Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/02213-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

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

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

250 mg: Kazda tableta obsahuje 250 mg ciprofloxacinu (vo forme chloridu).
500 mg: Kazda tableta obsahuje 500 mg ciprofloxacinu (vo forme chloridu).
750 mg: Kazda tableta obsahuje 750 mg ciprofloxacinu (vo forme chloridu).

Pomocna latka zo znamym uéinkom:

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, tj. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

250 mg: Biele, bikonvexné, okruhle filmom obalené tablety s oznacenim “CIP 250 a deliacou ryhou
na jednej strane a bez oznacenia na druhej strane.
Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké polovice.

500 mg: Biele, ovélne filmom obalené tablety s oznacenim “CIP 500” a deliacou ryhou na jednej
strane a bez oznacCenia na druhej strane.
Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké polovice.

750 mg: Biele, ovalne filmom obalené tablety s oznacenim “CIP 750” na jednej strane a bez oznacenia
na druhej strane.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ciprofloxacin-Teva filmom obalené tablety st indikované na lie¢bu nasledujucich infekcii (pozri Casti
4.4 a5.1). Pred zacatim lieCby sa ma venovat’ zvlastna pozornost’ dostupnym informaciam

o rezistencii voci ciprofloxacinu.

Je potrebné zohl'adnit’ oficialne odporucania tykajlice sa spravneho pouzivania antibakterialnych latok.

Dospeli

o Infekcie dolnych dychacich ciest vyvolané gramnegativnymi baktériami.
- exacerbacie chronickej obstruk¢nej choroby plc.
Pri exacerbaciach chronickej obstrukénej choroby pl'ic sa ma Ciprofloxacin-Teva
pouzit len vtedy, ak sa pouzitie inych antibakterialnych latok, obvykle odportacanych na liecbu
tychto infekcii, povazuje za nevhodné.
- broncho-pulmonalne infekcie pri cystickej fibroze alebo pri bronchiektazii
- pneumonia
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e Chronicky supurativny otitis media
e Akutna exacerbacia chronickej sinusitidy, najmé vyvolanej gramnegativnymi baktériami

o Infekcie mocovych ciest

- Akutna nekomplikovana cystitida
Pri akutnej nekomplikovanej cystitide sa ma Ciprofloxacin-Teva pouzit’ len vtedy, ak sa
pouzitie inych antibakterialnych latok, obvykle odporacanych na liecbu tychto infekcii,
povazuje za nevhodné.

- Akttna pyelonefritida

- Komplikované infekcie mocovych ciest

- Bakterialna prostatitida

¢ Infekcie pohlavnych organov
- Gonokokova uretritida a cervicitida sposobena citlivymi baktériami Neisseria gonorrhoeae
- Epididymitida a orchitida zahffiajuca pripady vyvolané citlivym druhom Neisseria gonorrhoaea
- Zapalové ochorenie panvy, vratane pripadov spésobenych druhom Neisseria gonorrhoeae

o Infekcie gastrointestinalneho traktu (napr. cestovatel'ska hnacka)

e Intraabdominalne infekcie

e Infekcie koZe a mikkych tkaniv vyvolané gramnegativnymi baktériami

e Maligny zapal vonkajSieho ucha

e Infekcie kosti a kibov

e Profylaxia invazivnych infekcii vyvolanych druhom Neisseria meningitidis

e Inhalacia antraxu (profylaxia po expozicii a liecba)

o Ciprofloxacin Teva sa moze pouzit’ na lieCbu pacientov s neutropéniou s horackou, ak sa
predpoklada, ze je sposobena bakterialnou infekciou

Deti a dospievajuici
e  Broncho-pulmonalne infekcie spésobené baktériami Pseudomonas aeruginosa u pacientov s
cystickou fibrézou
. Komplikované infekcie mo¢ovych ciest a aktitna pyelonefritida
. Inhalacia antraxu (profylaxia a lie¢ba stavov po expozicii).

Ciprofloxacin sa mdze pouzit’ na lieCbu zédvaznych infekcii u deti a dospievajucich, ak je to
nevyhnutné.

Terapiu ma zacat’ len lekar so skisenostami s lie¢bou cystickej fibrozy a/alebo zavaznych infekcii
u deti a dospievajucich (pozri Casti 4.4 a 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Davkovanie zavisi od indikécie, zdvaznosti a miesta infekcie, citlivosti organizmu (organizmov) na
ciprofloxacin, renalnej funkcie pacienta a u deti a dospievajucich od ich telesnej hmotnosti.
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Dizka lie¢by zavisi od zavaznosti ochorenia a od klinického i bakteriologického postupu.
Liecba infekcii vyvolanych ur€itymi baktériami (napr. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter alebo
Staphylococci) moze vyzadovat’ vysSie davky ciprofloxacinu a subezné podavanie inych vhodnych

antibiotik.

Liecba niektorych infekcii (napr. zapalové ochorenie panvy, intraabdominalne infekcie, infekcie
u neutropenickych pacientov a infekcie kosti a klbov) méze vyzadovat sibezné podavanie inych
vhodnych antibiotik v zavislosti od konkrétnych patogénov.

Dospeli:

Indikacie Denna davka v mg Celkova diZka lie¢by
(pripadne zahrnajica
pociatocni parenteralnu
lie¢bu ciprofloxacinom)

Infekcie dolnych dychacich ciest | 500 mg dvakrat denne az 7 az 14 dni

750 mg dvakrat denne

Infekcie Akutna exacerbécia | 500 mg dvakrat denne az 7 az 14 dni

hornych chronicke;j 750 mg dvakrat denne

dychacich | sinusitidy

ciest

Chronicky 500 mg dvakrat denne az 7 az 14 dni
supurativny zapal 750 mg dvakrat denne

stredného ucha

Maligny zéapal 750 mg dvakrat denne 28 dni az 3 mesiace
vonkajsiecho ucha

Infekcie Nekomplikovana 250 mg dvakrat denne az 3 dni

mocovych | akutna cystitida 500 mg dvakrat denne

ciest (pozri

Cast’ 4.4)

U premenopauzalnych zien sa mdze pouzit’ jednorazova davka
500 mg
Komplikovana 500 mg dvakrat denne 7 dni
cystitida,
akutna
pyelonefritida
Komplikovana 500 mg dvakrat denne az minimalne 10 dni, za urcitych
pyelonefritida 750 mg dvakrat denne zvlastnych okolnosti (ako je
absces) moze liecba pokracovat
dlhsie ako 21 dni
Bakterialna 500 mg dvakrat denne az 2 az 4 tyzdne (akatna), 4 az 6
prostatitida 750 mg dvakrat denne tyzdnov (chronicka)

Infekcie Gonokokova jednorazova davka 500 mg 1 den (jednorazova davka)

pohlavnych | uretritida

organov a cervicitida

v dosledku
citlivych Neisseria
gonorrhoeae
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Indikacie

Denna davka v mg

Celkova diZka lie¢by
(pripadne zahriajuaca
pociatocni parenteralnu
lie€bu ciprofloxacinom)

Epididymitida a
orchititida

a zapalové
ochorenie panvy
vratane pripadov
spdsobenych
citlivymi Neisseria
gonorrhoeae

500 mg dvakrat denne az
750 mg dvakrat denne

minimalne 14 dni

Infekcie
gastrointest
inalneho
traktu

a intraabdo
minalne
infekcie

Hnacka vyvolana
patogénmi, vratane
druhov Shigella
inymi ako Shigella
dysenteriae typ 1 a
empiricka liecba
zavaznej
cestovatel'skej
hnacky

500 mg dvakrat denne

1 den

Hnacka vyvolana
druhom Shigella
dysenteriae typ 1

500 mg dvakrat denne

5 dni

Hnacka vyvolana
druhom Vibrio
cholerae

500 mg dvakrat denne

3 dni

Tyf6zna horucka

500 mg dvakrat denne

7 dni

Intraabdominalne
infekcie vyvolané
gramnegativnymi
baktériami

500 mg dvakrat denne az
750 mg dvakrat denne

5az 14 dni

Infekcie koze a méakkych tkaniv
sposobené gramnegativnymi
baktériami

500 mg dvakrat denne az
750 mg dvakrat denne

7 az 14 dni

Infekcie kosti a kibov

500 mg dvakrat denne az
750 mg dvakrat denne

maximalne 3 mesiace

Neutropenicki pacienti

s horackou, ktora je
pravdepodobne ddsledkom
bakterialnej infekcie.

