Sp. zn. sukls156134/2014

Pribalova informace: informace pro uzivatele
Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml infuzni roztok
Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml infuzni roztok

ciprofloxacinum (jako ciprofloxacini hydrogensulfas)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ je Vam tento pripravek podan, protozZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechejte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dals$i otazky, zeptejte se svého Ilékafe, lékarnika, zdravotni sestry nebo
zdravotnického personalu

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému 1ékarti, I€karnikovi,
zdravotni sestfe nebo zdravotnickému personalu. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli
nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Ciprofloxacin Kabi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam piipravek Ciprofloxacin Kabi podan
Jak se Ciprofloxacin Kabi uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ciprofloxacin Kabi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1. Co je Ciprofloxacin Kabi a k ¢emu se pouZiva

Ciprofloxacin Kabi obsahuje 1écivou latku ciprofloxacin. Ciprofloxacin je antibiotikum patfici do
skupiny fluorochinolond. Ciprofloxacin zabiji bakterie, které zptsobuji infekce. Plsobi pouze proti
specifickym kmentim bakterii.

Dospéli

Ciprofloxacin Kabi se pouziva u dospélych k 1é€bé nésledujicich bakterialnich infekei:
e infekce dychaciho Ustroji

dlouho trvajici a opakované infekce usni a sinusové

infekce mocCovych cest

infekce varlat

infekce Zenskych pohlavnich organt

infekce gastrointestinalniho ustroji a intra-abdominalni infekce

infekce klize a podkozni tkéané

infekce kosti a kloubti

k 1é¢bé infekci u pacientl s velmi nizkym poctem bilych krvinek (neutropenie)

k prevenci infekei u pacientl s velmi nizkym poctem bilych krvinek (neutropenie)

k inhalaci antraxu
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budete pravdépodobné dostavat pridatnou 1é¢bu antibiotiky k pripravku Ciprofloxacin Kabi.

Deéti a dospivajici

Ciprofoxacin Kabi se u déti a dospivajicich pouziva pod dohledem specialisty k 1é¢bé nasledujicich
infekci:

e plicni a bronchidlni infekce u déti a dospivajicich trpicich cystickou fibrozou

komplikované infekce mocového ustroji, vcetné infekci, které postihly ledviny
(pyelonefritida)
po inhalaci antraxu

Ciprofloxacin Kabi mtize byt také pouzit k 1&¢b¢é uritych zavaznych infekei u déti a dospivajicich
tehdy, kdyz Vas 1ékar usoudi, ze je to nutné.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam pripravek Ciprofloxacin Kabi podan

Piipravek Ciprofloxacin Kabi Vam NEMA byt podan:

o jestlize jste alergicky(4) na ciprofloxacin, na ostatni chinolonové léky nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

e uzivate-li tizanidin (viz bod 2: Dalsi 1éCivé ptipravky a Ciprofloxacin Kabi)

Upozornéni a opatieni
Pi'ed podanim pripravku Ciprofloxacin Kabi se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem,
zdravotni sestrou nebo zdravotnickym personalem :

jestlize jste mél(a) v minulosti problémy s ledvinami, protoze Vasi lécbu mlze byt potieba
prizptsobit
jestlize trpite epilepsii nebo jinou neurologickou nemoci

vvvvvv

Ciprofloxacin Kabi
jestlize mate myasthenia gravis (typ svalové ochablosti)

jestlize mate problémy se srdcem

Pti uzivani tohoto a podobnych piipravkti musite byt opatrni, pokud jste se narodili s prodlouzenym QT
intervalem (zobrazuje se na EKG, elektrickém zaznamu srde¢ni ¢innosti) nebo mate prodlouzeni QT
intervalu v rodin€, mate nerovnovahu soli v krvi (pfedev§im nizkou hladinu drasliku nebo hoi¢iku v krvi),
mate velmi pomalou srde¢ni ¢innost (bradykardie), mate slabé srdce (srdecni selhavani), v minulosti jste
prodélal(a) srdecni piihodu (infarkt myokardu), jste zena nebo starsi pacient nebo pokud uzivate jiné léky,
které mohu zptusobovat zmény na EKG (viz bod 2: Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ciprofloxacin Kabi).

P¥i uzivani pfipravku Ciprofloxacin Kabi

Okamzit¢ informujte svého lékate, jestlize se béhem lé¢by pripravkem Ciprofloxacin Kabi objevi
kterakoli z nize uvedenych situaci. Vas 1ékar rozhodne, zda je nutné 1écbu pripravkem Ciprofloxacin Kabi
ukoncit.

