)

- piiznaky postizeni nervového systému jako jsou bolest, paleni, Stipani, brnéni a/nebo slabost konc¢etin
- zavazné poruchy srde¢niho rytmu, nepravidelny srde¢ni rytmus (torsades de pointes)

5.  JAK CIPROFLOXACIN BAYER UCHOVAVAT

[doplni se narodni tidaje]

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek Ciprofloxacin Bayer nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na listru nebo krabicce
za napisem ,,EXP*“: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadniich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Ciprofloxacin Bayer obsahuje

[doplni se narodni tidaje]

Jak pripravek Ciprofloxacin Bayer vypada a co obsahuje toto baleni

Infuzniho roztoku
[doplni se narodni tidaje]
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Ciproxine
Dansko: Ciproxin
Estonsko: Ciproxin
Finsko: Ciproxin
Ceska republika: Ciproby
Francie: Ciflox
Recko: Ciproxin
Island: Ciproxin
Irsko: Ciproxin
Italie: Ciproxin
Lucembursko: Ciproxine
Norsko: Ciproxin
Svédsko: Ciproxin

Velka Britanie:  Ciproxin
Tato pribalova informace byla naposledy schvilena {MM/RRRR}.
[doplni se narodni udaje]

Odborna lékai'ska rada/doporuceni

Antibiotika se uzivaji k 1é¢b¢ bakterialnich infekci. Proti virovym infekcim nejsou ucinna.

Jestlize Vam predepsal 1ékat antibiotika, jsou uréena pouze k 1é¢bé Vaseho souc¢asného onemocnéni.

I pfes 1é¢bu antibiotiky mohou nékteré bakterie prezit a rist. Tomuto jevu se fika rezistence: néktera
antibiotika pfestanou t¢inkovat.

Nespravné uzivani antibiotik zvySuje rezistenci. Jestlize nedodrzite instrukce vztahujici se k:

- davkovani

- frekvenci uzivani

- délce 1éCby,

muzete prispet k vytvoreni bakterialni rezistence a tak prodlouzit 1é€bu, nebo snizit G¢innost antibiotik

Aby bylo dosazeno maximalniho u¢inku tohoto léku:

PouzZivejte antibiotika pouze, jsou-li Vam pfedepsana.

Diusledné dodrzujte predepsané davkovani.

Antibiotika nikdy znovu bez lékaiského pfedpisu neuzivejte, a to ani k 1é¢bé podobného onemocnéni.
Své antibiotika nikdy nepodavejte dalsi osob¢; nemusi se k 1é€bé onemocnéni kterym trpi hodit.

Po ukonceni 1é¢by veskeré nespotiebované 1éky vrat'te do 1ékarny, aby mohly byt spravné zlikvidovany.

Nk

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pripravek Ciprofloxacin se musi podavat intraven6zni infuzi. U déti je délka trvani infuze 60 minut.

U dospélych pacientd je pii podani 400 mg piipravku Ciprofloxacin Bayer délka infuze 60 minut a pii podani
200 mg ptipravku Ciprofloxacin Bayer je délka infuze 30 minut. Pomala infuze do velké zily zmensi
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pacientovo nepohodli a snizi riziko ven6zniho podrazdéni. Infuzni roztok mtize byt podavan samostatné, nebo
je mozné do ného pfimichat dalsi kompatibilni infuzni roztok.

Jestlize nebyla potvrzena kompatibilita s dal§imi infuznimi roztoky/1éky, musi se infuzni roztok podavat vzdy
zvlast'. Znaky nekompatibility jsou napf. sraZzenina, zakaleni a barevné skvrny.

Nekompatibilita se objevuje u vSech infuznich roztokd/1€k, které jsou fyzicky nebo chemicky nestabilni co se
tyCe hodnot pH (napf. penicilin, heparinové roztoky), zejména v kombinaci roztokt, které jsou upraveny na

alkalické pH (pH infuzniho roztoku ciprofloxacinu: 3,9-4,5).

Po zah4jeni intravendzni 1é¢bou je mozné také pokracovat peroralni 1é¢bou.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 100 mg/50 ml infuzni roztok
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

Ciprofloxacinum
Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento piipravek podan.

o Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika.

o Tento pripravek byl piedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

o Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékafi
nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Ciprofloxacin Bayer a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Ciprofloxacin Bayer podan
Jak se Ciprofloxacin Bayer uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ciprofloxacin Bayer uchovavat

Dalsi informace

A

1.  CO JE CIPROFLOXACIN BAYER A K CEMU SE POUZiVA
Pripravek Ciprofloxacin Bayer je antibiotikum naleZejici do skupiny quinolonti. Lé¢ivou latkou je

ciprofloxacin. Ciprofloxacin zabiji bakterie, které zptisobuji infekce. Plisobi pouze na specifické kmeny
bakterii.

Dospeli

Pripravek Ciprofloxacin Bayer se u dospélych pouziva k 1é¢be nasledujicich bakteridlnich infekei:

o infekce dychacich cest,

o dlouhodobé nebo vracejici se infekce ucha a dutin,

o infekce mocovych cest,

° infekce varlat nebo kanalkd varlat,

o infekce pohlavnich organii u Zen,

° infekce traviciho traktu a bficha,

° infekce kiize a mékké tkang,

° infekce kosti a kloubt,

o k 1é¢b¢ infekce u pacientt s velmi nizkym poctem bilych krvinek (zavazna neutropenie),
o k prevenci vzniku infekce u pacientil s velmi nizkym poctem bilych krvinek (zavazna neutropenie),
o expozice inhala¢ni formy antraxu (slezinna snét’, o¢ekavana nebo potvrzena)

Jestlize mate zavaznou infekci, nebo kdyz je infekce zptisobena vice nez jedniim typem bakterie, mtizou Vam
byt soucasné s piipravkem Ciprofloxacin Bayer pfedepsana jesté€ jina antibiotiky.
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Deéti a dospivajici

Pripravek Ciprofloxacin Bayer se za odborného dohledu specialisty pouzivaji u déti a dospivajicich k 1é¢b¢
nasledujicich bakterialnich infekei:

o akutni infekce plic a pradusek u déti a dospivajicich s cystickou fibrozou
o komplikované infekce mocovych cest, véetné infekci zasahujicich ledviny (pyelonefritida),
o expozice inhala¢ni formy antraxu (ocekavana nebo potvrzena)

V ptipadé¢, kdy to 1ékat uzna za nutné, mize byt Ciprofloxacin Bayer uzit u déti a dospivajicich také k 1é¢bé
jinych zavaznych infekei.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CIPROFLOXACIN BAYER
POUZIVAT

Pripravek Ciprofloxacin Bayer Vam nesmi byt podan, jestliZe:

o jste alergicky(a) (pfecitlivély(a)) na 1é¢ivou latku, jiné quinolonové 1éky nebo na kteroukoli dalsi
slozku piipravku Ciprofloxacin Bayer (viz bod 6)
o uzivate tizanidin (Viz ¢ast 2: Vzajemné pusobeni s dal§imi 1éCivymi pfipravky)

Zv1astni opatrnosti pri pouZiti pripravku Ciprofloxacin Bayer je zapoti-ebi
Pfed tim, nez Vam je Ciprofloxacin Bayer podan

Informujte svého 1ékafe, jestlize:

o jste nékdy mél(a) problémy s ledvinami, je mozné, Ze bude tifeba Vasi 1é¢bu piizpusobit

. trpite epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami

o jste v minulosti m¢l(a) problémy se Slachami pii pfedchozi 1é¢bé antibiotiky, jako je pripravek
Ciprofloxacin Bayer

. mate myastenii gravis (typu svalové slabosti)

o jste v minulosti mnél(a) abnormalni srde¢ni rytmus (arytmii)

Béhem lé¢by pripravkem Ciprofloxacin Bayer

Okamzit¢ informujte svého 1ékafe, jestlize béhem uZivani piipravku Ciprofloxacin Bayer nastane kterakoli
z nize uvedenych situaci. Vas 1ékar rozhodne, zda je nutné 1é¢bu piipravkem Ciprofloxacin Bayer ukoncit.

