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Pisomna informacia pre pouZivatela

CIPROLON 500
500 mg filmom obalené tablety

ciprofloxacin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

e Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

e Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sau vés vyskytne akykol'vek vedl'aj$i uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je CIPROLON 500 a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete CIPROLON 500
3. Ako uzivat CIPROLON 500

4.  Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ CIPROLON 500

6 Obsah balenia a d’alsie informéacie

1. Co je CIPROLON 500 a na ¢o sa pouZiva

CIPROLON 500 je antibiotikum patriace do skupiny fluorchinolénov. Liefivo je ciprofloxacin.
Ciprofloxacin u¢inkuje usmrcovanim baktérii, ktoré spdsobujii infekcie. U¢inkuje iba na $pecifické
kmene baktérii.

Dospeli

CIPROLON 500 sa pouziva u dospelych na lie¢bu nasledovnych bakteridlnych infekcii:
e infekcie dychacich ciest

dlhotrvajtice alebo opakované infekcie ucha alebo dutin

infekcie mocovych ciest

infekcie semennikov

infekcie pohlavnych organov u zien

infekcie traviaceho traktu a vnutrobrusné infekcie

infekcie koze a mikkych tkaniv

infekcie kosti a kibov

na prevenciu infekcie sposobenej baktériou Neisseria meningitidis

vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ciprofloxacin sa mo6ze pouzit’ na lieCbu pacientov s nizkym po¢tom bielych krviniek (neutropénia),
ktori maju horucku, ak sa predpoklada, ze je zapri¢inena bakteridlnou infekciou.

Ak mate tazka infekciu alebo taku, ktora je spdsobena viac ako jednym typom baktérii, mozete dostavat
okrem CIPROLONU 500 d’alSiu antibioticku liecbu.
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Deti a dospievajuci

CIPROLON 500 sa pouziva udeti a dospievajucich, pod dohl'adom lekara Specialistu, na liecbu
nasledovnych bakteridlnych infekcii:
e pltcne a prieduskové infekcie u deti a dospievajucich s cystickou fibrézou
e komplikované infekcie mocovych ciest vratane infekcii, ktoré sa dostali az do obliciek
(pyelonefritida)
¢ vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ak lekar rozhodne, Ze je to nevyhnutné, CIPROLON 500 sa mo6ze pouzit’ aj na liecbu inych Specifickych
tazkych infekcii u deti a dospievajucich.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete CIPROLON 500

Chinolénové antibiotikd mdzu spdsobit’ zvySenie hladiny cukru v krvi nad normdalne hodnoty
(hyperglykémia) alebo znizenie hladiny cukru v krvi pod normdlne hodnoty, ¢o méze v zdvaznych
pripadoch viest’ k strate vedomia (hypoglykemicka koma) (pozri ¢ast’ 4). To je dblezité v pripade osbb,
ktoré maju cukrovku. Ak mate cukrovku, je potrebné dokladne sledovat’ hladinu cukru v krvi.

Neuzivajte CIPROLON 500:
e ak ste alergicky na ciprofloxacin, na iné chinolonové lieciva alebo na ktortkol'vek z dalsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)
e ak uzivate tizanidin (pozri Cast’ 2: Iné liecky a CIPROLON 500)

Upozornenia a opatrenia

Neuzivajte antibiotika obsahujuce chinolon/fludrchinolon vratane CIPROLONU 500, ak sa u vés v
minulosti pri uzivani chinolénu alebo fluérchinoléonu vyskytol akykol'vek zavazny vedlajsi ucinok.
V takom pripade o tom ¢o najskor informujte svojho lekara.

