Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml, roztwér do infuzji
Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml, roztwér do infuzji
Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml, roztwor do infuzji

Ciprofloxacinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Ciprofloxacin Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ciprofloxacin Kabi
Jak stosowaé Ciprofloxacin Kabi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywacé Ciprofloxacin Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

N AL

1. Co to jest Ciprofloxacin Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Ciprofloxacin Kabi jest cyprofloksacyna. Cyprofloksacyna jest antybiotykiem
z grupy fluorochinolonéw. Cyprofloksacyna dziata niszczgc bakterie powodujgce zakazenia. Dziata
tylko na szczegdlne szczepy bakterii.

Pacjenci dorosli

Ciprofloxacin Kabi stosuje si¢ u pacjentéw dorostych w leczeniu nastgpujacych zakazen bakteryjnych:
- zakazenia uktadu oddechowego;

- diugotrwate lub nawracajace zakazenia ucha lub zatok;

- zakazenia uktadu moczowego;

- zakazenia jader;

- zakazenia narzadow piciowych u kobiet;

- zakazenia uktadu pokarmowego oraz zakazenia wewngtrz jamy brzusznej;

- zakazenia skéry i tkanek migkkich;

- zakazenia kosci i stawow;

- leczenie zakazen u pacjentdéw z bardzo matg liczba krwinek biatych (neutropenia);

- zapobieganie zakazeniom u pacjentéw z bardzo matg liczbg krwinek biatych (neutropenia);

- narazenie na wdychanie pateczek waglika.

Jesli zakazenie jest ciezkie lub wywotane przez wigcej niz jeden rodzaj bakterii, lekarz moze zaleci¢
dodatkowy antybiotyk do stosowania jednoczesnie z lekiem Ciprofloxacin Kabi.

Dzieci i mlodziez

Ciprofloxacin Kabi stosuje si¢ u dzieci i mtodziezy, pod kontrola lekarza specjalisty, w leczeniu

nastepujacych zakazen bakteryjnych:

- zakazenia phuc i oskrzeli u dzieci i mtodziezy chorych na mukowiscydoze;

- powiktane zakazenia uktadu moczowego, w tym zakazenia nerek (odmiedniczkowe zapalenie
nerek);

- narazenie na wdychanie pateczek waglika.



Ciprofloxacin Kabi mozna réwniez stosowaé w leczeniu innych cigzkich zakazen u dzieci i mtodziezy,
jesli lekarz uzna to za konieczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ciprofloxacin Kabi

Kiedy nie stosowa¢ leku Ciprofloxacin Kabi:

- jesli pacjent ma uczulenie na cyprofloksacyne, na inne leki z grupy chinolonéw lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent stosuje jednocze$nie tyzanidyne (patrz punkt 2 ,,Ciprofloxacin Kabi a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed przyjeciem tego leku

Nie nalezy stosowa¢ lekow przeciwbakteryjnych zawierajacych fluorochinolony lub chinolony, w tym
leku Ciprofloxacin Kabi, jesli u pacjenta wystapito w przesztosci jakiekolwiek ciezkie dziatanie
niepozadane podczas stosowania chinolonu lub fluorochinolonu. W takiej sytuacji nalezy jak
najszybciej poinformowaé lekarza.

Przed zastosowaniem leku Ciprofloxacin Kabi

Nalezy poinformowa¢ lekarza, farmaceutg lub pielggniarke, jesli u pacjenta:

- wystepowaty kiedykolwiek zaburzenia czynnosci nerek, poniewaz moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki leku;

- wystepuje padaczka lub inne zaburzenia neurologiczne;

- wystepowaty w przesziosci problemy ze $ciegnami podczas leczenia takimi antybiotykami, jak
Ciprofloxacin Kabi;

- stwierdzono cukrzyce, poniewaz po zastosowaniu cyprofloksacyny moze wystapi¢
hipoglikemia;

- stwierdzono miasteni¢ (rodzaj ostabienia mig¢sni), poniewaz mogg nasili¢ si¢ jej objawy;

- stwierdzono poszerzenie duzego naczynia krwiono$nego (tetniak aorty lub duzej tetnicy
obwodowej);

- w przesztosci wystgpito rozwarstwienie aorty (rozdarcie $ciany aorty);

- stwierdzono niedomykalnos¢ zastawek serca;

