Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Proxacin 250, 250 mg, tabletki powlekane
Proxacin 500, 500 mg, tabletki powlekane

Ciprofloxacinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Proxacin 250 i Proxacin 500 i w jakim celu si¢ go stosuje

Leki Proxacin 250 i Proxacin 500 zawierajg antybiotyk z grupy fluorochinolonéw - cyprofloksacyne.
Cyprofloksacyna dziala niszczac bakterie powodujace zakazenia. Dziata tylko na okreslone szczepy
bakterii.

Dorosli

e Zakazenia dolnych drog oddechowych wywotane przez bakterie Gram-ujemne:

- zaostrzenie przewleklej obturacyjnej choroby ptuc produkty Proxacin 250 i Proxacin 500
nalezy stosowac¢ tylko wtedy, gdy uzycie innych lekow przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych zakazen uzna si¢ za niewtasciwe;

- zakazenia plucno-oskrzelowe w przebiegu mukowiscydozy lub rozstrzenie oskrzeli;

- pozaszpitalne zapalenie ptuc.

e Przewlekle ropne zapalenie ucha srodkowego.

e Zaostrzenie o cigzkim przebiegu przewlektego zapalenia zatok, szczegdlnie wywotane przez
bakterie Gram-ujemne.

e Niepowiklane ostre zapalenie pecherza moczowego. W niepowiklanym zapaleniu pgcherza
moczowego produkty Proxacin 250 i Proxacin 500 nalezy stosowac¢ tylko wtedy, gdy uzycie
innych lekow przeciwbakteryjnych powszechnie zalecanych do leczenia tych zakazen uzna sig
za niewlasciwe.

e Ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek

e Powiktane zakazenia uktadu moczowego

e Bakteryjne zapalenie gruczotu krokowego



e Zakazenia uktadu moczowo-plciowego:

- rzezaczkowe zapalenie cewki moczowej lub szyjki macicy, wywotane przez wrazliwe
szczepy Neisseria gonorrhoeae;

- zapalenie jadra i najadrza, w tym wywolane przez wrazliwe szczepy Neisseria
gonorrhoeae;

- zapalenie narzadéw miednicy mniejszej, w tym wywotane przez wrazliwe szczepy
Neisseria gonorrhoeae.

Zakazenia uktadu pokarmowego (np. biegunka podréznych).

Zakazenia w obregbie jamy brzuszne;.

Zakazenia skory i1 tkanek mickkich wywotane przez bakterie Gram-ujemne.

Ztosliwe zapalenie ucha zewnetrznego.

Zakazenia koS$ci i stawow.

Zapobieganie inwazyjnym zakazeniom wywolanym przez Neisseria meningitidis.
e Plucna posta¢ waglika (zapobieganie zakazeniom po kontakcie z bakteriami i leczenie).

Cyprofloksacyne mozna stosowaé w leczeniu pacjentdOw z neutropenig z goraczka, ktdra

przypuszczalnie jest skutkiem zakazenia bakteryjnego.

Dzieci i mlodziez
e Zakazenia ptucno-oskrzelowe wywotane przez Pseudomonas aeruginosa u pacjentow z
mukowiscydoza.
e Powiktane zakazenia uktadu moczowego oraz ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek.
e Plucna posta¢ waglika (zapobieganie zakazeniom po kontakcie z bakteriami i leczenie).

Cyprofloksacyne mozna takze zastosowac do leczenia cigzkich zakazen u dzieci i mtodziezy, jezeli
uzna si¢ to za konieczne.

Leczenie powinni zaleca¢ wylacznie lekarze, ktorzy maja doswiadczenie w leczeniu mukowiscydozy
1 (lub) ciezkich zakazen u dzieci i mlodziezy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem lekow Proxacin 250 i Proxacin 500

Kiedy nie stosowac lekow Proxacin 250 i Proxacin 500:

- jesli pacjent ma uczulenie na cyprofloksacyng, na inne leki z grupy chinolonéw lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.);

- jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie tyzanidyne — patrz punkt 2. ,,Lek Proxacin 250
i Proxacin 500 a inne leki”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Proxacin 250 i Proxacin 500 nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Nie nalezy przyjmowac lekéw przeciwbakteryjnych zawierajgcych fluorochinolony lub chinolony,

w tym lekow Proxacin 250 i Proxacin 500, jesli u pacjenta wystapilo w przeszlosci jakiekolwiek
cigzkie dzialanie niepozadane podczas przyjmowania chinolonu lub fluorochinolonu. W takiej sytuacji
nalezy jak najszybciej poinformowac lekarza.