Zavazina, nahla alergicka reakce (anafylakticka reakce/Sok, angioedém). Dokonce i pfi prvni
davce, je vzacn¢é moznost, Ze se objevi zavazna alergicka reakce s nasledujicimi pifiznaky: tlak na
prsou, zavrat’, pocit nevolnosti nebo mdlob, zavraté pii postaveni. JestliZe se cokoliv z tohoto
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objevi, sdélte to okamzité svému lékari, aby podavani pripravku Ciprofloxacin Kabi
zastavil.

e Bolest a otoky kloubti a Slach se mohou objevit pfilezitostng, zvlaste jste-li starsi a jste zaroven
lé¢eni kortikoidy. Pfi prvnich piiznacich jakékoliv bolesti nebo zanétu se musi 1écba piipravkem
Ciprofloxacin Kabi ukoncit a bolestivé misto udrzovat v klidu. Je nutné vyhnout se
nadbytecnému cviceni, které mize vést ke zvySenému riziku natrzeni slachy.

e Pokud trpite epilepsii nebo jinymi neurologickymi potiZzemi jako je mozkova ischémie nebo
mrtvice, mohl(a) byste mit nezadouci ucinky tykajici se nervového systému. Jestli se Vam toto
ptihodi, prestaite uzivat piipravek Ciprofloxacin Kabi a kontaktujte okamzité svého 1ékare.

e Po prvnim podani ciprofloxacinu se u Vas mohou objevit psychiatrické reakce. Pokud trpite
depresemi nebo psychoézou, Vase piiznaky se pii 1é¢bé pripravkem Ciprofloxacin Kabi mohou
zhorsit. Pokud se Vam toto pfihodi, pfestaiite okamzité uzivat Ciprofloxacin Kabi a kontaktujte
okamzité svého lékare.

e Mohou se u Vas objevit priznaky neuropatie jako je bolest, paleni, mravenceni, znecitlivélost
a/nebo slabost. Pokud se Vam toto piihodi, pfestante uZzivat piipravek Ciprofloxicin Kabi a
kontaktujte okamzité svého Iékate.

e Prijem se muze objevit v dobé, kdy uzivate antibiotika, v¢etné ptipravku Ciprofloxacin Kabi,
nebo nékolik tydnti po tom, co jste je prestal(a) uzivat. Pokud se prijem stane zavaznym nebo
pretrvava nebo najdete ve stolici krev nebo hlen, sdélte to okamzité svému lékafi. Uzivani
ptipravku Ciprofloxacin Kabi se musi okamzité ukoncit, nebot’ toto miiZze byt Zivotu nebezpecné.
Neuzivejte ptipravky, které zastavuji nebo zpomaluji pohyb stiev.

e Sdélte svému lékaii nebo zaméstnanciim laboratote, Ze uzivate Ciprofloxacin Kabi pokud mate
podstoupit odbér vzorku krve nebo mo¢i.

e Informujte svého 1ékate, jestlize mate problémy s ledvinami, protoze mtze byt nutné upravit
davku.

e Ciprofloxacin Kabi mlize zptsobit poSkozeni jater. Pokud zaznamenate ptiznaky jako je ztrata
chuti, zloutenka (zeZloutnuti kiize), tmava moc, svédéni nebo citlivost zaludku, musite okamzité
prestat uzivat ptipravek Ciprofloxacin Kabi.

e Ciprofloxacin Kabi miize snizit pocet bilych krvinek a tak oslabit Vasi rezistenci viici infekcim.
Pokud se u Vas objevi priznaky infekce jako je horecka, zavazné zhorSeni Vaseho celkového
stavu, nebo horecka s lokalnimi pfiznaky infekce jako je bolest v krku/hltanu/tstech nebo
problémy s moc¢enim, vyhledejte okamzité svého 1ékare. Bude tfeba ud¢lat krevni testy, aby se
zjistilo mozné snizeni bilych krvinek (agranulocyt6za). Je dilezité informovat Vaseho lékaie o
Vasem léku.

e Sdélte svému lékati, zda mate Vy nebo né€ktery €len Vasi rodiny nedostatek gluk6zo-6-fofat
dehydrogenazy (G6PD), protoze v takovém pifipadé by se u Vas mohlo objevit riziko vzniku
anémie pii uzivani ciprofloxacinu.

