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Pisomna informacia pre pouzivatela
Ciprinol
100 mg/10 ml

infuzny koncentrat

ciprofloxacin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

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

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
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Co je Ciprinol infazny koncentrét a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ciprinol infuzny koncentrat
Ako pouzivat’ Ciprinol infizny koncentrat

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Ciprinol infizny koncentrat

Obsah balenia a d’alie informacie

Co je Ciprinol infuzny koncentrat a na ¢o sa pouziva

Ciprinol infuzny koncentrat obsahuje lieCivo ciprofloxacin. Ciprofloxacin je antibiotikum patriace do
skupiny fluérchinolénov. U¢inkuje usmrcovanim baktérii, ktoré sposobuju infekcie. U¢inkuje iba na
urcité druhy baktérii.

Dospeli

Ciprinol infuzny koncentrat sa pouziva u dospelych na lie¢bu nasledujucich bakterialnych infekcii:

infekcie dychacich ciest

dlhotrvajtce alebo opakované infekcie ucha alebo dutin

infekcie mocovych ciest

infekcie semennikov

infekcie pohlavnych organov u zien

infekcie traviaceho traktu a vnatrobrusné infekcie

infekcie koze a méakkych tkaniv

infekcie kosti a kibov

na lie¢bu infekcii u pacientov s vel'mi nizkym poc¢tom bielych krviniek (neutropénia)
na prevenciu infekcii u pacientov s vel'mi nizkym poc¢tom bielych krviniek (neutropénia)
na prevenciu infekcii spdsobenych baktériou Neisseria meningitidis

vdychnutie snete slezinnej (antraxu)

Ak mate tazku infekciu alebo taku, ktora je spdsobena viac ako jednym typom baktérii, mozete
dostavat’ okrem Ciprinolu infuzneho koncentratu d’alSiu antibiotickt liecbu.
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Deti a dospievajuci

Ciprinol infazny koncentrat sa pouziva u deti a dospievajucich na liecbu nasledujucich bakterialnych
infekcii:

e pltcne a prieduskové infekcie u deti a dospievajucich s cystickou fibrozou
e komplikované infekcie mocovych ciest vratane infekcii, ktoré sa dostali az do oblic¢iek
(pyelonefritida)
e vdychnutie snete slezinnej (antraxu)
Ak lekar rozhodne, Ze je to nevyhnutné, Ciprinol infizny koncentrat sa moze pouzit’ aj na lie¢bu inych
Specifickych tazkych infekcii u deti a dospievajucich.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ciprinol infizny koncentrat

NepouZivajte Ciprinol infazny koncentrat:

. ak ste alergicky na ciprofloxacin, na in¢ chinolonové lieciva alebo na ktorukol'vek z d’alich
zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6),
. ak uzivate tizanidin (pozri Cast’ 2: Iné lieky a Ciprinol infuzny koncentrat).

Upozornenia a opatrenia

Neuzivajte antibiotika obsahujtice chinolon/fluérchinolon vratane Ciprinolu infuzneho koncentratu, ak
sa u vas v minulosti pri uzivani chinolénu alebo fluérchinolénu vyskytol akykol'vek zavazny vedlajsi
ucinok. V takom pripade o tom ¢o najskor informujte svojho lekara.

Predtym ako vam podaju Ciprinol infizny koncentrat, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru, ak:

. ste niekedy mali problémy s oblickami, pretoze vasu lieCbu méze byt potrebné upravit’,

. trpite epilepsiou alebo inymi neurologickymi ochoreniami,

. ste mali v minulosti problémy so $'achami poc¢as predchadzajucej liecby antibiotikami, ako je
ciprofloxacin,

. vam bolo diagnostikované rozsirenie alebo vydutie vel’kej krvnej cievy (aneuryzma aorty alebo
periférna aneuryzma velkej cievy),

. ste niekedy mali trhlinu v stene vel'kej krvnej cievy (disekciu aorty),

. vam bola diagnostikovana nedomykavost’ srdcovych chlopni (spétny navrat krvi cez srdcové
chlopne),