. Zavainé, nahlé alergické reakce (anafylakticka reakce/Sok, angio-edém). Dokonce i po prvni davce
existuje mala pravdépodobnost, Ze zaznamenate zavazné alergické reakce s nasledujicimi pfiznaky:
sviravy pocit na hrudi, pocit zavraté, nevolnosti nebo mdloby, nebo zavrat, kdyz vstavate. JestliZe toto
nastane, okamzité informujte svého lékare, protoZe je nutné podavani piipravku Ciprofloxacin
Bayer okamZité ukong¢it.

o Obcas se mize objevit bolest, otoky kloubti a zanét Slach, zejména jste-li starsi a jste zaroven
1é¢en(a) kortikosteroidy. Pti prvni znamce jakékoli bolesti nebo zanétu musi byt podavani ptipravku
Ciprofloxacin Bayer ukon¢eno a bolestivé misto udrzujte v klidu. Vyvarujte se zbyte¢ného pohybu,
ktery by mohl zvysit riziko natrzeni §lachy.

o Trpite-li epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami, napiiklad cerebralni ischemii (nedokrveni

mozku) nebo mrtvici, miZete zaznamenat nezadouci G¢inky spojené s centralnim nervovym systémem.
Nastane-li takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer uzivat a kontaktujte svého 1ékare.
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. Po prvnim podani ptipravku Ciprofloxacin Bayer miiZzete zaznamenat psychiatrické reakce. Trpite-li
depresi nebo psychozou, pii 16€bé piipravkem Ciprofloxacin Bayer se mohou Vase ptiznaky zhorsit.
Nastane-li takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

o MuZete zaznamenat symptomy neuropatie (nezanétlivého postizeni nervil) jako bolest, paleni, brnéni,
mravenceni a/nebo slabost. Jestlize nastane takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer
uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

o Pti uzivani antibiotik, véetné pfipravku Ciprofloxacin Bayer, nebo dokonce nékolik tydnti po ukonceni
1é¢by, mlizete dostat prijem. Jestlize by presel do zavazné nebo trvalé formy, nebo pokud by Vase
stolice obsahovala krev nebo sliz, okamzité informujte svého 1ékafe. Podavani pfipravku Ciprofloxacin
Bayer musi byt neprodlen¢ ukonceno, nebot’ se mlize jednat o zivot ohrozujici situaci. Neuzivejte 1éky
na zpomaleni funkce stiev.

o Jestlize je tieba abyste podstoupil(a) odbér vzorku krve nebo mo¢i informujte svého 1ékafe nebo
personal laboratoie, ze uzivate piipravek Ciprofloxacin Bayer.

o Ptipravek Ciprofloxacin Bayer miize zpusobit pos§kozeni jater. Jestlize zpozorujete jakékoli ptiznaky,
napiiklad ztratu chuti k jidlu, Zloutenku (Zloutnuti kiize), tmavou mo¢, svédéni, nebo citlivost zaludku,
musi byt podavani pripravku Ciprofloxacin Bayer okamzit¢ ukoncéeno.

o Ciprofloxacin Bayer miize zpusobit snizeni po¢tu bilych krvinek, tim padem muze byt také Vase
odolnost proti infekcim sniZena. Jestlize se u Vas vyskytne infekce s pfiznaky jako jsou horecka a
celkové zhorSeni Vaseho zdravotniho stavu nebo horecka ve spojeni s mistnimi projevy infekce jako
jsou bolest v krku/hltanu/astech pfipadné onemocnénim mocovych cest, okamzité vyhledejte 1¢kaie.
Bude tfeba udélat krevni testy ke zjisténi pfipadného snizeni pocétu bilych krvinek (agranulocytoza). Je
nezbytné informovat 1ékafe o Vasem léku.

o Informujte svého 1ékafe, jestlize Vy nebo néktery ¢len Vasi rodiny trpi nedostatkem glukozo-6-fosfat-
dehydrogenazy (G6PD), protoZze by se u Vas mohla projevit anemie.

o Kdyz uzivate piipravek Ciprofloxacin Bayer, Vase pokozka bude citlivéjsi na sluneéni nebo
ultrafialové (UV) zaFeni. Nevystavujte pokozku silnému slune¢nimu nebo umélému UV svétlu.

Vzajemné plisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého l1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné

dobé, a to 1 o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer soucasné s tizanidinem, nebot’ by to mohlo zptsobit nezadouci
ucinky, naptiklad nizky krevni tlak a ospalost (viz ¢ast 2: Pripravek Ciprofloxacin Bayer Vam nesmi byt
podan jestlize jste).

O nasledujicich lécich je znamo, Ze vzajemné pusobi s ptipravkem Ciprofloxacin Bayer. Uzivani ptipravku
Ciprofloxacin Bayer soucasné s témito 1éky muZe ovlivnit jejich 1é¢ebny efekt. Dale to také zvySuje

pravdépodobnost vyskytu nezadoucich G¢ink.

Informujte svého 1ékaie, jestliZe uzivate:

o warfarin nebo jiné peroralni antikoagulancia (na fedéni krve)

o probenecid (na dnu)

o metotrexat (na nékteré typy rakoviny, lupénky, revmaticky zanét kloubi)
o teofylin (na potiZe s dychanim)

o tizanidin (na svalové kie€e u roztrousené sklerozy)

o klozapin (antipsychotikum)

o ropinirol (na Parkinsonovu nemoc)
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o fenytoin (na epilepsii)
Ptipravek Ciprofloxacin Bayer mize zvysit hladiny nasledujicich latek v krvi:

o pentoxifylin (na ob&éhové poruchy)
o kofein

Uzivani pripravku Ciprofloxacin Bayer s jidlem a pitim
Jidlo ani piti Vasi 1é¢bu piipravkem Ciprofloxacin Bayer neovliviiuje.
Téhotenstvi a kojeni

V pribéhu téhotenstvi je lepsi se uzivani piipravku Ciprofloxacin Bayer vyvarovat. Informujte svého 1ékaie,
planujete-li otéhotnét.

Ciprofloxacin Bayer neuzivejte jestlize kojite, protoze se vylucuje do matetského mléka a mohl by ublizit
Vasemu ditéti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Ptipravek Ciprofloxacin Bayer miize snizit Vas$i schopnost reagovat. Mohou se vyskytnou nékteré
neurologické nezadouci ucinky. Pfed fizenim dopravnich prostiedkti a obsluhou stroji se ujistéte, jak
reagujete na pripravek Ciprofloxacin Bayer. Mate-li pochybnosti, zeptejte se 1ékare.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Ciprofloxacin Bayer

Sodik

[doplni se narodni tidaje]

3. JAK SE CIPROFLOXACIN BAYER UZiVA

Vas 1ékat Vam presné vysvétli, jak pripravek Ciprofloxacin Bayer uzivat, také jak Casto a jak dlouho. To
bude zaviset na typu a zavaznosti infekce, kterou mate.

Informujte svého 1ékate, pokud mate problém s ledvinami, protoZe je mozné, Zze Vase davkovani bude potieba
upravit.

Lécba trva obvykle 5 az 21 dnil, u zavaznych infekci v§ak muize trvat déle.

Vas lékat Vam poda kazdou davku pomalou infuzi zilou do krevniho feéiste. U déti trva infuze 60 minut. U

dospélych pacientd trva infuze 60 minut u 400 mg Ciprofloxacin Bayer a 30 minut u 200 mg Ciprofloxacin

Bayer. Pomalé podavani infuze je dtlezité a pomaha omezit bezprosttedné se objevujici nezadouci Gcinky.

V pribéhu 1é¢by pripravkem Ciprofloxacin Bayer dbejte na dostateny pfijem tekutin.

JestliZe jste prestal/a uzivat piipravek Ciprofloxacin Bayer

> Je dulezité, abyste dokoncil(a) celou 1écbu, i kdyZ se za nékolik dnti zaénete citit 1épe. Jestlize
piestanete uzivat tento 1éCivy piipravek piili§ brzy, Vase infekce nemusi byt zcela vyléCena a piiznaky

infekce se mohou vratit nebo zhorsit. MiiZe se u Vas také vyvinout rezistence na antibiotika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky vztahujici se k 1é¢bé timto pripravkem, zeptejte se svého 1ékatfe nebo 1ékarnika.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i pfipravek Ciprofloxacin Bayer nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékafi nebo
1ékarnikovi.