Ciprofloxacin sa ma podavat’
subezne s vhodnym antibiotikom
(antibiotikami) podrla oficialnych
odportcani.

500 mg dvakrat denne az
750 mg dvakrat denne

— oV ”
Terapia méa pokracovat’ pocas

celého obdobia trvania
neutropénie
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Indikacie

Denna davka v mg

Celkova diZka lie¢by
(pripadne zahriajuaca
pociatocni parenteralnu
lie€bu ciprofloxacinom)

Profylaxia invazivnych infekcii
vyvolanych druhom Neisseria
meningitidis

jednorazova dévka 500 mg

1 dent (jednorazova davka)

Inhalacia antraxu, profylaxia po
expozicii a liecba l'udi, ktorym je
mozné podavat’ liek peroralne, ak
je to klinicky vhodné. Poddvanie
lieku ma zacat’ hned’ ako je to
mozné po suspektnej alebo

500 mg dvakrat denne

potvrdenej expozicii.

60 dni po potvrdeni expozicie
druhu Bacillus anthracis

Pediatricka populacia
Indikacie Denna davka v mg Celkovi dizka lie¢by
(pripadne zahriajica
pocdiato¢nu parenteralnu
liecbu ciprofloxacinom)
Cysticka fibroza 20 mg/kg telesnej hmotnosti 10 az 14 dni

dvakrat denne s maximalnou
jednorazovou davkou 750 mg

Komplikované infekcie
mocovych ciest a aktitna
pyelonefritida

10 mg/kg telesnej hmotnosti
dvakrat denne az 20 mg/kg
telesnej hmotnosti dvakrat denne
s maximalnou jednorazovou
davkou 750 mg.

10 az 21 dni

Inhalacia antraxu,
profylaxia po expozicii

a liecba I'udi, ktorym je
mozné podavat’ liek
peroralne, ak je to klinicky

po suspektnej alebo
potvrdenej expozicii.

vhodné. Podavanie licku ma
zacat’ hned’ ako je to mozné

10 mg/kg telesnej hmotnosti
dvakrat denne az 15 mg/kg
telesnej hmotnosti dvakrat denne
s maximalnou jednorazovou
davkou 500 mg.

60 dni po potvrdeni expozicie
druhu Bacillus anthracis

Iné zavazné infekcie

20 mg/kg telesnej hmotnosti
dvakrat denne s maximalnou
jednorazovou davkou 750 mg.

podl’a typu infekcie

Starsi pacienti

Starsi pacienti maju dostavat’ davky v zavislosti od zavaznosti infekcie a od klirensu kreatininu.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek a pecene
Odporucané zac¢iato¢né a udrziavacie davky u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek:
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Klirens kreatininu sérovy kreatinin peroralna davka
(ml/min/1,73 m?) (nmol/1) (mg)
> 60 <124 pozri zvyCajné davkovanie
30-60 124 az 168 250-500 mg kazdych 12 hodin
<30 > 169 250-500 mg kazdych 24 hodin
pacienti na hemodialyze > 169 250-500 mg kazdych 24 hodin
(po dialyze)
pacienti na peritoneélne;j > 169 250-500 mg kazdych 24 hodin
dialyze

U pacientov s poskodenim funkcie peCene nie je potrebna ziadna tprava davkovania.
Davkovanie u deti s poskodenou funkciou obli¢iek a/alebo pecene nebolo Studované.

Sposob podavania

Tablety sa nemaju Zut,, maju sa prehitat’ spolu s tekutinou. Mézu sa uZivat' v akomkol'vek Gase,
nezavisle od jedla. Uzivanie nala¢no urychl'uje absorpciu lieCiva.

Tablety ciprofloxacinu sa mézu uzivat’ pocas jedla s obsahom mliecnych vyrobkov alebo napojov
obohatenych mineralmi. Tablety ciprofloxacinu sa vSak nemaji podavat’ subezne s mlieCnymi
vyrobkami (napr. mliekom, jogurtom) alebo napojmi obohatenymi o mineraly (napr. pomaran¢ovym
dzasom obohatenym vapnikom), ak sa tieto produkty alebo napoje uzivajii samostatne oddelene od
jedla.

V dosledku toho sa tablety ciprofloxacinu maji podavat’ bud’ 1-2 hodiny pred alebo aspon 4 hodiny po
mlie¢nych vyrobkoch alebo napojoch obohatenych o mineraly, ak sa tieto vyrobky a napoje uzivaju
samostatne oddelene od jedla, ako sa odportca pri liekoch obsahujucich vapnik (pozri ¢ast’ 4.5, odsek
Jedlo a mliene vyrobky).

V zavaznych pripadoch alebo ak pacient nie je schopny uzivat tablety (napr. pacienti dostavajuci
umelu vyzivu) sa odporaca zacat’ liecbu ciprofloxacinom intravendzne a pokracovat’ s intravenéznym
podavanim, kym nie je mozny prechod na peroralnu formu.

Tablety ciprofloxacinu sa nemaju drvit, a preto nie st vhodné na liecbu dospelych a pediatrickych
pacientov, ktori nedokazu prehltat’ tablety. U tychto pacientov sa moze pouzit’ ina lieckova forma
(peroralna suspenzia).

Ak sa vynecha davka, ma sa uzit’ kedykol'vek, ale nie neskor ako 6 hodin pred nasledujucou
planovanou davkou. Ak do d’alsej davky zostava menej ako 6 hodin, vynechana davka sa nema uzit’ a
liecba ma pokracovat’ tak, ako je predpisané, d’alSou planovanou davkou. Na kompenzaciu vynechanej
davky sa nemaju uzivat’ dvojnasobné davky.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo, iné chinolony alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1.

- Subezné podéavanie ciprofloxacinu a tizanidinu (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov, u ktorych sa v minulosti pri pouZzivani liekov obsahujticich chinolén alebo fluérchinolon
vyskytli zavazné neziaduce reakcie, je potrebné vyhnat sa pouzivaniu ciprofloxacinu (pozri ¢ast’ 4.8).
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U tychto pacientov sa ma liecba ciprofloxacinom zacat’ len vtedy, ak nie st dostupné alternativne
moznosti lieCby a po dokladnom postdeni prinosu/rizika (pozri tiez Cast’ 4.3).

Zavazné infekcie a zmiesané infekcie vyvolané grampozitivinymi a anaerobnymi patogénmi
Monoterapia ciprofloxacinom nie je vhodna na lieCbu zavaznych infekcii a infekcii, ktoré mohli byt
vyvolané grampozitivnymi alebo anaer6bnymi patogénmi. Pri tychto infekciach sa mé ciprofloxacin
podavat stibezne s d’al§imi vhodnymi antibiotikami.

Streptokokoveé infekcie (vrdtane infekcii vyvolanych Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin sa neodportii¢a podéavat’ na lie¢bu streptokokovych infekcii kvoli nedostatocne;j
ucinnosti.

Infekcie pohlavnych organov
Gonokokova uretritida, cervicitida, epididymo-orchitida a panvové zapalové ochorenia mozu byt’
sposobené izolatmi Neisseria gonorrhoeae rezistentnymi na fluérchinolony.

Z toho dévodu, sa mé ciprofloxacin podéavat’ na lieCbu gonokokovej uretritidy alebo cervicitidy iba ak
pritomnostciprofloxacin-rezistentnych Neisseria gonorrhoeae moze byt vylucena.

Pre epididymo-orchitidu a zapalové ochorenia panvy sa ma empirické podanie ciprofloxacinu zvazit
iba v kombindcii s inou vhodnou antibakterialnou latkou (napr. cefalosporinom), pokial’ pritomnost’
ciprofloxacin-rezistentnych Neisseria gonorrhoeae méze byt vylucend. Ak sa nedosiahne klinické
zlepsenie po 3 ditoch liecby, liecbu je nutné prehodnotit’.

Infekcie mocovych ciest

Vyskyt rezistencie na fluérchinolony u baktérie Escherichia coli, ktora je najCastej§im patogénom,
podiel’ajucim sa na infekciach mocovych ciest, sa v krajinach Eurdpskej tnie odlisuje. Lekarom sa
odportca vziat’ do uvahy lokalnu prevalenciu rezistencie Escherichia coli na fluérchinolony.