- w rodzinie wystepowaly przypadki t¢tniaka aorty lub rozwarstwienia aorty, albo wrodzonej
choroby zastawki serca, czy tez inne czynniki ryzyka lub stany predysponujace (np. choroby
tkanki tacznej, takie jak zespot Marfana lub zespét Ehlersa-Danlosa, zesp6t Turnera, zespdt
Sjogrena [choroba zapalna o podtozu autoimmunologicznym] lub choroby naczyn
krwionos$nych, takie jak zapalenie tetnic Takayasu, olbrzymiokomérkowe zapalenie tetnic,
choroba Behceta, nadcisnienie tetnicze lub potwierdzona miazdzyca tetnic, reumatoidalne
zapalenie stawow [choroba stawow] lub zapalenie wsierdzia [zakazenie sercal);

- wystepuja zaburzenia serca. Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas stosowania leku u pacjentéw
z wrodzonym wydtuzeniem odstepu QT lub u pacjentow, u ktérych w wywiadzie rodzinnym
stwierdzono wydtuzenie odstepu QT (widocznego w zapisie EKG, czyli
w elektrokardiogramie), u pacjentdéw z zaburzong réwnowagg mineratéw we krwi (zwlaszcza
z matym stgzeniem potasu lub magnezu we krwi), ze znacznym spowolnieniem pracy serca
(zwanym ,,bradykardia”), z ostabiong czynnoscig serca (niewydolnos¢ serca), po przebytym
zawale serca (zawal migsnia sercowego), u kobiet lub pacjentow w podesztym wieku, lub
stosujacych inne leki, ktére wywolujg nietypowe zmiany w zapisie EKG (patrz punkt 2
,»Ciprofloxacin Kabi a inne leki”);

- lub w jego rodzinie wystgpuje niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD),
poniewaz stosowanie cyprofloksacyny stwarza ryzyko wystapienia niedokrwistosci.

W leczeniu niektérych zakazen uktadu moczowo-ptciowego lekarz moze dodatkowo, oprocz

cyprofloksacyny, przepisa¢ inny antybiotyk. Jesli u pacjenta nie nastgpi poprawa stanu zdrowia po
trzech dniach leczenia, nalezy zwrdcié si¢ do lekarza.
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Podczas stosowania leku Ciprofloxacin Kabi

Jezeli podcezas stosowania leku Ciprofloxacin Kabi wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdw,
nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza. Lekarz zadecyduje, czy nalezy przerwaé stosowanie leku
Ciprofloxacin Kabi.

— Ciezka, nagla reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna i (lub) wstrzas, obrzek
naczynioruchowy). Nawet po podaniu pierwszej dawki, w rzadkich przypadkach, moze
wystapi¢ cigzka reakcja alergiczna z nastgpujacymi objawami: ucisk w klatce piersiowe;j,
zawroty gltowy, nudnosci, omdlenia lub zawroty gtowy podczas wstawania. Jezeli tak si¢
stanie, nalezy przerwac stosowanie leku Ciprofloxacin Kabi i natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

- Rzadko moze wystapi¢ bél i obrzek stawéw oraz stan zapalny lub zerwanie Sciggien.
Ryzyko jest zwigkszone u 0séb w podesztym wieku (powyzej 60 lat), po przeszczepieniu
narzadu, w przypadku wystepowania problemdéw z nerkami lub leczenia kortykosteroidami.
Stan zapalny i zerwania $ciggien mogg wystgpi¢ w ciggu pierwszych 48 godzin leczenia i nawet
do kilku miesigecy po przerwaniu leczenia lekiem Ciprofloxacin Kabi. Po wystgpieniu
pierwszych objawéw bélu lub stanu zapalnego $ciegna (na przyktad w stawie skokowym,
nadgarstku, tokciu, barku lub kolanie) nalezy przerwaé stosowanie leku Ciprofloxacin Kabi,
skontaktowac si¢ z lekarzem i odcigzy¢ bolacy obszar. Nalezy unika¢ nadmiernego wysitku,
poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko zerwania $ciegna.

= W przypadku wystgpienia nagtego silnego bdlu brzucha, plecow lub w klatce piersiowej, ktory
moze by¢ objawem tgtniaka i rozwarstwienia aorty, nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do oddziatu
ratunkowego. Ryzyko wystgpienia tych zmian moze by¢ wyzsze w przypadku leczenia
uktadowymi kortykosteroidami.

= W przypadku wystapienia naglych dusznosci, zwtaszcza po potozeniu sie do tdzka, lub
zaobserwowania obrzgku kostek, stop lub brzucha albo pojawienia sie kolatania serca (uczucia
przyspieszonego lub nieregularnego bicia serca), nalezy niezwltocznie zwrdcié sie do lekarza.