Casté nezadouci u¢inky (1 az 10 lidi z kazdych 100 lidi jimi pravd&podobné trpi):

- nevolnost, prijem, zvraceni

- bolesti kloubt u déti

- reakce v mist¢ injekce, vyrazka

- pfechodné zvysSeni uritych latek v krvi (transaminaz)

Méné Casté nezadouci ucinky (1 az 10 lidi z kazdych 1000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- fungalni (houbova) superinfekce

- vysoka koncentrace eosinofil (typu bilych krvinek), zvyseni nebo snizeny pocet krevnich desti¢ek
(trombocytt)

- ztrata chuti k jidlu (anorexie)

- hyperaktivita, neklid, zmatenost, dezorientace, halucinace

- bolest hlavy, zavrat, problémy se spanim, poruchy chuti, mraven¢eni, neobvykla citlivost na smyslové
stimuly, snizena citlivost pokoZzky, zachvaty (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pfi pouZiti pfipravku
Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi), zavrat

- zrakové problémy

- ztrata sluchu

- zrychleny srde¢ni tep (tachykardie)

- roz§ifeni krevnich cév (vasodilatace), nizky krevni tlak

- bolest bricha, travici potize jako Zalude¢ni nevolnost (S8patné zazivani/paleni Zahy), plynatost

- zhorSena funkce jater, zvySena hladina urcité latky v krvi (bilirubinu), Zloutenka (cholestaticka
zloutenka)

- bolest kloubt u dospélych

- Spatna funkce ledvin, selhani ledvin

- bolest kosti a svalti, nevolnost (astenie), horecka, retence tekutin

- zvySeni krevni alkalické fosfatazy (urcité latky v krvi)

Vzacné nezadouci ucinky (1 az 10 lidi z kazdych 10 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- zanét stfev (kolitida) spojeny s uzivanim antibiotik (ve velmi vzacnych ptipadech muze byt smrtelna)
(viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- zmény v hodnotach krve (leukopenie, leukocytdza, neutropenie, anemie), pokles poctu ¢ervenych a
bilych krvinek a krevnich desticek (pancytopenie), ktery mize byt smrtelny, ubytek kostni diené, ktery
muze byt také smrtelny (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pipravku Ciprofloxacin Bayer je
zapotiebi)

- alergické reakce, alergické otoky (edém), rychle se tvorici otoky kiiZe a sliznic (angio-edém), zavazné
alergické reakce (anafylakticky $ok), které mohou byt Zivot ohrozujici (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti
pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

- uzkostné reakce, divné sny, deprese, duSevni poruchy (psychotické reakce) (viz ¢ast 2: Zvlastni
opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- snizena citlivost kiize, tfes, migréna, poruchy ¢ichu (¢ichové poruchy)

- huceni v usich, zhorseny sluch

- mdloba, zanét cévnich stén (vaskulitida)

- dychavicnost, véetné astmatickych ptiznakt
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- pankreatitida

- hepatitida (zanét jater), odumirani velkého mnozstvi jaternich bunék (nekroza jater), velmi vzacné
vedouci k zivotu ohrozujicimu selhani jater

- citlivost na svétlo (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je
zapotiebi), drobné, teckovité krvaceni pod pokozkou (petechie)

- bolest svalti, zanét kloubi, zvySena svalova tenze, ki‘eCe, natrzeni §lach — zejména velké §lachy na paté
(Achillova $lacha)

- krev nebo krystaly v mo¢i (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je
zapotiebi), zanét mocovych cest

- nadmérné poceni

- abnormalni trovn¢ faktoru srazlivosti (protrombin), nebo zvySené hladiny enzymu amylazy

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (méné€ nez 1 ¢loveék z kazdych 10 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- zvlastni typ sniZzeni poctu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anemie); nebe typt bilych krvinek
(agranulocytoza)

- zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce, anafylakticky Sok, sérova porucha), které mohou byt
smrtelné (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- poruchy koordinace, nestabilni chtize (poruchy chtize), neobvykle zvysena citlivost na smyslové
stimuly, tlak na mozek (zvySeny nitrolebni tlak)

- poruchy vnimani barev

- ruzné kozni trhlinky nebo vyrazky (naptiklad potencionalni Stevens-Johnsontiv syndrom nebo toxicka
epidermalni nekrolyza, které mohou vést k amrti)

- ochablost svalt, zanét slach, zhorSeni pfiznakd myastenie gravis (viz bod 2: Zvlastni opatrnosti pii
pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

Frekvence vyskytu neni znama (ze znadmych dat nemtize byt stanovena)

- piiznaky postizeni nervového systému jako jsou bolest, paleni, Stipani, brnéni a/nebo slabost konc¢etin
- zavazné poruchy srde¢niho rytmu, nepravidelny srde¢ni rytmus (Torsades de Pointes)

5.  JAK CIPROFLOXACIN BAYER UCHOVAVAT

[doplni se narodni tidaje]

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek Ciprofloxacin Bayer nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na listru nebo krabicce
za napisem ,,EXP*“: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadniich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Ciprofloxacin Bayer obsahuje

[doplni se narodni tidaje]

Jak pripravek Ciprofloxacin Bayer vypada a co obsahuje toto baleni

Infuzniho roztoku
[doplni se narodni tidaje]
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Ciproxin
Belgie: Ciproxine
Ceska republika: Ciprobay
Neémecko: Ciprobay; Ciprofloxacin ANTIBAC; Ciprofloxacin BAYER; Ciprofloxacin VITAL
Recko: Ciproxin
Mad’arsko: Ciprobay
Irsko: Ciproxin
Italie: Ciproxin
Lucembursko: Ciproxine
Malta: Ciproxin
Holandsko: Ciproxin
Polsko: Ciprobay

Slovenska republika:Ciprobay
Velka Britanie:  Ciproxin

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena {MM/RRRR}.

[doplni se narodni udaje]

Odborna lékai'ska rada/doporuceni

Antibiotika se uzivaji k 1é¢b¢ bakterialnich infekci. Proti virovym infekcim nejsou ucinna.

Jestlize Vam predepsal 1ékat antibiotika, jsou uréena pouze k 1é¢bé Vaseho souc¢asného onemocnéni.
I pfes 1é¢bu antibiotiky mohou nékteré bakterie prezit a rist. Tomuto jevu se fika rezistence: néktera
antibiotika pfestanou t¢inkovat.

Nespravné uzivani antibiotik zvySuje rezistenci. Jestlize nedodrzite instrukce vztahujici se k:

davkovani
frekvenci uzivani
délce 1éCby,

muzete prispet k vytvoreni bakterialni rezistence a tak prodlouzit 1é€bu, nebo snizit G¢innost antibiotik

Aby bylo dosazeno maximalniho tu¢inku tohoto léku:

Nk

PouzZivejte antibiotika pouze, jsou-li Vam pfedepsana.

Diusledné dodrzujte predepsané davkovani.

Antibiotika nikdy znovu bez lékaiského predpisu neuzivejte, a to ani k 1é¢bé podobného onemocnéni.
Své antibiotika nikdy nepodavejte dalsi osob¢; nemusi se k 1é€bé onemocnéni kterym trpi hodit.

Po ukonceni 1é¢by veskeré nespotiebované 1éky vrat'te do 1ékarny, aby mohly byt spravné zlikvidovany.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pripravek Ciprofloxacin se musi podavat intravendzni infuzi. U déti je délka trvani infuze 60 minut.

U dospélych pacientt je ptfi podani 400 mg piipravku Ciprofloxacin Bayer délka infuze 60 minut a pii podani

200 mg pripravku Ciprofloxacin Bayer je délka infuze 30 minut. Pomala infuze do velké Zily zmensi
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pacientovo nepohodli a snizi riziko ven6zniho podrazdéni. Infuzni roztok mtize byt podavan samostatné, nebo
je mozné do ného pfimichat dalsi kompatibilni infuzni roztok.

Jestlize nebyla potvrzena kompatibilita s dal§imi infuznimi roztoky/1éky, musi se infuzni roztok podavat vzdy
zvlast'. Znaky nekompatibility jsou napf. sraZzenina, zakaleni a barevné skvrny.

Nekompatibilita se objevuje u vSech infuznich roztokd/1€k, které jsou fyzicky nebo chemicky nestabilni co se
tyCe hodnot pH (napf. penicilin, heparinové roztoky), zejména v kombinaci roztokt, které jsou upraveny na

alkalické pH (pH infuzniho roztoku ciprofloxacinu: 3,9-4,5).

Po zah4jeni intravendzni 1é¢bou je mozné také pokracovat peroralni 1é¢bou.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 200 mg/100 ml infuzni roztok
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]

Ciprofloxacinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento piipravek podan.

Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika.

Tento pripravek byl piedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékafi
nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

AN

1.