Przed podaniem leku Proxacin 250 i Proxacin 500 nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli:

- u pacjenta wystepowaly kiedykolwiek problemy z nerkami, poniewaz moze by¢ konieczna
zmiana leczenia;

- pacjent choruje na padaczke lub ma inne zaburzenia neurologiczne;

- u pacjenta wystepowaly w przesztosci problemy ze $ciggnami podczas leczenia takimi
antybiotykami, jak Proxacin 250 i Proxacin 500;

- pacjent choruje na cukrzyce - po zastosowaniu cyprofloksacyny u pacjenta moze znacznie
zmniejszy¢ sie stezenie cukru (wystapic tzw. hipoglikemia) — patrz tez ponizej i punkt 4;

- pacjent choruje na miasteni¢ (rodzaj ostabienia migéni) - moga nasili¢ si¢ jej objawy;



- pacjent ma zaburzenia serca. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania tego typu lekow,
jesli: u pacjenta stwierdzono wrodzone lub wystepujace w rodzinie wydtuzenie odstepu QT
(widoczne w zapisie EKG — badaniu aktywnosci elektrycznej serca); u pacjenta stwierdzono
zaburzenia rownowagi elektrolitowej we krwi (zwtaszcza mate stgzenie potasu i magnezu we
krwi); pacjent ma bardzo wolny rytm serca (zwany bradykardia); pacjent ma staba prace serca
(niewydolnos¢ serca); pacjent przebyl zawal migsnia sercowego; pacjent jest kobieta lub osoba
w podesztym wieku; pacjent stosuje inne leki mogace powodowaé zmiany w zapisie EKG
(patrz punkt 2. ,,Lek Proxacin 250 i Proxacin 500 a inne leki”);

- u pacjenta lub w jego rodzinie wystepuje niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j
(G6PD), nalezy poinformowac o tym lekarza - po zastosowaniu cyprofloksacyny moze wystapié¢
niedokrwistos¢ (anemia);

- u pacjenta stwierdzono poszerzenie duzego naczynia krwiono$nego (tetniak aorty lub duzej
tetnicy obwodowe;j);

- w przesztosci wystapito u pacjenta rozwarstwienie aorty (rozdarcie $ciany aorty);

- u pacjenta stwierdzono niedomykalnos¢ zastawek serca;

- w rodzinie wystepowaly przypadki t¢tniaka aorty lub rozwarstwienia aorty albo wrodzone;j
choroby zastawki serca, czy tez inne czynniki ryzyka lub stany predysponujace (np. choroby
tkanki tacznej takie jak zespot Marfana Iub posta¢ naczyniowa zespotu Ehlersa-Danlosa, zespot
Turnera, zespo6t Sjogrena [choroba zapalna o podtozu autoimmunologicznym], lub choroby
naczyn krwiono$nych takie jak zapalenie tetnic Takayasu, olbrzymiokomorkowe zapalenie
tetnic, choroba Behceta, nadci$nienie tetnicze lub potwierdzona miazdzyca tetnic, reumatoidalne
zapalenie stawow [choroba stawdw] lub zapalenie wsierdzia [zakazenie serca)].

W leczeniu niektorych zakazen uktadu moczowo-plciowego lekarz moze dodatkowo, oprocz
cyprofloksacyny, przepisa¢ inny antybiotyk. Jesli u pacjenta nie nastapi poprawa stanu zdrowia po
trzech dniach leczenia, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Podczas stosowania lekow Proxacin 250 i Proxacin 500

Jezeli podczas stosowania leku Proxacin 250 lub Proxacin 500 wystapi ktorykolwiek z ponizszych
objawow, nalezy natychmiast powiedzieé o tym lekarzowi. Lekarz zadecyduje, czy trzeba przerwac
stosowanie tych lekow.