Predtym, ako zac¢nete uzivat’ CIPROLON 500, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika ak:

o ste nickedy mali problémy s oblickami, pretoze vasu lieCbu mdze byt potrebné upravit,

e mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy,

e ste mali v minulosti problémy so $'achami pocas predchadzajtcej liecby antibiotikami, ako je
CIPROLON 500,

e mate cukrovku (diabetes), pretoze pri lieCbe ciprofloxacinom hrozi riziko hypoglykémie
(znizena hladina cukru v krvi),

e mate myasténiu gravis (typ svalovej slabosti), pretoze moze nastat’ zhorSenie jej priznakov,

e ste mali v minulosti abnormalne srdcové rytmy (arytmie). Pri uzivani ciprofloxacinu je nutna
opatrnost’, ak ste sa narodili s predizenym QT intervalom (viditePrnym na EKG ako elektrické
zdznamy srdca) alebo ak sa tento vyskytol u niekoho z vasej rodiny, mate nerovnovahu soli vo
vasej krvi (predovsetkym nizku hladinu draslika alebo horéika v krvi), mate vel'mi pomaly
rytmus srdca (nazyvany bradykardia), mate slabé srdce (zlyhavajtce srdce), prekonali ste infarkt
myokardu, ste Zena alebo ste v pokrocilom veku, uzivate iné lieky, ktoré sposobujui nezvycajné
zmeny na EKG (pozri ¢ast’ 2: Iné liecky a CIPROLON 500),

e ak vam bolo diagnostikované rozsirenie alebo vydutie velkej krvnej cievy (aneuryzma aorty
alebo periférna aneuryzma vel'kej cievy),

e ak ste nickedy mali trhlinu v stene velkej krvnej cievy (disekciu aorty),
ak vam bola diagnostikovana nedomykavost’ srdcovych chlopni (spédtny navrat krvi cez srdcové
chlopne),

e ak sa vo vasej rodine vyskytla aneuryzma aorty alebo disekcia aorty alebo vrodené ochorenie

srdcovych chlopni alebo iné rizikové faktory alebo predispozicné ochorenia (napriklad
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ochorenia spojivového tkaniva, ako je Marfanov syndrom alebo Ehlersov-Danlosov syndrom,
Turnerov syndrom, Sjogrenov syndrom [zapalové autoimunitné ochorenie] alebo poruchy ciev,
ako je Takayasuova arteritida, obrovskobunkova arteritida, Behgetova choroba, vysoky krvny
tlak alebo zndma aterosklerdza, reumatoidna artritida [ochorenie kibov] alebo endokarditida
[infek¢né ochorenie srdcal),

e vy alebo ¢len vasej rodiny ma nedostatok enzymu glukéza-6-fosfatdehydrogenazy (G6PD),
pretoze by sa u vas pri uzivani ciprofloxacinu mohla vyskytnat’ anémia.

Pri liecbe niektorych infekcii pohlavnych organov vdm moéze lekar predpisat’ sti€asne s ciprofloxacinom
aj iné antibiotika. Ak nenastane zlepSenie priznakov po 3 diioch liecby, obrat'te sa na svojho lekara.

Pocas uzivania CIPROLONU 500

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa pocas uzivania CIPROLONU 500 vyskytne cokol'vek
z nasledovného. Vas lekar rozhodne, ¢i je potrebné lieccbu CIPROLONOM 500 ukondit’.

e ZavaZni, nahla alergicka reakcia (anafylakticka reakcia/Sok, opuch podkozného tkaniva). Aj
pri prvej davke existuje mala pravdepodobnost vyskytu zavaznej alergickej reakcie
s nasledovnymi priznakmi: tlak v hrudi, pocit zavratu, napinanie na vracanie a mdloba alebo
zavrat pri vstavani. Ak sa tak stane, prestaiite uzivatt CIPROLON 500 a okamZite
vyhPadajte svojho lekara.

o Ak pocitite nahlu silnti bolest’ v bruchu, hrudi alebo chrbte, ktora méze byt priznakom
aneuryzmy alebo disekcie aorty, bezodkladne sa obrat'te na lekara na pohotovosti. Riziko méze
byt vo vaSom pripade vysSie, ak ste lieCeny systémovymi kortikosteroidmi.

o Ak sa uvas vyskytne nahla dychavi¢nost’, predovsetkym ked lezite v posteli, alebo
spozorujete opuch clenkov, chodidiel alebo brucha, pripadne spozorujete novovzniknuté
busenie srdca (pocitovanie rychleho alebo nepravidelného srdcového tepu), ihned” o tom
informujte lekara.