Co je Ciprofloxacin Bayer a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Ciprofloxacin Bayer podan
Jak se Ciprofloxacin Bayer uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ciprofloxacin Bayer uchovavat

Dalsi informace

CO JE CIPROFLOXACIN BAYER A K CEMU SE POUZIVA

Pripravek Ciprofloxacin Bayer je antibiotikum naleZejici do skupiny quinolonti. Lé¢ivou latkou je
ciprofloxacin. Ciprofloxacin zabiji bakterie, které zptisobuji infekce. Plisobi pouze na specifické kmeny
bakterii.

Dospeli

Pripravek Ciprofloxacin Bayer se u dospélych pouziva k 1é¢bé nasledujicich bakteridlnich infekci:

infekce dychacich cest,

dlouhodobé nebo vracejici se infekce ucha a dutin,

infekce mocovych cest,

infekce varlat nebo kanalkd varlat,

infekce pohlavnich organti u Zen,

infekce traviciho traktu a bficha,

infekce kiize a mékké tkang,

infekce kosti a kloubt,

k 1é¢b¢ infekce u pacientt s velmi nizkym poctem bilych krvinek (zavazna neutropenie),
k prevenci vzniku infekce u pacientil s velmi nizkym poctem bilych krvinek (zavazna neutropenie),
expozice inhala¢ni formy antraxu (slezinna snét’, o¢ekavana nebo potvrzena)

Jestlize mate zavaznou infekci, nebo kdyz je infekce zptisobena vice nez jedniim typem bakterie, mtizou Vam
byt soucasné s piipravkem Ciprofloxacin Bayer pfedepsana jest€ jina antibiotiky.
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Deéti a dospivajici

Pripravek Ciprofloxacin Bayer se za odborného dohledu specialisty pouzivaji u déti a dospivajicich k 1é¢b¢
nasledujicich bakterialnich infekei:

o akutni infekce plic a pradusek u déti a dospivajicich s cystickou fibrozou
o komplikované infekce mocovych cest, véetné infekci zasahujicich ledviny (pyelonefritida),
o expozice inhala¢ni formy antraxu (ocekavana nebo potvrzena)

V ptipadé¢, kdy to 1ékat uzna za nutné, mize byt Ciprofloxacin Bayer uzit u déti a dospivajicich také k 1é¢bé
jinych zavaznych infekei.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CIPROFLOXACIN BAYER
POUZIVAT

Pripravek Ciprofloxacin Bayer Vam nesmi byt podan, jestliZe:

o jste alergicky(a) (pfecitlivély(a)) na 1é¢ivou latku, jiné quinolonové 1éky nebo na kteroukoli dalsi
slozku piipravku Ciprofloxacin Bayer (viz bod 6)
o uzivate tizanidin (Viz ¢ast 2: Vzajemné pusobeni s dal§imi 1éCivymi pfipravky)

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti pripravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi
Pfed tim, nez Vam je Ciprofloxacin Bayer podan

Informujte svého 1ékafe, jestlize:

o jste nékdy mél(a) problémy s ledvinami, je mozné, Ze bude tifeba Vasi 1é¢bu piizpusobit

. trpite epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami

o jste v minulosti m¢l(a) problémy se Slachami pii pfedchozi 1é¢bé antibiotiky, jako je pripravek
Ciprofloxacin Bayer

. mate myastenii gravis (typu svalové slabosti)

o jste v minulosti mnél(a) abnormalni srde¢ni rytmus (arytmii)

Béhem lé¢by pripravkem Ciprofloxacin Bayer

Okamzit¢ informujte svého 1ékafe, jestlize béhem uZivani piipravku Ciprofloxacin Bayer nastane kterakoli
z nize uvedenych situaci. Vas 1ékar rozhodne, zda je nutné 1é¢bu piipravkem Ciprofloxacin Bayer ukoncit.

. Zavainé, nahlé alergické reakce (anafylakticka reakce/Sok, angio-edém). Dokonce i po prvni davce
existuje mala pravdépodobnost, Ze zaznamenate zavazné alergické reakce s nasledujicimi pfiznaky:
sviravy pocit na hrudi, pocit zavraté, nevolnosti nebo mdloby, nebo zavrat, kdyZz vstavate. JestliZe toto
nastane, okamzité informujte svého 1ékaie, protoZe je nutné podavani piipravku Ciprofloxacin
Bayer okamZité ukong¢it.

o Obcas se mize objevit bolest, otoky kloubti a zanét Slach, zejména jste-li starsi a jste zaroven
1é¢en(a) kortikosteroidy. Pti prvni znamce jakékoli bolesti nebo zanétu musi byt podavani ptipravku
Ciprofloxacin Bayer ukon¢eno a bolestivé misto udrzujte v klidu. Vyvarujte se zbyte¢ného pohybu,
ktery by mohl zvysit riziko natrzeni §lachy.

o Trpite-li epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami, napiiklad cerebralni ischemii (nedokrveni

mozku) nebo mrtvici, miZete zaznamenat nezadouci G¢inky spojené s centralnim nervovym systémem.
Nastane-li takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer uzivat a kontaktujte svého 1ékare.
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. Po prvnim podani ptipravku Ciprofloxacin Bayer miiZzete zaznamenat psychiatrické reakce. Trpite-li
depresi nebo psychozou, pii 16€bé piipravkem Ciprofloxacin Bayer se mohou Vase ptiznaky zhorsit.
Nastane-li takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

o MuZete zaznamenat symptomy neuropatie (nezanétlivého postizeni nervil) jako bolest, paleni, brnéni,
mravenceni a/nebo slabost. Jestlize nastane takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer
uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

o Pti uzivani antibiotik, véetné pfipravku Ciprofloxacin Bayer, nebo dokonce nékolik tydnti po ukonceni
1é¢by, mlizete dostat prijem. Jestlize by presel do zavazné nebo trvalé formy, nebo pokud by Vase
stolice obsahovala krev nebo sliz, okamzité informujte svého 1ékafe. Podavani pfipravku Ciprofloxacin
Bayer musi byt neprodlen¢ ukonceno, nebot’ se mlize jednat o zivot ohrozujici situaci. Neuzivejte 1éky
na zpomaleni funkce stiev.

o Jestlize je tieba abyste podstoupil(a) odbér vzorku krve nebo mo¢i informujte svého 1ékafe nebo
personal laboratoie, ze uzivate piipravek Ciprofloxacin Bayer.

o Ptipravek Ciprofloxacin Bayer miize zpusobit pos§kozeni jater. Jestlize zpozorujete jakékoli ptiznaky,
napiiklad ztratu chuti k jidlu, Zloutenku (Zloutnuti kiize), tmavou mo¢, svédéni, nebo citlivost zaludku,
musi byt podavani pripravku Ciprofloxacin Bayer okamzit¢ ukoncéeno.

o Ciprofloxacin Bayer miize zpusobit snizeni po¢tu bilych krvinek, tim padem muze byt také Vase
odolnost proti infekcim sniZena. Jestlize se u Vas vyskytne infekce s pfiznaky jako jsou horecka a
celkové zhorSeni Vaseho zdravotniho stavu nebo horecka ve spojeni s mistnimi projevy infekce jako
jsou bolest v krku/hltanu/astech pfipadné onemocnénim mocovych cest, okamzité vyhledejte 1¢kaie.
Bude tfeba udélat krevni testy ke zjisténi pfipadného snizeni pocétu bilych krvinek (agranulocytoza). Je
nezbytné informovat 1ékafe o Vasem léku.

o Informujte svého 1ékafe, jestlize Vy nebo néktery ¢len Vasi rodiny trpi nedostatkem glukozo-6-fosfat-
dehydrogenazy (G6PD), protoZze by se u Vas mohla projevit anemie.

o Kdyz uzivate piipravek Ciprofloxacin Bayer, Vase pokozka bude citlivéjsi na sluneéni nebo
ultrafialové (UV) zaFeni. Nevystavujte pokozku silnému slune¢nimu nebo umélému UV svétlu.

Vzajemné plisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého l1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné

dobé, a to 1 o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer soucasné s tizanidinem, nebot’ by to mohlo zptsobit nezadouci
ucinky, naptiklad nizky krevni tlak a ospalost (viz ¢ast 2: Pripravek Ciprofloxacin Bayer Vam nesmi byt
podan jestlize jste).

O nasledujicich lécich je znamo, Ze vzajemné pusobi s ptipravkem Ciprofloxacin Bayer. Uzivani ptipravku
Ciprofloxacin Bayer soucasné s témito 1éky muZe ovlivnit jejich 1é¢ebny efekt. Dale to také zvySuje

pravdépodobnost vyskytu nezadoucich G¢ink.