- Ciezka, nagla reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna lub wstrzgs, obrzgk
naczynioruchowy). Jest to mato prawdopodobne, ale nawet po przyjeciu pierwszej dawki moze
wystapi€ cigzka reakcja alergiczna, z nastgpujgcymi objawami: ucisk w klatce piersiowe;j,
zawroty glowy, nudnosci, omdlenia lub zawroty glowy podczas wstawania. Jezeli tak si¢
stanie, nalezy przerwac stosowanie lekéw Proxacin 250 i Proxacin 500 i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Dlugotrwale, zaburzajace sprawnos¢ i potencjalnie nieodwracalne ciezkie dzialania
niepozadane
Leki przeciwbakteryjne zawierajace fluorochinolony/chinolony, w tym leki Proxacin 250
1 Proxacin 500, byly zwigzane z bardzo rzadkimi, ale cigzkimi dzialaniami niepozadanymi.
Niektore z nich byly dtugotrwate (utrzymujgce si¢ przez miesiagce lub lata), uposledzajace lub
potencjalnie niecodwracalne. Nalezg do nich: zapalenie $ciggien, zerwanie §ciggna, bol stawow,
bol konczyn, trudnosci w chodzeniu, nieprawidtowe odczucia, takie jak klucie, mrowienie,
laskotanie, drgtwienie lub bdl (neuropatia), zmeczenie, zaburzenia pamigci i koncentracji, skutki
dla zdrowia psychicznego (ktore moga obejmowac zaburzenia snu, Igk, napad paniki, depresje i
mysli samobojcze) oraz zaburzenia stuchu, wzroku, smaku i wechu.
Jesli po przyjeciu lekow Proxacin 250 lub Proxacin 500 wystapi ktorekolwiek z tych dziatan
niepozadanych nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed kontynuacja leczenia.
Pacjent i lekarz zdecyduja, czy kontynuowac¢ leczenie, bioragc rowniez pod uwagg antybiotyki
Z innej grupy.



Rzadko moze wystapi¢ bél i obrzek stawow oraz stan zapalny lub zerwanie $ciegien.
Ryzyko jest zwigkszone u 0s6b w podesztym wieku (powyzej 60 lat), po przeszczepie narzadu,
w przypadku wystepowania probleméw z nerkami lub leczenia kortykosteroidami. Stan zapalny
1 zerwania §ciggien mogg wystapi¢ w ciagu pierwszych 48 godzin leczenia, a nawet do kilku
miesiecy po przerwaniu leczenia lekiem Proxacin 250 lub Proxacin 500. Po wystapieniu
pierwszych objawach boélu lub stanu zapalnego Sciggna (na przyktad w stawie skokowym,
nadgarstku, fokciu, barku lub kolanie) nalezy przerwaé przyjmowanie lekow Proxacin 250 lub
Proxacin 500, skontaktowac si¢ z lekarzem i odcigzy¢ bolacy obszar. Nalezy unikac¢
nadmiernego wysitku, poniewaz moze to zwickszy¢ ryzyko zerwania $ciegna.

Jesli pacjent choruje na padaczke lub ma inne schorzenia neurologiczne, takie jak:
niedokrwienie mézgu (niewystarczajacy dopltyw krwi do moézgu) lub udar, moga wystapic¢
objawy niepozadane ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego. Jesli wystgpig drgawki, nalezy
natychmiast przerwac stosowanie lekow Proxacin 250 i Proxacin 500 i skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Po pierwszym przyjeciu leku Proxacin 250 lub Proxacin 500 moga wystapi¢ reakcje
psychiczne. Jesli u pacjenta wystepuje depresja lub psychoza, objawy tych chorob moga si¢
nasila¢ podczas stosowania lekow Proxacin 250 i Proxacin 500. Rzadko depresja lub psychoza
mogg rozwing¢ si¢ do stadium mysli samobdjczych, mogacych prowadzi¢ do prob
samobdjczych lub samobojstwa. Jesli tak si¢ stanie, nalezy przerwac stosowanie lekéw Proxacin
250 i Proxacin 500 i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

U pacjenta mogg rzadko wystgpi¢ objawy uszkodzenia nerwow (neuropatii), takie jak bol,
pieczenie, mrowienie, drgtwienie i (lub) ostabienie, zwlaszcza stop i nég oraz dtoni i rak.

W takim przypadku nalezy przerwac przyjmowanie leku Proxacin 250 lub Proxacin 500

1 natychmiast poinformowac lekarza, aby zapobiec rozwojowi potencjalnie nieodwracalne;j
choroby.