Pri jednorazovej davke ciprofloxacinu, ktord moze byt pouzita pri nekomplikovanej cystitide u pre-
menopauzalnych zien sa predpoklada niz§ia ti€innost’ ako pri dlh§om trvani liecby. Uvedené je
potrebné vziat’ do ivahy o to viac, pokial’ ide o zvySujlcu sa rezistenciu Escherichia coli na
fludérchinolony.

Intraabdomindlne infekcie
O ucinnosti ciprofloxacinu v lie€be intraabdominalnych infekcii po chirurgickom vykone su len
obmedzené tidaje.

Cestovatel'ska hnacka
Pri vol'be liecby ciprofloxacinom sa ma zohl'adnit’ informécia o rezistencii patogénov vyskytujucich sa
v danej krajine na ciprofloxacin.

Infekcie kosti a kibov
Ciprofloxacin sa ma pouzit’ v kombindcii s inymi antibiotikami v zavislosti od vysledkov
mikrobioldgie.

Inhalacia antraxu

Pouzitie u I'udi je zaloZené na tdajoch o citlivosti ziskanych in vitro a experimentalnych udajoch na
zvieratach spolu s obmedzenymi tdajmi u 'udi. OSetrujuci lekari maju postupovat’ podl'a narodne
a/alebo medzinarodne dohodnutych dokumentov tykajtcich sa liecby infekcie vyvolanej inhalaciou
antraxu.

Pediatricka populacia

Pouzitie ciprofloxacinu u deti a dospievajucich mé postupovat’ podl'a dostupnych oficidlnych
odportcani.

Liecbu ciprofloxacinom ma zacat’ len lekar so skusenostami s lieCbou cystickej fibrozy a/alebo
zavaznych infekcii u deti a dospievajticich.
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Dokazalo sa, Ze ciprofloxacin spdsobuje artropatiu v nosnych kiboch juvenilnych zvierat. Udaje

o bezpecnosti z randomizovanej, dvojito zaslepenej Stidie zameranej na pouzitie ciprofloxacinu u deti
(ciprofloxacin: n=335, priemerny vek = 6,3 rokov; porovnavacie lieky: n=349, priemerny vek = 6,2
rokov; vekové rozmedzie = 1 az 17 rokov) odhalili vyskyt suspektnej s lieCivom suvisiacej artropatie
(rozpoznanej z klinickych prejavov a symptomov spojenych s kibmi) ku ditu +42 u 7.2 % a 4,6 %.
Vyskyt artropatie suvisiacej s lie€ivom bol pocas 1-ro¢ného sledovania 9,0 % a 5,7 %. ZvySenie
vyskytu suspektnej s lieCivom suvisiacej artropatie v ¢ase nebolo medzi skupinami Statisticky
vyznamné. Liecba mé zacat’ len po starostlivom zvazeni prinosu oproti riziku, z dévodu moznych
neziaducich udalosti savisiacich s kibmi a/alebo s okolitym tkanivom (pozri ast’ 4.8).

Broncho-pulmondlne infekcie pri cystickej fibroze
Klinické skusania zahtnali deti a dospievajucich vo veku 5-17 rokov. ObmedzenejSie sktisenosti st
s liecbou deti vo veku medzi 1 a 5 rokov.

Komplikované infekcie mocovych ciest a pyelonefritida

O liecbe infekcii mocovych ciest s ciprofloxacinom sa ma uvazovat’ ked’ nie je mozné pouzit’ iné
liecby a liecba ma byt zalozena na vysledkoch mikrobioldogie. Klinické skisania zahtnali deti

a dospievajucich vo veku 1-17 rokov.

Iné Specificke zavazné infekcie

Iné zavazné infekcie sa maju lieCit’ podl'a oficialnych odportacani alebo po starostlivom zvazeni
pomeru rizika a prinosu, ked’ iné lieCby nie je mozné aplikovat’ alebo po zlyhani konvencnej liecCby

a ak mikrobiologické vysledky potvrdia pouzitie ciprofloxacinu.

V klinickych skusaniach sa nehodnotilo pouzitie ciprofloxacinu na lie¢bu inych infekcii nez st vyssie
uvedené a klinické skusenosti s obmedzené. Pri liecbe pacientov s tymito infekciami sa odporuca
opatrnost’.

Hypersenzitivita

Po podani jednorazovej davky sa moze vyskytnit’ hypersenzitivita a alergické reakcie, vratane
anafylaxie a anafylaktoidnych reakcii (pozri Cast’ 4.8) a tieto m6zu byt Zivot ohrozujuce. Ak sa takéto
reakcie vyskytni ma sa liecba ciprofloxacinom ukoncit’ a ma za zacat’ s adekvatnou medicinskou
liecbou.

Dlhotrvajuce, invalidizujiice a potencidlne ireverzibilné zavazné neZiaduce liekové reakcie

U pacientov lie¢enych chinolonmi a fludrchinolonmi, boli nezavisle od ich veku a uz existujucich
rizikovych faktorov hlasené vel'mi zriedkavé pripady dlhotrvajucich (pokracujucich mesiace alebo
roky), invalidizujucich a potencialne ireverzibilnych zavaznych neziaducich liekovych reakcii
postihujucich rozne, niekedy viaceré telesné systémy (muskuloskeletalny, nervovy, psychicky a
zmyslovy). Pri prvych prejavoch alebo priznakoch akejkol'vek zavaznej neziaducej reakcie sa ma
pouzivanie ciproloxacinu ihned’ ukon¢it’ a pacientom sa ma odporucit, aby kontaktovali svojho
predpisujuceho lekara.

Tendinitida a ruptura slachy

Ciprofloxacin sa spravidla nemé pouZzivat’ u pacientov s anamnézou ochorenia/poruchy slachy
suvisiacej s liecbou chinolénom. Napriek tomu, vo vel'mi zriedkavych pripadoch, po mikrobiologicke;j
dokumentacii povodcu ochorenia a vyhodnoteni pomeru rizika a prinosu, méze byt tymto pacientom
predpisany ciprofloxacin na lie¢bu niektorych zavaznych infekcii, najmé v pripade zlyhania
Standardnej terapie alebo bakteridlnej rezistencie, kde to mozu odovodnit’ mikrobiologické udaje.
Tendinitida a ruptira Sl'achy (najma, ale nie vyluéne Achillovej §'achy), niekedy bilateralne, sa mozu
vyskytnut’ uz v priebehu 48 hodin po zacati lieCby chinolénmi a fluérchinolénmi a ich vyskyt bol
hlaseny aj po dobu niekol’kych mesiacov po preruSeni liecby (pozri ¢ast’ 4.8). Riziko tendinitidy a
ruptary Sl'achy je zvysené u starSich pacientov, u pacientov s poruchou funkcie obliciek, u pacientov s
transplantovanymi organmi a u pacientov subezne lie¢enych kortikosteroidmi. Preto je potrebné
vyhniit’ sa subeznému pouzivaniu kortikosteroidov.
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Pri prvom prejave tendinitidy (napr. bolestivy opuch, zapal) sa ma liecba ciprofloxacinom ukoncit’ a
ma sa zvazit’ alternativna liecba. Postihnuta (postihnuté) koncatina (koncatiny) sa ma (maja) prislusne
liecit’ (napr. imobilizaciou). Pri vyskyte prejavov tendinopatie sa kortikosteroidy nemaji pouzivat’.

Pacienti s myasthenia gravis
Ciprofloxacin sa mé pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s myasthenia gravis, pretoze priznaky sa
mozu zhorsit’ (pozri Cast 4.8).

Aneurvzma aorty a disekcia aorty a regurgitacia/nedomykavost srdcovej chlopne

V epidemiologickych stadiach bolo zistené zvysené riziko aneuryzmy aorty a disekcie aorty,
predovsetkym u starSich pacientov, a regurgitacie aortalnej a mitralnej chlopne po pouziti
fluorchinolonov. U pacientov pouzivajucich fluérchinolony boli hlasené pripady aneuryzmy a disekcie
aorty, niekedy komplikované rupturou (vratane smrtelnych pripadov), a pripady
regurgitacie/nedomykavosti niektorej zo srdcovych chlopni (pozri ¢ast’ 4.8).