Informujte svého 1ékaie, jestliZe uzivate:

o warfarin nebo jiné peroralni antikoagulancia (na fedéni krve)

o probenecid (na dnu)

o metotrexat (na nékteré typy rakoviny, lupénky, revmaticky zanét kloubi)
o teofylin (na potiZe s dychanim)

o tizanidin (na svalové kie€e u roztrousené sklerozy)

o klozapin (antipsychotikum)

o ropinirol (na Parkinsonovu nemoc)
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o fenytoin (na epilepsii)
Ptipravek Ciprofloxacin Bayer mize zvysit hladiny nasledujicich latek v krvi:

o pentoxifylin (na ob&éhové poruchy)
o kofein

Uzivani pripravku Ciprofloxacin Bayer s jidlem a pitim
Jidlo ani piti Vasi 1é¢bu piipravkem Ciprofloxacin Bayer neovliviiuje.
Téhotenstvi a kojeni

V priubéhu téhotenstvi je lepsi se uzivani piipravku Ciprofloxacin Bayer vyvarovat. Informujte svého 1ékaie,
planujete-li otéhotnét.

Ciprofloxacin Bayer neuzivejte jestlize kojite, protoze se vylucuje do matetského mléka a mohl by ublizit
Vasemu ditéti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Ptipravek Ciprofloxacin Bayer miize snizit Vas$i schopnost reagovat. Mohou se vyskytnou nékteré
neurologické nezadouci ucinky. Pfed fizenim dopravnich prostiedkti a obsluhou stroji se ujistéte, jak
reagujete na pripravek Ciprofloxacin Bayer. Mate-li pochybnosti, zeptejte se 1ékare.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Ciprofloxacin Bayer

Sodik

[doplni se narodni tidaje]

3. JAK SE CIPROFLOXACIN BAYER UZiVA

Vas 1ékat Vam presné vysvétli, jak pripravek Ciprofloxacin Bayer uzivat, také jak Casto a jak dlouho. To
bude zaviset na typu a zavaznosti infekce, kterou mate.

Informujte svého 1ékate, pokud mate problém s ledvinami, protoZe je mozné, Zze Vase davkovani bude potieba
upravit.

Lécba trva obvykle 5 az 21 dnil, u zavaznych infekci v§ak muize trvat déle.

Vas lékat Vam poda kazdou davku pomalou infuzi zilou do krevniho feéiste. U déti trva infuze 60 minut. U

dospélych pacientd trva infuze 60 minut u 400 mg Ciprofloxacin Bayer a 30 minut u 200 mg Ciprofloxacin

Bayer. Pomalé podavani infuze je dtlezité a pomaha omezit bezprosttedné se objevujici nezadouci Gcinky.

V pribéhu 1é¢by pripravkem Ciprofloxacin Bayer dbejte na dostateny ptijem tekutin.

JestliZe jste prestal/a uzivat piipravek Ciprofloxacin Bayer

> Je dulezité, abyste dokoncil(a) celou 1écbu, i kdyZ se za nékolik dnti zaénete citit 1épe. Jestlize
piestanete uzivat tento 1éCivy piipravek piili§ brzy, Vase infekce nemusi byt zcela vylécena a piiznaky

infekce se mohou vratit nebo zhorsit. MiiZe se u Vas také vyvinout rezistence na antibiotika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky vztahujici se k 1é¢bé timto pripravkem, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i pfipravek Ciprofloxacin Bayer nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékafi nebo
1ékarnikovi.

Casté nezadouci u¢inky (1 az 10 lidi z kazdych 100 lidi jimi pravd&podobné trpi):

- nevolnost, prijem, zvraceni

- bolesti kloubt u déti

- reakce v mist¢ injekce, vyrazka

- pfechodné zvysSeni uritych latek v krvi (transaminaz)

Méné Casté nezadouci ucinky (1 az 10 lidi z kazdych 1000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- fungalni (houbova) superinfekce

- vysoka koncentrace eosinofil (typu bilych krvinek), zvyseni nebo snizeny pocet krevnich desti¢ek
(trombocytt)

- ztrata chuti k jidlu (anorexie)

- hyperaktivita, neklid, zmatenost, dezorientace, halucinace

- bolest hlavy, zavrat, problémy se spanim, poruchy chuti, mraven¢eni, neobvykla citlivost na smyslové
stimuly, snizena citlivost pokoZzky, zachvaty (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pfi pouZiti pfipravku
Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi), zavrat

- zrakové problémy

- ztrata sluchu

- zrychleny srde¢ni tep (tachykardie)

- roz§ifeni krevnich cév (vasodilatace), nizky krevni tlak

- bolest bricha, travici potize jako Zalude¢ni nevolnost (S8patné zazivani/paleni Zahy), plynatost

- zhorSena funkce jater, zvySena hladina urcité latky v krvi (bilirubinu), Zloutenka (cholestaticka
zloutenka)

- bolest kloubt u dospélych

- Spatna funkce ledvin, selhani ledvin

- bolest kosti a svalti, nevolnost (astenie), horecka, retence tekutin

- zvySeni krevni alkalické fosfatazy (urcité latky v krvi)

Vzacné nezadouci ucinky (1 az 10 lidi z kazdych 10 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- zanét stfev (kolitida) spojeny s uzivanim antibiotik (ve velmi vzacnych ptipadech muze byt smrtelna)
(viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- zmény v hodnotach krve (leukopenie, leukocytdza, neutropenie, anemie), pokles poctu ¢ervenych a
bilych krvinek a krevnich desticek (pancytopenie), ktery mize byt smrtelny, ubytek kostni diené, ktery
muze byt také smrtelny (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pipravku Ciprofloxacin Bayer je
zapotiebi)

- alergické reakce, alergické otoky (edém), rychle se tvotici otoky kiize a sliznic (angio-edém), zavazné
alergické reakce (anafylakticky $ok), které mohou byt Zivot ohrozujici (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti
pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

- uzkostné reakce, divné sny, deprese, duSevni poruchy (psychotické reakce) (viz ¢ast 2: Zvlastni
opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- snizena citlivost kiize, tfes, migréna, poruchy ¢ichu (¢ichové poruchy)

- huceni v usich, zhorseny sluch

- mdloba, zanét cévnich stén (vaskulitida)

- dychavicnost, véetné astmatickych ptiznakt
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- pankreatitida

- hepatitida (zanét jater), odumirani velkého mnozstvi jaternich bunék (nekroza jater), velmi vzacné
vedouci k zivotu ohrozujicimu selhani jater

- citlivost na svétlo (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je
zapotiebi), drobné, teckovité krvaceni pod pokozkou (petechie)

- bolest svalti, zanét kloubil, zvySena svalova tenze, ki‘eCe, natrzeni §lach — zejména velké §lachy na paté
(Achillova $lacha)

- krev nebo krystaly v mo¢i (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku Ciprofloxacin Bayer je
zapotiebi), zanét mocovych cest

- nadmérné poceni

- abnormalni trovn¢ faktoru srazlivosti (protrombin), nebo zvySené hladiny enzymu amylazy

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (méné€ nez 1 ¢loveék z kazdych 10 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- zvlastni typ sniZzeni poctu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anemie); nebe typt bilych krvinek
(agranulocytoza)

- zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce, anafylakticky Sok, sérova porucha), které mohou byt
smrtelné (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- poruchy koordinace, nestabilni chtize (poruchy chtize), neobvykle zvysena citlivost na smyslové
stimuly, tlak na mozek (zvySeny nitrolebni tlak)

- poruchy vnimani barev

- ruzné kozni trhlinky nebo vyrazky (naptiklad potencionalni Stevens-Johnsontiv syndrom nebo toxicka
epidermalni nekrolyza, které mohou vést k amrti)

- ochablost svalt, zanét slach, zhorSeni pfiznakd myastenie gravis (viz bod 2: Zvlastni opatrnosti pii
pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

Frekvence vyskytu neni znama (ze znadmych dat nemtize byt stanovena)

- piiznaky postizeni nervového systému jako jsou bolest, paleni, Stipani, brnéni a/nebo slabost konc¢etin
- zavazné poruchy srde¢niho rytmu, nepravidelny srde¢ni rytmus (torsades de pointes)

5. JAK CIPROFLOXACIN BAYER UCHOVAVAT

[doplni se narodni tidaje]

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek Ciprofloxacin Bayer nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na listru nebo krabicce
za napisem ,,EXP*“: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadniich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Ciprofloxacin Bayer obsahuje

[doplni se narodni tidaje]

Jak pripravek Ciprofloxacin Bayer vypada a co obsahuje toto baleni

Infuzniho roztoku
[doplni se narodni tidaje]
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Ciproxin
Belgie: Ciproxine
Bulharsko: Ciprobay
Ceska republika: Ciproby
Francie: Ciflox
Neémecko: Ciprobay; Ciprofloxacin ANTIBAC; Ciprofloxacin BAYER; Ciprofloxacin VITAL
Recko: Ciproxin
Mad’arsko: Ciprobay
Irsko: Ciproxin
Italie: Ciproxin
Lucembursko: Ciproxine
Malta: Ciproxin
Holandsko: Ciproxin
Polsko: Ciprobay
Portugalsko: Ciproxina
Slovenska republika:Ciprobay
Slovinsko: Ciprobay

Velka Britanie:  Ciproxin
Tato pribalova informace byla naposledy schvilena {MM/RRRR}.
[doplni se narodni udaje]

Odborna lékai'ska rada/doporuceni

Antibiotika se uzivaji k 1é¢b¢ bakterialnich infekci. Proti virovym infekcim nejsou ucinna.

