Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Ciprofloxacin Navamedic 2 mg/ml infuusioneste, liuos
siprofloksasiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ldlikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tasséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ciprofloxacin Navamedic on ja mihin sitid kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytét Ciprofloxacin Navamedic -valmistetta
Miten Ciprofloxacin Navamedic -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ciprofloxacin Navamedic -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Ciprofloxacin Navamedic on ja mihin siti kiyte tiéin

Ciprofloxacin Navamedic on fluorokinoloniryhméén kuuluva antibiootti. Sen vaikuttava aine on
siprofloksasiini, joka vaikuttaa tuhoamalla infektioita aiheuttavia bakteereita. Siprofloksasiini tehoaa
vain tietyn bakteerikannan bakteereihin.

Aikuiset

Ciprofloxacin Navamedic -valmistetta kdytetdén aikuisille seuraavien bakteeri-infektioiden hoitoon:

- alahengitystieinfektiot

- pitkddn jatkuvat tai toistuvat korva- tai nenén sivuonteloinfektiot

- virtsatieinfektiot

- naisten ja miesten sukupuolielinten infektiot

- maha-suolikanavan infektiot ja vatsansisdiset infektiot

- iho- ja pehmytkudosinfektiot

- luu- ja nivelinfektiot

- infektioiden hoito ja infektioita ehkdisevd hoito potilailla, joilla on hyvin alhainen veren
valkosolujen mééra (neutropenia)

- inhalaatiopernarutolle altistuminen.

Jos sinulla on vakava infektio tai useiden eri bakteerien aiheuttama infektio, lidkari saattaa maarata
sinulle myds muita antibiootteja Ciprofloxacin Navamedic -valmisteen lisdksi.

Lapset ja nuoret

Ciprofloxacin Navamedic -valmistetta annetaan erikoislidkérin valvonnassa lapsille ja nuorille

seuraavien bakteeri-infektioiden hoitoon:

- kystistd fibroosia sairastavien lasten ja nuorten keuhko- ja keuhkoputki-infektiot

- komplisoituneet virtsatietulehdukset, mukaan lukien munuaisiin levinneet tulehdukset
(pyelonefiitti)

- inhalaatiopernarutolle altistuminen.

Ciprofloxacin Navamedic -valmistetta voidaan my0s kdyttda tiettyjen muiden vakavien infektioiden
hoitoon lapsilla ja nuorilla, kun lidkari pitda sitd valttAimattomana.



Siprofloksasiinia, jota Ciprofloxacin Navamedic sisiltidd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin
tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Ciprofloxacin Navamedic -valmis tetta

Ali ota Ciprofloxacin Navamedic -valmistetta

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle, muille kinolonilddkkeille taitimén ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos kaytit titsanidiinia (ks. kohta 2: Muut lddkevalmisteet ja Ciprofloxacin Navamedic).
Siprofloksasiinin ja titsanidiinin samanaikainen kéyttd on vasta-aiheista.

Varoitukset ja varotoimet

Ali ota fluorokinolonia/kinolonia sisiltivii bakteerilifikkeitd, mukaan lukien Ciprofloxacin
Navamedic -valmistetta, jos olet aikaisemmin saanut mitd tahansa vakavia haittavaikutuksia otettuasi
kinolonia tai fluorokinolonia. Kerro tilloin asiasta vippymattd ldakarillesi.

Keskustele ldédkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Ciprofloxacin

Navamedic -valmistetta:

- jos sinulla on joskus ollut munuaisiin littyvid ongelmia, koska hoitoasi on ehkd muutettava.

- jos sinulla on epilepsia tai muu neurologinen sairaus.

- jos sinulla on ollut jinteisiin littyvid oireita aiempien Ciprofloxacin Navamedic -valmisteiden
kaltaisten antibioottihoitojen yhteydessa.

- jos sinulla on diabetes, koska on olemassa riski, ettd siprofloksasiini aiheuttaa sinulle
hypoglykemian.

- jos sinulla on myasthenia gravis (tietyntyyppinen lihasheikkous), koska oireet voivat pahentua.

- jos sinulla on diagnosoitu suuren verisuonen laajentuma tai ”’pullistuma” (aortan aneurysma tai
suuren verisuonen perifeerinen aneurysma).