¢ Dlhotrvajtce, invalidizujuce a potenciilne nezvratné zavazné vedlajSie u¢inky
Pouzivanie antibiotik obsahujucich chinolén/fludrchinolon vratane CIPROLONU 500 sa
spajalo s vyskytom vel'mi zriedkavych, av§ak zavaznych vedlajsich ucinkov, z ktorych
niektoré su dlhotrvajuce (pokracujuce mesiace az roky), invalidizujuce alebo potencialne
nezvratné. Tieto vedlajsie i¢inky zahfiaja bolest’ §liach, svalov a kibov hornych a dolnych
koncatin, tazkosti s chddzou, neobvyklé pocity ako mravéenie, brnenie, pocit Steklenia,
necitlivost’ alebo pocit palenia (parestézia), poruchy zmyslov vratane poruchy zraku, chuti,
cuchu a sluchu, depresia, porucha pamite, silna inava a zavazné poruchy spanku.

Ak sa u vas po pouziti CIPROLONU 500 vyskytne ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich u¢inkov,
bezodkladne kontaktujte svojho lekéara predtym, ako budete pokracovat’ v liecbe. Spolu
s lekarom rozhodnete, ¢i budete pokracovat’ v liecbe, pricom zvazite aj antibiotika inej triedy.

e Zriedkavo sa moZe vyskytnat’ bolest’ a opuch kibov a zapal alebo natrhnutie $liach. Riziko
vyskytu tychto priznakov je u vas zvySené, ak ste starsi pacient (vo veku viac ako 60 rokov),
mate transplantovany organ, mate problémy s oblickami alebo ak sa liecite kortikosteroidmi.
Zapal a natrhnutie sliach sa m6zu vyskytnut’ uz v priebehu prvych 48 hodin liecby a dokonca aj
niekol’ko mesiacov po ukonceni liecby CIPROLONOM 500. Pri prvom prejave bolesti alebo
zapalu Slachy (napriklad v ¢lenku, zapésti, lakti, ramene alebo kolene), prestante uzivat
CIPROLON 500, kontaktujte svojho lekara a bolestivli oblast’ udrziavajte v pokoji. Vyhnite sa
akejkol'vek nadbyto¢nej fyzickej namahe, pretoze to moze zvysit riziko natrhnutia slachy.

e Ak mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy, ako je nedokrvenost’ mozgu alebo mozgova
miftvica, mézu sa uvas vyskytnut' vedlajSie U¢inky suavisiace s centralnym nervovym
systémom. Ak sa tak stane, prestante uzivat’ CIPROLON 500 a okamzite vyhl'adajte svojho
lekara.

e  Pri prvom uziti Ciprolonu 500 sa m6zu vyskytntit’ psychiatrické reakcie. Ak mate depresiu
alebo psychézu, vaSe priznaky sa moézu pocas liecby CIPROLONOM 500 zhorsit. V
zriedkavych pripadoch moézu depresie alebo psychdézy vyvrcholit samovrazednymi
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myslienkami, pokusom o samovrazdu alebo samovrazdou. Ak nastane takato situacia, prestante
uzivat' CIPROLON 500 a okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Zriedkavo sa u vas moézu vyskytnit priznaky poskodenia nervov (neuropatia), napriklad
bolest’, pocit palenia, brnenie, necitlivost’ a/alebo slabost’, najmé chodidiel a néh alebo dlani a
ruk. Ak sa tieto priznaky vyskytnu, prestante uzivat’ CIPROLON 500 a ihned’ kontaktujte svojho
lekéra, aby sa predislo rozvinutiu potencialne nezvratného stavu.