- W przypadku wystgpienia naglego, silnego bélu brzucha, plecéw lub w klatce piersiowej,
nalezy natychmiast zgtosié si¢ do oddziatu ratunkowego.

- Jedli u pacjenta wystepuje padaczka lub inne schorzenia neurologiczne, np. niedokrwienie
mézgu lub udar, mogg wystapi¢ dziatania niepozadane dotyczace osrodkowego uktadu
nerwowego. Jesli wystapig drgawki, nalezy przerwac stosowanie leku Ciprofloxacin Kabi
i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

- U pacjenta mogg rzadko wystapi¢ objawy uszkodzenia nerwéw (neuropatii), takie jak bol,
pieczenie, mrowienie, dretwienie i (lub) ostabienie, zwlaszcza stép i nog oraz dioni i rak.

W takim przypadku nalezy przerwaé stosowanie leku Ciprofloxacin Kabi i natychmiast
poinformowac¢ lekarza, aby zapobiec rozwojowi potencjalnie nieodwracalnej choroby.

- Po pierwszym podaniu leku Ciprofloxacin Kabi mogg wystapi¢ reakcje psychiczne. Jesli
u pacjenta wystepuje depresja lub psychoza, objawy tych chor6b mogg sie nasila¢ podczas
stosowania leku Ciprofloxacin Kabi. Jesli tak sie stanie, nalezy przerwaé stosowanie leku
Ciprofloxacin Kabi i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

= Antybiotyki chinolonowe mogg powodowac¢ zwiekszenie stezenia cukru we krwi powyzej
normy (hiperglikemi¢) lub zmniejszenie stezenia cukru we krwi ponizej normy, moggce
w ciezkich przypadkach prowadzi¢ do utraty przytomnosci (§piaczki hipoglikemicznej) (patrz
punkt 4). Jest to wazne u pacjentdw z cukrzycg. U pacjentow z cukrzyca zaleca si¢ uwazne
kontrolowanie stezenia cukru we krwi.

- Podczas stosowania antybiotykdéw, w tym leku Ciprofloxacin Kabi, lub nawet kilka tygodni po
zakonczeniu leczenia moze wystapi¢ biegunka. Jezeli bedzie ona ciezka lub uporczywa albo
pacjent zauwazy krew lub §luz w stolcu, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.
Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku Ciprofloxacin Kabi, poniewaz moze to zagrazaé
zyciu. Nie nalezy stosowa¢ lekow, ktére hamuja lub spowalniajg ruchy jelit.

- Jesli u pacjenta wystapi pogorszenie widzenia lub jakiekolwiek zaburzenie widzenia nalezy
natychmiast skonsultowac si¢ z okulista.

- Podczas stosowania leku Ciprofloxacin Kabi skéra staje si¢ bardziej wrazliwa na §wiatlo
sloneczne i promieniowanie ultrafioletowe (UV). Nalezy unika¢ narazenia na silne $wiatto
stoneczne lub sztuczne promienie UV (np. w solarium).
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- Jezeli pacjent oddaje prébke krwi lub moczu do analizy, nalezy poinformowaé lekarza lub
personel laboratorium o tym, Ze pacjent stosuje Ciprofloxacin Kabi.

- Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnoS$ci nerek, nalezy poinformowac lekarza,
poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.

- Ciprofloxacin Kabi moze spowodowaé uszkodzenie watroby. Jesli pacjent zauwazy
nastepujace objawy: utrata apetytu, zottaczka (zazolcenie skory), ciemny mocz, swedzenie
skéry lub drazliwo$¢ zotadka, nalezy natychmiast przerwacé stosowanie leku Ciprofloxacin
Kabi.

= Ciprofloxacin Kabi moze zmniejszaé liczbg biatych krwinek, co moze powodowacé
zmniejszenie odpornoS$ci na zakazenia. Jezeli pacjent zauwazy, ze podczas zakazenia
wystepuja nastepujace objawy: goraczka i silne pogorszenie stanu ogdlnego lub goraczka
z miejscowymi objawami zakazenia, np. bol gardta, krtani, jamy ustnej lub problemy z uktadem
moczowym, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Bedzie zlecone badanie krwi,
zeby sprawdzié, czy nie doszto do zmniejszenia liczby biatych krwinek (agranulocytoza).
Nalezy pamigtaé, zeby poinformowac lekarza o stosowaniu tego leku.