Antybiotyki chinolonowe moga powodowaé zwigkszenie stgzenia cukru we krwi powyzej
normy (hiperglikemig¢) lub zmniejszenie stezenia cukru we krwi ponizej normy (hipoglikemie)
mogace w cig¢zkich przypadkach prowadzi¢ do utraty przytomnosci (§piaczki hipoglikemicznej)
(patrz punkt 4). Jest to wazne dla pacjentow chorych na cukrzyce. U chorych na cukrzyce zaleca
si¢ uwazne kontrolowanie st¢zenia cukru we krwi. Jesli u pacjenta wystapi zmniejszenie
stezenia cukru we krwi ponizej normy (hipoglikemia), nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Podczas przyjmowania antybiotykow, w tym lekow Proxacin 250 i Proxacin 500, lub nawet
przez kilka tygodni po zakonczeniu leczenia, moze pojawi¢ si¢ biegunka. Jezeli bedzie ona
cigzka lub uporczywa, albo pacjent zauwazy krew lub §luz w stolcu, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze to zagraza¢ zyciu. Nie
nalezy wtedy przyjmowac lekow, ktére hamuja lub spowalniajg ruchy jelit i nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jezeli pacjent oddaje probke krwi lub moczu do analizy, powinien poinformowac¢ lekarza lub
personel laboratorium o stosowaniu lekéw Proxacin 250 i Proxacin 500.

Jezeli pacjent ma problemy z nerkami, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz moze by¢
konieczna modyfikacja dawki leku.

Zaburzenia widzenia lub inne dolegliwo$ci dotyczace oczu, nalezy niezwlocznie
skonsultowac z okulistg.

Leki Proxacin 250 i Proxacin 500 moga spowodowac¢ uszkodzenie watroby. Jesli pacjent
zauwazy ktorykolwiek z takich objawow, jak: utrata apetytu, zéttaczka (zazotcenie skory),
ciemne zabarwienie moczu, swedzenie skory lub drazliwo$¢ zotadka, nalezy przerwac
stosowanie leku i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
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- Leki Proxacin 250 i Proxacin 500 moga zmniejsza¢ liczbe biatych krwinek, co moze
powodowaé zmniejszenie odpornoS$ci na zakazenia. Jezeli pacjent zauwazy, ze podczas
zakazenia wystepuja takie objawy jak: goraczka i silne pogorszenie stanu ogdlnego lub
goragczka z miejscowymi objawami zakazenia, takimi jak: bol gardta, krtani, jamy ustnej i
problemy z uktadem moczowym, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz zleci
badanie krwi, zeby sprawdzi¢, czy nie doszto do zmniejszenia liczby biatych krwinek
(agranulocytozy). Nalezy pamictaé, zeby poinformowac lekarza o przyjmowaniu tego leku.

- Podczas przyjmowania lekéw Proxacin 250 i Proxacin 500 skora staje si¢ bardziej wrazliwa na
$wiatlo stoneczne i promieniowanie ultrafioletowe (UV). Nalezy unika¢ narazenia na silne
$wiatlo stoneczne lub sztuczne promienie UV (np. w solarium)

- W przypadku wystapienia naglego silnego bolu brzucha, plecéw lub w klatce piersiowej, ktory
moze by¢ objawem tetniaka i rozwarstwienia aorty, nalezy si¢ natychmiast zgltosi¢ do oddziatu
ratunkowego. Ryzyko wystapienia tych zmian moze by¢ wyzsze w przypadku leczenia
uktadowymi kortykosteroidami.

- W przypadku wystgpienia nagtych dusznosci, zwtaszcza po potozeniu si¢ do 16zka, Iub
zaobserwowania obrze¢ku kostek, stop lub brzucha albo pojawienia si¢ kotatania serca (uczucia
przyspieszonego lub nieregularnego bicia serca) nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza.

Lek Proxacin 250 i Proxacin 500 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie stosowac leku Proxacin 250 ani Proxacin 500 jednoczes$nie z tyzanidyna, poniewaz moze to
powodowac objawy niepozadane, takie jak niskie ci§nienie krwi i sennos$¢ (patrz punkt 2 , Kiedy nie
stosowac leku Proxacin 250 i Proxacin 500”)

Wymienione ponizej leki beda w organizmie cztowieka wchodzi¢ w interakcje z lekami Proxacin 250
i Proxacin 500.

Przyjmowanie leku Proxacin 250 lub Proxacin 500 jednocze$nie z tymi lekami moze wptywac na ich
dziatanie lecznicze. Moze to rowniez zwigkszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia objawow
niepozadanych.