Preto sa fludrchinolony maji pouzivat’ len po starostlivom vyhodnoteni prinosu a rizika a po zvazeni
inych terapeutickych moznosti u pacientov s pozitivnou rodinnou anamnézou ochorenia aneuryzmy
alebo kongenitalnym ochorenim srdcovej chlopne alebo u pacientov s diagnostikovanou uz
existujucou aneuryzmou aorty a/alebo disekciou aorty alebo ochorenim srdcovej chlopne alebo v
pripade vyskytu inych rizikovych faktorov alebo stavov, ktoré st predispoziciou k vzniku

- aneuryzmy aorty a disekcie aorty, ako aj regurgitacie/nedomykavosti srdcovej chlopne
(napr. ochorenia spojivového tkaniva, ako je Marfanov syndrom alebo Ehlersov-
Danlosov syndrom, Turnerov syndrom, Behgetova choroba, hypertenzia, reumatoidna
Artritida) alebo aj

- aneuryzmy aorty a disekcie aorty (napr. vaskularne ochorenia, ako je Takayasuova
arteritida alebo obrovskobunkova arteritida, pripadne zndma ateroskler6za alebo
Sjogrenov syndrom) alebo aj

- regurgitacie/nedomykavosti srdcovej chlopne (napr. infekéna endokarditida).

Riziko aneuryzmy aorty a disekcie aorty a jej ruptiry méze byt zvysSené aj u pacientov subezne
lieCenych systémovymi kortikosteroidmi.

V pripade nahlej bolesti brucha, hrudnika alebo chrbta je potrebné pacientom odporucit’, aby sa
bezodkladne obratili na lekara na pohotovosti.

Pacientov je potrebné informovat’ o tom, aby v pripade akutneho dyspnoe, novovzniknutych
srdcovych palpitacii alebo vzniku brusného edému alebo edému dolnych koncatin ihned’ vyhl'adali
lekarsku pomoc.

Poruchy videnia
Pri zhorseni videnia alebo pri spozorovani akychkol'vek u¢inkov na o¢i je potrebné sa okamzite
poradit’ s oénym lekarom (pozri ¢ast’ 4.8).

Fotosenzitivita

Preukazalo sa, Ze ciprofloxacin vyvolava fotosenzitivne reakcie. Pacienti uzivajici ciprofloxacin maji
byt pouceni, aby sa pocas liecby ciprofloxacinom vyhli dlhSiemu vystavovaniu sa slnecnym li¢om
alebo UV ziareniu (pozri ¢ast’ 4.8).

Zachvaty

O ciprofloxacine, podobne ako pri inych chinolénoch, je zndme, Ze vyvolavaju zachvaty alebo znizujl
prah zachvatov. Boli hlasené pripady status epilepticus. Ciprofloxacin sa ma pouzivat’ s opatrnostou

u pacientov s poruchami CNS, ktoré by mohli viest’ k zachvatom. Ak sa objavia zachvaty, liecba
ciprofloxacinom sa ma ukonc¢it’ (pozri Cast’ 4.8).

Periférna neuropatia

U pacientov lie¢enych chinoléonmi a fluérchinolénmi boli hlasené pripady senzorickej alebo
senzomotorickej polyneuropatie vedlce k parestézii, hypestézii, dyzestézii alebo slabosti. Pacientom
lieCenym ciproflaxacinom sa ma odporudit, aby pred pokra¢ovanim lie¢by informovali svojho lekara,
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ak sa u nich vyskytnu symptomy neuropatie, napriklad bolest’, palenie, mravcenie, necitlivost’ alebo
slabost’, aby sa zabranilo rozvinutiu potencidlne ireverzibilného stavu (pozri Cast’ 4.8).

Psychiatrické reakcie

Psychiatrické reakcie sa m6zu vyskytnat’ aj po prvom podani ciprofloxacinu. V zriedkavych pripadoch
moze depresia alebo psychdza prerast’ do samovrazednych predstav/myslienok, ktoré vyvrcholia
pokusom o samovrazdu alebo dokonanou samovrazdou. Ak sa objavia depresie, psychotické reakcie,
myslienky na samovrazdu alebo samovrazedné spravanie, podavanie ciprofloxacinu sa ma ukoncit’.

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti
Treba byt opatrny pri pouZzivani fluérchinolonov, vratane ciprofloxacinu, u pacientov so znamymi
rizikovymi faktormi pre predizenie QT intervalu, ako st napriklad:

- vrodeny syndrém dlhého QT intervalu,

- subezné uzivanie liekov o ktorych je zname, Ze predlzuju QT interval (napr. trieda 1A a

111, antiarytmika, tricyklické antidepresiva, makrolidy, antipsychotika),
- nekorigovana nerovnovaha elektrolytov (napr. hypokaliémia, hypomagneziémia),
- ochorenie srdca (napr. srdcové zlyhanie, infarkt myokardu, bradykardia).

Starsi pacienti a Zeny mozu byt citlivejsi na lieky predlzujuce QTc. Preto je potrebna opatrnost’ pri
pouzivani fluérchinolénov, vratane ciprofloxacinu, u tejto populécie (pozri Casti 4.2 Starsi pacienti,
4.5,48a4.9).

Dysglykemia

Tak ako pri vSetkych chinolénoch boli hlasené poruchy hladiny glukoézy v krvi vratane hypoglykémie
a hyperglykémie (pozri ¢ast’ 4.8), obvykle u diabetickych pacientov, stibezne lieCenych peroralnymi
antidiabetikami (napr. glibenklamidom) alebo inzulinom. Boli hlasené pripady hypoglykemicke;
kémy. U diabetickych pacientov sa odporaca starostlivé sledovanie hladiny glukézy v krvi.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Vyskyt zavaznej a pretrvavajucej hnacky pocas liecby alebo po liecbe (aj niekol’ko tyzditov po liecbe)
moze naznacovat kolitidu stivisiacu s podavanim antibiotika (Zivot ohrozujlica az fatalna). Tento stav
vyzaduje okamzitu lie¢bu (pozri Cast’ 4.8). V takychto pripadoch sa ma liecba ciprofloxacinom ihned’
ukoncit’ a ma sa zaCat’ vhodna liecba. Za tychto okolnosti st antiperistaltika kontraindikované.

Poruchy obliciek a mocovych ciest
V suvislosti s pouzivanim ciprofloxacinu bola hldsena krystaluria (pozri Cast’ 4.8). Pacienti dostavajuci
ciprofloxacin maju byt dostato¢ne hydratovani a ma sa vyhnit nadmernej alkalite mocu.

Porucha funkcie obliciek

Ked’ze ciprofloxacin je vo velkej miere vyluCovany nezmeneny oblickami, je potrebnd tprava davky u
pacientov s poruchou funkcie obli¢iek ako je opisané v Casti 4.2, aby sa zabranilo zvyseniu vyskytu
neziaducich reakcii vzhl'adom k akumulacii ciprofloxacinu.

Poruchy funkcie pecene a zicovych ciest

Pocas uzivania ciprofloxacinu boli hldsené pripady hepatalnej nekrozy az zivot ohrozujiceho
hepatalneho zlyhania (pozri Cast’ 4.8). Ak sa objavia prejavy a symptomy ochorenia pecene (ako st
anorexia, zltacka, tmavy mo¢, pruritus alebo citlivé brucho) liecba sa ma ukoncit’.

Deficit glukoza-6-fosfatdehydrogendzy

U pacientov s poruchou ¢innosti gluk6za-6-fosfatdehydrogendzy sa zaznamenali hemolytické reakcie.
U tychto pacientov je potrebné sa vyhnut’ poddvaniu ciprofloxacinu pokial’ potencialny prinos
neprevazuje mozné riziko. V pripade lieCby sa ma monitorovat’ potencialny vyskyt hemolyzy.

Rezistencia
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Pocas liecby a po liecbe ciprofloxacinom sa mdzu zistit’ baktérie rezistentné na ciprofloxacin s alebo
bez klinickych prejavov superinfekcie. Obzvlast pocas dlhodobej liecby a pri liecbe nozokomialnych
infekcii a/alebo infekcii vyvolanych druhmi Staphylococcus a Pseudomonas existuje riziko selekcie
baktérii rezistentnych voci ciprofloxacinu.