Dlugotrwale, zaburzajace sprawnosé i potencjalnie nieodwracalne ciezkie dzialania niepozadane
Leki przeciwbakteryjne zawierajace fluorochinolony/chinolony, w tym Ciprofloxacin Kabi, byly
zwigzane z bardzo rzadkimi, ale ci¢zkimi dziataniami niepozadanymi. Niektore z nich byty
diugotrwate (utrzymujace si¢ przez miesigce lub lata), uposledzajace lub potencjalnie nieodwracalne.
Nalezg do nich: béle $ciggien, miesni i stawéw konczyn gérnych i dolnych, trudnosci w chodzeniu,
nieprawidtowe odczucia, takie jak klucie, mrowienie, faskotanie, drgtwienie lub pieczenie (parestezje),
zaburzenia zmystéw, w tym zaburzenia wzroku, smaku i wechu oraz stuchu, depresja, zaburzenia
pamigci, silne zmegczenie i cigzkie zaburzenia snu.

Jesli po przyjeciu leku Ciprofloxacin Kabi wystapi ktérekolwiek z tych dziatan niepozgdanych nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem przed kontynuacija leczenia. Pacjent i lekarz zdecyduja, czy
kontynuowac leczenie, biorgc réwniez pod uwagg antybiotyki z innej grupy.

Ciprofloxacin Kabi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie stosowa¢é leku Ciprofloxacin Kabi jednoczes$nie z tyzanidyna, poniewaz mogg wystapi¢
dziatania niepozadane, takie jak niskie ci$nienie krwi i senno$é (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowaé
leku Ciprofloxacin Kabi”).

Nastepujace leki beda w organizmie cztowieka oddziatywaé z lekiem Ciprofloxacin Kabi. Stosowanie
leku Ciprofloxacin Kabi jednoczesnie z tymi lekami moze wplywa¢ na ich dziatanie lecznicze. Moze
to rowniez zwigkszaé prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozgdanych.

Jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi:

- antagonisci witaminy K (np. warfaryna, acenokumarol, fenprokumon, fluindion) lub inne
doustne leki przeciwzakrzepowe (,,rozrzedzajace” krew);

- probenecyd (stosowany w dnie moczanowej);

- metotreksat (stosowany w niektdrych rodzajach raka, tuszczycy, reumatoidalnym zapaleniu
stawow);

- teofilina (stosowana w zaburzeniach oddechowych);

- tyzanidyna (stosowana w celu zmniejszenia nadmiernego napigcia mie$ni w stwardnieniu
rozsianym);

- olanzapina (lek przeciwpsychotyczny);

- klozapina (lek przeciwpsychotyczny);

- ropinirol (stosowany w chorobie Parkinsona);

- fenytoina (stosowana w padaczce);

- cyklosporyna (stosowana w chorobach skéry, reumatoidalnym zapaleniu stawdéw i po
przeszczepie);

- inne leki, ktére mogg wplywac na rytm serca: leki nalezace do grupy lekéw
przeciwarytmicznych (np. chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid, amiodaron, sotalol,
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dofetylid, ibutylid), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, niektore leki przeciwbakteryjne
(nalezace do grupy makrolidéw) lub niektére leki przeciwpsychotyczne;

- zolpidem (stosowany w zaburzeniach snu);

- metoklopramid (stosowany w nudnosciach i wymiotach);

- omeprazol (stosowany w leczeniu wrzodéw zotadka).

Ciprofloxacin Kabi moze zwigksza¢ stezenie nastgpujacych lekow we krwi:

- pentoksyfilina (stosowana w zaburzeniach krazenia);

- kofeina;

- duloksetyna (stosowana w depresji, neuropatii cukrzycowej lub nietrzymaniu moczu);
- lidokaina (stosowana w zaburzeniach rytmu serca lub do znieczulenia);

- syldenafil (stosowany np. w zaburzeniach erekcji);

- agomelatyna;

- glibenklamid (stosowany w cukrzycy).

Ciprofloxacin Kabi z jedzeniem i piciem
Pokarmy i napoje nie wplywaja na stosowanie leku Ciprofloxacin Kabi.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Zaleca si¢ unikanie stosowania leku Ciprofloxacin Kabi u kobiet w okresie cigzy.
Nie nalezy stosowa¢ leku Ciprofloxacin Kabi podczas karmienia piersig, poniewaz cyprofloksacyna
przenika do mleka ludzkiego i moze by¢ szkodliwa dla dziecka.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Ciprofloxacin Kabi moze spowodowaé ostabienie koncentracji. Mogg wystapi¢ dziatania niepozadane
zwigzane z uktadem nerwowym. Przed rozpoczeciem prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn, nalezy sprawdzic¢, jakie reakcje wystgpuja u pacjenta po zastosowaniu leku Ciprofloxacin
Kabi. W przypadku watpliwosci nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem.

