Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Cyprofloksacyna Infomed, 2 mg/ml, roztwor do infuzji
200 mg/100 ml i 400 mg/200 ml

Ciprofloxacinum

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

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

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 Cyprofloksacyna Infomed i w jakim celu si¢ go stosuje

Cyprofloksacyna Infomed roztwor do infuzji zawiera 200 mg cyprofloksacyny/100 ml lub 400 mg
cyprofloksacyny/200 ml.

Substancja czynna jest cyprofloksacyna, pozostate sktadniki zostalty wymienione w punkcie 6.

Cyprofloksacyna jest jednym z antybiotykow, ktore dziataja zabijajac bakterie powodujace zakazenia.
Cyprofloksacyna jest stosowana w leczeniu:

U dorostych

zakazenia uktadu oddechowego, takie jak zapalenie pluc

dlugotrwate lub nawracajace zakazenia ucha lub zatok

zakazenia pgcherza moczowego i nerek

zakazenia narzadow plciowych, w tym rzezaczka (choroba przenoszona droga ptciowa)
zakazenia w obrebie brzucha, takie jak biegunka podréznych

zakazenia skory i tkanek podskoérnych

zakazenia kos$ci i stawow

zakazenie, ktore moga przeniknac¢ do krwi

zakazenie w nastgpstwie narazenie na wdychanie pateczek waglika

u dzieci i mlodziezy

zakazenia ptuc i oskrzeli u dzieci i mtodziezy chorych na mukowiscydoze
zakazenia pgcherza moczowego i nerek
narazenie w nastgpstwie narazenie na wdychanie pateczek waglika



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cyprofloksacyna Infomed

Kiedy nie stosowa¢ leku Cyprofloksacyna Infomed:

. jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna lub inny antybiotyk z grupy chinolonéw lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

. Jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie tyzanidyne (patrz punkt 2: Cyprofloksacyna Infomed z innymi
lekami)

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Cyprofloksacyna Infomed nalezy poinformowac lekarza.

. jesli u pacjenta wystgpowaty kiedykolwiek problemy z nerkami, poniewaz moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki leku

. jesli u pacjenta wystepuje padaczka lub inne zaburzenia neurologiczne

. jesli u pacjenta wystgpowaly w przesziosci problemy ze §ciggnami podczas leczenia antybiotykami z
grupy chinolonéw

. jesli w wywiadzie rodzinnym wystgpuje schorzenie zwane niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej (wrodzony schorzenie dotyczace czerwonych krwinek)

. jesli u pacjenta stwierdzono miasteni¢ (rzadkie schorzenie uktadu nerwowego powodujace ostabienie
migsni)

. jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przesztosci jakiekolwiek problemy z sercem

Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie uktadu ptciowego lekarz moze zaleci¢ inne antybiotyki oprocz
cyprofloksacyny. Jesli poprawa nie nastapi po 3 dniach stosowania nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Cyprofloksacyna Infomed a inne leki
Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z ponizej wymienionych lekow

poniewaz moga wchodzi¢ w interakcje z cyprofloksacyna i prowadzi¢ do wystapienia dziatan
niepozadanych:

. leki przeciwzakrzepowe (,,rozrzedzajace” krew) takie jak warfaryna,

. glibenklamid (w cukrzycy),

. cyklosporyna (stosowana po przeszczepie tkanek lub szpiku kostnego),

. fenytoina (w padaczce),

. metotreksat (stosowany w niektorych rodzajach nowotworéw i tuszczycy),

. teofilina (w astmie),

. probenecyd (w dnie moczanowe;j),

. ropinirol (w chorobie Parkinsona),

. tyzanidyna (zmniejszajaca nadmierne napigcie mig¢$ni w stwardnieniu rozsianym),
. olanzapina (lek przeciwpsychotyczny),

. klozapina (lek przeciwpsychotyczny),

. omeprazol (w zgadze, refluksie kwasowym i chorobie wrzodowej),

. jakiekolwiek inne leki, ktore moga zmienia¢ rytm serca

. pentoksyfilina (w chorobach uktadu krazenia)

. kofeina

. duloksetyna (w depresji, cukrzycowym uszkodzeniu nerwdw lub nietrzymaniu moczu),
. lidokaina (w chorobach serca lub w znieczuleniu miejscowym),

. syldenafil (zaburzenia erekcji).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.



Podczas stosowania leku Cyprofloksacyna Infomed

Nie nalezy sig opala¢ lub uzywac¢ lamp emitujacych promieniowanie ultrafioletowe (UV) poniewaz istnieje
zwigkszone ryzyko wystapienia poparzen skory.

Nalezy unika¢ odwodnienia.

Cyprofloksacyna moze zmienia¢ wyniki badan laboratoryjnych wykonywanych diagnostyce gruzlicy. Jesli
takie badania maja by¢ wykonane nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarkg o przyjmowaniu

cyprofloksacyny.

Cyprofloksacyna Infomed z jedzeniem i piciem

Cyprofloksacyna Embedded Signal Processing Ltd moze by¢ stosowana z jedzeniem i piciem.
Nalezy unika¢ odwodnienia poprzez przyjmowanie odpowiedniej ilosci ptynow, np. wody.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Najlepiej unika¢ stosowania leku Cyprofloksacyna Infomed w ciazy.