. sa vo vasSej rodine vyskytla aneuryzma aorty alebo disekcia aorty alebo vrodené ochorenie

srdcovych chlopni alebo iné rizikové faktory a ochorenia sposobujice nachylnost’ na ne -
predispozi¢né ochorenia (napriklad ochorenia spojivového tkaniva, ako je Marfanov syndrém
alebo Ehlersov-Danlosov syndrém, Turnerov syndrom, Sjogrenov syndrom (zapalové
autoimunitné ochorenie) alebo poruchy ciev, ako je Takayasuova arteritida, obrovskobunkova
arteritida, Behcetova choroba, vysoky krvny tlak alebo znama ateroskler6za, reumatoidna
artritida (ochorenie kibov) alebo endokarditida (infekéné ochorenie srdca)),

. mate myasténiu gravis (typ svalovej slabosti), pretoZze moZze nastat’ zhorSenie jej priznakov,

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

. mate problémy so srdcom. Je nutné opatrnost’ pri pouzivani ciprofloxacinu, ak ste sa narodili s

predizenym QT intervalom (viditePnym na EKG ako elektrické zaznamy 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
,oradykardia®), mate slabé srdce (srdcové zlyhanie), mali ste v minulosti srdcovy infarkt
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(infarkt myokardu), ste Zena alebo starsi alebo uzivate iné lieky, ktoré vedt k nezvy¢ajnym
zmendm EKG (pozri ¢ast’ 2: ,,Iné lieky a Ciprinol infuzny koncentrat*).

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

Pri liecbe niektorych infekcii pohlavného ustrojenstva vam moze lekar predpisat’ sibezne
s ciprofloxacinom aj iné antibiotika. Ak nenastane zlepSenie priznakov po 3 dnoch liecby, obratte sa
na svojho lekara.

Pocas liecby Ciprinolom infiznym koncentratom

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa pocas liecby Ciprinolom infuznym koncentratom
vyskytne cokol'vek z nasledovného. Vas lekdr rozhodne, ¢i je potrebné liecbu Ciprinolom infiznym
koncentratom ukoncit’.

. Zavazna, nahla alergicka reakcia (anafylakticka reakcia/Sok, angioedém). Aj pri prvej davke
existuje mala pravdepodobnost’ vyskytu zadvaznych alergickych reakcii s nasledovnymi
priznakmi: tlak v hrudi, pocit zavratu, napinanie na vracanie a mdloba alebo zdvrat pri vstavani.
V takomto pripade to okamzite povedzte svojmu lekarovi, pretoZe podavanie Ciprinolu
infiizneho koncentratu sa musi ukoncit’.

. Zriedkavo sa mbze vyskytnit bolest’ a opuch Kkibov a zapal alebo natrhnutie $liach. Riziko
vyskytu tychto priznakov je u vas zvySené, ak ste star$i 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 vyskytnut’ uz v priebehu prvych 48 hodin liecby a dokonca aj
niekol'’ko mesiacov po ukonceni lie¢by Ciprinolom infuznym koncentratom. Pri prvom prejave
bolesti alebo zapalu $l'achy (napriklad v ¢lenku, zapésti, lakti, ramene alebo kolene), je nutné
ukoncit’ podavanie Ciprinolu infizneho koncentratu a bolestiva oblast’ udrziavat’ v pokoji.
Vyhybajte sa akejkol'vek nadbytocnej telesnej namahe, pretoze to méze zvysovat’ riziko
natrhnutia §l'achy.

. Ak pocitite nahlu silnu bolest’ brucha, hrudnika alebo chrbta, ktora méze byt’ priznakom
aneuryzmy alebo disekcie aorty, okamzite sa obrat’te na lekarsku pohotovost’. Riziko méze byt’
vo vasom pripade vyssie, ak ste lieCeny systémovymi kortikosteroidmi.