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

- antagonisci witaminy K (np. warfaryna, acenokumarol, fenprokumon, fluindion) lub inny
doustny lek przeciwzakrzepowy (,,rozrzedzajacy” krew);

- probenecyd (lek stosowany w dnie moczanowej);

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

- teofilina (lek stosowany w zaburzeniach oddechowych);

- tyzanidyna (lek zmniejszajacy nadmierne napigcie mig$ni w stwardnieniu rozsianym);

- olanzapina (lek przeciwpsychotyczny);

- klozapina (lek przeciwpsychotyczny);

- ropinirol (Iek stosowany w chorobie Parkinsona);

- fenytoina (lek stosowany w padaczce);

- metoklopramid (lek stosowany w nudnosciach i wymiotach);

- cyklosporyna (lek stosowany w chorobach skoérnych, reumatoidalnym zapaleniu stawow i po
przeszczepieniu narzadow);

- inne leki, ktore moga wptywac na rytm serca: leki nalezace do grupy lekow
przciwarytmicznych (np. chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid, amiodaron, sotalol,
dofetylid, ibutylid), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, niektore leki przeciwbakteryjne
(nalezace do grupy makrolidow), niektore leki przeciwpsychotyczne.

- zolpidem (lek stosowany w bezsennosci).




Leki Proxacin 250 i Proxacin 500 moga zwigksza¢ we krwi stgzenie nastepujacych lekow:

- pentoksyfilina (lek stosowany w zaburzeniach krazenia);

- kofeina;

- duloksetyna (lek stosowany w depresji, neuropatii cukrzycowej oraz nietrzymaniu moczu);
- lidokaina (lek stosowany w schorzeniach serca i w anestezjologii);

- syldenafil (lek stosowany np. w zaburzeniach erekcji);

- agomelatyna (lek stosowany w depres;ji).

Niektore leki ostabiaja dziatanie lekéw Proxacin 250 i Proxacin 500. Nalezy poinformowac lekarza,

jesli pacjent je stosuje lub zamierza zastosowac:

- leki zobojetniajace sok zotadkowy;

- omeprazol (lek stosowany w chorobie wrzodowej zotadka);

- srodki stuzace do uzupehienia sktadnikow mineralnych;

- sukralfat;

- polimerowe zwigzki wigzace fosfor (np. sewelamer lub weglan lantanu);

- leki zawierajgce wapn, magnez, glin lub zelazo lub $rodki stosowane w celu uzupetnienia tych
sktadnikow.

Jezeli zastosowanie tych lekow jest konieczne, to lek Proxacin 250 lub Proxacin 500 nalezy przyjac

okoto dwie godziny przed ich zastosowaniem lub po uptywie co najmniej czterech godzin po ich

przyjeciu.

Stosowanie lekéw Proxacin 250 i Proxacin 500 z jedzeniem i piciem

Jezeli lek Proxacin nie jest przyjmowany w czasie positkow nie nalezy w czasie przyjmowania tabletki
jes¢ ani pi¢ zadnych produktow nabiatlowych (takich jak mleko czy jogurt) ani napojow z dodatkiem
wapnia (np. sok pomaranczowy wzbogacony w wapn), poniewaz moze to wplywac na oslabienie
wchlanianie substancji czynne;j.

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

Najlepiej unika¢ stosowania lekéw Proxacin 250 i Proxacin 500 w czasie cigzy.

Nie nalezy przyjmowac leku Proxacin 250 ani Proxacin 500 podczas karmienia piersia, poniewaz
cyprofloksacyna przenika do mleka matki i moze by¢ szkodliwa dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Leki Proxacin 250 i Proxacin 500 moga spowodowac ostabienie koncentracji. Moga wystapi¢ pewne
dziatania niepozadane, wptywajace na uktad nerwowy. Zanim pacjent rozpocznie prowadzenie
pojazdu lub obstugiwanie maszyny, powinien sprawdzi¢, jak reaguje na przyjmowany leku

Proxacin 250 lub Proxacin 500. W przypadku watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Proxacin 250 i Proxacin 500 zawieraja s6d

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowa¢é Proxacin 250 i Proxacin 500

Lekarz wyjasni doktadnie, jakg dawke leku Proxacin 250 lub Proxacin 500 nalezy stosowac¢, jak czesto
przyjmowac lek i jak dlugo kontynuowac leczenie. Bedzie to zalezato od rodzaju zakazenia i jego
cigzkoscli.

Jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moze
by¢ konieczna zmiana dawki.

Leczenie trwa zwykle od 5 do 21 dni, ale w cigzkich zakazeniach moze by¢ dluzsze.
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Tabletki nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci co do liczby
stosowanych tabletek i sposobu przyjmowania lekéw Proxacin 250 lub Proxacin 500 nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

o Tabletki nalezy potykac, popijajac duza iloscia ptynu, np. szklanka wody. Tabletek nie nalezy
rozgryzaé, poniewaz majg nieprzyjemny smak.

. Najlepiej przyjmowac tabletki mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia.

