Priloha ¢.2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/00026-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Ciprofloxacin-Teva 250 mg filmom obalené tablety
Ciprofloxacin-Teva 500 mg filmom obalené tablety
Ciprofloxacin-Teva 750 mg filmom obalené tablety

ciprofloxacin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ciprofloxacin-Teva a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Ciprofloxacin-Teva
Ako uzivat’ Ciprofloxacin-Teva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ciprofloxacin-Teva

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SNk v~

1. Co je Ciprofloxacin-Teva a na ¢o sa pouZiva

Ciprofloxacin-Teva obsahuje lie¢ivo ciprofloxacin. Ciprofloxacin je antibiotikum, ktoré patri do skupiny
fluérchinolonov. Ciprofloxacin usmrcuje baktérie, ktoré sposobuju infekcie. Posobi len na urcité druhy
baktérii.

Dospeli
Ciprofloxacin-Teva sa pouZziva na liecbu nasledujucich bakterialnych infekcii:

infekcie dychacieho traktu,

dlhotrvajtce alebo opakujuce sa usné infekcie alebo infekcie nosovych dutin,
infekcie mocového traktu,

infekcie muzskych a zenskych pohlavnych organov,

infekcie traviaceho traktu a vnatrobrusné infekcie,

infekcie koze a makkych tkaniv,

infekcie kosti a kibov,

prevencia infekcii vyvolanych baktériou Neisseria meningitidis,

pri vdychnuti antraxu.

Ciprofloxacin-Teva moze byt pouzity v lieCbe pacientov s nizkym poc¢tom bielych krviniek
(neutropénia), ktori maji horucku, ak je podozrenie, Ze je sposobena bakterialnou infekciou.

Ak mate zavaznu infekciu alebo taku, ktora je spésobend viac ako jednym druhom baktérie,
k Ciprofloxacinu-Teva vam moze byt podana doplilujuca antibioticka liecba.

Deti a dospievajuci
Ciprofloxacin-Teva sa u deti a dospievajtcich pouziva pod odbornym lekarskym dohl'adom pri liecbe
nasledujucich bakterialnych infekcii:
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e infekcie plic a priedusiek u deti a dospievajucich s cystickou fibrozou,
e zlozité infekcie moCového traktu, vratane infekcii, ktoré postihuju oblicky (pyelonefritida),
e vdychnutie antraxu.

Ciprofloxacin-Teva sa moéZe tiez pouzit na liecbu inych Specifickych zavaznych infekcii u deti
a dospievajucich, ak vas lekar rozhodne, Ze je to potrebné.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ciprofloxacin-Teva

Neuzivajte Ciprofloxacin-Teva

- ak ste alergicky na ciprofloxacin, na iné chinolony alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak uzivate tizanidin (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Ciprofloxacin-Teva”).

Upozornenia a opatrenia

Neuzivajte antibiotikd obsahujuce chinoloén/fludérchinolén vratane Ciprofloxacinu-Teva, ak sa u vas 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 zaénete uzivat’ Ciprofloxacin-Teva, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- ak ste niekedy mali problémy s oblickami, pretoze moze byt potrebné upravit’ vasu liecbu

- ak trpite epilepsiou alebo inymi neurologickymi ochoreniami

- ak ste mali v minulosti problémy so §'achami pocas predchadzajicej lieCby antibiotikami ako je
Ciprofloxacin-Teva

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

- ak mate myastenia gravis (typ svalovej slabosti) pretoze priznaky sa mozu zhorsit

- ak vam bolo diagnostikované rozsirenie alebo vydutie velkej krvnej cievy (aneuryzma aorty alebo
periférna aneuryzma velkej cievy).

- ak ste nickedy mali trhlinu v stene velkej krvnej cievy (disekciu aorty).

- ak vam bola diagnostikovana nedomykavost’ srdcovych chlopni (spatny navrat krvi cez srdcové
chlopne).