Jestlize Vam predepsal 1ékat antibiotika, jsou uréena pouze k 1é¢bé Vaseho soucasného onemocnéni.

I pfes 1é¢bu antibiotiky mohou nékteré bakterie prezit a rist. Tomuto jevu se fika rezistence: néktera
antibiotika pfestanou t¢inkovat.

Nespravné uzivani antibiotik zvySuje rezistenci. Jestlize nedodrzite instrukce vztahujici se k:

- davkovani

- frekvenci uzivani

- délce 1éCby,

muzete prispet k vytvoreni bakterialni rezistence a tak prodlouzit 1é€bu, nebo snizit G¢innost antibiotik

Aby bylo dosazeno maximalniho u¢inku tohoto léku:

PouzZivejte antibiotika pouze, jsou-li Vam pfedepsana.

Diusledné dodrzujte piedepsané davkovani.

Antibiotika nikdy znovu bez lékaiského pfedpisu neuzivejte, a to ani k 1é¢bé podobného onemocnéni.
Své antibiotika nikdy nepodavejte dalsi osob¢; nemusi se k 16€bé onemocnéni kterym trpi hodit.

Po ukonceni 1é¢by veskeré nespotiebované 1éky vrat'te do 1ékarny, aby mohly byt spravné zlikvidovany.

Nk
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Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Ptipravek Ciprofloxacin se musi podavat intravendzni infuzi. U déti je délka trvani infuze 60 minut.

U dospélych pacientt je pfi podani 400 mg piipravku Ciprofloxacin Bayer délka infuze 60 minut a pii podani
200 mg pripravku Ciprofloxacin Bayer je délka infuze 30 minut. Pomala infuze do velké zily zmensi
pacientovo nepohodli a snizi riziko ven6zniho podrazdéni. Infuzni roztok mtize byt podavan samostatné, nebo
je mozné do ného pfimichat dalsi kompatibilni infuzni roztok.

Jestlize nebyla potvrzena kompatibilita s dal§imi infuznimi roztoky/1éky, musi se infuzni roztok podavat vzdy
zvlast'. Znaky nekompatibility jsou napf. sraZzenina, zakaleni a barevné skvrny.

Nekompatibilita se objevuje u vSech infuznich roztokd/1€kt, které jsou fyzicky nebo chemicky nestabilni co se
tyCe hodnot pH (napf. penicilin, heparinové roztoky), zejména v kombinaci roztokt, které jsou upraveny na

alkalické pH (pH infuzniho roztoku ciprofloxacinu: 3,9-4,5).

Po zah4jeni intravendzni 1é¢bou je mozné také pokracovat peroralni 1é¢bou.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ciprofloxacin Bayer a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 400 mg/200 ml infuzni roztok
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Ciprofloxacinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento piipravek podan.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékatre nebo 1ékarnika.

o Tento pripravek byl piedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

o Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékafi
nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Ciprofloxacin Bayer a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Ciprofloxacin Bayer podan
Jak se Ciprofloxacin Bayer uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ciprofloxacin Bayer uchovavat

Dalsi informace

SNk W=

1.  CO JE CIPROFLOXACIN BAYER A K CEMU SE POUZiVA
Pripravek Ciprofloxacin Bayer je antibiotikum naleZejici do skupiny quinolonti. Lé¢ivou latkou je

ciprofloxacin. Ciprofloxacin zabiji bakterie, které zptisobuji infekce. Plisobi pouze na specifické kmeny
bakterii.

Dospeli

Pripravek Ciprofloxacin Bayer se u dospélych pouziva k 1é¢be nasledujicich bakteridlnich infekei:

o infekce dychacich cest,

o dlouhodobé nebo vracejici se infekce ucha a dutin,

o infekce mocovych cest,

° infekce varlat nebo kanalkd varlat,

o infekce pohlavnich organti u Zen,

° infekce traviciho traktu a bficha,

° infekce kize a mékké tkang,

° infekce kosti a kloubt,

o k 1é¢b¢ infekce u pacientt s velmi nizkym poctem bilych krvinek (zavazna neutropenie),
o k prevenci vzniku infekce u pacientil s velmi nizkym poctem bilych krvinek (zavazna neutropenie),
o expozice inhala¢ni formy antraxu (slezinna snét’, o¢ekavana nebo potvrzena)

Jestlize mate zavaznou infekci, nebo kdyz je infekce zptisobena vice nez jedniim typem bakterie, mtizou Vam
byt soucasné s piipravkem Ciprofloxacin Bayer pfedepsana jesté jina antibiotiky.

Deéti a dospivajici

Pripravek Ciprofloxacin Bayer se za odborného dohledu specialisty pouzivaji u déti a dospivajicich k 1é¢b¢
nasledujicich bakterialnich infekei:
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o akutni infekce plic a prudusek u déti a dospivajicich s cystickou fibrozou
o komplikované infekce mocovych cest, véetné infekci zasahujicich ledviny (pyelonefritida),
. expozice inhala¢ni formy antraxu (o¢ekavana nebo potvrzena)

V ptipadé¢, kdy to 1ékat uzna za nutné, mize byt Ciprofloxacin Bayer uzit u déti a dospivajicich také k 1é¢bé
jinych zavaznych infekei.
2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CIPROFLOXACIN BAYER

POUZIVAT

Pripravek Ciprofloxacin Bayer Vam nesmi byt podan, jestliZe:

o jste alergicky(a) (pfecitlivély(a)) na 1é¢ivou latku, jiné quinolonové 1éky nebo na kteroukoli dalsi
slozku piipravku Ciprofloxacin Bayer (viz bod 6)
o uzivate tizanidin (Viz ¢ast 2: Vzajemné pusobeni s dal§imi 1éCivymi pfipravky)

Zv1astni opatrnosti pri pouZiti pripravku Ciprofloxacin Bayer je zapoti-ebi
Pfed tim, nez Vam je Ciprofloxacin Bayer podan

Informujte svého 1ékafe, jestlize:

o jste nékdy mél(a) problémy s ledvinami, je mozné, Ze bude tfeba Vasi 1é¢bu piizpusobit

. trpite epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami

o jste v minulosti m¢l(a) problémy se Slachami pii pfedchozi 1é¢bé antibiotiky, jako je pripravek
Ciprofloxacin Bayer

. mate myastenii gravis (typu svalové slabosti)

o jste v minulosti mnél(a) abnormalni srde¢ni rytmus (arytmii)

Béhem lé¢by pripravkem Ciprofloxacin Bayer

Okamzit¢ informujte svého 1ékafe, jestlize béhem uZivani piipravku Ciprofloxacin Bayer nastane kterakoli
z nize uvedenych situaci. Vas 1ékar rozhodne, zda je nutné 1é¢bu piipravkem Ciprofloxacin Bayer ukoncit.