Ciprofloxacin Kabi zawiera séd
Ten lek zawiera 347 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdych 100 ml objetosci.
Odpowiada to 17% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowaé Ciprofloxacin Kabi

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz wyjasni doktadnie, jakg dawke leku Ciprofloxacin Kabi nalezy stosowad, jak czesto i jak
dtugo. Bedzie to zalezato od rodzaju i cigzkosci zakazenia.

Jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nerek, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz
moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.

Leczenie trwa zwykle od 5 do 21 dni, ale w cigzkich zakazeniach moze by¢ dtuzsze.

Lekarz bedzie podawat kazda z dawek w powolnej infuzji dozylnej do krwi. Czas trwania infuzji
u dzieci wynosi 60 minut. U pacjentéw dorostych czas trwania infuzji leku Ciprofloxacin Kabi
400 mg/200 ml wynosi 60 minut, a leku Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml - 30 minut. Dzieki

powolnemu podawaniu infuzji mozna unikng¢ wystapienia nagtych dziatan niepozadanych.

Nalezy pamigtaé, aby podczas stosowania leku Ciprofloxacin Kabi pi¢ duzo ptynow.
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Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ciprofloxacin Kabi

Jesli pacjent otrzymat zbyt duzg dawke leku Ciprofloxacin Kabi, moga wystapié nastepujace objawy:
zawroty gltowy, drzenie, bol gtowy, zmeczenie, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej lub uczucie
splatania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli u pacjenta wystapig ktérekolwiek

z wymienionych objawéw.

Pominigcie zastosowania leku Ciprofloxacin Kabi
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ciprofloxacin Kabi

Wazne jest, aby nie przerywacé leczenia, nawet jesli po kilku dniach stosowania leku pacjent poczuje
si¢ lepiej. Jesli pacjent zbyt wezesnie przerwie stosowanie leku, zakazenie moze zostaé niedoleczone
i objawy zakazenia mogg powrécié lub nasili¢ si¢. Moze si¢ réwniez wytworzy¢ oporno$é na
antybiotyk.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizej przedstawiono najczesciej wystepujace dziatania niepozadane, ktdre pacjent moze rozpoznaé
samodzielnie.

Nalezy przerwaé stosowanie leku Ciprofloxacin Kabi i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
w celu rozwazenia leczenia innym antybiotykiem, jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z ponizszych
dziatan niepozadanych:

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow):
- drgawki (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i rodki ostrozno$ci”).

Rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow):

- ciezka, nagta reakcja alergiczna, ktérej towarzysza: ucisk w klatce piersiowej, zawroty glowy,
nudnosci lub omdlenia, lub zawroty glowy podczas wstawania (wstrzgs anafilaktyczny) (patrz
punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”);

- zerwanie Sciegna, zwlaszcza duzego Sciggna z tytu stawu skokowego (Sciegna Achillesa) (patrz
punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci”).

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentdéw):

- ciezka, nagta reakcja alergiczna, ktérej towarzysza: ucisk w klatce piersiowej, zawroty gtowy,
nudnosci lub omdlenia, lub zawroty gtowy podczas wstawania (reakcja anafilaktyczna) (patrz
punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”);

- oslabienie mig$ni, zapalenie $ciggna, co moze prowadzi¢ do zerwania $ciggna zwtaszcza duzego
Sciggna z tytu stawu skokowego (Sciggna Achillesa) (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci”);

- ciezka, zagrazajaca zyciu wysypka skorna, zwykle w postaci pecherzy lub wrzodéw w ustach,
gardle, nosie, oczach i na innych btonach sluzowych, takich jak narzady ptciowe, ktéra moze
rozwijac si¢ w rozlegte pecherze lub ztuszczanie naskoérka (zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskdrka).

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- nietypowe odczucia bélu, palenie, mrowienie, drgtwienie lub ostabienie mies$ni koficzyn
(neuropatia) (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci);

NL/H/0695/001-003/1A/039 6



- reakcja na lek powodujaca wysypke, goraczke, zapalenie narzgddw wewngtrznych, zaburzenia
hematologiczne i choroby ogdlnoustrojowe (zespdt DRESS - polekowa reakcja z eozynofilia
i objawami ogo6lnymi, AGEP - ostra uogdlniona osutka krostkowa);

- zespot chorobowy zwigzany z zaburzeniem wydalania wody z organizmu i zmniejszeniem
stezenia sodu we krwi (SIADH, ang. syndrome of inappropriate secretion of antidiuretic
hormone).