. Tabletki mozna przyjmowaé w porze positku lub miedzy positkami. Wapn, ktéry wchodzi w

sktad positku nie ma istotnego wptywu na wchtanianie. Nie nalezy jednak przyjmowac leku
Proxacin 250 i Proxacin 500 z produktami nabiatowymi, takimi jak mleko czy jogurt ani ze
wzbogacanymi sokami owocowymi (np. sok pomaranczowy wzbogacany w wapn).

. Nalezy pamic¢tac, aby podczas catego okresu przyjmowania leku Proxacin 250 lub Proxacin
500 pi¢ duzo ptynow.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Proxacin 250 lub Proxacin 500

Jezeli pacjent zastosowat dawke wigksza niz zalecana, nalezy natychmiast zwrdcic¢ si¢ 0 pomoc
lekarska. W miar¢ mozliwos$ci nalezy wzia¢ ze sobg tabletki lub opakowanie, aby pokazac je
lekarzowi.

Pominie¢cie zastosowania leku Proxacin 250 lub Proxacin 500

Nalezy jak najszybciej przyjac zalecong dawke, a nastgpnie kontynuowac leczenie zgodnie z tym, co
przepisat lekarz. Jezeli jednak zbliza si¢ pora przyjmowania nastepnej dawki, nie nalezy uzupetniac
pominigtej dawki, tylko przyjac kolejna, jak zwykle.

Nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki w celu uzupetnienia dawki pomini¢tej. Wazne jest, aby przyjac
wszystkie zalecone przez lekarza tabletki.

Przerwanie stosowania leku Proxacin 250 lub Proxacin 500

Wazne jest, aby nie przerywac leczenia, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej po kilku dniach
stosowania leku. Jesli pacjent zbyt wczesnie przerwie stosowanie leku, zakazenie moze zostaé
niewyleczone, a jego objawy moga powrdcic lub nasili¢ si¢. Moze si¢ rowniez wytworzy¢ opornosc
bakterii na antybiotyk.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Najpowazniejsze dzialania niepozadane obserwowane podczas leczenia tym lekiem sg wymienione
ponizej:

W przypadku zauwazenia ponizszych objawow nalezy zaprzesta¢ przyjmowania lekow
Proxacin 250 i Proxacin 500 i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢
konieczne zastosowanie innego antybiotyku.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapic¢ nie czgsciej nizu 1 na
1 000 pacjentoéw):
- drgawki (patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci”).



Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapic rzadziej nizu 1 na

10 000 pacjentow):

- cigzka, nagta reakcja alergiczna z objawami takimi jak ucisk w klatce piersiowej, zawroty
glowy, nudnosci lub omdlenie lub zawroty glowy podczas wstawania (reakcja anafilaktyczna/
wstrzas anafilaktyczny) (patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”);

- ostabienie mig$ni, zapalenie $ciegien, ktore moze prowadzi¢ do zerwania $ciggna, zwlaszcza
duzego $ciggna z tytu kostki (Sciggna Achillesa) (patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci”);

- wysypka skorna zagrazajaca zyciu, zwykle w postaci pecherzy lub owrzodzen jamy ustnej,
gardla, nosa, oczu i bton §luzowych narzadéw ptciowych z nastepowym rozprzestrzenianiem si¢
pecherzy lub tuszczeniem skory (np. zespot Stevensa-Johnsona lub martwica toksyczno-
rozptywna naskodrka).

Czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostgpnych danych):

- zaburzenia dotyczace uktadu nerwowego, takie jak bol, pieczenie, mrowienie, dretwienie i (lub)
ostabienie konczyn (neuropatia);

- reakcja nadwrazliwosci na lek, ktora powoduje wysypke, goraczke, zapalenie narzadoéw
wewngtrznych, zaburzenia hematologiczne i choroby ogdlnoustrojowe

- (reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi okreslana skrotem DRESS,
ostra uogoélniona osutka krostkowa okreslana skrotem AGEP).

Podawanie antybiotykdw chinolonowych i fluorochinolonowych, w niektérych przypadkach
niezaleznie od istniejacych wczesniej czynnikow ryzyka, bardzo rzadko powodowato dlugotrwate
(utrzymujacych si¢ przez miesigce lub lata ) lub trwate dziatania niepozadane leku, takie jak zapalenie
Sciggien, zerwanie $ciggna, bol stawow, bol konczyn, trudnosci w chodzeniu, nieprawidtowe odczucia,
takie jak ktucie, mrowienie, faskotanie, pieczenie, dretwienie lub bdl (neuropatia), zmegczenie,
zaburzenia pamieci i koncentracji, skutki dla zdrowia psychicznego (ktére moga obejmowac
zaburzenia snu, lgk, napad paniki, depresje i mysli samobdjcze) oraz zaburzenia stuchu, wzroku,
smaku i wechu.

