Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ciprofloxacinum Baxter, 2 mg/ml, roztwor do infuzji
Ciprofloxacinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.
W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli po zazyciu leku wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ciprofloxacinum Baxter i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ciprofloxacinum Baxter
Jak stosowac lek Ciprofloxacinum Baxter

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ciprofloxacinum Baxter

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

IZEENCNY

1. Coto jest lek Ciprofloxacinum Baxter i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja aktywng leku Ciprofloxacinum Baxter roztwor do infuzji jest cyprofloksacyna.
Cyprofloksacyna jest antybiotykiem nalezacym do grupy fluorochinolonéw. Cyprofloksacyna
dziata niszczac bakterie powodujace zakazenia. Jest skuteczna tylko wobec okreslonych
szczepow bakterii.

Dorosli

Lek Ciprofloxacinum Baxter w postaci infuzji jest stosowany u osob dorostych w leczeniu
nastgpujacych zakazen bakteryjnych:
e zakazenia uktadu oddechowego
dtugotrwate lub nawracajace zakazenia ucha lub zatok
ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek
powiklane zakazenia drég moczowych
bakteryjne zapalenie gruczotu krokowego
infekcje narzadow plciowych u mezezyzn i kobiet
zakazenia uktadu pokarmowego oraz zakazenia wewnatrz jamy brzusznej
zakazenia skory i tkanek migkkich
zakazenia kosci 1 stawow
narazenie na wdychanie pateczek waglika
Gonokokowe zapalenie cewki moczowej i zapalenie szyjki macicy wywotane przez
Neisseria gonorrhoeae
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Cyprofloksacyna moze by¢ stosowana w leczeniu gorgczki u pacjentdw z neutropenia, CO
do ktorejpodejrzewa sig, ze jest nastgpstwem zakazenia bakteryjnego.

Jesli zakazenie jest ciezkie lub wywotane przez wigcej niz jeden rodzaj bakterii, lekarz moze
zaleci¢ dodatkowy antybiotyk, do zastosowania razem z lekiem_Ciprofloxacinum Baxter.

Dzieci i miodziez

Lek Ciprofloxacinum Baxter jest stosowany u dzieci i mtodziezy, pod specjalistyczng kontrolg

lekarska, w leczeniu nastepujacych zakazen bakteryjnych:

e zakazenia oskrzelowo-ptucne u dzieci i mtodziezy z mukowiscydoza,

o powiktane zakazenia uktadu moczowego, w tym infekcje, ktore objety nerki (odmiedniczkowe
zapalenie nerek),

e narazenie na wdychanie pateczek waglika.

Lek Ciprofloxacinum Baxter moze by¢ rowniez stosowany do leczenia innych cigzkich zakazen u
dzieci i mlodziezy, jesli lekarz uzna to za konieczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ciprofloxacinum Baxter
Kiedy nie stosowa¢ leku Ciprofloxacinum Baxter

e Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna, na inne leki z grupy chinolonéw lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

o Jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie tyzanidyne (patrz sekcja ponizej: ,,Ciprofloxacinum
Baxter a inne leki”).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ciprofloxacinum Baxter nalezy omowic to z lekarzem.

Nalezy poinformowac lekarza:

o jesli u pacjenta wystepowaly kiedykolwiek problemy z nerkami, poniewaz moze by¢
konieczna zmiana dawki leku,

o jesli u pacjenta wystepuje padaczka lub inne zaburzenia neurologiczne,

o jesli u pacjenta wystepowaly w przesztosci problemy ze §ciegnami podczas leczenia
antybiotykami, takimi jak Ciprofloxacinum Baxter,

e jesli pacjent cierpi na cukrzyce, gdyz po podaniu cyprofloksacyny moze wystgpié hipoglikemia,

e jesli u pacjenta stwierdzono miasteni¢ (rodzaj ostabienia migsni), gdyz jej objawy moga si¢
nasili¢,