Nie nalezy przyjmowac leku Cyprofloksacyna Infomed podczas karmienia piersia, poniewaz
cyprofloksacyna przenika do mleka matki i moze by¢ szkodliwa dla dziecka.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Cyprofloksacyna Infomed moze powodowa¢ ostabienie koncentracji, zawroty gtowy lub dezorientacje,

szczegolnie po spozyciu alkoholu. Jesli wystapia te objawy nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obslugiwaé
maszyn.

Cyprofloksacyna Infomed zawiera glukoze

Lek ten zawiera 5 g glukozy na 100 ml roztworu. Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentow z cukrzyca.

3. Jak stosowa¢ lek Cyprofloksacyna Infomed
Cyprofloksacyna jest wolno wstrzykiwana (infuzja) od 30 do 60 minut przez zyt¢ do krwioobiegu.
Lekarz obliczy dawke leku Cyprofloksacyna Infomed i czas trwania leczenia.

DoroS$li i osoby w podeszlym wieku:
Zazwyczaj stosowana dawka to 400 mg 2 lub 3 razy na dobe.

W przypadku wystgpowania cigzkich zaburzen czynnosci nerek lekarz moze zmniejszy¢ dawkg.

Czas leczenia to zazwyczaj 7 do 14 dni, lecz moze by¢ dtuzszy jesli zakazenie jest duzo cigzsze. Jest
niezwykle wazne aby zostat zastosowany pelny kurs leczenia, chyba Ze poprawa nastapi po kilku dniach, w
przeciwnym razie objawy moga powrocic.

Dzieci i mlodziez:

W leczeniu zakazen drog oddechowych u pacjentéw z mukowiscydoza zazwyczaj stosowana dawka to 10

mg/kg masy ciala 3 razy na dobe.

Maksymalna dawka dobowa to 1200 mg.



Infuzja powinna trwac¢ ponad 60 minut. Czas trwania leczenia to zazwyczaj 10-14 dni

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig do
lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli wystapia jakiekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych wkroétce po infuzji nalezy natychmiast
poinformowac¢ o tym lekarza lub pielegniarke lub udaé si¢ na izbe przyjeé najblizszego szpitala. Sa to
bardzo ci¢zkie dzialania niepozadane. Jesli wystapily te objawy, moze to Swiadczy¢ o cigzkiej reakcji
alergicznej lub innym rodzaju reakcji na ten lek. Moze by¢ niezb¢dna pilna pomoc medyczna lub
konieczno$¢ powrotu do szpitala.

Bardzo ci¢zkie dzialania niepozadane U jak duzej liczby os6b moga wystapié¢
Wysypka skorna, §wiad Prawdopodobnie moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10 stosujacych ten lek
Nagte pojawienie sig jakichkolwiek §wistow Prawdopodobnie moga wystapi¢ u mniej niz

w ptucach, problemy z oddychaniem, obrz¢k powiek, 1 osoby na 10 000 stosujacych ten lek
twarzy 1 warg

Nalezy takze poinformowaé natychmiast lekarza i przerwa¢ stosowanie cyprofloksacyny jesli

wystapia:

Zbtte zabarwienie skory lub oczu Prawdopodobnie moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10 000
stosujacych ten lek

Cigzka biegunka z krwig lub $§luzem Prawdopodobnie moga wystapi¢ u mniej niz
1 osoby na 10 000 stosujacych ten lek

Pojawienie si¢ sktonnosci do samookaleczenia Moze wystapi¢ tylko w izolowanych przypadkach

Nastepujace dziatania niepozadane moga takze wystapic:
Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentdéw stosujacych ten lek):
. nie zglaszano

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ maksymalnie u mniej niz 1 na 10 pacjentéw stosujacych ten
lek):

. nudnosci (mdlosci), wymioty, biegunka
. obrzek i bolesnos¢ w miejscu wstrzyknigcia, wysypka

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 100 pacjentdéw stosujacych ten lek):

. zakazenia grzybicze (takie jak drozdzyca, patrz nizej)

. utrata apetytu (anoreksja)

. nadmierna aktywnos$¢, pobudzenie

. bol glowy, zawroty gtowy, problemy ze snem, zaburzenia smaku

. rozwoj naczyn krwiono$nych (rozszerzenie naczyn), mate cisnienie krwi

. bol zotadka, zaburzenia trawienia, takie jak rozstroj zotadka (niestrawnos$¢, zgaga), wiatry

. swiad, wysypka, pokrzywka

. problemy z nerkami, niewydolno$¢ nerek

. boéle migsni i stawow, ostabienie, goraczka

. zwigkszenie ilo$ci substancji we krwi, takich jak bilirubina, fosfataza alkaliczna oraz zwigkszenie

komorek krwi zwanych eozynofilami



Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw stosujacych ten lek):

. zapalenie jelita (okrgznicy)

. szybkie bicie serca (palpitacje)