. Zavainé, nahlé alergické reakce (anafylakticka reakce/Sok, angio-edém). Dokonce i po prvni davce
existuje mala pravdépodobnost, Ze zaznamenate zavazné alergické reakce s nasledujicimi pfiznaky:
sviravy pocit na hrudi, pocit zavraté, nevolnosti nebo mdloby, nebo zavrat, kdyz vstavate. JestliZe toto
nastane, okamzité informujte svého lékaie, protoZe je nutné podavani piipravku Ciprofloxacin
Bayer okamZité ukong¢it.

o Obcas se mize objevit bolest, otoky kloubti a zanét Slach, zejména jste-li starsi a jste zaroven
1é¢en(a) kortikosteroidy. Pti prvni znamce jakékoli bolesti nebo zanétu musi byt podavani ptipravku
Ciprofloxacin Bayer ukon¢eno a bolestivé misto udrzujte v klidu. Vyvarujte se zbyte¢ného pohybu,
ktery by mohl zvysit riziko natrzeni §lachy.

o Trpite-li epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami, napiiklad cerebralni ischemii (nedokrveni
mozku) nebo mrtvici, miiZete zaznamenat nezadouci G¢inky spojené s centralnim nervovym systémem.
Nastane-li takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

. Po prvnim podani ptipravku Ciprofloxacin Bayer miiZzete zaznamenat psychiatrické reakce. Trpite-li

depresi nebo psychozou, pii 16€be¢ piipravkem Ciprofloxacin Bayer se mohou Vase ptiznaky zhorsit.
Nastane-li takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer uzivat a kontaktujte svého 1ékare.
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o MuZete zaznamenat symptomy neuropatie (nezanétlivého postizeni nervil) jako bolest, paleni, brnéni,
mravenceni a/nebo slabost. Jestlize nastane takova situace, okamzité prestante Ciprofloxacin Bayer
uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

o Pti uzivani antibiotik, véetné pripravku Ciprofloxacin Bayer, nebo dokonce nékolik tydnti po ukonceni
1é¢by, mlizete dostat prijem. Jestlize by presel do zavazné nebo trvalé formy, nebo pokud by Vase
stolice obsahovala krev nebo sliz, okamzité informujte svého 1ékafe. Podavani pfipravku Ciprofloxacin
Bayer musi byt neprodlen¢ ukonceno, nebot’ se mlize jednat o zivot ohrozujici situaci. NeuzZivejte 1éky
na zpomaleni funkce stiev.

o Jestlize je tieba abyste podstoupil(a) odbér vzorku krve nebo mo¢i informujte svého 1ékafe nebo
personal laboratoie, ze uzivate piipravek Ciprofloxacin Bayer.

o Ptipravek Ciprofloxacin Bayer miize zpusobit pos§kozeni jater. Jestlize zpozorujete jakékoli pfiznaky,
napfiiklad ztratu chuti k jidlu, Zloutenku (Zloutnuti kiize), tmavou mo¢, svédéni, nebo citlivost zaludku,
musi byt podavani pfipravku Ciprofloxacin Bayer okamzit¢ ukoncéeno.

o Ciprofloxacin Bayer miize zpusobit snizeni po¢tu bilych krvinek, tim padem muze byt také Vase
odolnost proti infekcim sniZena. Jestlize se u Vas vyskytne infekce s ptiznaky jako jsou horecka a
celkové zhorSeni Vaseho zdravotniho stavu nebo horecka ve spojeni s mistnimi projevy infekce jako
jsou bolest v krku/hltanu/astech ptipadné onemocnénim mocovych cest, okamzité vyhledejte 1¢kaie.
Bude tfeba udélat krevni testy ke zjisténi piipadného snizeni pocétu bilych krvinek (agranulocytoza). Je
nezbytné informovat 1ékafe o Vasem 1éku.

o Informujte svého 1ékafe, jestlize Vy nebo néktery ¢len Vasi rodiny trpi nedostatkem glukozo-6-fosfat-
dehydrogenazy (G6PD), protoze by se u Vas mohla projevit anemie.

o Kdyz uzivate piipravek Ciprofloxacin Bayer, Vase pokozka bude citlivéjsi na sluneéni nebo
ultrafialové (UV) zaFeni. Nevystavujte pokozku silnému slune¢nimu nebo umélému UV svétlu.

Vzajemné pilisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé, a to 1 o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského piedpisu.

Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Bayer soucasné s tizanidinem, nebot’ by to mohlo zptisobit nezadouci
ucinky, naptiklad nizky krevni tlak a ospalost (viz ¢ast 2: Pripravek Ciprofloxacin Bayer Vam nesmi byt
podan jestlize jste).

O nasledujicich lécich je znamo, Ze vzajemné pusobi s ptipravkem Ciprofloxacin Bayer. Uzivani ptipravku
Ciprofloxacin Bayer soucasné s témito 1éky muZe ovlivnit jejich 1é¢ebny efekt. Dale to také zvySuje
pravdépodobnost vyskytu nezadoucich G¢inku.

wvr 7

Informujte svého 1ékaie, jestliZe uzivate:

o warfarin nebo jiné peroralni antikoagulancia (na fedéni krve)

o probenecid (na dnu)

o metotrexat (na nékteré typy rakoviny, lupénky, revmaticky zanét kloubi)
o teofylin (na potiZze s dychanim)

o tizanidin (na svalové kieCe u roztrousené skler6zy)

o klozapin (antipsychotikum)

o ropinirol (na Parkinsonovu nemoc)

o fenytoin (na epilepsii)

Ptipravek Ciprofloxacin Bayer mize zvysit hladiny nasledujicich latek v krvi:
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o pentoxifylin (na ob&éhové poruchy)
. kofein

Uzivani pripravku Ciprofloxacin Bayer s jidlem a pitim
Jidlo ani piti Vasi 1é¢bu piipravkem Ciprofloxacin Bayer neovliviiuje.
Téhotenstvi a kojeni

V priubéhu téhotenstvi je lepsi se uzivani pripravku Ciprofloxacin Bayer vyvarovat. Informujte svého 1ékaie,
planujete-li ot€hotnét.

Ciprofloxacin Bayer neuzivejte jestlize kojite, protoze se vylucuje do matetského mléka a mohl by ublizit
Vagemu ditéti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Ptipravek Ciprofloxacin Bayer mize snizit Vasi schopnost reagovat. Mohou se vyskytnou nékteré
neurologické nezadouci ucinky. Pfed fizenim dopravnich prostiedkti a obsluhou stroji se ujistéte, jak
reagujete na pripravek Ciprofloxacin Bayer. Mate-li pochybnosti, zeptejte se 1ékare.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Ciprofloxacin Bayer

Sodik

[doplni se narodni tidaje]

3. JAK SE CIPROFLOXACIN BAYER UZiVA

Vas 1ékat Vam piesné vysvétli, jak pripravek Ciprofloxacin Bayer uzivat, také jak Casto a jak dlouho. To
bude zaviset na typu a zavaznosti infekce, kterou mate.

Informujte svého 1ékate, pokud mate problém s ledvinami, protoZe je mozné, Zze Vase davkovani bude potieba
upravit.

Lécba trva obvykle 5 az 21 dnil, u zavaznych infekci v§ak muize trvat déle.

Vas lékat Vam poda kazdou davku pomalou infuzi zilou do krevniho feéiste. U déti trva infuze 60 minut. U

dospélych pacientd trva infuze 60 minut u 400 mg Ciprofloxacin Bayer a 30 minut u 200 mg Ciprofloxacin

Bayer. Pomalé podavani infuze je dtlezité a pomaha omezit bezprosttedné se objevujici nezadouci Gcinky.

V pribéhu 1é¢by pripravkem Ciprofloxacin Bayer dbejte na dostateny pfijem tekutin.

JestliZe jste prestal/a uzivat piipravek Ciprofloxacin Bayer

> Je dulezité, abyste dokoncil(a) celou 1écbu, i kdyZ se za nékolik dnti zaénete citit 1épe. Jestlize
piestanete uzivat tento 1éCivy piipravek pfili§ brzy, Vase infekce nemusi byt zcela vylécena a piiznaky

infekce se mohou vratit nebo zhorsit. MiiZe se u Vas také vyvinout rezistence na antibiotika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky vztahujici se k 1é¢b¢é timto pripravkem, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i pfipravek Ciprofloxacin Bayer nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékafi nebo
1ékarnikovi.