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

. Ak trpite epilepsiou alebo inymi neurologickymi stavmi, ako je cerebralna ischémia
(nedokrvenost’ mozgu) alebo mozgova mrtvica, mézu sa u vas vyskytnit’ vedl'ajsie €inky
suvisiace s centralnym nervovym systémom. Ak sa tak stane, prestaiite pouzivat’ Ciprinol
infuzny koncentrat a okamzite vyhl'adajte lekara.

. Pri prvom pouziti Ciprinolu infuzneho koncentratu sa mézu vyskytnit’ psychiatrické reakcie.
Ak trpite depresiou alebo psychézami, vase priznaky sa mozu pocas liecby Ciprinolom
infuznym koncentratom zhorsit. V zriedkavych pripadoch depresia alebo psychoza méze
pokracovat’ az do myslienok na samovrazdu a samovrazednych pokusov alebo dokonanti
samovrazdu. Ak sa tak stane, prestafite pouzivat’ Ciprinol infizny koncentrat a okamzite
vyhladajte lekara.

. Zriedkavo sa u vas mozu vyskytnat’ priznaky poskodenia nervov (neuropatie), ako su bolest,
pocit palenia, brnenie, necitlivost’ a/alebo slabost’ najmi chodidiel a n6h alebo dlani a rak. Ak sa
tieto priznaky vyskytnu, prestaite pouzivat’ Ciprinol infuzny koncentrat a okamzite kontaktujte
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svojho lekara, aby sa prediSlo rozvinutiu potencialne nezvratného stavu.

. Chinolénové antibiotika mézu spdsobit’ zvysenie hladiny cukru v krvi nad normalne hodnoty
(hyperglykémia), alebo zniZenie hladiny cukru v krvi pod norméilne hodnoty, ¢o méze v
zavaznych pripadoch viest’ k strate vedomia (hypoglykemicka koma) (pozri ¢ast’ 4). To je
doélezité v pripade osob, ktoré maji cukrovku. Ak mate cukrovku, je potrebné dokladne
sledovat’ hladinu cukru v krvi.

. Pocas uzivania antibiotik vratane Ciprinolu infizneho koncentratu alebo aj niekol’ko tyzdnov po
ich vysadeni sa méze objavit’ hnacka. Ak sa stane zavaznou alebo pretrvava alebo ak si
vSimnete, zZe vasa stolica obsahuje krv alebo hlien, okamzite to oznamte svojmu lekarovi.
Liecba Ciprinolom infiznym koncentratom sa musi okamzite ukoncit,, pretoze to moze
ohrozovat’ zivot. Neuzivajte lieky, ktoré zastavuju alebo spomal’uji pohyb Criev.

. Ak sa vam zacne zhorSovat’ zrak, alebo ak sa vam zda, Ze vase oci st inak postihnuté, obrat'te
sa okamzite na o¢ného lekara.

. Vasa pokozka bude pri liecbe Ciprinolom inftiznym koncentratom citlivejsia na slne¢né
svetlo alebo ultrafialové (UV) svetlo. Vyhybajte sa silnému slnecnému svetlu alebo umelému
ultrafialovému svetlu, ako je solarium.

. Ak musite poskytnut’ vzerku krvi alebo moc¢u, povedzte lekarovi alebo pracovnikovi
laboratdria, ze pouzivate Ciprinol infizny koncentrat.

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

. Ciprinol infuzny koncentrat moéze sposobovat’ po§kodenie pecene. Ak spozorujete akékol'vek
priznaky, ako napriklad stratu chuti do jedla, Zltacku (zltnutie pokozky), tmavy moc, svrbenie
alebo citlivost’ zaludka, podavanie Ciprinolu infizneho koncentratu sa musi okamzite ukoncit’.