Hypoglykémia (zniZena hladina cukru v krvi) bola hlasena najcastejsie u diabetickych
pacientov, hlavne u starSich l'udi. V takomto pripade ihned’ vyhl'adajte lekara.

Pocas uzivania antibiotik vratane CIPROLONU 500 alebo aj niekol’ko tyzditov po ich vysadeni
sa moze objavit’ hnacka. Ak sa stane zavaznou alebo pretrvava alebo ak si vSimnete, Ze vasa
stolica obsahuje krv alebo hlien, okamzite ukoncite uzivanie CIPROLONU 500, pretoze to
modze ohrozovat zivot. Neuzivajte lieky, ktoré zastavuju alebo spomaluju pohyb criev
a vyhladajte svojho lekara.

Ak musite poskytnut’ vzorku Kkrvi alebo mocu, povedzte lekarovi alebo pracovnikovi
laboratoria, Zze uzivate CIPROLON 500.

Informujte svojho lekara, ak mate ochorenie obliciek, pretoze je mozné, zZe bude potrebné
upravit’ davku.

CIPROLON 500 mo6ze sposobovat’ poskodenie pecene. Ak spozorujete akékol'vek priznaky,
ako su strata chuti do jedla, ZItacka (Zltnutie pokozky), tmavy mo¢, svrbenie alebo citlivost’
zaludka, prestante uzivat CIPROLON 500 a okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

CIPROLON 500 mdze sposobovat’ znizenie poctu bielych krviniek a vasa odolnost’ voci
infekciaAm moZe byt zniZena. Ak sa u vas vyskytne infekcia s priznakmi, ako je horucka
a zavazné zhorSenie celkového zdravotného stavu alebo horucka s lokalnymi priznakmi
infekcie, ako je bolest’ v hrdle, hrtane, Gstach alebo problémy s mo¢ovymi cestami, mali by ste
okamzite vyhl'adat’ lekara. Vykona sa krvny test na zistenie mozného zniZenia poctu bielych
krviniek (agranulocytoza). Je dolezité informovat’ lekara o tom, aky liek uzivate.

Ak sa vam zacne zhorSovat zrak, alebo ak sa vam zd4, ze vase oci st inak postihnuté pocas
uzivania CIPROLONU 500, obratte sa okamzite na o¢ného lekara.

Ak uzivate CIPROLON 500, vasa pokozka sa stane citlivejSia na slne¢né alebo ultrafialové
(UV) ziarenie. Vyhybajte sa vystavovaniu silnému slne¢nému alebo umelému UV Ziareniu
(napr. solarium).

Iné lieky a CIPROLON 500

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte CIPROLON 500 spolu s tizanidinom, pretoze to moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, ako
je nizky krvny tlak a ospalost’ (pozri Cast’ 2: ,,NeuZivajte CIPROLON 500°).

O nasledovnych liekoch je zname, Ze v tele vzajomne reaguji s CIPROLONOM 500. Pouzivanie
CIPROLONU 500 spolu s tymito lickmi mo6ze ovplyvnit’ lieCebny ucinok tychto lieckov. Moze takisto
zvySovat’ pravdepodobnost’ vyskytu vedlajsich ucinkov.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate:

antagonisty vitaminu K (napr. warfarin, acenokumarol, fenprokumon alebo fluindion) alebo
iné istami podavané antikoagulancia (na zriedenie krvi),

probenecid (na liecbu dny),

metotrexat (na lieCbu niektorych typov rakoviny, psoriazy, reumatickej artritidy),

teofylin (na lieCbu problémov s dychanim),

tizanidin (na lie¢bu svalovych kf¢ov pri roztrisenej skleroze),

olanzapin (na liecbu psychickych poruch),

klozapin (liek proti psychdzam),

ropinirol (na lie¢bu Parkinsonovej choroby),
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fenytoin (na lieCbu epilepsie),

metoklopramid (na liecbu nevol'nosti a vracania),

cyklosporin (na kozné ochorenia, reumatoidnu artritidu a pri transplantacii organov),

iné lieky, ktoré mozu zmenit’ srdcovy rytmus: lieky, ktoré patria medzi antiarytmikéa (napr.
chinidin, dihydrochinidin, dizopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), tricyklické
antidepresiva, niektoré antimikrobialne lieky (ktoré patria do skupiny makrolidov), niektoré
antipsychotika.