Cytochrom P450

Ciprofloxacin inhibuje enzym CYP1A2 a tym moze spdsobit’ zvySenie sérovej koncentracie sibezne
podavanych lie€iv, ktoré st metabolizované tymto enzymom (napr. teofylin, klozapin, olanzapin,
ropinirol, tizanidin, duloxetin, agomelatin). Z tohto dévodu maja byt’ pacienti uzivajici vyssie
uvedené lieciva subezne s ciprofloxacinom pozorne sledovani pre klinické priznaky predavkovania

a moze byt potrebné stanovit’ koncentracie tychto lieCiv v sére, napriklad teofylinu (pozri Cast’ 4.5).
Stbezné podavanie ciprofloxacinu s tizanidinom je kontraindikované.

Metotrexat
Stubezné pouzitie ciprofloxacinu s metotrexatom sa neodporuca (pozri Cast’ 4.5).

Interakcie s laboratornymi vySetreniami

In-vitro 0¢inok ciprofloxacinu proti Mycobacterium tuberculosis moze viest’ k falo§ne negativnym
vysledkom mikrobiologickych testov na vzorkach od pacientov lieCenych ciprofloxacinom.
Pomocné latky

Sodik

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Ucinok inych liekov na ciprofloxacin:

Lieky, o ktorych je zname, ze predlzuju QT interval

Ciprofloxacin, podobne ako iné fluérchinolony, sa maju pouzivat’ s opatrnostou u pacientov
uzivajucich lieky, o ktorych je zname, Ze predlzuju QT interval (napr. antiarytmika triedy IA a III,
tricyklické antidepresiva, makrolidy, antipsychotika) (pozri Cast’ 4.4).

Tvorba chelatovych komplexov

Pri sibeznom p.o. podavani ciprofloxacinu s lie¢ivami a mineralnymi doplnkami obsahujiacimi
polyvalentné kationy (napr. kalcium, hor¢ik, hlinik, zelezo), polymérnymi viazacmi fosfatov
(napr. sevelamer alebo uhliCitan lantanity), sukralfdtom alebo antacidami a vysoko pufrovanymi
lieCivami (napr. tablety didanozinu) obsahujiicimi hor¢ik, hlinik alebo vapnik je absorpcia
ciprofloxacinu znizena. Ciprofloxacin-Teva sa ma preto podavat’ bud’ 1-2 hodiny pred alebo
minimalne 4 hodiny po uziti vyssie uvedenych liekov. Toto obmedzenie neplati pre antacida zo
skupiny blokatorov H, receptorov.

Jedlo a mliecne vyrobky

Jedlo s obsahom véapnika vyznamne neovplyviluje absorpciu ciprofloxacinu (peroralne).

V dosledku toho sa peroralny ciprofloxacin mdze uzivat’ pocas jedla obsahujuceho mlie¢ne
vyrobky alebo mineralne obohatené napoje. Avsak peroralne podavanie ciprofloxacinu subezne
s mliecnymi vyrobkami alebo napojmi obohatenymi o mineraly (napr. mlieko, jogurt,
pomarancovy dzus obohateny vapnikom), ked’ sa tieto produkty alebo napoje uzivaji
samostatne oddelene od jedla, m6ze znizit’ absorpciu ciprofloxacinu.

Preto je potrebné vyhnut’ sa sibeznému podavaniu mliecnych vyrobkov alebo napojov
obohatenych mineralmi uzivanych samostatne s jedlom s peroralnym ciprofloxacinom a
peroralny ciprofloxacin sa ma podavat’ bud’ 1-2 hodiny pred alebo aspon 4 hodiny po mlie¢nych
vyrobkoch alebo mineralnych népojoch, ak sa tieto produkty a napoje uzivajii samostatne
oddelene od jedla, ako sa odporuca pre lieky obsahujuce vapnik (pozri Cast’ 4.2).

Pozri tiez vys$sie uvedeny odsek ,,Tvorba chelatovych komplexov*.
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Probenecid
Probenecid inhibuje vylucovanie ciprofloxacinu oblic¢kami. Stibezné podavanie probenecidu
a ciprofloxacinu zvysuje sérové koncentracie ciprofloxacinu.

Metoklopramid

Metoklopramid urychl'uje absorpciu ciprofloxacinu (peroralneho), coho dosledkom je kratsi cas
dosiahnutia maximalnych plazmatickych koncentracii. Ziadny G¢inok nebol pozorovany na
biodostupnost’ ciprofloxacinu.

Omeprazol

Stbezné podavanie liekov obsahujucich ciprofloxacin a omeprazol vedie k miernemu zniZeniu
hodnot Crmax @ AUC ciprofloxacinu.

Ucinok ciprofloxacinu na iné lieky:

Tizanidin

Tizanidin sa nesmie podavat’ spolu s ciprofloxacinom (pozri ¢ast’ 4.3). V klinickej $tadii na
zdravych osobach sa pri subeznom podavani s ciprofloxacinom pozorovalo zvySenie sérovej
koncentracie tizanidinu (narast Cmax: 7-nasobny, rozsah: 4 az 21 nasobne; narast AUC:
10-nasobne, rozsah: 6 az 24- nasobne). Zvysenie sérovej koncentracie tizanidinu moze viest’
k zosilneniu hypotenzného a sedativneho t¢inku.

Metotrexat

Renalny tubularny transport metotrexatu moze byt inhibovany stibeznym podavanim
ciprofloxacinu, ¢o by mohlo viest’ k zvySeniu plazmatickych hladin metotrexatu. To mbze
zvySovat’ riziko toxickych reakcii v suvislosti s metotrexatom. Subezné podavanie sa
neodporuca (pozri Cast’ 4.4).

Teofylin

Stibezné podavanie ciprofloxacinu a teofylinu moze sposobit’ neziaduce zvysenie sérovej
koncentracie teofylinu. To moZze viest' k vedl'ajsim ¢inkom vyvolanych teofylinom, ktoré moézu
byt v zriedkavych pripadoch zivot ohrozujice alebo fatalne. Pocas subezného uzivania sa maju
kontrolovat’ sérové koncentracie teofylinu a podl'a potreby sa ma znizit’ davka teofylinu (pozri
Cast’ 4.4).

Iné xantinové derivaty
Pocas subezného podavania ciprofloxacinu a kofeinu alebo pentoxifylinu (oxpentifylinu) boli
zaznamenané zvysené sérové koncentracie tychto xantinovych derivatov.

Fenytoin
Stibezné podavanie ciprofloxacinu a fenytoinu méze mat’ za nasledok zvySené alebo znizené hladiny
fenytoinu v sére, a preto sa odporuca sledovanie hladin fenytoinu.

Cyklosporin

Prechodné zvysenie koncentracie sérového kreatininu bolo pozorované, ked’ sa lieky obsahujtce
ciprofloxacin a cyklosporin podavali sibezne. Preto je u tychto pacientov potrebné Casto (dvakrat
tyzdenne) kontrolovat’ koncentraciu sérového kreatininu.

Antagonisty vitaminu K

Stbezné podavanie ciprofloxacinu s antagonistami vitaminu K méze zosiliiovat’ ich
antikoagulaéné uc¢inky. Riziko zavisi od zakladnej infekcie, veku a celkového stavu pacienta,
preto je tazké posudit’, akou mierou prispieva ciprofloxacin k zvySeniu INR (international
normalized ratio). Pocas liecby a kratko po sibeznom podavani ciprofloxacinu s antagonistami
vitaminu K (napr. warfarinom, acetokumarolom, fenprokumonom alebo fluindionom) sa ma
pravidelne monitorovat’ INR.
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Duloxetin

V klinickych stadiach bolo preukazané, Ze subezné uzivanie duloxetinu so silnymi inhibitormi
izoenzymu CYP450 1A2, ako je fluvoxamin, moZze viest’ k zvySeniu hodndt AUC a Cpax
duloxetinu. Hoci nie su dostupné tidaje o moznych interakciach s ciprofloxacinom, podobné
ucinky mozno o¢akavat’ pri sibeznom podani (pozri Cast’ 4.4).

Ropinirol

V klinickej $tadii sa preukazalo, ze sibeZzné podavanie ropinirolu s ciprofloxacinom-stredne
silny inhibitor izoenzymu CYP450 1A2, vedie k zvySeniu Cuax ropinirolu o 60 % a AUC

0 84 %. Pocas subezného podavania s ciprofloxacinom a kratko po subeznej lieCbe sa odportica
monitorovanie vedlajsich ¢inkov suvisiacich s liecbou ropinirolom a podl'a potreby Uprava
davky (pozri Cast’ 4.4).