- ak sa vo vasej rodine vyskytla aneuryzma aorty alebo disekcia aorty alebo vrodené ochorenie
srdcovych chlopni alebo iné rizikové faktory alebo predispozi¢né ochorenia (napriklad ochorenia
spojivového tkaniva, ako je Marfanov syndrom alebo Ehlersov-Danlosov syndrém, Turnerov
syndrom, Sjogrenov syndrom [zapalové autoimunitné ochorenie] alebo poruchy ciev, ako je
Takayasuova arteritida, obrovskobunkova arteritida, Behgetova choroba, vysoky krvny tlak alebo
znama aterosklerdza, reumatoidna artritida [ochorenie kibov] alebo endokarditida [infek&né
ochorenie srdca]).

- ak mate problémy so srdcom. Je nutna opatrnost’ pri uzivani Ciprofloxacinu-Teva, ak ste sa
narodili s predizenym QT intervalom (viditelnym na EKG ako elektrické zdznamy srdca) alebo ak
sa tento vyskytol u niekoho z vasej rodiny, mate nerovnovahu soli v krvi (predovsetkym nizku
hladinu draslika alebo hor¢ika v krvi), mate vel'mi pomaly srdcovy rytmus (nazyvany
,bradykardia“), mate slabé srdce (srdcové zlyhanie), mali ste v minulosti srdcovy infarkt (infarkt
myokardu), ste Zena alebo starsi alebo uzivate iné lieky ktoré vedil k abnormalnym zmendm EKG
(pozri ¢ast 2: ,,Iné lieky a Ciprofloxacin-Teva).

- ak vy alebo niekto z vasej rodiny trpi nedostatkom gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy (G6PD),
pretoze moze dojst’ k riziku anémie pri uzivani ciprofloxacinu.

K lie¢be niektorych infekcii pohlavného ustrojenstva, vam lekar moze predpisat’ d’alSie antibiotikum
okrem Ciprofloxacinu-Teva. Ak neddjde k zlepsSeniu priznakov po 3 dioch liecby, porad’te sa so
svojim lekarom.
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Pocas uZivania tohto lieku

Oznamte ihned’ vaSmu lekarovi, ak poc¢as uzivania Ciprofloxacinu-Teva nastane niektory z nasledujicich
stavov. Vs lekar rozhodne, ¢i je potrebné liecbu Ciprofloxacinom-Teva ukoncit’.

Zavazna, nahla alergicka reakcia (anafylakticka reakcia/Sok/angioedém). Dokonca aj pri prvej davke
je mala pravdepodobnost’, Ze sa u vas vyskytne zavazna alergicka reakcia s nasledujicimi priznakmi:
tlak na hrudniku, pocit zavratu, choroby alebo slabosti, pocitovanie zavratu pri postaveni sa. Ak toto
nastane, prestaiite uZivat’ Ciprofloxacin-Teva a ihned’ vyhPadajte svojho lekara.

Dlhotrvajice, invalidizujiice a potencialne nezvratné zavazné vedlajsie ucinky

Pouzivanie antibiotik obsahujucich chinolon/fluérchinolon vratane Ciprofloxacinu-Teva sa spajalo
s vyskytom veI'mi zriedkavych, avSak zdvaznych vedlajSich u¢inkov, z ktorych niektoré sa
dlhotrvajtce (pokracujiice mesiace az roky), invalidizujtice alebo potencialne nezvratné. Tieto
vedlajsie ucinky zahfiiaju bolest’ §liach, svalov a kibov hornych a dolnych konéatin, tazkosti s
chddzou, neobvyklé pocity ako mravcenie, tfpnutie, Steklenie, necitlivost’ alebo pocit palenia
(parestézia), poruchy zmyslov vratane poruchy zraku, chuti, ¢uchu a sluchu, depresia, porucha
pamiiti, silna unava a zavazné poruchy spanku.

Ak sa u vas po uziti Ciprofloxacinu-Teva vyskytne ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich u¢inkov,
bezodkladne kontaktujte svojho lekara predtym, ako budete pokracovat’ v liecbe. Spolu s lekarom
rozhodnete, ¢i budete pokrac¢ovat v liecbe, pricom zvazite aj antibiotika inej triedy.