CIPROLON 500 méze zvySovat’ hladinu nasledovnych liekov v krvi:
e pentoxifylin (na lie¢bu poriach krvného obehu),
kofein,
duloxetin (na liecbu depresie, poskodenia nervov spdsobenych cukrovkou alebo inkontinencie),
lidokain (na liecbu srdcovych ochoreni alebo ako liek pri celkovej anestézii),
sildenafil (napr. na liecbu porach erekcie),
agomelatin,
zolpidem.

Niektoré lieky znizuju t¢inok CIPROLONU 500. Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate alebo chcete
uzivat:
o antacida (lieky znizujuce kyslost’ zalido¢nych Stiav),
omeprazol,
mineralne doplnky vyzivy,
sukralfat,
polymérny viaza¢ fosfatov (napr. sevelamér alebo uhlicitan lantanity),
e lieky alebo doplnky vyzivy obsahujuce vapnik, hor¢ik, hlinik alebo Zelezo.
Ak su tieto lieky pre vas bezpodmienec¢ne nutné, CIPROLON 500 uzivajte priblizne dve hodiny pred
alebo najskér styri hodiny po ich uziti.

CIPROLON 500 a jedlo a napoje

Ak uzivate CIPROLON 500 s jedlom, pri uzivani tabliet nejedzte ani nepite ziadne mlie¢ne vyrobky
(ako je mlieko alebo jogurt) ani napoje obohatené vapnikom, pretoze mozu ovplyvnit’ vstrebavanie
lieciva.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

CIPROLON 500 sa pocas tehotenstva neodporaca uzivat'.

Neuzivajte CIPROLON 500 poc¢as doj¢enia, pretoze ciprofloxacin sa vylucuje do materského mlieka
a moze byt Skodlivy pre vase diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

CIPROLON 500 moze znizit' ostrazitost. Mozu sa vyskytnut’ niektoré neurologické vedl'ajsie ucinky.
Preto sa pred vedenim vozidla alebo obsluhovanim strojov uistite, Ze viete, ako reagujete na CIPROLON
500. Ak mate pochybnosti, povedzte to svojmu lekarovi.

CIPROLON 500 obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.
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3. Ako uzivat’ CIPROLON 500

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar vam vysvetli, ko’ko CIPROLONU 500 budete musiet’ presne uzivat’ a ako ¢asto a ako dlho.
To bude zavisiet’ od typu infekcie, ktoru mate a jej zavaznosti.

Ak mate problémy s oblickami, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze modze byt potrebné upravit’ vaSu
davku.

Liecba zvyc€ajne trva 5 az 21 dni, ale pri tazkych infekcidch moze trvat’ dlhsie. Tablety uzivajte presne
tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste isty, kol’ko tabliet CIPROLONU 500 uzit’ a ako ich mate
uzivat, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

e  Tablety prehltnite celé a zapite ich dostatocnym mnozstvom tekutin. Tablety nehryzte, pretoze
maju neprijemnu chut’.

e  Tablety uzivajte kazdy den v priblizne rovnakom case.

o  Tablety mozete uzivat s jedlom alebo medzi jedlami. Vapnik ako stucast’ stravy nebude zavazne
ovplyviiovat’ absorpciu. NeuZivajte vsak tablety CIPROLON 500 s mlie¢nymi vyrobkami, ako je
mlieko alebo jogurt, ani s ovocnymi §tavami s obsahom véapnika (napr. pomaran¢ovy dzis
obohateny vépnikom).