Lidokain

U zdravych o0sdb bolo preukdzané, ze subezné uzivanie liekov obsahujtcich lidokain s
ciprofloxacinom, stredne silnym inhibitorom izoenzymu CYP450 1A2, znizuje klirens
intravenozneho lidokainu o 22 %. Hoci liecba lidokainom bola dobre znasana, moze sa pri
subeznom uzivani vyskytnut’ interakcia s ciprofloxacinom, spojena s neziaducimi u¢inkami.

Klozapin

Po subeznom podavani 250 mg ciprofloxacinu s klozapinom pocas 7 dni sa zvysili sérové
koncentracie klozapinu o 29 % a N-desmetylklozapinu o 31 %. Odporuca sa klinické
pozorovanie a primerana uprava davkovania klozapinu pocas a kratko po subeznej liecbe
s ciprofloxacinom (pozri ¢ast’ 4.4).

Sildenafil

U zdravych 0s6b bolo Cmax @ AUC sildenafilu zvys$ené priblizne dvojnasobne po peroralnej
davke 50 mg podavanej stibezne s 500 mg ciprofloxacinu. Preto je potrebna opatrnost’ pri
predpisovani ciprofloxacinu stibezne so sildenafilom s prihliadnutim na rizika a prinosy.

Agomelatin

V klinickych $tudiach bolo preukazané, ze fluvoxamin silny inhibitor izoenzymu CYP450 1A2
vyrazne inhibuje metabolizmus agomelatinu, ¢o vedie k 60-nasobnému zvyseniu expozicie
agomelatinu. Hoci nie st k dispozicii ziadne klinické udaje pre pripadné interakcie s ciprofloxacinom,
stredne silnym inhibitorom CYP450 1A2, pri sibeznom podédvani mozno oCakéavat podobné ucinky.
(pozri ,,cytochrém P450" v Casti 4.4).

Zolpidem
Stubezné podanie ciprofloxacinu moze zvysit hladinu zolpidemu v krvi, sibezné uzivanie sa
neodporuca.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Dostupné udaje o podavani ciprofloxacinu gravidnym Zenam nenaznacuji malformacnu alebo
feto/neonatalnu toxicitu ciprofloxacinu. Studie na zvieratach nepreukézali priame alebo nepriame
Skodlivé Gc¢inky na reprodukénti toxicitu. U juvenilnych a prenatalnych zvierat vystavenych ucinku
chinolénov sa pozorovali U¢inky na nevyvinut chrupku, a teda nie je mozné vylucit', ze lieivo by
mohlo spdsobit’ poskodenie kibovej chrupky u plodu (pozri East’ 5.3).

V ramci bezpecnostnych opatreni sa odporuca vyhnut’ pouzivaniu ciprofloxacinu pocas gravidity.

Dojcenie
Ciprofloxacin sa vyluc¢uje do materského mlieka. Kvoli moznému riziku poskodenia klbov sa
ciprofloxacin nesmie uzivat’ pocas dojéenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
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Kvéli svojim ti¢inkom na nervovu sustavu moze ciprofloxacin ovplyvnit’ reakény Cas. Z tohto dévodu
moze byt schopnost’ viest’ vozidl4 alebo obsluhovat’ stroje narusena.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hldsené neziaduce reakcie liecku (ADR) st nauzea a hnacka.

ADR ziskané z klinickych $tudii a postmarketingového sledovania ciprofloxacinu (peroralna,

intravenozna a sekvencna liecba) zoradené podla frekvencie vyskytu st uvedené nizsie. Analyza
frekvencie vyskytu zohl'adiuje udaje ziskané pri peroralnom, ako aj intravenéznom podavani.
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Trieda organovych | Casté | Menej Casté Zriedkavé VePmi zriedkavé | Nezname(z
systémov >1/100 | >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000 dostupnych
az <1/100 <1/1000 udajov)
<1/10
Infekcie a nakazy Mykotické
superinfekcie
Poruchy krvi eozinofilia leukopénia, hemolyticka
a lymfatického anémia, anémia,
systému neutropénia, agranulocytoza,
leukocytoza, pancytopénia
trombocytopénia, (zivot ohrozujtca),
trombocytémia utlm kostnej drene
(zivot ohrozujuci)
Poruchy alergicka reakcia, anafylakticka
imunitného systému alergicky reakcia,
edém/angioedém anafylakticky Sok
(zivot ohrozujuci)
(pozri Cast’ 4.4),
reakcia podobna
sérovej chorobe
Poruchy Syndrom
endokrinného neprimeranej
systému sekrécie
antidiuretického
hormoénu
(syndrome of
inappropriate
secretion of
antidiuretic
hormone,
(SIADH)
Poruchy znizena chut do hyperglykémia hypoglykemicka
metabolizmu jedla hypoglykémia koéma (pozri
a vyzZivy (pozri Cast’ 4.4) Cast’ 4.4)
Psychické poruchy* psychomotorickd | zméitenost’ psychotické mania, vratane
hyperaktivita/ a dezorientacia, reakcie hypomanie
agitacia reakcia uzkosti, (potencialne
abnormalne sny, kulminujuce do
depresia suicidalnych
(potencialne predstav/myslienok
kulminujuce do alebo suicidalnych
suicidalnych pokusov
predstav/myslienok | a dokonanej
alebo suicidalnych | samovrazdy) (pozri
pokusov Cast’ 4.4)
a dokonanej
samovrazdy (pozri
Cast’ 4.4),
halucindcie
Poruchy nervového bolest hlavy, parestézia, migréna, poruchy | periférna
systému* zavraty, poruchy | dyzestézia, koordinacie, neuropatia
spanku, poruchy | hypestézia, tras, poruchy chddze, a polyneuropatia
chuti zachvaty (vratane | poruchy (pozri Cast’ 4.4)

status epilepticus

¢uchového nervu,
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Trieda organovych | Casté | Menej Casté Zriedkavé Vel'mi zriedkavé | Neznime(z
systémov >1/100 | >1/1000 az >1/10 000 az < 1/10 000 dostupnych
az <1/100 <1/1000 udajov)
<1/10
pozri Cast’ 4.4), intrakranialna
vertigo hypertenzia
a pseudotumor
cerebri
Poruchy oka* poruchy videnia distorzia farieb
(napr. diplopia)
Poruchy ucha a tinitus,
labyrintu® strata/poskodenie
sluchu
Poruchy srdca tachykardia ventrikuldrna
a srdcovej arytmia a
¢innosti** torsade de
pointes (hlasené
prevaZne
u pacientov
s rizikovymi
faktormi pre QT
predizenie),
predizenie QT
intervalu na
EKG (pozri
Casti4.4a4.9)
Poruchy ciev** vazodilatacia, vaskulitida
hypotenzia,
synkopa
Poruchy dychacej dyspnoe (vratane
stustavy, hrudnika a astmatického
mediastina stavu)
Poruchy nauzea, | vracanie, Kolitida vyvolana | pankreatitida
gastrointestinalneho | hnaCka | gastrointestinalna | antibiotikami
traktu a abdominalna (vel'mi zriedkavo
bolest’, dyspepsia, | fatalna) (pozri ¢ast’
flatulencia 4.4)
Poruchy pecene zvysené hodnoty | poSkodenie funkcie | nekréza pecene
a ZI¢ovych ciest transaminaz, pecene, (vel'mi zriedkavo
zvySend hodnota | cholestaticka az zivot ohrozujice
bilirubinu zltaCka, hepatitida | zlyhanie pecene)
(pozri Cast 4.4)
Poruchy koze vyrazka, pruritus, | fotosenzitivne petechie, Akttna
a podkoZného urtikaria reakcie (pozri ¢ast’ | multiformny generalizovana
tkaniva 44) erytém, nodozny exanthematdzna
erytém, Stevensov- | pustuloza
Johnsonov (AGEP),
syndrom liekova reakcia
(potencialne zivot | s eozinofiliou
ohrozujuci), a systémovymi
toxicka priznakmi
epidermalna (DRESS)
nekrolyza
(potencialne zivot
ohrozujtca)
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Trieda organovych | Casté | Menej Casté Zriedkavé Vel'mi zriedkavé | Neznime(z
systémov >1/100 | >1/1000 az >1/10 000 az < 1/10 000 dostupnych
az <1/100 <1/1000 udajov)
<1/10
Poruchy kostrovej muskuloskeletalna | myalgia, artritida, | svalova slabost,
a svalovej ststavy bolest’ (napr. zvyseny svalovy tendinitida, ruptara
a spojivového bolest’ koncatin, tonus a kfce Sliach (najma
tkaniva* bolest’ chrbta, Achillovej §lachy)
bolest’ na hrudi), (pozri cast’ 4.4),
artralgia exacerbacia
symptomov t'azkej
myasténie (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy obliciek porucha funkcie zlyhanie obliciek,
a mocovych ciest obliciek hematuria,
krystalaria (pozri
Cast’ 4.4),
tubulointersticidlna
nefritida
Celkové poruchy asténia, horucka edém, potenie
a reakcie v mieste (hyperhidréza)
podania*
Laboratérne zvysenie hodnoty | zvySena hodnota Zvysené INR
a funk¢né alkalicke;j amylazy (International
vySetrenia fosfatazy v krvi normalised
ratio) (u
pacientov
lieCenych
antagonistami
vitaminu K)