e Pfi lécbe piipravkem Ciprofloxacin Kabi se Vase pokozka stava citlivéjSi na slunecni zareni a
na ultrafialové zareni. Proto se vyvarujte silnému slunecnimu zéateni a umélému UV svétlu jako
je solarium.

e Pokud se Vam zhorsi zrak nebo zméni vidéni, obrat’te se okamzité na o¢niho 1ékafie.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ciprofloxacin Kabi

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte pripravek Ciprofloxacin Kabi soucasné s tizanidinem, protoze to mize zptisobovat
nezadouci ucinky jako je pokles krevniho tlaku a ospalost (viz bod 2: ,,PFipravek Ciprofloxacin Kabi
Vam nema byt podan). Je znamo, Ze nasledujici 1é¢ivé pripravky interaguji ve Vasem organizmu

s ptipravkem Ciprofloxacin Kabi. Sou¢asné uzivani pripravku Ciprofloxacin Kabi s témito 1éky mtize
ovlivnit jejich 1écebny ucinek. Muze také zvysit pravdépodobnost vyskytu nezadoucich t€inkd.

Informujte svého lékai‘e, jestliZe uzivate:

3/8



e antagonisty vitaminu K (napf. warfarin, acenokumarol, fenprokumon nebo fluindion) nebo jina
peroralni antikoagulancia (na fedéni krve)

e probenecid (na dnu)

e methotrexat (na jisté druhy rakoviny, lupenky, revmatoidni artritidy)
e theofylin (na problémy s dychanim)

e tizanidin (na stahy svalt pfi sklerdze multiplex)

e olanzapin (antipsychotikum)

e klozapin (na psychozu)

e ropinirol (na Parkinsonovu nemoc)

fenytoin (na epilepsii)

metoklopramid (na nevolnost a zvraceni)

omeprazol (na zalude¢ni viedy)

cyklosporin (k 1é¢bé koznich onemocnéni, revmatoidni artritidy a pfi transplantaci organt)

jiné léky, které mohou negativné ovliviiovat srde¢ni rytmus: 1€ky patiici do skupiny antiarytmik
(napf. chinidin, hydrochinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), tricyklicka
antidepresiva, n€které antimikrobialni latky (patfici do skupiny makrolidl), n¢ktera
antipsychotika.

Ciprofloxacin Kabi miize zvySovat hladinu nasledujicich 1éka v krvi:
e pentoxifylin (pro poruchu ob&hu)
e kofein

glibenklamid (na cukrovku)
duloxetin (na depresi, poskozeni nervii zplisobené cukrovkou nebo inkontinenci)

lidokain (na problémy se srdcem nebo pfi anestezii)
sildenafil (napt. na poruchy erekce)

e agomelatin

e zolpidem

Ciprofloxacin Kabi s jidlem a pitim

Jidlo a piti nema vliv na Vasi lécbu ptipravkem Ciprofloxacin Kabi.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Je vhodnéjsi vyhnout se uzivani ptipravku Ciprofloxacin Kabi béhem t€hotenstvi. Pokud kojite, neuzivejte
pripravek Ciprofloxacin Kabi, protoze ciprofloxacin piestupuje do matefského mléka a mohl by poskodit
dite.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
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Ciprofloxacin Kabi mlize snizovat Vasi pozornost. Mohou se objevit nékteré neurologické nezadouci
ucinky. Proto se ujistéte, ze vite, jak reagujete po uzivani pripravku Ciprofloxacin Kabi pied fizenim
motorového vozidla nebo obsluhou stroji. Pokud pochybujete, zeptejte se svého 1ékare.

Ciprofloxacin Kabi obsahuje sodik

Ptipravek Ciprofloxacin Kabi obsahuje 15,1 mmol (347 mg) sodiku ve 100 ml infuzniho roztoku. U
pacienti, pro které je sodik zatézi (pacienti s vrozenou srde¢ni vadou, poskozenim ledvin, ledvinovym
syndromem atp.) je nutné uvazit dalsi zatéz sodikem.

3. Jak se Ciprofloxacin Kabi uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynti svého lékate nebo 1ékdrnika. Pokud si nejste jisty(4),
porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Vas lékat Vam presné vysvétli kolik pripravku Ciprofloxacin Kabi Vam bude podavat, jak Casto a jak
dlouho.To bude zaviset na typu infekce, kterou mate a jak je stav vazny.

Sdélte svému 1ékari, pokud mate problémy s ledvinami, protoze mize byt nutné davku prizptsobit.

Lécba obvykle trva 5 az 21 dni, ale mize byt i delsi u zavaznych infekci.