e jesli u pacjenta wystepuja nastepujace problemy z sercem: nalezy zachowac ostroznosé
podczas stosowania leku Ciprofloxacinum Baxter, jesli u pacjenta stwierdzono wrodzone lub
wystepujace w rodzinie wydtuzenie odstgpu QT (widoczne w zapisie EKG - badaniu
aktywnosci elektrycznej serca), stwierdzono zaburzenia rownowagi elektrolitowej we krwi
(zwtaszcza niskie stezenie potasu lub magnezu we krwi), pacjent ma bardzo wolny rytm serca
(zwany bradykardig), stabg prace serca (niewydolnosc¢ serca), przebyt zawat migsnia
sercowego, pacjent jest kobieta, osoba w podesztym wieku lub stosuje inne leki mogace
powodowa¢ zmiany w zapisie EKG (patrz punkt 2: Ciprofloxacinum Baxter a inne leki”),
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e jesli u pacjenta lub kogos z jego rodziny rozpoznano niedobor dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej (G6PD), poniewaz podanie cyprofloksacyny moze spowodowac ryzyko
wystapienia niedokrwistosci,

e jesli u pacjenta stwierdzono powigkszenie lub ,,wybrzuszenie” duzego naczynia krwiono$nego
(tetniak aorty lub tetniak obwodowy duzego naczynia),

o jesli u pacjenta wystapit juz epizod rozwarstwienia aorty (rozdarcie $ciany aorty),

o jesli w historii rodziny pacjenta wystgpowat tetniak aorty, rozwarstwienie aorty, inne czynniki
ryzyka lub stany predysponujace (np. zaburzenia tkanki tacznej, takie jak zespoét Marfana lub
zesp6l naczyniowy Ehlersa-Danlosa lub zaburzenia naczyniowe, takie jak zapalenie tetnic
Takayasu, olbrzymiokomoérkowe zapalenie t¢tnic, choroba Behceta, wysokie cisnienie krwi
lub rozpoznana miazdzyca t¢tnic).

W przypadku gdyby pacjent poczut nagly, silny bol brzucha, klatki piersiowej lub plecow,
powinien bezzwlocznie udac si¢ na oddzial pomocy dorazne;.

W leczeniu niektorych infekcji drog rodnych, lekarz moze przepisaé, oprocz cyprofloksacyny,
dodatkowo inny antybiotyk. Jesli nie ma poprawy w zakresie objawdw po trzech dniach leczenia,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy przyjmowac lekow przeciwbakteryjnych zawierajacych fluorochinolon / chinolon, w
tym leku Ciprofloxacinum Baxter, jesli w przeszto$ci podczas stosowania chinolonu lub
fluorochinolonu wystgpity u pacjenta jakiekolwiek powazne dziatania niepozadane. W takie;j
sytuacji nalezy jak najszybciej poinformowac 0 tym lekarza.

Podczas stosowania leku Ciprofloxacinum Baxter

Jezeli podczas przyjmowania leku Ciprofloxacinum Baxter wystapi ktorykolwiek z ponizszych
objawoOw, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza. Lekarz zadecyduje, czy trzeba przerwac
stosowanie leku Ciprofloxacinum Baxter.

e Ciezka, nagla reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna lub wstrzas, obrzek
naczynioruchowy). Z niewielkim prawdopodobienstwem, ale nawet po przyjeciu pierwszej
dawki, moze wystapi¢ ciezka reakcja alergiczna, z nast¢gpujacymi objawami: ucisk w klatce
piersiowej, zawroty glowy, nudnosci, omdlenia lub zawroty glowy podczas wstawania. Jezeli
tak sie stanie, nalezy przerwac stosowanie leku Ciprofloxacinum Baxter i natychmiast
skontaktowad¢ si¢ z lekarzem.

e W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ bol i obrzgk stawdw oraz stan zapalny lub pegknigcie
Sciegien. Ryzyko jest zwickszone, jesli pacjent jest w podesztym wieku (powyzej 60 roku
zycia), przebyt zabieg transplantacji narzadu, ma problemy z nerkami lub jesli jest leczony
kortykosteroidami. Zapalenie i pgknigcia $ciggien moga wystapi¢ juz w ciggu pierwszych 48
godzin leczenia, a nawet do kilku miesiecy po zaprzestaniu podawania leku Ciprofloxacinum
Baxter. Przy pierwszych objawach bélu lub zapalenia $ciegna (na przyktad w kostce,
nadgarstku, tokciu, ramieniu lub kolanie), nalezy przerwa¢ podawanie leku Ciprofloxacinum
Baxter, skontaktowa¢ si¢ z lekarzem i odciagzy¢ bolesne miejsce. Nalezy tez unikaé
niepotrzebnego ruchu, poniewaz moze on zwiekszy¢ ryzyko zerwania $ciegna.