Casté nezadouci u¢inky (1 az 10 lidi z kazdych 100 lidi jimi pravd&podobné trpi):

- nevolnost, prijem, zvraceni

- bolesti kloubt u déti

- reakce v mist¢ injekce, vyrazka

- pfechodné zvysSeni uritych latek v krvi (transaminaz)

Méné Casté nezadouci ucinky (1 az 10 lidi z kazdych 1000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- fungalni (houbova) superinfekce

- vysoka koncentrace eosinofil (typu bilych krvinek), zvyseni nebo snizeny pocet krevnich desti¢ek
(trombocytt)

- ztrata chuti k jidlu (anorexie)

- hyperaktivita, neklid, zmatenost, dezorientace, halucinace

- bolest hlavy, zavrat, problémy se spanim, poruchy chuti, mraven¢eni, neobvykla citlivost na smyslové
stimuly, snizena citlivost pokoZzky, zachvaty (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pfi pouZiti pfipravku
Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi), zavrat’

- zrakové problémy

- ztrata sluchu

- zrychleny srde¢ni tep (tachykardie)

- roz§ifeni krevnich cév (vasodilatace), nizky krevni tlak

- bolest bricha, travici potize jako Zalude¢ni nevolnost (S8patné zazivani/paleni Zahy), plynatost

- zhorSena funkce jater, zvySena hladina urcité latky v krvi (bilirubinu), Zloutenka (cholestaticka
zloutenka)

- bolest kloubt u dospélych

- Spatna funkce ledvin, selhani ledvin

- bolest kosti a svalti, nevolnost (astenie), horecka, retence tekutin

- zvySeni krevni alkalické fosfatazy (urcité latky v krvi)

Vzacné nezadouci ucinky (1 az 10 lidi z kazdych 10 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- zanét stfev (kolitida) spojeny s uzivanim antibiotik (ve velmi vzacnych ptipadech muze byt smrtelna)
(viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- zmény v hodnotach krve (leukopenie, leukocytdza, neutropenie, anemie), pokles poctu ¢ervenych a
bilych krvinek a krevnich desticek (pancytopenie), ktery mize byt smrtelny, ubytek kostni diené, ktery
muze byt také smrtelny (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pipravku Ciprofloxacin Bayer je
zapotiebi)

- alergické reakce, alergické otoky (edém), rychle se tvorici otoky kiiZe a sliznic (angio-edém), zavazné
alergické reakce (anafylakticky $ok), které mohou byt Zivot ohrozujici (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti
pii pouziti ptipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

- uzkostné reakce, divné sny, deprese, duSevni poruchy (psychotické reakce) (viz ¢ast 2: Zvlastni
opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- snizena citlivost kiize, tfes, migréna, poruchy ¢ichu (¢ichové poruchy)

- huceni v usich, zhorseny sluch

- mdloba, zanét cévnich stén (vaskulitida)

- dychavicnost, véetné astmatickych ptiznakt
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- pankreatitida

- hepatitida (zanét jater), odumirani velkého mnozstvi jaternich bunék (nekroza jater), velmi vzacné
vedouci k zivotu ohrozujicimu selhani jater

- citlivost na svétlo (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je
zapotiebi), drobné, teckovité krvaceni pod pokozkou (petechie)

- bolest svalti, zanét kloubil, zvySena svalova tenze, ki‘eCe, natrzeni §lach — zejména velké §lachy na paté
(Achillova $lacha)

- krev nebo krystaly v mo¢i (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku Ciprofloxacin Bayer je
zapotiebi), zanét mocovych cest

- nadmérné poceni

- abnormalni trovn¢ faktoru srazlivosti (protrombin), nebo zvySené hladiny enzymu amylazy

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mén¢€ nez 1 ¢loveék z kazdych 10 000 lidi jimi pravdépodobné trpi):

- zvlastni typ sniZzeni poctu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anemie); nebe typt bilych krvinek
(agranulocytoza)

- zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce, anafylakticky Sok, sérova porucha), které mohou byt
smrtelné (viz ¢ast 2: Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pripravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

- poruchy koordinace, nestabilni chtize (poruchy chtize), neobvykle zvysena citlivost na smyslové
stimuly, tlak na mozek (zvySeny nitrolebni tlak)

- poruchy vnimani barev

- ruzné kozni trhlinky nebo vyrazky (naptiklad potencionalni Stevens-Johnsontiv syndrom nebo toxicka
epidermalni nekrolyza, které mohou vést k amrti)

- ochablost svalt, zanét slach, zhorSeni pfiznakd myastenie gravis (viz bod 2: Zvlastni opatrnosti pii
pouziti pfipravku Ciprofloxacin Bayer je zapotiebi)

Frekvence vyskytu neni znama (ze znadmych dat nemtize byt stanovena)

- piiznaky postizeni nervového systému jako jsou bolest, paleni, Stipani, brnéni a/nebo slabost konc¢etin
- zavazné poruchy srde¢niho rytmu, nepravidelny srde¢ni rytmus (torsades de pointes)

5.  JAK CIPROFLOXACIN BAYER UCHOVAVAT

[doplni se narodni tidaje]

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek Ciprofloxacin Bayer nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na listru nebo krabicce
za napisem ,,EXP*“: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadniich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Ciprofloxacin Bayer obsahuje

[doplni se narodni tidaje]

Jak pripravek Ciprofloxacin Bayer vypada a co obsahuje toto baleni

Infuzniho roztoku
[doplni se narodni tidaje]
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[Viz ptiloha I - doplni se narodni udaje]
{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Ciproxin, Ciprofloxacine «BAYER»
Bulharsko: Ciprobay

Ceska republika: Ciproby

Francie: Ciflox

Némecko: Ciprobay; Ciprofloxacin ANTIBAC; Ciprofloxacin BAYER; Ciprofloxacin VITAL
Recko: Ciproxin

Mad’arsko: Ciprobay

Irsko: Ciproxin

Italie: Ciproxin

Malta: Ciproxin

Holandsko: Ciproxin

Polsko: Ciprobay

Portugalsko: Ciproxina

Rumunsko: Ciprobay

Slovensko: Ciprobay

Slovinsko: Ciprobay

Velka Britanie:  Ciproxin
Tato pribalova informace byla naposledy schvilena {MM/RRRR}.
[doplni se narodni udaje]

Odborna lékai'ska rada/doporuceni

Antibiotika se uzivaji k 1é¢b¢ bakterialnich infekci. Proti virovym infekcim nejsou ucinna.

Jestlize Vam predepsal 1ékat antibiotika, jsou uréena pouze k 1é¢bé Vaseho soucasného onemocnéni.

I pfes 1é¢bu antibiotiky mohou nékteré bakterie prezit a rust. Tomuto jevu se fika rezistence: néktera
antibiotika pfestanou G¢inkovat.

Nespravné uzivani antibiotik zvySuje rezistenci. Jestlize nedodrzite instrukce vztahujici se k:

- davkovani

- frekvenci uzivani

- délce 1éCby,

muzete prispet k vytvoreni bakterialni rezistence a tak prodlouzit 1é€bu, nebo snizit G¢innost antibiotik

Aby bylo dosazZeno maximalniho u¢inku tohoto léku:

PouzZivejte antibiotika pouze, jsou-li Vam pfedepsana.

Diusledné dodrzujte predepsané davkovani.

Antibiotika nikdy znovu bez lékaiského pfedpisu neuzivejte, a to ani k 1é¢bé podobného onemocnéni.
Své antibiotika nikdy nepodavejte dalsi osob¢; nemusi se k 16€bé onemocnéni kterym trpi hodit.

Po ukonceni 1é¢by veskeré nespotiebované 1éky vrat'te do 1ékarny, aby mohly byt spravné zlikvidovany.

Nk

425



Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Ptipravek Ciprofloxacin se musi podavat intravendzni infuzi. U déti je délka trvani infuze 60 minut.

U dospélych pacientt je pfi podani 400 mg piipravku Ciprofloxacin Bayer délka infuze 60 minut a pii podani
200 mg pripravku Ciprofloxacin Bayer je délka infuze 30 minut. Pomala infuze do velké zily zmensi
pacientovo nepohodli a snizi riziko ven6zniho podrazdéni. Infuzni roztok mtize byt podavan samostatné, nebo
je mozné do ného pfimichat dalsi kompatibilni infuzni roztok.

Jestlize nebyla potvrzena kompatibilita s dal§imi infuznimi roztoky/1éky, musi se infuzni roztok podavat vzdy
zvlast'. Znaky nekompatibility jsou napf. sraZzenina, zakaleni a barevné skvrny.

Nekompatibilita se objevuje u vSech infuznich roztokd/1€kt, které jsou fyzicky nebo chemicky nestabilni co se
tyCe hodnot pH (napf. penicilin, heparinové roztoky), zejména v kombinaci roztokt, které jsou upraveny na

alkalické pH (pH infuzniho roztoku ciprofloxacinu: 3,9-4,5).

Po zah4jeni intravendzni 1é¢bou je mozné také pokracovat peroralni 1é¢bou.
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