. Ciprinol infuzny koncentrat méze sposobovat’ zniZenie poctu bielych krviniek a tym moze
byt vasa odolnost’ vo€i infekciam zniZena. Ak sa u vas vyskytne infekcia s priznakmi ako je
horticka a zavazné zhorSenie celkového zdravotného stavu alebo horucka s priznakmi miestne;j
infekcie, ako je bolest’ v hrdle, hrtane, ustach alebo mocové tazkosti, mali by ste okamzite
vyhl'adat’ lekara. Vykond sa krvny test na zistenie mozného znizenia poctu bielych krviniek
(agranulocytdza). Je ddlezité informovat’ lekara o tom, aky liek uzivate.

. Dlhotrvajuce, invalidizujice a potencialne nezvratné zavazné vedl’ajSie u¢inky
Pouzivanie antibiotik obsahujucich chinolén/fluérchinolon vratane Ciprinolu infuzneho
koncentratu sa spajalo s vyskytom vel'mi zriedkavych, avSak zdvaznych vedl'ajsich ucinkov, z
ktorych niektoré st dlhotrvajice (pokracujiice mesiace az roky), invalidizujuce alebo
potencialne nezvratné. Tieto vedlajsie uinky zahfiaju bolest’ §liach, svalov a kibov hornych a
dolnych koncatin, tazkosti s chddzou, neobvyklé pocity ako mravcenie, brnenie, pocit Steklenia,
necitlivost” alebo pocit palenia (parestézia), poruchy zmyslov vratane poruchy zraku, chuti,
¢uchu a sluchu, depresia, porucha paméte, silna inava a zavazné poruchy spanku.

. Ak sa u vas po pouziti Ciprinolu infuzneho koncentratu 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 pokracovat’ v lie¢be, pricom zvazite aj antibiotika
inej triedy.
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Iné lieky a Ciprinol infiizny koncentrat

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

Nepouzivajte Ciprinol infuzny koncentrat spolu s tizanidinom, pretoze to moze sposobovat’
vedlajSie ucinky, ako je nizky krvny tlak a ospalost’ (pozri Cast’ 2 ,,NepouZivajte Ciprinol infizny
koncentrat®).

O nasledovnych liekoch je zname, Ze v tele vzajomne reaguju s Ciprinolom infuznym koncentratom.
Pouzivanie Ciprinolu infizneho koncentratu spolu s tymito liekmi mdze ovplyvnit’ lie€ebny ucinok
tychto liekov. Mo6ze takisto zvySovat’ pravdepodobnost’ vyskytu vedlajSich ucinkov.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate:

antagonisty vitaminu K (napr. warfarin, acenokumarol, fenprokumén alebo iné fluindiony)
alebo iné peroralne antikoagulancia (lieky na zriedenie krvi)
probenecid (na liecbu dny)
metotrexat (na lieCbu niektorych typov rakoviny, psoriazy, reumatoidnej artritidy)
teofylin (na liecbu problémov s dychanim)
tizanidin (na lieCbu svalovych kf¢ov pri roztrisenej skleroze)
klozapin, olanzapin (liek proti psych6zam)
ropinirol (na lieCbu Parkinsonovej choroby)
fenytoin (na lieCbu epilepsie)
cyklosporin (zabranujuci odmietnutiu organu)
iné lieky, ktoré mozu zmenit srdcovy rytmus: lieky patriace do skupiny antiarytmik (napr.
chinidin, dihydrochinidin, dizopyramid, amiodardn, sotalol, dofetilid, ibutilid), tricyklické
antidepresiva (lieky proti depresii), niektoré antimikrobidlne lieky (patriace do skupiny
makrolidov), niektoré antipsychotika,

. zolpidem (liek na navodenie spanku).

Ciprinol infuzny koncentrat méze zvy§ovat’ hladiny nasledovnych liekov v krvi:

. pentoxifylin (na lie¢bu portich krvného obehu)
kofein

. duloxetin (na lieCbu depresie, poskodenia nervov sposobenych cukrovkou alebo stresovej
inkontinencie mocu)

. lidokain (na lie¢bu srdcovych ochoreni alebo ako lokalne anestetikum — latka spdsobujica
znecitlivenie)

. sildenafil (na lie¢bu portch erekcie)

. agomelatin (antipsychotikum)

Ciprinol infuzny koncentrat a jedlo a napoje

Jedlo a napoje neovplyviuju lieCbu Ciprinolom infaznym koncentratom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouZivat tento liek.