. napady goraca, mate cisnie tgtnicze krwi, ostabienie, obrzek konczyn dolnych, bole migsniowe

. splatanie, dezorientacja, niepokdj, koszmary senne, depresja, halucynacje

. utrata wechu, nadwrazliwo$¢ na $§wiatlo, dzwonienie w uszach (szumy w uszach), zmiany w
wrazliwosci skory, mrowienie, drzenia, napad drgawek, zawroty glowy, pocenie

. wzrost ryzyka wystapienia oparzenia slonecznego

. problemy z watroba lub nerkami

. zwigkszenie liczby niektorych typow komorek krwi lub komorek, ktore pomagaja w krzepnigciu krwi,
zmniejszenie liczby wszystkich komorek krwi, zmiany w niektérych typach protein krwi, ktore sa
potrzebne do zachowania prawidlowej krzepliwos$ci, anemia w wyniku rozpadu czerwonych krwinek i
przypadki zottego zabarwienia skory i oczu

. reakcja alergiczna, obrzek alergiczny (opuchlizna) lub gwattowne puchnigcie skory i bton §luzowych
(obrzgk naczynioruchowy)

. skrécenie oddechu

. zwigkszone stezenie cukru we krwi

. krew lub krysztatki w moczu

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow
stosujacych ten lek):

. szczegolny rodzaj zmniejszonej liczby czerwonych krwinek (niedokrwistos¢ hemolityczna);
niebezpieczne zmniejszenie liczby biatych krwinek (agranulocytoza)

. cigzkie reakcje alergiczne (reakcja anafilaktyczna, wstrzas anafilaktyczny, choroba posurowicza)

. migrena, zaburzenia koordynacji, niestabilny chod, ucisk na mozg (zwigkszenie ci$nie
srodczaszkowego)

. zaburzone widzenie kolorow

. zapalenie naczyn krwiono$nych

. ostre bole brzucha (wywotane zapaleniem trzustki)

. wykwity skorne lub wysypki (np. potencjalnie $miertelny zespot Stevensa-Johnsona lub martwica
toksyczno-rozptywna naskorka)

. zapalenie §ciggien, pogorszenie objawdw miastenii (nuzliwosci migséni)

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

. Bdl, pieczenie, mrowienie, drgtwienie i (lub) ostabienie w konczynach (neuropatia)
. Zmiany rytmu serca
. Zaburzenia krzepnigcia krwi, szczeg6élnie w przypadku jednoczesnego stosowania lekow zwanych

antagonistami witaminy K

W niektorych os6b moze doj$¢ do powstanie drozdzycy (zakazenie pochwy, jamy ustnej i skory) w trakcie
stosowania antybiotykow. Informacje jak leczy¢ drozdzyce mozna uzyskac od lekarza a jak leczy¢
drozdzyce pochwy od farmaceuty.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

i Produktéw Biobojczych Al Jerozolimskie 181C, 2-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 2249 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

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

5. Jak przechowywac lek Cyprofloksacyna Infomed

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetkupo: EXP. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem. Nie przechowywa¢ w lodoéwce,
nie zamrazac.

Brak szczegolnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Cyprofloksacyna Infomed

Substancja czynna jest cyprofloksacyna (w postaci mleczanu cyprofloksacyny)

Substancje pomocnicze to: kwas mlekowym glukoza jednowodna, kwas solny stezony do regulacji pH, woda
do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Cyprofloksacyna Infomed i co zawiera opakowanie
Roztwér do infuzji.

Cyprofloksacyna Infomed jest przezroczystym, prawie bezbarwnym do lekko zottawego roztworem

Cyprofloksacyna Infomed jest dostepna w worka z PWC zawierajacych 100 lub 200 ml. Worek 100 ml
zawiera 200 mg cyprofloksacyny a worek 200 ml zawiera 400 mg cyprofloksacyny.

Wielko$¢ opakowan: 10 lub 50 workéw po 100 ml
Wielko$¢ opakowan: 10 lub 30 workéw po 200 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Infomed Fluids SRL

50 Theodor Pallady blvd., District 3,
032266 Bukareszt, Rumunia

Tel: +40 21 345 02 22

Fax: +40 21 345 3185

E-mail: office@infomedfluids.ro
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Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wielka Brytania Ciprofloxacin 2 mg/ml Solution for Infusion

Niemcy Ciprofloxacin Infomed Infusionslosung 2 mg/ml

Wiochy Ciprofloxacina Infomed

Polska Cyprofloksacyna Infomed

Rumunia Cipro Inf 2 mg/ml solutie perfuzabila

Stowenia Ciprofloksacin Infomed Fluids 2 mg/ml raztopina za infundiranje

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Lek Cyprofloksacyna Infomed nie powinien by¢ mieszany z roztworami do wstrzykiwan (np.: zawierajacych
penicyliny, roztwory heparyny), ktore sa niestabilne chemicznie lub fizycznie w pH 3,5 do 4,6. W wyniku
braku badan kompatybilnosci lek ten nie powinien by¢ mieszany z innymi lekami I powinien by¢ zawsze
podawany oddzielnie.

Lek ten jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku.