o Jesli u pacjenta wystepuje padaczka lub inne schorzenia neurologiczne, takie jak:
niedokrwienie mozgu lub udar, moga wystapi¢ objawy niepozadane ze strony osrodkowego
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uktadu nerwowego. Jesli tak sie stanie, nalezy przerwa¢ stosowanie leku Ciprofloxacinum
Baxter i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Po pierwszym przyjeciu leku Ciprofloxacinum Baxter moga wystapi¢ reakcje psychiczne.
Jesli u pacjenta wystepuje depresja lub psychoza, objawy tych chorob mogg si¢ nasila¢
podczas stosowania leku Ciprofloxacinum Baxter. W rzadkich przypadkach depresja lub
psychoza mogg rozwing¢ si¢ do powstania mysli samobojczych, prob samobodjczych i
popetnienia samobojstwa. Jesli tak si¢ stanie, nalezy przerwac stosowanie leku
Ciprofloxacinum Baxter i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ objawy uszkodzenia nerwoéw (neuropatia), takie jak
bol, pieczenie, mrowienie, dretwienie i / lub ostabienie, szczegolnie w stopach i nogach lub
rekach i ramionach. W takim przypadku nalezy przerwaé podawanie leku Ciprofloxacinum
Baxter i natychmiast poinformowa¢ o tym fakcie lekarza, aby zapobiec rozwojowi stanu
potencjalnie nieodwracalnego.

Odnotowano przypadki wystepowania hipoglikemii, najczgsciej u pacjentdéw chorych na
cukrzyce, zwlaszcza w podesztym wieku. Jesli tak si¢ stanie, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem

Podczas przyjmowania antybiotykéw, w tym leku Ciprofloxacinum Baxter, lub nawet przez
kilka tygodni po zakonczeniu leczenia, moze pojawi¢ si¢ biegunka. Jezeli bedzie ona cigzka
lub uporczywa albo pacjent zauwazy krew lub $luz w stolcu, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem. Nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie leku Ciprofloxacinum Baxter, poniewaz
moze to zagraza¢ zyciu. Nie wolno przyjmowac lekow, ktore hamuja lub spowalniajg ruchy
jelit..

Jesli pacjent oddaje probke krwi lub moczu do analizy, nalezy poinformowac¢ lekarza lub
personel laboratorium o tym, ze stosuje si¢ lek Ciprofloxacinum Baxter.

Lek Ciprofloxacinum Baxter moze spowodowac¢ uszkodzenie watroby. Jesli pacjent zauwazy
nastgpujace objawy: utrata apetytu, zottaczka (zazotcenie skory), ciemny mocz, swedzenie lub
drazliwos$¢ zotadka, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku Ciprofloxacinum Baxter.

Lek Ciprofloxacinum Baxter moze zmniejszac liczbe biatych krwinek, co moze powodowa¢é
zmniejszenie odpornosci na zakazenie. Jesli pacjent zauwazy, ze podczas zakazenia
wystepuja takie objawy, jak: goraczka i silne pogorszenie stanu ogolnego lub goraczka z
miejscowymi objawami zakazenia, takimi jak: bol gardta, krtani, jamy ustnej lub problemy z
uktadem moczowym, nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Bedzie zlecone
badanie krwi, zeby sprawdzi¢, czy nie doszto do zmniejszenia liczby biatych krwinek
(agranulocytoza). Nalezy pamigtac, zeby poinformowac¢ lekarza 0 przyjmowaniu tego leku.

Jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami, powinien poinformowac o tym fakcie lekarza,
poniewaz dawka leku moze wymagaé skorygowania.