Zriedkavo sa mdZe 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 mézu vyskytnat’ uz v priebehu prvych 48 hodin liecby a dokonca aj niekol’ko
mesiacov po ukonceni liecby Ciprofloxacinom-Teva. Pri prvom prejave bolesti alebo zépalu $l'achy
(napriklad v ¢lenku, zapésti, lakti, ramene alebo kolene), prestante uzivat’ Ciprofloxacin-Teva,
kontaktujte svojho lekara a bolestivli oblast’ udrziavajte v pokoji. Vyhnite sa akejkol'vek nadbytoc¢ne;j
fyzickej namahe, pretoze to moze zvysit riziko natrhnutia §l'achy.

Ak pocitite nahlu silni 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.

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

Ak mate epilepsiu alebo iné neurologické stavy, ako je cerebralna ischémia alebo cievna mozgova
prihoda, mézete pocitovat’ vedl'ajsie ucinky spojené s centralnym nervovym systémom. Ak zachvat
nastane, prestafite uzivat’ Ciprofloxacin-Teva a ihned’ vyhl'adajte vasho lekara.

Zriedkavo sa u vas mozu vyskytnut’ priznaky poSkodenia nervov (neuropatia), napriklad bolest’,
pocit palenia, mravcenie, necitlivost’ a/alebo slabost’, najméa chodidiel a n6h alebo dlani a rak. Ak
sa tieto priznaky vyskytnt, prestaiite uzivat’ Ciprofloxacin-Teva a ihned kontaktujte svojho lekara,
aby sa predislo rozvinutiu potencialne nezvratného stavu.

Dokonca uz pri prvom uziti chinoléonového antibiotika, vratane lieku Ciprofloxacin-Teva, mozete
pocitovat’ psychiatrické reakcie. Ak mate depresiu alebo psychézu, vasSe priznaky sa mézu pocas
liecby Ciprofloxacinom-Teva zhorsSit. V zriedkavych pripadoch moze depresia alebo psychdza prerast
az do samovrazednych myslienok a sebaposkodzujuceho spravania, ako st pokusy o samovrazdu alebo
dokonana samovrazda (pozri ¢ast’ 4: Mozné vedl'ajsie ucinky). Ak sa u vas objavi depresia, psychoza,
myslienky alebo spravanie suvisiace so samovrazdou, okamzite kontaktujte svojho lekara.
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Chinolonové antibiotika mézu spdsobit’ zvySenie hladiny cukru v krvi nad normélne hodnoty
(hyperglykémia) alebo zniZenie hladiny cukru v krvi pod normalne hodnoty, ¢o méze v zavaznych
pripadoch viest’ k strate vedomia (hypoglykemicka kéoma) (pozri Cast’ 4). To je dolezité pre I'udi s
cukrovkou. Ak trpite cukrovkou, je potrebné starostlivo sledovat’ hladinu cukru v krvi.

Pocas uzivania antibiotik vratane Ciprofloxacinu-Teva alebo dokonca niekol’ko tyzdiiov po ukonceni ich
uzivania sa moze objavit’ hnacka. Ak mate silni hnacku alebo pretrvava dlhsi ¢as alebo ak spozorujete v
stolici krv alebo hlien, ihned’ prestante uzivat’ Ciprofloxacin-Teva a ihned’ kontaktujte vasho lekara,
pretoze to moZze byt Zivot ohrozujuce. Neuzivajte lieky, ktoré zastavuju alebo spomal’uji pohyb Criev.

Ak sa vam zhors$i zrak alebo ak sa vase o¢i zdaji byt’ inak ovplyvnené, ihned’ sa obrat’te na oéného
lekara.

Pri uzivani lieku Ciprofloxacin-Teva sa zvySuje citlivost’ pokoZky na slnecné alebo ultrafialové (UV)
Ziarenie. Vyhybajte sa silnému slneénému svetlu alebo umelému UV Ziareniu ako su solaria.

Oznamte lekarovi alebo laboratornemu personalu, ze uzivate Ciprofloxacin-Teva, ak musite poskytnat’
vzorku krvi alebo mocu.