Pocas uzivania CIPROLONU 500 nezabudnite pit’ dostato¢né mnozstvo tekutin.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Ak uZijete viac CIPROLONU 500, ako mate
Ak uZijete viac nez predpisanti davku, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc. Ak je to mozné, zoberte si
tablety alebo skatul'u so sebou k lekdrovi.

Ak zabudnete uzit’ CIPROLON 500

UZzite zvycajnl davku hned’, ako to bude mozné, a potom pokracujte podl'a predpisu. Ak je vSak uz
takmer Cas na uzitie nasledujucej davky, neuzite vynechani davku a pokracujte ako zvycajne.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Je potrebné, aby ste dokon¢ili cely
lieCebny cyklus.

Ak prestanete uzivat’ CIPROLON 500
Je dolezité dokoncit’ cely lie¢ebny cyklus, a to aj v pripade, ak sa po niekol’kych diioch zacnete citit’

lepsie. Ak prestanete uzivat tento liek prili$ skoro, infekcia sa nemusi Gplne vyliecit’ a priznaky infekcie
sa mozu vratit’ alebo este zhorsit. Moze sa u vas tiez rozvinut’ rezistencia na antibiotikum.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Casté vedPajsie u¢inky (mdzu sa vyskytnat’ u menej ako 1 z 10 0s6b):

- nevol’no§t’, hnacka

- bolest klbov u deti

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (mo6zu sa vyskytnit’ u menej ako 1 zo 100 osdb):
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plestiové superinfekcie

vysoka koncentracia eozinofilov (druh bielych krviniek)

strata chuti do jedla (anorexia)

hyperaktivita alebo nepokoj

bolest’ hlavy, zavrat, problémy so spanim alebo poruchy chuti

vracanie, bolest’ brucha, traviace t'azkosti, ako je zalidoc¢na nevolnost’ (pokazeny zaludok/palenie
zahy) alebo plynatost’

zvysené mnozstva niektorych latok v krvi (transaminaz a/alebo bilirubinu)
vyréazka, svrbenie alebo zihl'avka

bolest’ kibov u dospelych

zhorSena funkcia obliciek

bolest’ svalov a kosti, pocit choroby (slabost’) alebo horicka

zvysena alkalicka fosfataza v krvi (urcita latka v krvi)

Zriedkavé vedlajSie ucinky (m6zu sa vyskytnut' u menej ako 1 z 1 000 os6b):

zépal Criev (kolitida) stivisiaci s uzivanim antibiotika (v zriedkavych pripadoch méze koncit’
smrt'ou) (pozri ¢ast’ 2: Upozornenia a opatrenia)

zmeny poctu krviniek (leukopénia, leukocytodza, neutropénia, anémia), zvysenie alebo znizenie
poctu faktorov zrazanlivosti krvi (krvnych dosticiek)

alergicka reakcia, opuch (edém) alebo rychly opuch pokozky a sliznic (angioedém)

zvysena hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

znizend hladina cukru v krvi (hypoglykémia) (pozri ¢ast’ 2: Upozornenia a opatrenia)
zmitenost’, dezorientacia, uzkostné reakcie, abnormalne sny, depresie (potencialne vedice k
samovrazednym myslienkam, pokusom o samovrazdu alebo k samovrazde) alebo halucinacie
pichanie (mravcenie), nezvycajna citlivost’ na zmyslové podnety, znizena citlivost’ pokozky, tras,
zachvaty (pozri Cast’ 2: Upozornenia a opatrenia) alebo zavrat

problémy so zrakom, vratane dvojitého videnia

zvonenie v uSiach, strata sluchu, zhorsenie sluchu

rychly srdcovy rytmus (tachykardia)