Vas Iékai Vam bude podavat kazdou davku pomalou infuzi do Zily do Vaseho krevniho ob&hu. U déti je
délka trvani infuze 60 minut. U dospé€lych pacientti je trvani infuze 60 minut pii davce 400 mg piipravku
Ciprofloxacin Kabi a 30 minut pro 200 mg piipravku Ciprofloxacin Kabi. Pomalé podavani infuze
preventivné pomaha od okamzitych nezadoucich tcinkd.

Pamatujte na dostatecny piijem tekutin v pribéhu uzivani ptipravku Ciprofloxacin Kabi.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Ciprofloxacin Kabi, neZ mélo

V piipadé, Ze Vam bylo podédno vice piipravku Ciprofloxacin Kabi, nez mélo, mizete pocitovat naptiklad
zavrat, ties, bolest hlavy, inavu, nepfijemné pocity v biiSe ¢i zmatenost.

Informujte svého lékaie nebo zdravotni sestru, jestlize se u Vas kterykoli z téchto p¥iznaki
vyskytne.

JestliZe se zapomnélo na podédni davky pripravku Ciprofloxacin Kabi
Nebude Vam podana dvojndsobna nasledujici davka, aby se nahradila vynechana davka.

JestliZe jste prerusil(a) uzivani piipravku Ciprofloxacin Kabi

o Je dilezité, abyste dokon¢ila celou lécbu, i kdyz se za nékolik dni citite [épe. Jestlize ukoncite
pouzivani tohoto léku pfili§ brzo, Vase infekce nemusi byt zcela vylécena a ptiznaky infekce se
mohou vratit nebo zhors$it. Mlzete si také vytvofit rezistenci na antibiotika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika,
zdravotni sestry nebo zdravotnického personalu.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny l1éky, mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Casté nezadouci G¢inky (mohou se objevit az u 1 z 10 osob):

- pocit nevolnosti, prijem, zvraceni
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bolest kloubii u déti
lokalni reakce v misté zavedeni infuze, vyrazka
prechodné zvysené mnozstvi nékterych latek v krvi (transaminazy)

Méné Casté neZadouci u¢inky (mohou se objevit az u 1 ze 100 osob)

plisnové superinfekce

vysoka koncentrace eozinofilli (typ bilych krvinek), zvySeni nebo snizeni faktoru krevni srazlivosti
(trombocyty)

ztrata chuti k jidlu (anorexie)

zvysena aktivita, vzruseni (agitovanost), zmatenost, dezorientace, halucinace

bolesti hlavy, zavraté, problémy se spanim, poruchy chuti, mravenceni, neobvykl¢ vnimani
podrazdéni smysld, zachvaty (viz bod 2: Upozornéni a opatieni), zavrat

problémy s vidénim

ztrata sluchu

rychly tlukot srdce (tachykardie)

roz§ifeni cév (vasodilatace), pokles krevniho tlaku

bolest bricha, zazivaci problémy jako Zalude¢ni nevolnost (travici potize/paleni zahy), plynatost
porucha jater, zvySené mnozstvi nékterych latek v krvi (bilirubin), Zloutenka (cholestaticka Zloutenka)
sveédéni, koptivka

bolest kloubii u dospélych

$patna funkce ledvin, selhani ledvin

bolest svalti a kosti, pocit nevolnosti (astenie), horecka, zadrzovani tekutin

zvySeni alkalické fosfatazy v krvi (urcita latka v krvi)

Vziacné nezadouci ucinky (mohou se objevit azu 1 z 1000 osob):

zanét stfev (kolitida) vznika po podavani antibiotik (ve vzacnych ptipadech mize byt fatalni) (viz bod
2: Upozornéni a opatieni)

zmény v krevnim obraze (leukopenie, leukocytoza, neutropenie, anémie), pokles poctu Cervenych a
bilych krvinek a desticek (pancytopenie), ktery mize byt fatalni, ubytek kostni diené, ktery muze byt
také fatalni (viz bod 2: Upozornéni a opatieni)

alergicka reakce, alergicky otok (edém), rychly otok na kiizi a sliznicich (angioedém)

zvySeny krevni cukr (hyperglykemie)

pocity uzkosti, divné sny, deprese, mentalni poruchy (psychotické reakce) (viz bod 2: Upozornéni a
opatfeni)

snizend kozni citlivost, tfes, migréna, porucha vnimani viing (porucha ¢ichu)

huceni v usich (tinitus), zhorSeni sluchu

mdloba, zanét cév (vaskulitida)