Ak mate problémy s oblickami, povedzte to lekarovi, pretoZze mdze byt’ potrebna uprava vasej davky.

Ciprofloxacin-Teva moze sposobit’ poSkodenie pecene. Ak spozorujete akékol'vek priznaky ako st
strata chuti do jedla, Zltacka (zltnutie pokozky), tmavy mo¢, svrbenie alebo citlivost’ brucha, ihned’
vyhl'adajte svojho lekara.

Ciprofloxacin-Teva moZze sposobit’ zniZzenie poctu bielych krviniek, a tym zniZit’ vasu odolnost’ vo¢i
infekciam. Ak sa u vas vyskytne infekcia s prejavmi, ako st horicka a vyrazné zhorSenie vasho
celkového stavu alebo horucka s priznakmi miestnej infekcie, ako bolest’ hrdla/hltana/tst alebo problémy
s mocovymi cestami, ihned’ musite vyhl'adat’ svojho lekara. Pre kontrolu, ¢i nedoslo k moznému
zniZzeniu poctu bielych krviniek (agranulocytéza) vam budu urobené krvné testy. Je dolezité, aby ste
informovali svojho lekara o uzivani tohto lieku.

Iné lieky a Ciprofloxacin-Teva
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom cCase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nesmiete uzivat’ ciprofloxacin spolu s Tizanidinom. pretoze ten moze sposobit’ vedlajsie ucinky
ako nizky krvny tlak a ospanlivost’ (pozri Cast’ 2. ,,Neuzivajte Ciprofloxacin-Teva*)

O nasledujucich liekoch je zname, ze sa vo vasom tele vzajomne ovplyviiuju s Ciprofloxacinom-Teva.
Uzivanie Ciprofloxacinu-Teva spolu s tymito liekmi mdze ovplyvnit lieCebny ucinok tychto liekov. Moze tiez
zvysit pravdepodobnost’ vyskytu vedlajsich ucinkov.

Oznamte svojmu lekarovi, ak uZivate:

Antagonisty vitaminu K (napr. warfarin, acenokumarol, fenprokumon alebo fluindién) alebo iné
antikoagulancia (lieky proti zrazaniu krvi),

probenecid (na liecbu dny),

metotrexat (na lieCbu niektorych typov rakoviny, psoriazy, reumatoidne;j artritidy),

teofylin (na liecbu problémov s dychanim),

tizanidin (na liecbu svalovych ki¢ov pri roztrusenej skleroze),

olanzapin (na liecbu psychickych poruch),

klozapin (na liecbu psychickych portch),

ropinirol (na liecbu Parkinsonovej choroby),

fenytoin (na lieCbu epilepsie),
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e metoklopramid (na lieCbu pocitu na vracanie a vracania),

e cyklosporin (pouziva sa na lie¢bu koznych ochoreni, reumatoidnej artritidy a pri organovej transplantacii),

e in¢ lieky, ktoré m6zu menit’ srdcovy rytmus: lieky, ktoré patria do skupiny antiarytmik (napr. chinidin,
hydrochinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol, dofelitid, ibutilid), tricyklické antidepresiva, niektoré
antibiotika (ktoré patria do skupiny makrolidov), niektoré antipsychotika,

e zolpidem (na poruchy spanku),

Ciprofloxacin-Teva moze zvysit® hladiny nasledujtcich liekov v krvi:

pentoxifylin (na liecbu porach prekrvenia),

kofein,

duloxetin (na liecbu depresie, diabetického poskodenia nervov alebo inkontinencie),
lidokain (na liecbu srdcovych portch alebo na znecitlivenie),

sildenafil (napr. na lie¢bu erektilnej dysfunkcie),

agomelatin (na depresie)

Niektoré lieky znizuji u¢inok Ciprofloxacinu-Teva. Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate alebo si prajete
uzivat’

antacida (lieky znizujuce kyslost’ zaludo¢nych Stiav),

omeprazol,

mineralne doplnky,

sukralfat,

polymérny viazac fosfatov (napr. sevelamer alebo uhlicitan lantanity),

lieky alebo doplnky obsahujuce vapnik, hor¢ik, hlinik alebo zelezo.