Inne dziatania niepozadane obserwowane podczas leczenia lekiem Ciprofloxacin Kabi zostaty
wymienione ponizej zgodnie z czestoscig ich wystepowania.

Czqsto (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentéw):
nudnodci, biegunka, wymioty;
- bdle stawow, zapalenia stawdéw u dzieci;
- reakcja w miejscu wstrzykniecia, wysypka;
- przemijajace zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz (rodzaj enzymow).

Nlezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentdw):
bdle stawdw u pacjentéw dorostych;

- nadkazenia gtzybicze;

- duze stezenie eozynofili (rodzaj biatych krwinek), zwigkszenie lub zmniejszenie stezenia
czynnika krzepnigcia krwi (plytek krwi);

- zmniejszenie apetytu, utrata apetytu (jadtowstret);

- nadmierna aktywnos$¢, pobudzenie, splatanie, dezorientacja, omamys;

- bol glowy, zawroty gtowy, problemy ze snem, zaburzenia smaku, ktucie, nadmierna wrazliwos¢
na bodZce czuciowe, drgawki (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”), uczucie
wirowania;

- zaburzenia widzenia, w tym podwojne widzenie;

- utrata stuchu;

- przyspieszone bicie serca (tachykardia);

- rozszerzenie naczyn krwionos$nych, niskie ci$nienie krwi;

- bdl zotadka, zaburzenia trawienia, takie jak rozstrdj zotadka (niestrawno$é, zgaga), wiatry;

- zaburzenia czynnosci watroby, podwyzszone stezenie jednej z substancji we krwi (bilirubiny),
zottaczka (z6ttaczka zastoinowa);

- swedzenie, pokrzywka;

- ostabienie czynnosci nerek, niewydolnos¢ nerek;

- bdle migsni i kosci, zte samopoczucie (ostabienie), gorgczka, zatrzymanie ptynow;

- zwiekszona aktywnos$¢ fosfatazy zasadowej we krwi (szczegdlna substancja we krwi).

Rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentéw):

- bol migsni, zapalenie stawdw, zwigkszone napiecie migsni, skurcze;

- zapalenie jelita (okreznicy) zwigzane ze stosowaniem antybiotykdw (rzadko moze by¢
$miertelne) (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”);

- zmiana liczby krwinek (leukopenia, leukocytoza, neutropenia, niedokrwisto$¢), zmniejszenie
liczby czerwonych i biatych krwinek oraz plytek (pancytopenia), ktére moze by¢ smiertelne,
zahamowanie czynnosci szpiku, ktore rdwniez moze by¢ $miertelne (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia
i $rodki ostroznosci”);

- reakcja alergiczna, obrzek (opuchlizna) lub szybkie puchnigcie skéry i blon sluzowych (obrzgk
naczynioruchowy);

- podwyzszone stezenie cukru we krwi (hiperglikemia);

- obnizone stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci”);

- reakcje lekowe, niezwyklte sny, depresja (mogace prowadzi¢ do mysli samobdjczych, préb
samobdjczych lub samobdjstw), zaburzenia psychiczne (reakcje psychotyczne mogace
prowadzi¢ do mysli samobojczych, prob samobdjczych lub samobdjstw) (patrz punkt 2
,,Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci”);

- nadmierna wrazliwo$¢ na bodzce czuciowe, drzenie, migrena, zaburzenie zmystu powonienia
(zaburzenia wechu);
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- szumy uszne, zaburzenia stuchu;

- omdlenia, zapalenie naczyn krwionosnych (zapalenie zyt);

- skrécenie oddechu z objawami astmatycznymi;

- zapalenie trzustki;

- zapalenie watroby, obumieranie komérek watroby (martwica watroby) bardzo rzadko
prowadzace do niewydolnosci watroby;

- wrazliwos¢ na Swiatto (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci”), niewielkie, punktowe
krwawienia podskorne (wybroczyny);

- krew lub krysztaty w moczu (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”), zapalenie
uktadu moczowego;

- nadmierne pocenie sig;

- podwyZszone st¢zenie enzymu - amylazy.