Podczas przyjmowania leku Ciprofloxacinum Baxter skora staje sie¢ bardziej wrazliwa na

$wiatlo stoneczne lub ultrafioletowe (UV). Nalezy unika¢ narazenia na silne §wiatto
stoneczne Iub sztuczne promienie UV (np. w solarium).
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e W przypadku pogorszenia wzroku lub jesli pojawig si¢ inne problemy z oczami,
nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z okulistg.

e Dhugotrwale, powodujace niepelnosprawnos¢ i potencjalnie nieodwracalne powazne dziatania
niepozadane
Leki przeciwbakteryjne zawierajace fluorochinolon lub chinolon, w tym Ciprofloxacinum
Baxter, sa zwiazane z bardzo rzadkimi, ale powaznymi dziataniami niepozadanymi, z ktérych
niektore sg dtugotrwate (trwaja miesigcami lub latami), powodujacymi niepetnosprawnos¢ lub
skutki potencjalnie nieodwracalne. Obejmuje to bole Sciggien, migsni i stawoéw konczyn
gbrnych i dolnych, trudnosci w chodzeniu, zaburzenia czucia, takie jak mrowienie, taskotanie,
dretwienie lub pieczenie (parestezje), zaburzenia czuciowe, w tym upo$ledzenie wzroku,
smaku, zapachu, oraz stuchu, depresja, zaburzenia pamigci, silne zmgczenie i cigzkie
zaburzenia snu.

o Jesli u pacjenta po przyjeciu leku Ciprofloxacinum Baxter wystapia jakiekolwiek z
powyzszych dziatan niepozadanych, przed kontynuowaniem leczenia nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem. Pacjent wraz z lekarzem podejmg decyzje o kontynuowaniu leczenia, biorge pod
uwage takze antybiotyk z innej grupy.

Ciprofloxacinum Baxter a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie stosowac¢ leku Ciprofloxacinum Baxter jednocze$nie z tyzanidyna, poniewaz moze to
powodowac objawy niepozadane, takie jak niskie ciSnienie krwi i senno$¢ (patrz punkt 2 ,,Kiedy
nie stosowa¢ leku Ciprofloxacinum Baxter™).

Wymienione ponizej leki bedg w organizmie cztowieka wchodzi¢ w interakcje z lekiem
Ciprofloxacinum Baxter. Przyjmowanie leku Ciprofloxacinum Baxter jednocze$nie z tymi lekami
moze wplywac na ich dziatanie lecznicze. Moze roéwniez zwigkszy¢ prawdopodobienstwo
wystgpienia objawow niepozadanych.

Jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi:

e Antagonisty witaminy K (np. warfaryna, acenokumarol, fenprokumon lub fluindion) lub inne
doustne leki przeciwzakrzepowe (rozrzedzajace krew),

e probenecyd (w dnie moczanowej),

metotreksat (przy niektorych rodzajach nowotworow ztosliwych, tuszczycy, reumatoidalnym

zapaleniu stawow),

teofilina (w zaburzeniach oddychania),

tyzanidyna (w celu zmniejszenia nadmiernego napi¢cia migéni w stwardnieniu rozsianym),

olanzapina (lek przeciwpsychotyczny),

klozapina (lek przeciwpsychotyczny),

ropinirol (w chorobie Parkinsona),

fenytoina (w padaczce),

cyklosporyna (podawana w przypadku chordb skory, reumatoidalnego zapalenia stawow

i w transplantacji narzadow)

e inne leki, ktore moga wplyna¢ na zmiang rytmu serca: leki nalezace do grupy lekow
przeciwarytmicznych (np. chinidyna, hydrochinidyna, dizopiramid, amiodaron, sotalol,
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dofetylid, ibutylid), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, niektore leki przeciwbakteryjne
(nalezace do grupy makrolidow), niektore leki przeciwpsychotyczne.
e zolpidem (na zaburzenia shu).

Lek Ciprofloxacinum Baxter moze zwigksza¢ stezenie nastgpujacych lekow we krwi:

o pentoksyfiliny (stosowanej w zaburzeniach krazenia),

kofeiny,

lidokainy (bgdacej lekiem nasercowym i znieczulajacym),

syldenafilu (stosowanego np. w zaburzeniach erekgcji),

duloksetyny (stosowanej w leczeniu depresji, cukrzycowego uszkodzenia nerwow lub
niekontrolowania czynnosci fizjologicznych),

e agomelatyny (stosowanej w leczeniu depresji).

Ciprofloxacinum Baxter z jedzeniem i piciem

Jedzenie i picie nie ma wptywu na leczenie lekiem Ciprofloxacinum Baxter.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli kobieta jest w cigzy lub karmi piersia, podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mieé¢
dziecko, przed zazyciem leku powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Najlepiej unikac stosowania leku Ciprofloxacinum Baxter w czasie cigzy.