roz§irenie krvnych ciev (vazodilaticia), nizky krvny tlak alebo mdloba

dychavi¢nost’ vratane astmatickych priznakov

ochorenia pecene, zltacka (cholestaticka zltacka) alebo hepatitida

citlivost’ na svetlo (pozri ¢ast’ 2: Upozornenia a opatrenia)

bolest’ svalov, zapal kibov, zvyseny svalovy tonus alebo svalové kice

zlyhanie obliciek, krv alebo krystaliky v moc€i (pozri Cast’ 2: Upozornenia a opatrenia), zépal
mocovych ciest

zadrziavanie tekutin alebo nadmerné potenie

zvySené hladiny enzymu amylazy

VePmi zriedkavé vedPajSie ucinky (mo6zu sa vyskytnat’ u menej ako 1 z 10 000 osdb):

$pecialny typ poklesu poctu ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia); nebezpeény pokles
urcitého typu bielych krviniek (agranulocyt6za), pokles poctu cervenych a bielych krviniek

a krvnych dosticiek (pancytopénia), ktory mdze ohrozit’ zivot, titlm Cinnosti kostnej drene, ktory
moze tieZ ohrozit’ zivot (pozri ¢ast’ 2: Upozornenia a opatrenia)

zavazné alergické reakcie (anafylakticka reakcia alebo anafylakticky Sok, ktoré mézu koncit’
smrtou - sérova choroba) (pozri €ast’ 2: Upozorenia a opatrenia)

dusevné poruchy (psychotické reakcie potencialne veduce k samovrazednym myslienkam,
pokusom o samovrazdu alebo k samovrazde) (pozri ¢ast’ 2: Upozornenia a opatrenia)

migréna, poruchy koordinécie, neista chodza (porucha chddze), porucha ¢uchového zmyslu
(Cuchové poruchy), tlak na mozog (vnutrolebe¢ny tlak a pseudotumor cerebri)

poruchy vizualneho rozliSovania farieb

zapal steny krvnych ciev (vaskulitida)

zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitida)

odumretie peceniovych buniek (nekrdza pecene) vel'mi zriedkavo veduca k zivot ohrozujicemu
zlyhaniu pecene
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- malé, bodkovité podkozné krvacanie (petechie), rozne kozné vysevy alebo vyrazky (napriklad
potencialne smrtel'ny Stevensonov-Johnsonov syndrém alebo toxicka epidermalna nekrolyza)

- svalova slabost’, zapal §liach, natrhnutie §liach — najmé dlhej $l'achy na zadnej strane ¢lenka
(Achillova slacha) (pozri ¢ast’ 2: Upozornenia a opatrenia); zhorSenia priznakov myasténie gravis
(pozri Cast’ 2: Upozornenia a opatrenia)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

- problémy suvisiace s nervovym systémom, ako je bolest’, palenie, brnenie, strata citlivosti a/alebo
slabost’ v koncatindch (periférna neuropatia a polyneuropatia)

- nezvycajne zrychleny srdcovy rytmus, zivot ohrozujuci nepravidelny srdcovy rytmus, zmena
srdcového rytmu ( nazyvana prediZenie QT intervalu vidite’ného na EKG zazname ako elektrické
zdznamy srdca)

- vriedkovita vyrazka

- ovplyvnenie krvnej zrazanlivosti u pacientov lieCenych antagonistami vitaminu K

- pocit vel'kého vzrusenia (mania), alebo vel'’kého optimizmu a hyperaktivity (hypomania), zavazné
reakcie z precitlivenosti nazyvané DRESS (liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
symptomami)

- syndrém spojeny so znizenym vylucovanim vody a nizkymi hladinami sodika (z angl. syndrome of
inappropriate secretion of antidiuretic hormone, SIADH)

- strata vedomia sposobena zavaznym znizenim hladiny cukru v krvi (hypoglykemicka koéma). Pozri
cast’ 2.