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentéw):

- szczegblne zmniejszenie si¢ liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$é hemolityczna),
niebezpieczne zmniejszenie si¢ liczby biatych krwinek (agranulocytoza), mogace zagrazac
zyciu (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”);

- reakcja alergiczna nazywana zespotem choroby posurowiczej (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia
i $rodki ostroznosci”);

- zaburzenia koordynacji, niestabilny chéd, ucisk na mézg (nadcisnienie wewnatrzczaszkowe
i guz rzekomy mozgu);

- zaburzone widzenie kolorow;

- niewielkie ciemne kropki widoczne pod skérg lub wysypki;

- nasilenie objawéw miastenii (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Czesto$¢é nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- uczucie silnego podekscytowania (mania) lub uczucie duzego optymizmu i nadaktywnosé
(hipomania);

- nietypowe przyspieszenie czgstosci rytmu serca, zagrazajacy zyciu nieregularny rytm serca,
zaburzenia rytmu serca (zwane wydtuzeniem odstepu QT, widoczne w zapisie EKG, czyli
w elektrokardiogramie);

- wplyw na krzepnigcie krwi (u pacjentow, ktorzy stosujg antagonistow witaminy K);

- utrata przytomnosci z powodu powaznego spadku poziomu cukru we krwi ($pigczka
hipoglikemiczna). Patrz punkt 2.

Podawanie antybiotykéw chinolonowych i fluorochinolonowych, w niektdrych przypadkach
niezaleznie od istniejacych wezesniej czynnikow ryzyka, bardzo rzadko powodowato dtugotrwate
(utrzymujgce si¢ przez miesigce lub lata) lub trwate dziatania niepozadane leku, takie jak zapalenie
Sciegien, zerwanie $ciggna, bol stawow, bol koniczyn, trudnosci w chodzeniu, nieprawidtowe odczucia,
takie jak ktucie, mrowienie, faskotanie, pieczenie, drgtwienie lub bdl (neuropatia), depresja,
zmeczenie, zaburzenia snu, zaburzenia pamieci oraz zaburzenia stuchu, wzroku, smaku i wechu.

U pacjentéw otrzymujacych fluorochinolony zgtaszano przypadki poszerzenia i ostabienia $ciany
tetnicy lub rozerwania $ciany tetnicy (tgtniaka i rozwarstwienia), ktore mogg zakonczy¢ sie
peknieciem i doprowadzi¢ do zgonu, a takze przypadki niedomykalnosci zastawek serca. Patrz tez
punkt 2.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
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Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Ciprofloxacin Kabi
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,,Termin
waznos$ci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

Przechowywa¢ worek infuzyjny w worku zewnetrznym az do momentu uzycia, w celu ochrony przed
$wiatltem.

Przechowywa¢ butelke do infuzji w opakowaniu zewnetrznym az do momentu uzycia, w celu ochrony
przed $wiattem.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ciprofloxacin Kabi

- Substancjg czynng leku jest cyprofloksacyna (w postaci wodorosiarczanu).

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas siarkowy, sodu wodorotlenek do ustalenia pH, woda
do wstrzykiwan.

Jak wyglada Ciprofloxacin Kabi i co zawiera opakowanie

Ciprofloxacin Kabi to jalowy, klarowny, bezbarwny roztwér do infuzji.

Roztwdr znajduje si¢ w przezroczystym, rozciggliwym poliolefinowym worku umieszczonym
w aluminiowym worku zewnetrznym (worki Freeflex) lub w polietylenowej butelce (KabiPac),
w tekturowym pudetku.

Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml, roztwér do infuzji
50 ml roztworu zawiera 100 mg cyprofloksacyny.
Wielkosci opakowan:

1,5, 10, 20, 30 lub 40 workow;

1,5, 10, 20, 30 lub 40 butelek.

Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml, roztwér do infuzji
100 ml roztworu zawiera 200 mg cyprofloksacyny.
Wielkosci opakowan:

1,5, 10, 20, 30 lub 40 workdows;

1, 5, 10, 20, 30 lub 40 butelek.
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Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml, roztwér do infuzji
200 ml roztworu zawiera 400 mg cyprofloksacyny.
Wielkos$ci opakowan:

1,5, 10, 20, 30 lub 40 workow;
1,5, 10, 20, 30 lub 40 butelek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H.

Niemcy

Wytwoérca

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Wytwornia Ptynow Infuzyjnych

ul. Sienkiewicza 25

99-300 Kutno

Fresenius Kabi Norge AS

Svinesundsveien 80

NO-1788 Halden
Norwegia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Ten produkt leczniczy jest dopuszezony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Austria: Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml, -200 mg/ 100 ml, -400 mg/200 ml
Infusionslésung

Belgia: Ciprofloxacin Fresenius Kabi 200 mg/100 ml, -400 mg/200 ml solution pour
perfusion/Infusionsldsung/ oplossing voor intraveneuze infusie