Nie nalezy przyjmowac leku Ciprofloxacinum Baxter w okresie karmienia piersia, poniewaz
cyprofloksacyna przenika do mleka matki i moze by¢ szkodliwa dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Ciprofloxacinum Baxter moze spowodowac¢ ostabienie koncentracji. Moga pojawic si¢
pewne neurologiczne dziatania niepozadane. Dlatego tez, zanim pacjent rozpocznie prowadzenie
pojazdéw lub obstugiwanie maszyn, powinien sprawdzi¢, jakie reakcje wystepuja u niego po
zastosowaniu leku Ciprofloxacinum Baxter. W przypadku watpliwos$ci nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Lek Ciprofloxacinum Baxter zawiera sod

Jesli pacjent jest na diecie niskosodowej, nalezy wzia¢ pod uwage, ze:

50 ml Ciprofloxacinum Baxter zawiera 7,7 mmol (= 177 mg) sodu.

100 ml Ciprofloxacinum Baxter zawiera 15,4 mmol (= 354 mg) sodu.
200 ml Ciprofloxacinum Baxter zawiera 30,8 mmol (= 708 mg) sodu.

3. Jak przyjmowa¢ lek Ciprofloxacinum Baxter
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Lekarz wyjasni doktadnie jaka dawke leku Ciprofloxacinum Baxter nalezy stosowac, jak czesto i
jak dhugo. Bedzie to zalezato od rodzaju zakazenia i jego cigzkosci.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami, poniewaz moze
by¢ konieczna zmiana dawki.

Leczenie trwa zwykle od 5 do 21 dni, ale w przypadku cigzkich zakazen moze by¢ dtuzsze.

Lekarz bedzie podawat kazdg z dawek w postaci powolnego wlewu do uktadu krwiono$nego
poprzez zyte. Czas trwania infuzji wynosi u dzieci 60 minut. U pacjentow dorostych czas infuzji
dawki 400 mg wynosi 60 minut, a dawek 100 mg i 200 mg - 30 minut. Dzigki powolnemu
podawaniu infuzji mozna unikna¢ wystapienia nagtych dziatan niepozadanych.

Nalezy pamigtaé, aby podczas przyjmowania tego leku pi¢ duzo ptynow .

W przypadku przerwania terapii lekiem Ciprofloxacinum Baxter roztwor do infuzji, wazne
jest, aby nie przerywaé leczenia, nawet jesli nastapi poprawa samopoczucia po Kilku dniach
stosowania leku. Jesli pacjent zbyt wczesnie przerwie stosowanie leku, zakazenie moze zostac
niecatkowicie wyleczone, a jego objawy moga powrdci¢ lub nasili¢ sie. Moze si¢ rOwniez
wytworzy¢ oporno$¢ na antybiotyk.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze wywolywa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czeste (moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow):

¢ nudnosci, biegunka, wymioty

boéle stawow

miejscowy odczyn w miejscu wstrzykniecia, wysypka
przemijajace zwickszenie aktywnos$ci aminotransferaz we krwi

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow):

o nadkazenia grzybicze

o duze stezenie eozynofilii, rodzaju biatych krwinek, wzrost lub spadek stezenia czynnika
krzepnigcia krwi (plytek krwi)

e zmniejszenie apetytu

e nadmierna aktywno$¢, pobudzenie, splatanie, dezorientacja, omamy

o bol glowy, zawroty glowy, problemy ze snem, zaburzenia smaku, mrowienie, nadmierna

wrazliwo$¢ na bodzce czuciowe, drgawki (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci”),

zaburzenia koncentracji

zaburzenia widzenia, w tym widzenie podwdjne

utrata stuchu

przyspieszone bicie serca (tachykardia)

rozszerzenie naczyn krwiono$nych, niskie cisnienie krwi
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bdl zotadka, zaburzenia trawienia, takie jak rozstrdj zotadka (niestrawnos¢ lub zgaga), wiatry
zaburzenia czynnos$ci watroby, podwyzszone stezenie we Krwi substancji zwanej bilirubing,
z6ttaczka (z zastojem zotci)

swedzenie, pokrzywka

boéle stawdw u dorostych

ostabienie czynnos$ci nerek, niewydolno$¢ nerek

bole miegsni i kosci (np. bole konczyn, plecow, piersi), zte samopoczucie (ostabienie),
gorgczka, zatrzymanie pltynow

zwickszona aktywno$¢ fosfatazy zasadowej we krwi (szczeg6lna substancja we krwi)