Ak je uzivanie tychto liekov nevyhnutné, uzivajte Ciprofloxacin-Teva asi dve hodiny pred uzitim tychto liekov
alebo minimalne §tyri hodiny po uziti tychto liekov.

Ciprofloxacin-Teva a jedlo a napoje
Pokial’ uzivate Ciprofloxacin-Teva pocas jedla, nejedzte ani nepite ziadne mliecne vyrobky (ako je
mlieko alebo jogurt) alebo napoje s obsahom vapnika, pretoze mozu ovplyvnit’ absorpciu lieCiva.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ciprofloxacin-Teva sa nema uzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ to nie je nevyhnutné.

Neuzivajte Ciprofloxacin-Teva pocas dojCenia, pretoze ciprofloxacin sa vyluCuje do materského mlieka
a moze byt Skodlivy pre vase diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ciprofloxacin-Teva moze sposobit’, ze budete menej ostrazity. Mdzu sa objavit’ niektoré neziaduce G¢inky na
nervovu sustavu. Preto sa pred vedenim vozidla alebo obsluhou strojov uistite, Ze viete ako reagujete na
Ciprofloxacin-Teva. Ak si nie ste isty, povedzte to svojmu lekarovi.

Ciprofloxacin-Teva obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg), t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika

3. Ako uzivat’ Ciprofloxacin-Teva

Vas lekar vam presne vysvetli kol’ko Ciprofloxacinu-Teva budete musiet’ uzivat, ako ¢asto a ako dlho. Bude
to zavisiet’ od typu a zavaznosti infekcie.

Ak mate problémy s oblickami, oznamte to svojmu lekarovi, pretoze vam bude potrebné upravit’ davku.

Liecba zvycajne trva 1 az 21 dni, ale pri zavaznych infekciach moze trvat’ dlhsie.
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Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste isty, kol’ko tabliet mate
uzivat’ alebo ako dlho mate uzivat’ Ciprofloxacin-Teva, porad’te sa svojim lekarom alebo lekarnikom.

a. Tablety prehltnite s vicSim mnozstvom tekutiny. Tablety kvoli ich chuti nezuvajte.
Pokuste sa uzivat’ tablety priblizne v rovnakom ¢ase kazdy den.

c. Tablety mozete uzivat’ pocas jedla alebo medzi jedlami. VSetok vapnik, ktory prijmete ako sucast’ jedla
nebude vazne ovplyviovat absorpciu. Avsak neuZivajte tablety Ciprofloxacin-Teva s mlieCnymi
vyrobkami, ako mlieko alebo jogurt, alebo s ovocnymi §tavami s obsahom vapnika (napr. pomarancova
Stava obohatena vapnikom).

Pokial’ uzivate tento liek, nezabudnite pit’ vela tekutin.

Ak uZijete viac lieku Ciprofloxacin-Teva, ako mate
Ak uzijete viac ako je predpisana davka, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc. Ak je to mozné
vezmite si tablety alebo Skatul'ku so sebou, aby ste ju ukézali lekarovi.

Ak zabudnete uzit’ Ciprofloxacin-Teva
Ak zabudnete uzit’ Ciprofloxacin-Teva a je to:
* 6 hodin alebo viac do vasej d’alSej planovanej davky, uzite vynechanti davku ihned’. Potom
uzite d’al$iu davku v obvyklom Case.
« menej ako 6 hodin do vasej d’aliej planovanej davky, neuZivajte vynechant davku. Dalsiu
davku uzite v obvyklom case.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Nezabudnite dokoncit’ liecbu.