dusnost vcetné astmatickych ptiznaki

pankreatitida

hepatitida, odumirani jaternich bunék (nekréza jater) velmi vzacné vedouci k Zivot ohrozujicimu
selhani jater s moznymi fatalnimi nasledky

citlivost na svétlo (viz bod 2: Upozornéni a opatieni), drobné teckovité krvaceni pod kiizi (petechie)
bolest svalt, zanét kloubi, zvySeny svalovy tonus, kiece, natrzeni §lach - zvlaste velké Slachy na zadni
stran¢ kotniku (Achillova §lacha) (viz. bod 2: Upozornéni a opatfeni)

krev nebo krystaly v moci (viz bod 2: Upozornéni a opatfeni), zanét mocového ustroji

nadmérné poceni

zvysena hladina enzymu amylazy

Velmi vzacné neZadouci u¢inky (mohou se objevitazu 1 z 10 000 osob):
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- zvlastni typ sniZzeni poctu Cervenych krvinek (hemolyticka anémie); nebezpecny pokles u jednoho z
typu bilych krvinek (agranulocytdza), coZz mize mit fatalni nasledky

- zavazna alergickd reakce (anafylaktickd reakce, anafylakticky Sok, sérova nemoc), coz mize mit
fatalni nasledky) (viz. bod 2: Upozornéni a opatieni)

- porucha koordinace, nestabilni chtize (porucha chiize), tlak na mozku (intrakranialni tlak)

- porucha vnimani barev

- razné praskliny na kizi nebo vyrazka (napf. potencialné fatalni Stevens-Johnsonliv syndrom nebo
toxicka epidermalni nekrolyza)

- ochablost svalii, zanét Slach, zhorSeni priznakd myasthenia gravis (viz bod 2: Upozornéni a opatieni)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze Cetnost vyskytu urcit)

- nepfijemné pocity spojené s nervovym systémem jako je bolest, paleni, mravenceni, znecitlivélost
a/nebo slabost koncetin

- vzacna zavazna kozni vyrazka, obvykle zptisobena léky (akutni generalizovana exantematozni
pustuldza, AGEP)

- abnormalné rychly srde¢ni rytmus, Zivot ohrozujici nepravidelnosti srdecniho rytmu, zména srdecniho
rytmu (nazyvané prodlouzeni QT intervalu, viditelné na EKG, elektrickém zaznamu ¢innosti srdce).

- pocit nadmérného vzruseni (manie) nebo  pfiliSného optimismu a nadmérnd aktivita
(hypomaénie)

- zavazna reakce precitlivélosti nazyvana DRESS syndrom (lékova reakce s eosinofilii
a celkovymi ptiznaky)

- zvySeni INR, tj. ukazatele krevni srazlivosti (u pacientii 1é¢enych antagonisty vitaminu K)

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t€inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi, zdravotni
seste nebo zdravotnickému personalu. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu :

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Ciprofloxacin Kabi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za Pouzitelné do/EXP.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e neuchovavejte v chladu, chraiite pfed mrazem
e pied pouzitim uchovavejte infuzni vak v piebalu, aby byl chranén pred svétlem
e pied pouzitim uchovavejte infuzni lahev ve vnéj$im kartonu, aby byla chranéna pred svétlem

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Ciprofloxacin Kabi obsahuje
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- Lécivou latkou je ciprofloxacinum (ve formé ciprofloxacini hydrogensulfas)
- Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, kyselina sirova 95%, hydroxid sodny pro upravu pH, voda na
injekei.

Jak Ciprofloxacin Kabi vypada a co obsahuje toto baleni

Ciprofloxacin Kabi je sterilni, Ciry, bezbarvy roztok.
Ciprofloxacin Kabi je balen v prihledném pruzném polyolefinovém vaku s hlinikovym ptebalem (Excel
vaky a Freeflex vaky) nebo v polyethylenové lahvi (KabiPac).