Rzadkie (mogg wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentow):

zapalenie jelita (okrgznicy) zwigzane ze stosowaniem antybiotykow (w bardzo rzadkich
przypadkach moze by¢ smiertelne) (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci”)

zmiana liczby krwinek (leukopenia, leukocytoza, neutropenia, niedokrwisto$¢), spadek liczby
czerwonych i biatych krwinek oraz ptytek krwi (pancytopenia), mogace stanowi¢ zagrozenie
dla zycia, zahamowanie czynno$ci szpiku, rowniez mogace stanowi¢ zagrozenie dla zycia
(patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”)

reakcja alergiczna, obrzegk (opuchlizna) lub szybkie puchniecie skory i blon §luzowych
(obrzek naczynioruchowy), cigzka reakcja alergiczna (wstrzas anafilaktyczny), mogaca
stanowi¢ zagrozenie dla zycia (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci’)
podwyzszone stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

obnizone stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”)

reakcje lgkowe, niezwykle sny, depresja (ktora moze prowadzi¢ do mysli samobojczych, prob
samobdjczych lub popetienia samobojstwa), zaburzenia umystowe (reakcje psychotyczne
mogace prowadzi¢ do mysli samobdjczych, prob samobdjczych lub popehienia samobojstwa)
(patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”)

obnizona wrazliwo$¢ na bodzce czuciowe, drzenie, migrena, zaburzenie zmystu powonienia
(zaburzenia wechu)

szumy uszne, utrata stuchu

omdlenia, zapalenie naczyn krwionosnych

dusznosci, w tym stan astmatyczny

zapalenie trzustki

zapalenie watroby, obumieranie komorek watroby (martwica watroby), bardzo rzadko
prowadzace do niewydolno$ci watroby zagrazajacej zyciu

wrazliwo$¢ na $wiatto (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”), niewielkie
krwawienie podskorne (wybroczyny),

bol miegsni, zapalenie stawow, zwigkszone napigcie miesni, skurcze, zerwanie §ciggna -
zwlaszcza duzego $ciggna z tylu kostki (Sciggna Achillesa) (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci’)

krew lub krysztalty w moczu (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”), zapalenie drog
moczowych

nadmierne pocenie si¢

podwyzszona aktywnos¢ enzymu - amylazy

Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ u 1 na 10 000 pacjentow lub rzadziej):

zmniejszenie si¢ liczby krwinek czerwonych w szczego6lny sposob (niedokrwistosé
hemolityczna); niebezpieczne zmniejszenie liczby biatych krwinek (agranulocytoza)
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o cig¢zkie reakcje alergiczne (reakcja anafilaktyczna, wstrzas anafilaktyczny, zespot choroby
posurowiczej), ktore moga by¢ $miertelne (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodKi ostroznosci”)

e zaburzenia koordynacji, niestabilny chod (zaburzenia chodu), ucisk na mézg (ci$nienie
wewnatrzczaszkowe i guz rzekomy mozgu)

e zaburzone widzenie koloréw

e rozne wykwity na skorze lub wysypki (np. potencjalnie $§miertelny zespot Stevensa-Johnsona
lub martwica toksyczno-rozptywna naskorka)

e ostabienie mig$ni, zapalenie $ciggien, nasilenie objawow miastenii (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia
1 srodki ostroznosci™)

e W bardzo rzadkich przypadkach podawanie chinolonu i antybiotykéw fluorochinolonowych
byto zwigzane z dtugotrwatymi (trwajacymi miesigcami lub latami) lub trwatymi dziataniami
niepozadanymi leku, takimi jak: zapalenia $ciggien, zerwanie $ciggna, bole stawow, bole
konczyn, trudnosci w chodzeniu, zaburzenia czucia, takie jak mrowienie, taskotanie,
pieczenie, dretwienie lub bol (neuropatia), depresja, zmgczenie, zaburzenia snu, zaburzenia
pamigci, a takze uposledzenie stuchu, wzroku, smaku i zapachu, w niektérych przypadkach
niezaleznie od istniejacych wczesniej czynnikow ryzyka.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