Podavanie antibiotik obsahujucich chinolén a fluérchinolén sa spajalo, v niektorych pripadoch bez
ohl'adu na uz existujuce rizikové faktory, s velmi zriedkavymi pripadmi dlhotrvajucich (trvajucich az
mesiace alebo roky) alebo trvalych vedlajsich ucinkov, ako napriklad zapal §l'achy, natrhnutie sl'achy,
bolest’ kibov, bolest’ konéatin, tazkosti s chddzou, neobvyklé pocity ako mravéenie, tipnutie, pocit
Steklenia, pocit palenia, necitlivost’ alebo bolest’ (neuropatia), inava, porucha paméti a sustredenia,
ucinky na duSevné zdravie (ktoré moze zahfiat’ poruchy spanku, uzkost, zachvaty paniky, depresiu
a samovrazedné myslienky), ako aj porucha sluchu, zraku, chuti a ¢uchu.

U pacientov uzivajucich fluérchinolony boli hlasené pripady rozsirenia a oslabenia steny aorty alebo
natrhnutia steny aorty (aneuryzma a disekcia), ktoré mozu viest’ k prasknutiu steny aorty a mozu byt’
smrtel'né, a pripady nedomykavosti srdcovych chlopni. Pozri tiez ¢ast’ 2.

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktor¢ nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. VedlajSie u¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ CIPROLON 500

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri alebo Skatuli po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Co CIPROLON 500 obsahuje

Liecivo je ciprofloxacin — 500 mg v jednej filmom obalenej tablete. Ciprofloxacin je pritomny vo
forme ciprofloxacinium-chloridu.

Pomocné latky:

Jadro tablety: mikrokrystalickd celuloza (E 460), sodna sol’ karboxymetylskrobu A, oxid kremicity,
koloidny, bezvody, kukuri¢ny Skrob, hydrogenovany rastlinny olej, stearat horecnaty (E 572).

Obal tablety: mastenec, oxid titanicity (E 171), makrogol 6000, hypromeloza (E 464), simetikon,
polyakrylatova disperzia 30 %, voda, Cistena.

Ako vyzera CIPROLON 500 a obsah balenia

CIPROLON 500 su biele filmom obalené tablety kapsulovitého tvaru s deliacou ryhou na jednej strane.
Velkost’ balenia: 10 filmom obalenych tabliet

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Hikma Farmacéutica (Portugal) S.A.
Estrada do Rio da Mo, 8, 8A e 8B, Fervenga
2705-906 Terrugem SNT

Portugalsko

Vyrobca:

hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025.

Lekarske rady/poucenia

Antibiotika sa pouZzivaju na liecbu bakterialnych infekcii. St neti¢inné proti virusovym infekciam.

Ak vam lekar predpisal antibiotika, potrebujete ich presne na vaSe sti¢asné ochorenie.

Napriek podavaniu antibiotik m6zu niektoré baktérie prezit’ alebo sa rozmnozovat. Tento fenomén sa
nazyva rezistencia: liecba niektorymi antibiotikami sa stava neti¢innou.

Nespravne pouzivanie antibiotik zvySuje rezistenciu. Mozete dokonca pomoct baktériam ziskat
rezistenciu, a tym oneskorit’ vase vylieCenie alebo znizit i¢innost’ antibiotika, ak nebudete dostatocne
dodrziavat:

- davkovanie

- davkovaci rezim

- dizku lie¢by

Z tohto dévodu je nutné na zachovanie ucinnosti tohto lieku:

1. Pouzivat’ antibiotika iba ak ich lekar predpise.

2. Striktne dodrziavat’ pokyny.

3. Bez lekarskeho predpisu nepouzivat’ znovu antibiotikum, a to ani vtedy, ak chcete lie¢it podobné
ochorenie.
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4. Nikdy nepodavat’ svoje antibiotikum inej osobe; nemusi byt’ vhodné pre jej/jeho ochorenie.
5. Po ukonceni lie¢by vratit vSetky nespotrebované licky do lekarne, aby sa zarucila ich spravna
likvidacia.
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