100 ml roztoku obsahuje ciprofloxacinum 200 mg.
200 ml roztoku obsahuje ciprofloxacinum 400 mg.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Fresenius Kabi s.r.o., Praha, Ceska republika
Vyrobce:

Fresenius Kabi Norge AS, Postboks 430, N-1753 Halden, Norsko
Fresenius Kabi Polska Sp. Z.0.0., Wytwoérnia Plynow Infuzyjnych, 99-300 Kutno, Sienkiewicza 25,
Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Ciprofloxacin Kabi -200 mg/ 100 ml, -400 mg/200 ml Infusionsldsung

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

Kypr: Ciprofloxacin Kabi -200mg/100ml, -400 mg/ 200 ml diélvua yio. €yyvon

Ceska republika: Ciprofloxacin Kabi 200 mg/ 100 ml, -400 mg/200 ml infuzni roztok
Némecko: Ciprofloxacin Kabi -200 mg/100 ml, 400 mg/200 ml Infusionsldsung

Dansko: Ciprofloxacin Fresenius Kabi 2 mg/ml infusionsvaeske

Recko: Ciprofloxacin Kabi -200 mg/ 100 ml, -400 mg/200 ml StéAvpa yuo €yyoon
Spanélsko: Ciprofloxacin Kabi 2 mg/ml solucién para perfusion

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

Madarsko: Ciprofloxacin Kabi 200 mg/100 ml, -400 mg/200 ml oldatos infizio

Italie: Ciprofloxacin Kabi -200 mg/ 100 ml, -400 mg/200 ml soluzione per infusione
Nizozemsko: Ciprofloxacin Kabi -200 mg/ 100 ml, -400 mg/200 ml oplossing voor infusie
Polsko: Ciprofloxacin Kabi -200 mg/ 100 ml, -400 mg/200 ml roztwoér do infuzji
Portugalsko: Ciprofloxacin Kabi -200 mg/ 100 ml, -400 mg/200 ml Solugéo para perfusdo
Svédsko: Ciprofloxacin Fresenius Kabi 2 mg/ml infusionsvitska, 16sning

Slovenska republika: Ciprofloxacin Kabi -200 mg/ 100 ml, -400 mg/200 ml infuzny intraven6zny roztok
Velka Britanie: Ciprofloxacin Kabi -200 mg/ 100 ml, -400 mg/200 ml solution for infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26.9.2015

Rada/lékarské pouceni

Antibiotika se pouZivaji k 16¢bé bakterialnich infekci. Jsou neti¢inna proti virovym infekcim. Pokud Vam
Vas lékat predepsal antibiotika, potfebujete je pfesne pro Vasi sou¢asnou nemoc. Navzdory antibiotikiim
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mohou nékteré bakterie prezit nebo rust. Tento fenomen se nazyva rezistence: néktera antibiotika
prestanou ucinkovat.

Nespravné uzivani antibiotik zvySuje rezistenci. Vy miizete dokonce pomoci bakteriim, aby se staly
rezistentnimi a tim zdrzet Vasi 1é¢bu nebo snizit u¢innost antibiotik, jestlize vhodné nerespektujete :
- davkovéani

- intervaly

- délku [écby

Proto k zachovani u¢inku tohoto 1éku:

1. Pouzivejte antibiotika, pouze tehdy mate-li je predepsana.

2. Prisn¢ dodrzujte predpis.

3. Nepouzivejte znovu antibiotika bez lékatského predpsu, i kdyz chcete 1é¢it podobné
onemocnéni.

4. Nikdy nedavejte Vase antibiotikum jiné osob¢; mize se stat, Ze se nehodi pro jeho/jeji
onemocnéni.

5. Po ukonceni lécby, vrat'te v§echny nepouzité 1€Civé pripravky do 1ékarny, aby byly odborné
zlikvidovany.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Ciprofloxacin Kabi se podéava intravendzni infuzi. Pro déti je délka infuze 60 minut. Pro dospélé pacienty
je délka infuze 60 minut pro davku 400 mg a 30 minut pro davku 200 mg ptipravku Ciprofloxacin Kabi.
Pomala infuze do velké zily minimalizuje pacientovy nepfijemné pocity a snizuje riziko podrazdéni zily.
Infuze se miize podavat bud’ ptimo nebo po smichani s jinymi kompatibilnimi infuznimi roztoky.

Pokud kompatibilita s jinymi infuznimi roztoky/piipravky nebyla potvrzena, infuzni roztok musi byt vzdy
podavan oddélené. Vizudlni pfiznaky inkompatibility jsou napt. vysrazeni, zakal a zabarveni.

Inkompeatibilita se projevi se vSemi infuznimi roztoky/ptipravky, které jsou fyzikaln¢€ nebo chemicky
nestabilni pfi pH tohoto roztoku (napf. roztoky penicilinu, heparinu) zvlasté v kombinaci s roztoky, které

maji alkalické pH (pH roztoku ciprofloxacinu je 4,0- 4,9).

Po zac¢atku intraven6zni 1é¢by, muze 1é¢ba rovnéZ pokracovat peroralné.
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