Ciprinol infazny koncentrat sa pocas tehotenstva neodporaca pouzivat. Ak planujete otehotniet’,
povedzte to svojmu lekarovi.

Nepouzivajte Ciprinol infizny koncentrat pocas dojcenia, pretoze ciprofloxacin sa vylucuje do
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materského mlieka a moze byt Skodlivy pre vase diet’a.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ciprinol infazny koncentrat moZze znizit’ ostrazitost. M6zu sa vyskytnat’ niektoré neurologické
vedl'ajsie ucinky. Preto sa pred vedenim vozidiel alebo obsluhovanim strojov uistite, ze viete, ako
reagujete na Ciprinol infizny koncentrat. Ak mate pochybnosti, povedzte to svojmu lekarovi.

Ciprinol infizny koncentrat obsahuje sodik
Ciprinol 100 mg/10 ml infizny koncentrat obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ampulke, t.j.
v podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Ciprinol infuzny koncentrat

Vzdy pouzivajte 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, kol'’ko Ciprinolu infuzneho koncentratu presne dostanete a ako Casto a ako
dlho ho budete dostavat’. To bude zavisiet’ od typu infekcie, ktorti mate a jej zavaznosti.

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

Liecba zvycajne trva 5 az 21 dni, ale pri zavaznych infekciach méze trvat’ dlhsie.

Lekar vam poda kazda davku pomalou infuziou cez zilu do krvného rieciska. U deti je trvanie infuzie
60 minut. U dospelych pacientov je doba infuzie 60 minat pre 400 mg Ciprinolu infizneho
koncentratu a 30 minuat pre 200 mg Ciprinolu infuzneho koncentratu. Pomalé podavanie infuzie
pomaha zabranit’ vyskytu okamzitych vedlajsich ucinkov.

Pocas pouzivania Ciprinolu infuzneho koncentratu nezabudnite pit’ dostatocné mnozstvo tekutin.

Ak dostanete viac Ciprinolu infizneho koncentratu, ako mate

V pripade, Ze dostanete viac Ciprinolu infizneho koncentratu, ako ste mali, mézete pocitovat’ napr.
zavrat, tras, bolest” hlavy, inavu, brusné tazkosti alebo zmétenost’.

Ak pocit'ujete ktorykol’vek z tychto prejavov, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej
sestre.

Ak sa vynecha davka Ciprinolu infizneho koncentratu
Vynechana davka sa vam nebude nahradzat’ podanim dvojitej davky.

Ak prestanete pouZzivat’ Ciprinol infiizny koncentrat

> Je dolezité dokoncit’ cely lieCebny cyklus, a to aj v pripade, ak sa po niekol’kych dnoch
zacnete citit’ lepSie. Ak prestanete pouzivat’ tento liek prili§ skoro, infekcia sa nemusi Gplne
vylie€it’ a priznaky infekcie sa mozu vratit’ alebo zhorsit. Moze sa u vas tiez rozvinut’
odolnost” baktérii voci tomuto antibiotiku.

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

alebo zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZze spdsobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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U niekol’kych I'udi mézu vzniknat’ vel'mi zadvazné vedl'ajsie ucinky. Ak pocitujete akykol'vek
z nasledujucich priznakov, prestaiite Ciprinol infliizny koncentrat pouzivat’ a ihned’ to oznamte
svojmu lekarovi:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

zachvaty alebo kice (pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia‘).