Ak prestanete uzivat’ Ciprofloxacin-Teva

Je dolezité, aby ste dodrzali dlzku liecby aj ked’ sa zacnete po niekolkych dioch citit’ lepSie. Ak
prestanete uzivat tento liek prili§ skoro, vasa infekcia nemusi byt’ vyliecena tplne a priznaky infekcie
sa mozu vratit’ alebo zhorsit. Moze sa tiez vyvinut rezistencia na antibiotikum.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledujuca Cast’ obsahuje najzavaznejsie vedl’ajSie u€inky. ktoré mozete rozpoznat’ sami:

Ak zaznamenate ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedlajsich ¢inkov, prestaiite uZivat’
Ciprofloxacin-Teva a okamZite sa spojte so svojim lekarom, aby zvazil ini antibioticku liec¢bu:

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):
- Zachvat (pozri Cast’ 2: Upozornenia a opatrenia)

Vel'mi zriedkavé (moZzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

- Zavazna, nahla alergicka reakcia, s priznakmi ako st tlak v hrudi, pocit zavratu, napinanie na
vracanie a mdloba alebo zavrat pri postaveni sa (anafylakticka reakcia/Sok) (pozri ¢ast’ 2:
Upozornenia a opatrenia)

- Svalova slabost’, zapal Sliach, ktory moze viest' k pretrhnutiu §l'achy, postihuje najma vel’ku
§lachu na zadnej strane ¢lenka (Achilova §l'acha) (pozri ¢ast’ 2: Upozornenia a opatrenia)

- Zavazna zivot ohrozujuca kozna vyrazka zvycajne vo forme pluzgierov alebo vredov v tstach,
hrdle, nose, o¢iach a na inych slizniciach, ako st pohlavné organy, ktora moze prejst’ do
rozsiahlych pluzgierov alebo olupovania koze (Stevensov-johnsonov syndrom, toxicka
epidermalna nekrolyza).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
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- Nezvycajny pocit bolesti, palenie, mravéenie, strata citlivosti alebo slabost’ v kon¢atinach
(neuropatia) (pozri ¢ast’ 2: Upozornenia a opatrenia)

- Liekova reakcia spdsobujuca vyrazku, hortcku, zapal vnatornych organov, hematologické
odchylky a celkové ochorenie - liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
DRESS (z angl. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms), Akutna
generalizovana exanthematozna pustuléza (AGEP).

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré boli pozorované pri liebe ciprofloxacinom, st niZSie zoradené podla
pravdepodobnosti ich vyskytu:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
e nutkanie na vracanie, hnacka,

e bolest kibov a zapal kibov u deti.

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sob):

bolest’ kibov u dospelych

hubové superinfekcie,

vysoka hladina eozinofylov, typ bielych krviniek,

znizena chut’ do jedla,

zvySena aktivita alebo nepokoj,

bolest’ hlavy, zavraty, problémy so spankom, poruchy chuti,

vracanie, bolest’ brucha, problémy s travenim ako zalidocné tazkosti (zIé travenie/palenie zahy)
alebo plynatost’,

zvysené hladiny niektorych zloziek v krvi (transaminéz a/alebo bilirubinu),

vyréazka, svrbenie alebo zihl'avka,

znizena funkcia obliciek,

bolesti svalov alebo kosti, pocit slabosti (asténia) alebo horucka,

zvySenie alkalickej fosfatazy v krvi (urcita latka v krvi).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):

e bolest svalov, zapal kibov, zvysené svalové napitie a svalové kice

e zapal Criev (kolitida) spojeny s pouzitim antibiotik (vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze byt smrtel'ny)
(pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®),

e zmeny krvného obrazu (leukopénia, leukocytdza, neutropénia, anémia) zvysSené alebo znizené hladiny
faktorov krvného zrazania (trombocytov),

e alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti), opuch (edém) alebo nahly opuch koze a sliznic
(angioedém) (pozri Cast’ 2: ,,Upozornenia a opatrenia“),

e zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykémia),

e znizena hladina cukru v krvi (hypoglykémia) (pozri ¢ast’ 2: ,,Upozornenia a opatrenia‘)

e zmitenost, dezorientacia, stavy Uzkosti, no¢né mory, depresia (potencidlne veduca k myslienkam

na samovrazdu, k samovrazednym pokusom alebo k dokonanej samovrazde) (pozri Cast’ 2:

,Upozornenia a opatrenia“), alebo halucinacie

tfpnutie, nezvycajné vnimanie zmyslovych vnemov, znizena kozna citlivost, tras, zavrat,

problémy so zrakom vratane dvojitého videnia (pozri Cast’ 2: ,,Upozornenia a opatrenia®),

hucanie v usiach, strata sluchu, porucha sluchu,

zrychlena ¢innost’ srdca (tachykardia),

rozsirenie krvnych ciev (vazodilatacia), nizky tlak krvi alebo mdloby,

stazené dychanie vratane astmatickych priznakov,

poruchy pecene, zltacka (cholestaticky ikterus), hepatitida,

precitlivenost na svetlo (fotosenzitivita) (pozri €ast’ 2: ,,Upozornenia a opatrenia“),

zlyhanie obliciek, krv alebo krystaly v moci, zapal mocového traktu,

zadrziavanie tekutin alebo nadmerné potenie,

zvySené hladiny enzymu amyléza.
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VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sob):

e Specificky typ znizenia poctu Cervenych krviniek (hemolyticka anémia), nebezpecny pokles
urcitého typu bielych krviniek (agranulocytdza) (pozri Cast’ 2: ,,Upozornenia a opatrenia®), pokles
poctu cervenych a bielych krviniek a krvnych dosticiek (pancytopénia), ktory moze byt smrtelny,
znizena funkcia kostnej drene, ktora moze byt tiez smrtelna

e alergicka reakcia nazyvana reakcia podobna sérovej chorobe (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia
a opatrenia‘),

e dusSevné poruchy (psychotické reakcie, vedice k myslienkam na samovrazdu, pokusom o
samovrazdu alebo k dokonanej samovrazde) (pozri ¢ast’ 2 Upozornenia a opatrenia),

e migréna, poruchy koordinécie, neistd chddza (poruchy chddze), poruchy ¢uchu, zvyseny tlak

na mozog (vnutrolebec¢ny tlak a pseudotumor mozgu),

porucha farebného videnia,

zapal steny krvnych ciev (vaskulitida),

pankreatitida (zapal pankreasu),

odumretie pecenovych buniek (nekréza pecene) veduca vel'mi zriedka k zivot ohrozujucemu

zlyhaniu pecene (pozri €ast’ 2: ,,Upozornenia a opatrenia‘),

malé bodkovité kozné krvacanie (petechie), rézne kozné vyrazky,

e zhorSenie priznakov myasténie gravis (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®).

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

e syndrom spojeny s poruchou vylucovania vody a nizkymi hladinami sodika (SIADH)

e pocit velkého vzrusenia (mania) alebo pocit vel’kého optimizmu a hyperaktivity (hypomania),

e nezvyCajne rychly srdcovy rytmus, Zivot ohrozujici nepravidelny srdcovy rytmus, zmena
srdcového rytmu (nazyvana ,predizenie QT intervalu®, viditelné na EKG, elektricka aktivita
srdca),

e vplyv na zrazanie krvi (u pacientov lieCenych antagonistami vitaminu K)

e strata vedomia v dosledku zavazného zniZenia hladiny cukru v krvi (hypoglykemicka koma).
Pozri Cast 2.

Podavanie antibiotik obsahujucich chinolon a fluérchinolén sa spajalo, v niektorych pripadoch bez
ohl'adu na uz existujtce rizikové faktory, s vel'mi zriedkavymi pripadmi dlhotrvajicich (trvajucich az
mesiace alebo roky) alebo trvalych vedlajsich u¢inkov, napriklad zapal slachy, natrhnutie §lachy,
bolest’ kibov, bolest’ kongatin, tazkosti s chddzou, neobvyklé pocity ako mravéenie, tipnutie, pocit
Steklenia, pocit palenia, necitlivost’ alebo bolest’ (neuropatia), unava, porucha paméti a koncentracie,
ucinky na dusevné zdravie (ktoré mézu zahiat’ 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 vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st1 uvedené v tejto pisomne;j
informadcii pre pouzivatel'a. Vedlajsie ¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich ti¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Ciprofloxacin-Teva

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ciprofloxacin-Teva obsahuje

- Liecivo je ciprofloxacinium-chlorid.