Inne dzialania niepozadane, ktore byly obserwowane podczas leczenia lekiem Proxacin 250
i Proxacin 500 s3 wymienione ponizej, zgodnie z prawdopodobienstwem ich wystepowania.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- nudnosci (mdtosci), biegunka;
- bole i zapalenie stawow u dzieci.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapic nie czg¢sciej nizu 1 na 100

pacjentow):

- b6l stawow u dorostych;

- nadkazenia grzybicze;

- duze stgzenie eozynofili (rodzaj bialtych krwinek);

- zmniejszone taknienie;

- nadmierna aktywno$¢ psychoruchowa lub pobudzenie;

- bol glowy, zawroty gtowy, zaburzenia snu, zaburzenia smaku;

- wymioty, béle brzucha, zaburzenia trawienia, takie jak rozstr6j zotadka (niestrawnos$¢, zgaga),
wiatry;

- zwickszone stezenie niektorych substancji we krwi, takich jak aminotransferazy i (lub)
bilirubina;

- wysypka, swedzenie skory lub pokrzywka;

- zaburzenie czynnosci nerek;

- b6l migsni i kosci, zte samopoczucie (ostabienie), goraczka;

- zwigkszona aktywno$¢ fosfatazy zasadowej we krwi (okreslonej substancji wystepujacej we
krwi).



Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapic nie czgéciej nizu 1 na

1 000 pacjentow):

bol migséni, zapalenie stawow, zwigkszone napigcie lub kurcze migéni;

zapalenie jelita (okr¢znicy) zwigzane ze stosowaniem antybiotykow (bardzo rzadko moze by¢
$miertelne) — patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”;

zmiana liczby krwinek (leukopenia, leukocytoza, neutropenia, niedokrwistos¢), zwigkszona lub
zmniejszona liczba ptytek krwi (biorg udziat w krzepnieciu krwi);

reakcja alergiczna, obrzgk (opuchlizna) na tle alergicznym lub szybkie puchnigcie skory i bton
sluzowych (obrzek naczynioruchowy) (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”);
zwickszone stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) lub zmniejszone stezenie cukru we krwi
(hipoglikemia), co moze prowadzi¢ w cigzkich przypadkach do $pigczki cukrzycowej. Jest to
wazne dla osob z cukrzycg (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”);

splatanie, dezorientacja, reakcje lekowe, niezwykle sny, depresja (mogaca prowadzi¢ do mysli
samobojczych albo mysli Iub prob samobojczych 1 samobojstwa), omamy (patrz

punkt 2.,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”);

zaburzenia czucia (uczucie klucia, mrowienia lub nietypowa wrazliwo$¢ na bodzce czuciowe),
ostabiona wrazliwo$¢ skory na dotyk; drzenie, lub zawroty glowy;

zaburzenia widzenia (w tym widzenie podwdjne) (patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”);

szumy uszne, utrata stuchu, zaburzenia stuchu;

przyspieszone bicie serca (tachykardia);

rozszerzenie naczyn krwionos$nych, zmniejszone cisnienie tetnicze krwi lub omdlenie;
duszno$¢, w tym stan astmatyczny, czyli objawy cigzkiego zaostrzenia astmy;

zaburzenia czynno$ci watroby, zoltaczka (z zastojem zo6tci) lub zapalenie watroby;
nadwrazliwo$¢ na §wiatlo (patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”);

niewydolno$¢ nerek, krew lub krysztatki w moczu, zapalenie uktadu moczowego;

zatrzymanie plynu , nadmierne pocenie si¢;

zwickszona aktywno$¢ enzymu o nazwie amylaza.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 10 000
pacjentow):

szczegolny rodzaj zmniejszonej liczby czerwonych krwinek zwany niedokrwistoscia
hemolityczna; niebezpieczne zmniejszenie liczby biatych krwinek (agranulocytoza) (patrz
punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”), zmniejszenie liczby czerwonych i biatych krwinek
oraz ptytek (pancytopenia), ktora moze by¢ $miertelna oraz zahamowanie czynnosci szpiku
kostnego, ktore rowniez moze by¢ §miertelne;