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

zavazné, nahle alergické reakcie s priznakmi ako zvieravy pocit na hrudi, pocit zavratu,
nevol'nost alebo slabost’ alebo pocit zavratu pri vstavani (anafylakticka reakcia alebo
anafylakticky Sok, ktoré mozu koncit’ smrtou, rychly opuch pokozky a sliznic (angioedém)
(pozri cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia‘),

natrhnutie §l'achy, hlavne postihujuce velké slachy na zadnej Casti clenku (Achillovej slachy)
(pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia‘),

zavazna hnacka, niekedy s krvou alebo hlienom (pseudomembrandzna kolitida) (pozri Cast’ 2
,Upozornenia a opatrenia).

zozltnutie koze alebo oci, tmavy moc¢, bolest’ v bruchu alebo strata hmotnosti, o su prejavy
zapalu pecene, odumierania pecenovych buniek, vel'mi zriedkavo vedice k zivot
ohrozujucemu zlyhaniu pecene (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“).

VePmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

bolest’ svalov a/alebo slabost’, zapal kibov a bolesti kibov, zvysenie svalového tonusu a kice,
zapal $liach (pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®),

zavazna, zivot ohrozujuca kozna vyrdzka s pluzgiermi alebo vredmi v tstach, hrdle, nose,
ociach a inych slizniciach ako napriklad na genitdlidch, ktoré mézu pokracovat’ do olupovania
koze (Stevensov-Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza),

multiformny erytém, nodozny erytém.

Nezname (frekvencia sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov):

nezvycajny pocit bolesti, palenia, brnenia, mravcenia alebo slabosti svalov v koncatinach
(periférna neuropatia a polyneuropatia) (pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“),

reakcia z precitlivenosti nazyvana DRESS (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic
Symptoms) a pustularna vyrazka (AGEP),

abnormalne rychly srdcovy rytmus, Zivot ohrozujuci nepravidelny srdcovy rytmus, zmena
srdcového rytmu (nazyvana ,,prediienie QT intervalu®, viditeI'né na EKG, elektricka aktivita
srdca),

vplyv na zrazanie krvi (u pacientov lie¢enych antagonistami vitaminu K),

syndréom spojeny so znizenym vylu€ovanim vody a nizkymi hladinami sodika (z angl.
syndrome of inappropriate secretion of antidiuretic hormone, SIADH),

strata vedomia sposobend zavaznym znizenim hladiny cukru v krvi (hypoglykemicka koma).
Pozri Cast’ 2.

Ak sa vam zhorsi zrak alebo ak sa vase o¢i zdaju byt’ inak ovplyvnené, ihned sa obrat'te na o¢ného
lekara (pozri Cast’ 2: Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Ciprinol infuzny koncentrat).

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 mézu byt
smrtel'né, a pripady nedomykavosti srdcovych chlopni. Pozri tiez ¢ast’ 2.

Boli hlasené aj nasledovné vedlajsie G¢inky:

Casté: mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb

- nevolnost’, hnac¢ka, vracanie
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- bolest kibov u deti (artropatia)
- lokdlna reakcia v mieste vpichu, vyrazky
- docasne zvysené mnozstvo urcitych latok v krvi (transaminazy)

Menej ¢asté: moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb

- plesnové superinfekcie

- vysokd koncentracia eozinofilov (eozinofilia; druh bielych krviniek), zvySenie poctu krvnych
dosti¢iek (trombocytopénia), alebo znizenie poctu krvnych dosticiek (trombocytémia)

- strata chuti do jedla (anorexia)

- nadmerna ¢innost’ (hyperaktivita) alebo nepokoj

- zmdtenost’ a dezorientacia, halucinacie (videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré nie su skuto¢né)

- bolest hlavy, zavrat, strata rovnovahy, problémy so spanim alebo poruchy chuti

- mravcenie, porucha citlivosti (dyzestézia), porucha rovnovahy

- problémy so zrakom

- strata sluchu

- rychly srdcovy rytmus (tachykardia)

- rozS$irenie krvnych ciev (vazodilatacia), nizky krvny tlak

- bolest zaludka, trdviace tazkosti, ako je zaludo¢néa nevolnost’ (porucha travenia/palenie zahy)
alebo vetry

- poruchy pecene, zvysené mnozstvo urcitej latky v krvi (bilirubinu), zltacka (cholestaticky ikterus)