e problemy zwigzane z ukladem nerwowym takie jak bol, uczucie palenia, dzwonienie w
uszach, dretwienie i (Iub) ostabienie konczyn, neuropatia i polineuropatia obwodowa

o bardzo szybkie bicie serca, zagrazajace zyciu nieregularne bicie serca, zaburzenie rytmu serca
(zwane "wydtuzeniem odstepu QT", widoczne w EKG - badaniu aktywnosci elektrycznej
serca)

e wysypka krostkowa

e Wplyw na krzepniecie krwi (u pacjentéw leczonych antagonistami witaminy K)
Zespot zwigzany z niewtasciwym wydalaniem wody 1 niskim stezeniem sodu (SIADH)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Ciprofloxacinum Baxter

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przed podaniem leku Ciprofloxacinum Baxter nalezy obejrze¢, czy roztwor nie zawiera czastek

statych lub nie zmienit zabarwienia. Roztwor mozna podawac jedynie, gdy jest przezroczysty i
nie zawiera czastek statych.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac w lodowce ani nie zmrazac.
Przechowywac fiolk¢ lub butelke w tekturowym pudetku, w celu ochrony przed $wiattem.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.
Worki przechowywa¢ w zewnetrznej torebce, w celu ochrony przed $wiattem.

Po rozcienczeniu:
Zuzy¢ w ciggu 42 godzin, jesli lek rozcienczono ptynem infuzyjnym.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien zosta¢ zuzyty natychmiast po
przygotowaniu. Jesli nie zostanie on zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania
przed uzyciem odpowiada uzytkownik.

Po pierwszym otwarciu:

Produkt do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady
nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami, natychmiast po uzyciu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceuty, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
ochroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ciprofloxacinum Baxter

Substancja czynng jest cyprofloksacyna.

1 ml roztworu do infuzji zawiera 2 mg cyprofloksacyny w postaci 2,544 mg cyprofloksacyny
mleczanu.

Pozostate sktadniki to: kwas mlekowy, sodu chlorek, kwas solny stezony i woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada lek Ciprofloxacinum Baxter i co zawiera opakowanie

Roztwor do infuzji Ciprofloxacinum Baxter jest przejrzysty, bezbarwny lub lekko zotty.
Ciprofloxacinum Baxter, 100 mg/50 ml, roztwor do infuzji jest dostarczany w fiolkach lub

butelkach z bezbarwnego szkta lub w workach z materiatu niezawierajacego PVC, zawierajacych
po 50 ml roztworu do infuzji.
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Ciprofloxacinum Baxter, 200 mg/100 ml, roztwér do infuzji jest dostarczany w fiolkach lub
butelkach z bezbarwnego szkta lub w workach z materialu niezawierajacego PVC, zawierajacych
po 100 ml roztworu do infuzji.

Ciprofloxacinum Baxter, 400 mg/200 ml, roztwor do infuzji jest dostarczany w butelkach z
bezbarwnego szkta lub workach z materiatu niezawierajacego PVC, zawierajacych po 200 ml
roztworu do infuzji.

Wielko$¢ opakowan: fiolka lub butelka w tekturowym opakowaniu jednostkowym
worek z materiatu niezawierajagcego PVC w torebce.

Podmiot odpowiedzialny
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49,

3542 CE Utrecht
Holandia

Wytworcal/importer:

Bieffe Medital S.P.A.
Via Nuova Provinciale - 23034 Grosotto (SO)
Wiochy

Peckforton Pharmaceuticals Limited
The Granary, The Courtyard Barns,
Choke lane, Cookham Dean, Maidenhead,
Berkshire, SL6 6PT

Wielka Brytania

Sia Unifarma

Brivibas Gatve 414/K-2
LV-1024, Riga

Lotwa

UAB Norameda
Meistru 8a, 02189, Vilnius,
Litwa

Tramco sp. z 0.0.
Wolskie, ul. Wolska 14
05-860 Ptochocin
Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa kraju cztonkowskiego Nazwa produktu leczniczego
Austria Ciprofloxacin Baxter 2 mg/ml - Infusionsldsung
Belgia Ciprofloxacine BAXTER 2 mg/ml solution pour perfusion

strona 11z 13



Estonia Ciprofloxacin Baxter, 2mg/ml, infusioonilahus

Irlandia Ciprofloxacin 2mg/ml Solution for Infusion

Litwa Ciprofloxacin Baxter 2 mg/ml infuzinis tirpalas
Luksemburg Ciprofloxacin Baxter -2mg/mL Sol. Perf.