reakcja alergiczna podobna do choroby posurowiczej (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznos$ci”);

zaburzenia umystowe (reakcje psychotyczne mogace prowadzi¢ do mysli samobdjczych, prob
samobdjczych lub samobojstwa) — (patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i sSrodki ostrozno$ci”);
migrena, zaburzenia koordynacji, niestabilny chod (zaburzenia chodu), zaburzenia wechu, ucisk
na mozg (zwigkszone ci$nienie wewnatrz czaszki) i guz rzekomy mézgu;

zaburzone widzenie kolorow;

zapalenie §ciany naczyn krwiono$nych (zapalenie naczyn);

zapalenie trzustki;

obumieranie komoérek watroby (martwica watroby), bardzo rzadko prowadzace do
niewydolno$ci watroby zagrazajacej zyciu (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci™);
niewielkie ciemne kropki widoczne pod skoéra (wybroczyny), r6zne wykwity lub wysypki na
skorze

nasilenie objawow miastenii (patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i srodki ostroznos$ci”).



Czestos$¢ wystepowania dzialan niepozadanych nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostgpnych danych):

- zaburzenie rytmu serca, zagrazajace zyciu nieregularne bicie serca, przyspieszone bicie serca,
(zwane ,,wydtuzeniem odstepu QT”, widoczne w zapisie EKG — badaniu aktywnosci
elektrycznej serca);

- zaburzenia krzepliwo$ci krwi (u pacjentéw leczonych antagonistami witaminy K);

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

- utrata przytomnosci z powodu znacznego zmniejszenia stezenia cukru we krwi (Spigczka
hipoglikemiczna). Patrz punkt 2.

- uczucie nadmiernego pobudzenia (mania) lub uczucie nadmiernego optymizmu i nadaktywnos$¢
(hipomania);

U pacjentéw otrzymujacych fluorochinolony zglaszano przypadki poszerzenia i ostabienia §ciany
tetnicy lub rozerwania $ciany tetnicy (tetniaka i rozwarstwienia), ktore moga zakonczy¢ si¢
peknieciem 1 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 niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Proxacin 250 i Proxacin 500

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze lub na pudetku po:
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Proxacin 250
- Substancja czynna leku jest cyprofloksacyny chlorowodorek. Jedna tabletka zawiera 250 mg
cyprofloksacyny (w postaci cyprofloksacyny chlorowodorku).

- Pozostate sktadniki to: skrobia zelowana, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, kroskarmeloza sodowa, hypromeloza, makrogol 6000, tytanu
dwutlenek (E 171).
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Co zawiera Proxacin 500
- Substancja czynng leku jest cyprofloksacyny chlorowodorek. Jedna tabletka zawiera 500 mg
cyprofloksacyny (w postaci cyprofloksacyny chlorowodorku).

- Pozostale sktadniki to: skrobia zelowana, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, kroskarmeloza sodowa, hypromeloza, makrogol 6000, tytanu
dwutlenek (E171).

Jak wyglada Proxacin 250 i Proxacin 500 i co zawiera opakowanie
Tabletki Proxacin 250 sg barwy biatej, okraglte, dwustronnie wypukte.
Tabletki Proxacin 500 sa barwy biatej, podtuzne, dwustronnie wypukte.

Leki sg pakowane w tekturowe pudetka zawierajace 10 tabletek w jednym blistrze z folii AI/PVC.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

(logo podmiotu odpowiedzialnego)
Wytwoérca

Labormed-Pharma S.A.,

Bd. Theodor Pallady nr. 44B, sector 3,
032266 Bukareszt

Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Zentiva Polska Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Data zatwierdzenia ulotki:

1"



Porady - ksztalcenie medyczne

Antybiotyki sg stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych. Nie dziatajg w zakazeniach wirusowych.
Antybiotyki nalezy stosowa¢ wylacznie w chorobach, w ktorych lekarz je zalecit. Pomimo dziatania
antybiotykow, niektore bakterie moga przetrwac lub rozmnozy¢ si¢. To zjawisko jest nazywane
opornoscig: niektore terapie antybiotykowe staja si¢ nieskuteczne.

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

- wielkos$ci dawki,

- czestosci stosowania,

- dlugosci okresu leczenia.

W konsekwencji, Zeby zachowa¢ skutecznos¢ tego leku nalezy:

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

2 — $cisle przestrzega¢ zalecen lekarskich;

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

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

5 — po zakonczeniu leczenia zwrocié niezuzyty lek do apteki, zeby zostat wlasciwie usunigty.
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