- vyrazka, svrbenie, zihl'avka

- bolest’ kibov u dospelych

- zhorsena Cinnost’ obliciek, zlyhanie obli¢iek

- bolest svalov a kosti, pocit choroby (asténia) alebo horticka, zadrziavanie tekutin

- zvySena hladina alkalickej fosfatazy v krvi (urcita latka v krvi)

Zriedkavé: moZu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osob

- hnacka suvisiaca s antibiotikami (vel'mi zriedkavo méze konéit’ smrtou) (pozri ¢ast’ 2:
Upozornenia a opatrenia)

- zmeny poctu krviniek (leukopénia, leukocytoza, neutropénia, anémia), pokles poctu cervenych
a bielych krviniek a krvnych dosti¢iek (pancytopénia), ktory méze byt smrtel'ny, Gtlm ¢innosti
kostnej drene, ktory moze byt takisto smrtel'ny (pozri ¢ast’ 2: Upozornenia a opatrenia)

- zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

- zniZena hladina cukru v krvi (hypoglykémia) (pozri ¢ast’ 2: Upozornenia a opatrenia)

- uzkostné reakcie, nezvycajné sny, depresia a psychotické reakcie (oboje potencialne vrcholiace do
samovrazednych myslienok / predstav alebo pokusu o samovrazdu a do samovrazdy) (pozri Cast’
2: Upozorenia a opatrenia)

- znizena citlivost’ pokozky, tras, migréna, porucha ¢uchového zmyslu (olfaktorické poruchy)

- zvonenie v uSiach, zhorSenie sluchu

- mdloba, zapal krvnych ciev (vaskulitida)

- dychavicnost vratane astmatickych priznakov

- zapal podzaludkovej Zzl'azy (pankreatitida)

- zapal peCene, odumieranie pecenovych buniek (nekroza pecene) vel'mi zriedkavo vedica k zivot
ohrozujucemu zlyhaniu pecene

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

- malé, bodkovité podkozné krvacanie (petechie)

- krv alebo krystaliky v moci (pozri €ast’ 2: Upozornenia a opatrenia), zapal mocovych ciest

- nadmerné potenie

- abnormalne hladiny faktora zrazanlivosti (protrombin), zvySené hladiny enzymu amylazy

Vel'mi zriedkavé: méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob

- Specialny typ poklesu poctu Cervenych krviniek (hemolyticka anémia); nebezpecény pokles
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urcitého typu bielych krviniek (agranulocytdza)
- tlak na mozog (intrakranialny tlak a pseudotumor mozgu)
- narusena koordinacia, poruchy chodze
- poruchy vizualneho rozliSovania farieb
- zhorSenie priznakov myasténie gravis (pozri Cast’ 2)

Nezname: frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov
- pocit velkého vzrusenia (mania) alebo pocit velkého optimizmu a hyperaktivity (hypoméania).

Podévanie antibiotik obsahujticich chinolon a fluérchinolon sa spéjalo, v niektorych pripadoch bez
ohl'adu na uz existujuce rizikové faktory, s vel'mi zriedkavymi pripadmi dlhotrvajtcich (trvajucich az
mesiace alebo roky) alebo trvalych vedl'ajsich ucinkov, napriklad zapal §l'achy, natrhnutie sl'achy,
bolest’ kibov, bolest’ konatin, tazkosti s chddzou, neobvyklé pocity ako mravéenie, brnenie, pocit
Steklenia, pocit palenia, necitlivost’ alebo bolest’ (neuropatia), depresia, inava, poruchy spanku,
porucha pamdite, ako aj porucha sluchu, zraku, chuti a cuchu.

Hlasenie vedl’ajSich iicinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia 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’ Ciprinol infizny koncentrat
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

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

Co Ciprinol infizny koncentrat obsahuje

- Liecivo je ciprofloxacin. 10 ml infazneho koncentratu (1 ampulka) obsahuje 100 mg
ciprofloxacinu vo forme ciprofloxacinium-laktatu. Jeden ml infuzneho koncentratu obsahuje
10 mg ciprofloxacinu vo forme ciprofloxacinium-laktatu.