*V stvislosti s pouzivanim chinolénov a fluérchinolénov boli hlasené, v niektorych pripadoch bez
ohl'adu na existujuce rizikové faktory, vel'mi zriedkavé pripady dlhotrvajucich (az mesiace alebo
roky), invalidizujucich a potencialne ireverzibilnych zavaznych neziaducich liekovych reakcii
postihujtcich rozne, niekedy viaceré triedy organovych systémov a zmysly (vratane reakcii ako je
tendinitida, ruptara §l'achy, artralgia, bolest’ koncatin, porucha chodze, neuropatie spojené

s parestéziou a neuralgiou, inava, psychické symptomy (vratane portich spanku, uzkosti, zachvatov
paniky, depresie a samovrazednych myslienok), porucha pamaéti a koncentracie a porucha sluchu,
zraku, chuti a ¢uchu) (pozri Cast’ 4.4).

** U pacientov pouzivajucich fluérchinolény boli hlasené pripady aneuryzmy a disekcie aorty,
niekedy komplikované rupturou (vratane smrtel'nych pripadov), a pripady regurgitacie/nedomykavosti
niektorej zo srdcovych chlopni (pozri ¢ast’ 4.4).

Pediatricka populacia
Vyskyt vy$8ie spomenutej artropatie (artralgia, artritida ) sa vzt'ahuje na daje zo Stadii u dospelych.
U deti je Casto hlaseny vyskyt artropatie (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie s 12 g viedlo k miernym symptomom toxicity. Akttne predavkovanie so 16 g
sposobilo nahle zlyhanie obliciek.
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Symptomy predavkovania zahtfiaji zavraty, tras, bolest’ hlavy, unavu, zachvaty, halucinacie,
zmitenost’, abdominalny diskomfort, poskodenie funkcie obliciek a pecene, ako aj krystaltriu a
hematuriu.

Bola pozorovana reverzibilna renalna toxicita .

Okrem beznych pohotovostnych opatreni, napriklad vyprazdnenie zaludka nasledované po
lekarskom uhli, sa odporuca monitorovat’ renalne funkcie, vratane stanovenia pH mocu

a acidifikacie kvoli prevencii krystalurie, ak je to potrebné. Pacienti musia byt dobre
hydratovani. Antacid4 obsahujuce vapnik alebo hor¢ik moézu teoreticky znizit’ absorpciu
ciprofloxacinu pri predavkovani.

Iba malé mnozstvo ciprofloxacinu (< 10 %) sa odstrani z tela pocas hemodialyzy alebo
peritonealnej dialyzy.

V pripade predavkovania ma byt implementovand symptomaticka liecba. Treba zaviest’
sledovanie EKG vzhl'adom k moznosti predlzenia QT intervalu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fluérchinolony
ATC kod: JOIM A02

Mechanizmus ucinku:

Baktericidny t¢inok ciprofloxacinu, ako fluérchinolénového antibiotika, spociva v inhibicii
topoizomerazy Il (DNA-gyrazy) aj topoizomerazy IV potrebnej na replikaciu, transkripciu, reparaciu
a rekombinaciu DNA baktérii.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah:

Uginnost’ zavisi predovietkym od vzt'ahu medzi maximalnou koncentraciou v sére (Cumax)

a minimalnou inhibi¢nou koncentraciou (MIC) ciprofloxacinu na patogény a vzt'ahu medzi plochou
pod krivkou (AUC) a MIC.

Mechanizmus rezistencie

In vitro rezistencia voci ciprofloxacinu sa ziska postupnym procesom mutécii v cielovych miestach
DNA gyrazy aj topoizomerazy V. Vysledny stupeni skrizenej rezistencie u ciprofloxacinu a inych
fluorchinolonov je rozdielny. Jednoduché mutacie nemézu viest' ku klinickej rezistencii, viacpocetné
mutacie zvycajne vedu ku klinickej rezistencii na viaceré alebo vsetky lieciva v ramci skupiny.
Mechanizmy rezistencie, ako st nepriepustnost’ a/alebo refluxna pumpa, mézu mat’ rozli¢ny vplyv na
citlivost’ na fluérchinolony, ktory zavisi od fyzikalnochemickych vlastnosti réznych lie¢iv v ramci
skupiny a od afinity transportného systému pre jednotlivé lieciva.

Vsetky mechanizmy rezistencie in vitro st bezne pozorované pri klinickych izolatoch

Mechanizmy rezistencie, ktoré¢ inaktivuju iné antibiotikd, ako su prestupové bariéry (bezné pri druhoch
Pseudomonas aeruginosa) a efluxné mechanizmy moézu ovplyvnit’ citlivost’ na ciprofloxacin. Bola
zaznamenana plazmidmi sprostredkovand rezistencia kodovana qnr-génmi.

Hrani¢né hodnoty testovania citlivosti

Interpretacné kritéria MIC (minimalnej inhibi¢nej koncentracie) pre testovanie citlivosti stanovil
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) pre ciprofloxacin a st
uvedené tu: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlsx

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze u urCitych druhov geograficky a s casom menit’. Preto je
dolezité ziskat’ miestne informacie o rezistencii, obzvlast’ pri liecbe zavaznych infekcii. V pripade

18


https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/02213-ZME

potreby sa musi vyziadat’ expertné stanovisko vtedy, ked’ je lokalna prevalencia rezistencie taka, ze
prospesnost’ lieiva je prinajmensom u niektorych typov infekcie sporna.

Skupiny zodpovedajucich druhov podl’a citlivosti na ciprofloxacin (pre kmene Streptococcus, pozri
cast' 4.4)

BEZNE CITLIVE DRUHY

Aero6bne grampozitivne mikroorganizmy
Bacillus anthracis (1)

Aerobne gramnegativne mikroorganizmy
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerdébne mikroorganizmy
Mobiluncus

Iné mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis ($)
Chlamydia pneumoniae ($)
Mpycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae (3$)

DRUHY, PRI KTORYCH MOZE BYT PROBLEMOM ZiSKANA REZISTENCIA

Aero6bne grampozitivne mikroorganizmy
Enterococcus faecalis ($)
Staphylococcus spp.*(2)

Aerobne gramnegativne mikroorganizmy
Acinetobacter baumannii +
Burkholderia cepacia +*
Campylobacter spp. +*
Citrobacter freundii *
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae *
Escherichia coli *
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae *
Morganella morganii *
Neisseria gonorrhoeae *
Proteus mirabilis *
Proteus vulgaris *
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Providencia spp.
Pseudomonas aeruginosa *
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens *

Anaerébne mikroorganizmy
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

V PODSTATE REZISTENTNE MIKROORGANIZMY

Aero6bne grampozitivne mikroorganizmy
Actinomyces

Enterococcus faecium

Listeria monocytogenes

Aerobne gramnegativne mikroorganizmy
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerébne mikroorganizmy
okrem vyssie uvedenych

Iné mikroorganizmy
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

)
)]

2

5.2

Klinické t¢innost’ bola dokazana pri citlivych izoldtoch v schvalenych klinickych indikaciach
Miera rezistencie 250 % v jednej alebo viacerych EU krajinach

Prirodzena stredna citlivost’ bez pritomnosti ziskanych mechanizmov rezistencie

Studie uskutoénené na experimentalnych zvieratach s infekciami po inhal4cii spér Bacillus
anthracis odhalili, Ze v¢asnou liecCbou antibiotikami po inhalacii sa predchadza vyskytu
ochorenia ak je lieCba zalozena na zniZeni poctu spor v organizme pod infekéna davku.
Odporacané pouzitie u I'udi je primarne zaloZené na in vitro citlivosti a na experimentalnych
udajoch na zvieratach a obmedzenych udajoch u I'udi. Dvojmesacna liecba u dospelych

s peroralnymi davkami ciprofloxacinu 500 mg dvakrat denne sa povazovala za u¢inna

v prevencii infekcii vyvolanych inhalaciou antraxu u 'udi. Osetrujuci lekar ma postupovat
podl'a narodne a/alebo medzinarodne dohodnutych dokumentov tykajucich sa liecby antraxu.
S. aureus rezistentny na meticilin vel'mi Casto vykazuje rezistenciu aj na fluérchinolony.
Miera rezistencie na meticilin sa pohybuje okolo 20 az 50 % v ramci vSetkych
stafylokokovych druhov a pri nozokomialnych izolatoch je zvycajne vyssia.

Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani jednorazovych davok 250 mg, 500 mg a 750 mg tabliet ciprofloxacinu sa
ciprofloxacin absorbuje rychlo a vo velkej miere, prevazne v tenkom Creve, a dosahuje maximalne
sérové koncentracie po 1-2 hodinach.

Po podani jednorazovych davok 100-750 mg sa dosiahnu maximalne sérové koncentracie (Cmax )
zavislé od davky medzi 0,56 az 3,7 mg/l. Sérové koncentracie stipaji imerne s davkami do 1000 mg.
Absolutna biodostupnost’ je priblizne 70 az 80 %.

Peroralna davka 500 mg podavana kazdych 12 hodin preukazala plochu pod krivkou zavislosti
koncentracie od ¢asu (AUC) zodpovedajucu AUC zistenej po intravenoznej infazii 400 mg
ciprofloxacinu pocas 60 minut kazdych 12 hodin.
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Distribucia

Vizba ciprofloxacinu na bielkoviny je nizka (20-30 %). Ciprofloxacin je pritomny v plazme
predovsSetkym v neionizovanej forme a distribu¢ny objem v rovnovaznom stave je 2—-3 I/kg telesne;j
hmotnosti. Ciprofloxacin prenika vo vysokych koncentraciach do réznych tkaniv, ako st pl'ica
(epitelova tekutina, alveolarne makrofagy, bioptické tkanivo), sinusy, zapalené 1ézie (tekutiny

v pluzgieri) a urogenitalneho traktu (mo¢, prostata, endometrium), kde celkové koncentracie
prevysuju zodpovedajuce hladiny v sére.

Biotransformacia

Zaznamenali sa nizke koncentracie §tyroch metabolitov, ktoré boli identifikované ako:
dezetylénciprofloxacin (M 1), sulfociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) a formylciprofloxacin
(M 4). Metabolity vykazuju in vitro antimikrobidlnu aktivitu, ale nizSieho stupiia ako povodna
zltiCenina.

Ciprofloxacin je znamy ako stredne silny inhibitor izoenzymu CYP450 1A2.

Elimindcia

Ciprofloxacin sa vylu€uje prevazne v nezmenenej forme, v najvi¢sej miere mocom a v mensSom
rozsahu stolicou. Sérovy polcas eliminacie u 0os6b s normalnou funkciou obli¢iek je priblizne 4-7
hodin.

Exkrécia ciprofloxacinu (v % z podanej davky):

Peroralne podanie

moc¢ stolica
ciprofloxacin 447 25,0
metabolity (M1-M4) 11,3 7,5

Renalny klirens je medzi 180-300 ml/kg/hod a celkovy klirens je medzi 480-600 ml/kg/hod.
Ciprofloxacin podlieha glomerularnej filtracii aj tubularnej sekrécii. Zavazné poskodenie funkcie
obli¢iek vedie k zvySeniu polcasu ciprofloxacinu az o 12 hodin.

Nerenalny klirens ciprofloxacinu je sposobeny hlavne v dosledku aktivnej transintestinalnej sekrécie
a metabolizmu. 1 % davky sa vylucuje ZI¢ou. Ciprofloxacin je pritomny v ZI¢i vo vysokych
koncentraciach.

Pediatricka populdcia
Farmakokinetické udaje u pediatrickych pacientov si obmedzené.

V §tudii u deti neboli hodnoty Ciax @ AUC zavislé od veku (nad 1 rok). Nepozorovalo sa Ziadne
vyznamné zvysenie hodnot Cmax @ AUC po podani viacerych davok (10 mg/kg trikrat denne).

U 10 deti s tazkou sepsou bolo Crax 6,1 mg/l (rozsah 4,6-8,3 mg/1) po intraveno6znej infuzii 10 mg/kg
trvajucej hodinu u deti mladsich ako 1 rok v porovnani s 7,2 mg/1 (rozsah 4,7-11,8 mg/1) u deti od 1 do
5 rokov. Hodnoty AUC u jednotlivych skupin boli 17,4 mg.hod/l (rozsah 11,8-32,0 mg.hod/l)

a 16,5 mg.hod/l (rozsah 11,0-23,8 mg.hod/1).

Tieto hodnoty spadaji do rozsahu hlaseného u dospelych pri podavani terapeutickych davok. Na
zaklade populaénej analyzy farmakokinetickych udajov u pediatrickych pacientov s r6znymi
infekciami je predpokladany priemerny biologicky polcas u deti priblizne 4-5 hodin a biodostupnost’
po podani peroralnej suspenzie je medzi 50 az 80 %.
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5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych §tadii toxicity po podani jednorazovej davky,
toxicity po opakovanom podavani, karcinogénneho potencialu a reprodukcnej toxicity neodhalili
ziadne osobitné riziko pre 'udi. Podobne ako iné chinolony, ciprofloxacin je fototoxicky u zvierat

pri klinicky relevantnych expoziénych hladinach. Udaje o fotomutagenicite/fotokarcinogenite ukazuju
slaby fotomutagénny alebo fototumorogénny t€inok ciprofloxacinu in vitro a v skiSaniach na
zvieratach. Tento ucinok bol porovnatelny s i¢inkom inych inhibitorov gyrazy.

ZndSanlivost tékajiica sa kibov

Tak ako sa hlasilo u inych inhibitorov gyrazy, ciprofloxacin spdsobuje poskodenie velkych nosnych
kibov u nedospelych zvierat. Rozsah poskodenia chrupiek sa lisi v zavislosti od veku, Zivo&isneho
druhu a davky; poskodenie je mozné znizit' nezat'azovanim kibov. V §tadii na dospelych zvieratach
(potkany, psy) sa nedokazalo poskodenie chrupiek. V §tiidii na mladych psoch rasy beagle sposobil
ciprofloxacin v terapeutickych davkach zavazné kibové zmeny po dvoch tyzdioch lietby, ktoré boli
stale pozorované po 5 mesiacoch.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

mikrokrystalicka celuloza

povidén K-30

sodna sol’ kroskarmel6zy

koloidny oxid kremicity

stearat hore¢naty

Filmovy obal:

hypromeldza

oxid titanicity (E171)

makrogol 400

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Priehl'adny alebo biely nepriehladny PVC/PVdC/hlinikovy blister v papierovych Skatuliach
250 mg:

Velkosti balenia: 8, 10, 12, 16, 20, 30, 100 a 160 filmom obalenych tabliet. Nemocni¢né balenia s 50 a
160 filmom obalenymi tabletami.

500 mg:

Velkosti balenia: 6, 8, 10, 12, 16, 20, 30, 100, 120 (blister s jednotlivymi davkami) a 160 filmom
obalenych tabliet. Nemocnicné balenia s 50, 100 a 160 filmom obalenymi tabletami.
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750 mg:

Velkosti balenia: 8, 10, 12, 16, 20, 30, 100 a 160 filmom obalenych tabliet. Nemocni¢né balenia s 50,
100 a 160 filmom obalenymi tabletami.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlatne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Teva B.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO

250 mg: 42/0032/07-S

500 mg: 42/0033/07-S

750 mg: 42/0034/07-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 29.01.2007

Déatum posledného predlzenia registracie: 13.12.2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2026
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