- Kazda 250 mg filmom obalena tableta obsahuje 250 mg ciprofloxacinu vo forme
ciprofloxacinium-chloridu.

- Kazda 500 mg filmom obalena tableta obsahuje 500 mg ciprofloxacinu vo forme
ciprofloxacinium-chloridu.

- Kazda 750 mg filmom obalena tableta obsahuje 750 mg ciprofloxacinu vo forme
ciprofloxacinium-chloridu.

- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, povidon, sodna sol’ kroskarmel6zy, koloidny oxid
kremicity a stearat horecnaty. Filmovy obal obsahuje hypromel6zu, makrogol 400 a farbivo
oxid titanicity (E171).

Ako vyzera Ciprofloxacin-Teva a obsah balenia

- 250 mg: Biele, bikonvexné, okruhle filmom obalené tablety s ozna¢enim “CIP 250” a deliacou
ryhou na jednej strane a bez oznacenia na druhe;j strane. Tableta sa mdze rozdelit’ na rovnaké
polovice.
Liek je dostupny vo velkostiach balenia* s 8, 10, 12, 16, 20, 30, 50, 100 a 160 tabletami.

- 500 mg: Biele, ovalne filmom obalené tablety s oznac¢enim “CIP 500” a deliacou ryhou na jednej
strane a bez oznacenia na druhej strane. Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké polovice.
Liek je dostupny vo velkostiach balenia* so 6, 8, 10, 12, 16, 20, 30, 50, 100, 120 (blister
s jednotlivymi davkami) a 160 tabletami.

- 750 mg: Biele, ovalne filmom obalené tablety s oznac¢enim “CIP 750 na jednej strane a bez
oznacenia na druhej strane.
Liek je dostupny vo velkostiach balenia* s 8, 10, 12, 16, 20, 30, 50, 100 a 160 tabletami.

* Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Teva B.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,

Holandsko

Vyrobca

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, PO Box 552
2003 RN Haarlem
Holandsko

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi Street 13

Debrecen, H-4042

Mad’arsko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledujucimi nazvami:
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Belgicko: Ciprofloxacine TEVA 250/500/750 mg filmomhulde tabletten
Mad’arsko: Ciprofloxacin-Human 250/500/750 mg filmtabletta

frsko: Ciprofloxacin Teva 250/500 mg Film-coated Tablets
Portugalsko: Ciprofloxacina Teva 250/500/750 mg Comprimidos

Slovenska republika:  Ciprofloxacin-Teva 250/500/750 mg filmom obalené tablety

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v oktébri 2025.

Rada/medicinska informacia

Antibiotika sa pouzivajl na liecbu bakterialnych infekcii. Nie su u¢inné proti virusovym infekciam. Ak vam
vas lekar predpisal antibiotikum, potrebujete ho prave na vase ochorenie. Napriek uzivaniu antibiotika,
niektoré baktérie mézu prezit’ alebo rast’.

Tento jav sa nazyva rezistencia: niektora antibioticka liecba je neucinna. Nespravne uzivanie antibiotika
rezistenciu zvysuje. MoZete napomoct’ baktériam stat’ sa rezistentnymi, a tak predizit’ vasu lie¢bu alebo
znizit ucinnost’ antibiotika, ak nedodrziavate odporucané:

e davkovanie,

e rezim,

o diZku lietby.

Nasledne, na zachovanie uéinnosti tohto lieku:

1. Uzivajte antibiotikd len ak vam ich predpisu.

2. Presne dodrziavajte predpisané davkovanie.

3. Nepouzivajte opakovane antibiotikum bez lekarskeho predpisu, dokonca aj ked’ chcete lie¢it’ podobné
ochorenie.

4. Nikdy nepodavajte vaSe antibiotikum inej osobe, mdze byt’ nevhodné pre jej/jeho ochorenie.

5. Po ukonceni lieCby, vrat'te vSetky nepouzité lieky do lekarne, aby boli spravne zlikvidované.
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