- Dalsie zlozky st kyselina mlie¢na, dihydrat edetanu disodného, kyselina chlorovodikova a
voda na injekcie. Pozri ¢ast’ 2 ,,Ciprinol infuzny koncentrat obsahuje sodik*.

Ako vyzera Ciprinol infuzny koncentrat a obsah balenia

Ciprinol infuzny koncentrat je Ciry, Zltkasto-zelenkasty roztok, v podstate bez Ciastociek.

Balenie: v skatul’ke je 5 ¢irych sklenych ampuliek sobsahom 10 ml infizneho koncentratu
100 mg/10 ml.


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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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

KRKA, d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,
Slovinsko

Ak potrebujete aktkol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zéastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii:
KRKA Slovensko, s.r.0., Tur¢ianska 2, 821 09 Bratislava, info.sk@krka.biz

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2022.

Lekarske rady/poucenia

Antibiotika sa pouzivaji na lieCbu bakterialnych infekcii. St net¢inné proti virusovym infekciam.

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

Napriek podévaniu antibiotik mézu niektoré baktérie prezit’ alebo sa rozmnozovat’. Tento fenomén sa
nazyva rezistencia: liecba niektorymi antibiotikami sa stava neuc¢innou.

Nespravne pouzivanie antibiotik zvySuje rezistenciu. M6zete dokonca pomdct’ baktériam ziskat’
rezistenciu, a tym oneskorit’ vase vyliecenie alebo znizit' ti¢innost’ antibiotika, ak nebudete dostato¢ne
dodrziavat’:

- davkovanie

- davkovaci rezim

- dizku lietby

Z tohto dovodu je nutné na zachovanie G¢innosti 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 liecit’ podobné
ochorenie.

4 — Nikdy nepodavat’ svoje antibiotikum inej osobe; nemusi byt’ vhodné pre jej/jeho ochorenie.

5 — Po ukonceni liecby vratit’ vSetky nespotrebované lieky do lekarne, aby sa zarucila ich spravna
likvidacia.

Nasledujiica informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov

Ciprinol infuzny koncentrat sa musi podavat’ prostrednictvom intraven6znej infizie. U deti je trvanie
infazie 60 minat. U dospelych pacientov je doba infazie 60 minuat pre 400 mg Ciprinolu infuzneho
koncentratu a 30 minut pre 200 mg Ciprinolu infizneho koncentratu. Pomala infiizia do velkej zily
obmedzi na minimum nepohodlie pacienta a zniZzi riziko podrazdenia zily. Infizny roztok sa moéze
podavat’ infizne bud’ priamo, alebo po zmiesani s inymi kompatibilnymi infuznymi roztokmi.

Koncentrat roztoku k infazii sa musi pred pouZzitim zriedit adekvatnym infiznym roztokom:
fyziologicky soI'ny roztok, Ringerov alebo Hartmanov roztok, 5 % alebo 10 % glukéza, 10 % roztok
fruktozy a 5 % glukoza s 0,225 % NaCl alebo 0,45 % NaCl (najmensi objem je 50 ml).

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené vyssie.

Pokial nie je potvrdena kompatibilita s inymi roztokmi/liekmi, infizny roztok sa musi vzdy podavat’
oddelene. Vizudlne prejavy inkompatibility su napr. precipitacia, zakalenie a zmena sfarbenia.

Inkompatibilita sa vyskytuje pri vSetkych infuznych roztokoch/lickoch, ktoré su fyzikalne alebo
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chemicky nestabilné pri pH roztokov (napr. peniciliny, roztoky heparinu), najmé v
kombinacii s roztokmi upravenymi na alkalické pH (pH roztokov ciprofloxacinu: 3,9 az 4,5).

Po intravendznom zacati liecby méze liecba pokracovat’ aj peroralne.
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