Lotwa CIPROFLOXACIN BAXTER 2 mg/ml skidums infiizijam
Niemcy Ciprofloxacin Baxter, 2mg/ml, infusioonilahus

Polska Ciprofloxacinum Baxter

Portugalia Ciprofloxacina Baxter, 2 mg/ml, Solugdo para perfusao
Stowenia Ciprofloksacin Baxter 2 mg/ml raztopina za infundiranje
Wielka Brytania Ciprofloxacin 2mg/ml, Solution for Infusion

Wiochy Ciprosol 2mg/ml, Soluzione per Infusione

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02.12.2019

Porady - ksztalcenie medyczne

Antybiotyki sg stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych. Nie dziatajg w zakazeniach
wirusowych.

Antybiotyki nalezy stosowa¢ w chorobach, w ktorych lekarz je zalecit.

Pomimo dziatania antybiotykoéw, niektore bakterie moga przetrwaé lub rozmnozyc¢ si¢. Zjawisko
to jest nazywane oporno$cia: niekiedy leczenie antybiotykiem staje si¢ nieskuteczne.
Niewlasciwe uzycie antybiotykdéw zwicksza opornos¢. Mozna nawet spowodowac, ze bakterie
uodpornig si¢ 1 wydhuzy si¢ leczenie czy zmniejszy skuteczno$¢ antybiotyku, jezeli pacjent nie
zastosuje si¢ do zalecen lekarza dotyczacych:

- wielkos$¢ dawki,

- czgstosci przyjmowania,

- czasu trwania leczenia.

W konsekwencji, Zeby zachowa¢ skuteczno$¢ tego leku:

1. Nalezy stosowac antybiotyk tylko wtedy, gdy przepisze go lekarz.

2. Nalezy $cisle przestrzegac zalecen lekarskich.

3. Nie nalezy przyjmowac antybiotyku ponownie bez zalecenia lekarza, nawet jesli aktualna
choroba jest podobna do choroby, na ktorg antybiotyk zostat przepisany.

4. Nigdy nie nalezy przekazywac antybiotyku innej osobie, gdyz w przypadku jej choroby moze
okazac sie niewlasciwy.

5. Po zakonczeniu leczenia nalezy zwroci¢ niezuzyty lek do apteki w celu jego whasciwej
utylizacji.

Ponizsze informacje sa przeznaczone wylacznie dla wykwalifikowanego personelu
medycznego

Produkt Ciprofloxacinum Baxter nalezy podawa¢ w postaci infuzji dozylnych. Czas trwania
infuzji u dzieci wynosi 60 minut. U pacjentéw dorostych dawki 100 mg lub 200 mg podaje sie w
infuzji trwajacej 30 minut. Dawke400 mg podaje sie¢ w infuzji trwajacej 60 minut. Powolna
infuzja do duzego naczynia zylnego zminimalizuje dyskomfort pacjenta i zmniejszy ryzyko
podraznienia zyt. Roztwor do infuzji mozna podawac bezposrednio lub po zmieszaniu z innymi
zgodnymi roztworami do infuzji.

Jezeli nie potwierdzono zgodno$ci z innymi roztworami do infuzji lub lekami, roztwor do infuzji

nalezy podawa¢ osobno. Widoczne oznaki niezgodnos$ci to np. wytrgcanie osadu, zmetnienie lub
odbarwienie.
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Niezgodnos¢ wystepuje dla wszystkich roztworéw do infuzji i lekow, ktore sg fizycznie lub
chemicznie niestabilne w pH roztworu (np. penicyliny, roztwory heparyny), szczegolnie jesli

taczy si¢ z roztworami, ktorych pH dostosowano do zasadowego (pH roztworu cyprofloksacyny
do infuzji: 3,9-4,5).

Po poczatkowym podawaniu dozylnym, leczenie mozna takze kontynuowac¢ doustnie.
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