Cypr: Ciprofloxacin Kabi 200mg/100ml, -400 mg/ 200 ml didAvpa yo. Eyyoon

Czechy: Ciprofloxacin Kabi 200 mg/ 100 ml, -400 mg/200 ml infuzni roztok

Dania: Ciprofloxacin Fresenius Kabi 2 mg/ml infusionsveske

Finlandia: Ciprofloxacin Fresenius Kabi 2 mg/ml infuusioneste, liuos

Grecja: Ciprofloxacin Kabi 200 mg/ 100 ml, -400 mg/200 ml G opa yio. £yyoon

Hiszpania: Ciprofloxacin Kabi 2 mg/ml solucién para perfusiéon EFG

Holandia: Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml, -200 mg/ 100 ml, -400 mg/200 ml
oplossing voor infusie

Niemcy: Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml, -200 mg/100 ml, 400 mg/200 ml
Infusionslésung

Polska: Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml, -200 mg/100 ml, -400 mg/200 ml, roztwor
do infuzji

Portugalia: Ciprofloxacina Kabi

Stowacja: Ciprofloxacin Kabi 200 mg/ 100 ml, -400 mg/200 ml infizny roztok

Szwecja: Ciprofloxacin Fresenius Kabi 2 mg/ml infusionsvétska, 16sning

Wegty: Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml, -400 mg/200 ml oldatos infizid

Wielka Brytania: Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml, -200 mg/ 100 ml, -400 mg/200 ml solution
for infusion

Wiochy: Ciprofloxacin Kabi
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Porady - ksztalcenie medyczne

Antybiotyki sg stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych. Nie dziatajg w zakazeniach wirusowych.
Antybiotyki nalezy stosowaé w chorobach, w ktorych lekarz je zalecit. Pomimo dziatania
antybiotykéw, niektore bakterie moga przetrwac lub rozmnozy¢ sie. To zjawisko jest nazywane
opornoscig: niekiedy leczenie antybiotykiem staje si¢ nieskuteczne.

Niewlasciwe uzycie antybiotykdw zwigksza opornosé. Mozna nawet spowodowac, ze bakterie
uodpornig si¢ i wydtuzy si¢ leczenie czy zmniejszy skuteczno$¢ antybiotyku, jezeli pacjent nie
zastosuje si¢ do zalecen lekarza dotyczacych:

- wielkosci dawki;

- czestosci stosowania;

- diugosci okresu leczenia.

W konsekwencji, Zeby zachowaé skuteczno$é tego leku nalezy:

1 — stosowaé antybiotyk tylko wtedy, gdy przepisze go lekarz;

2 — S$cisle przestrzega¢ zalecen lekarskich;

3 — nie stosowaé antybiotyku ponownie bez zalecenia lekarza, nawet jesli aktualna choroba jest
podobna do choroby, na ktéra antybiotyk zostat przepisany;

4 — nigdy nie dawa¢ antybiotyku innej osobie, gdyz w przypadku jej choroby moze okazaé sie
niewtasciwy;

5 — po zakonczeniu leczenia zwroci¢ niezuzyty lek do apteki, zeby zostat whasciwie usuniety.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Ciprofloxacin Kabi nalezy podawaé¢ w infuzji dozylne;j.

Czas trwania infuzji u dzieci wynosi 60 minut. U pacjentéw dorostych czas trwania infuzji leku
Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml wynosi 60 minut, a leku Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml —
30 minut. Powolna infuzja do duzego naczynia zylnego zminimalizuje dyskomfort pacjenta

i zmniejszy ryzyko podraznienia zyt. Roztwér do infuzji mozna podawaé bezposrednio

lub po zmieszaniu z innymi zgodnymi roztworami do infuzji.

Jezeli nie potwierdzono zgodno$ci z innymi roztworami do infuzji lub lekami, roztwér do infuzji
nalezy podawaé osobno. Widoczne oznaki niezgodnosci to np. wytracanie osadu, zmetnienie
lub odbarwienie.

Niezgodnos¢ wystepuje dla wszystkich roztwordw do infuzji lub lekow, ktére sg fizycznie lub
chemicznie niestabilne w pH roztworu (np. penicyliny, roztwory heparyny), szczegélnie po
zmieszaniu z roztworami, ktérych pH dostosowano do alkalicznego (pH roztworu do infuzji
cyprofloksacyny: 4,0-4,9).

Po poczatkowym podawaniu dozylnym, leczenie mozna takze kontynuowaé podajac antybiotyk
doustnie.

I‘Jyre r Rejestracjj,

ZATWIERDZO NE bezpieczenstwalf makoterapii
Zgodme z Decyzjq Freseniys I9Ka
CC‘% é()if;p?/ﬂ/f)? [7/
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