- jos sinulla on ollut aiemmin aortan dissekaatio (repedméi aortan seindmassad).

- jos sinulla on diagnosoitu syddmen lippéavuoto (sydinldpéin regurgitaatio).

- jos sukulaisillasi on ollut aortan aneurysma tai dissekaatio tai synnynniinen sydinldppéasairaus
tai muita riskitekijoitd tai altistavia sairauksia (esimerkiksi sidekudossairauksia, kuten Marfanin
oireyhtymé, tai vaskulaarinen Ehlers-Danlosin oireyhtymé, Turnerin oireyhtymad, Sjogrenin
oireyhtymi [tulehduksellinen autoimmuunisairaus] tai verisuonisairauksia, kuten Takayasun
arteriitti, jattisoluarteriitti, Behcetin tauti, korkea verenpaine tai tiedossa oleva ateroskleroosi,
reumatoidiartriitti [nivelsairaus] tai endokardiitti [syddntulehdus]).

- varovaisuutta on noudatettava kiytettdessa timén tyyppistd lddkettd, jos sinulla tai jollakin
sukulaisellasi on synnynndinen QT-ajan piteneminen (havaitaan syddnsdhkokiyréissa eli
EKG:ssa), jos sinulla on veren suolatasapainohdirid (erityisesti matala veren kalium- tai
magnesiumpitoisuus), jos sinulla on hyvin hidas syddmen syke (kutsutaan bradykardiaksi), jos
sinulla on heikko sydin (syddmen vajaatoiminta), jos sinulla on ollut syddnkohtaus
(sydaninfarkti) taijos olet nainen tai idkés henkild tai kéytit toista lddkettd, joka aiheuttaa
epdnormaaleja EKG-muutoksia (ks. kohta 2: Muut lidkevalmisteet ja Ciprofloxacin
Navamedic).

- jos sinulla tai jollakin perheenjisenelldsi tiedetdédn olevan glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin
puutostila (G6PD), koska sinulla voi olla anemiariski siprofloksasiinin kayton aikana.

Joitakin sukupuolielinten infektioita hoidettaessa ladkari saattaa méaréta toista antibioottia
siprofloksasiinin lisdksi. Jos oireet eivit lievity kolmen pdivin kuluessa, ota yhteys ladkarin.

Kun kiytit Ciprofloxacin Navame dic-valmis tetta

Kerro lddkarille vélittomésti, jos sinulla esiintyy joitakin seuraavista oireista Ciprofloxacin
Navamedic -hoidon aikana. Ladkaripaattaa, onko Ciprofloxacin Navamedic -hoito lopetettava.



Vakava iKkilline n allergine n re aktio (anafylaktinen reaktio/sokki, angioedeema). Jo
ensimméinen annos saattaa toisinaan aiheuttaa vakavan allergisen reaktion, johon littyy
seuraavia oireita: puristuksen tunne rintakehdn alueella, heitehuimaus, pahoinvointi, pyorrytys
tai heitehuimaus seisomaan noustessa. Jos sinulla esiintyy téllaisia oireita, kerro niis ti he ti
ladkarille, silli Ciprofloxacin Navamedic -valmisteen anto on keskeytettivii.

Nivelkipua ja nivelten turpoamista seki jinteiden tulehtumista tai re pe imii saattaa
esiintyd harvoin. Riskisi on kohonnut, jos olet iikds (yli 60-vuotias), olet saanut elinsiirteen,
sinulla on munuaissairaus tai sinua on hoidettu kortikosteroideilla. Jénnetulehduksia ja -
repedmid voi esiintyd hoidon aloittamista seuraavien 48 tunnin kuluessa ja jopa useita kuukausia
sen jalkeen, kun hoito Ciprofloxacin Navamedic valmisteella on lopetettu. Lopeta Ciprofloxacin
Navamedic valmisteen ottaminen, jos sinulla esiintyy jannekivun tai -tulehduksen ensimerkkeja
(esimerkiksi nilkassa, ranteessa, kyyndrpdéssé, hartiassa tai polvessa), ota yhteytta ladkériisi ja
pidd kipedd aluetta levossa. Viltd kaikkea tarpeetonta likuntaa, silli se voi lisdtd jinnerepedmén
riskid.

Jos sinulla on e pilepsia tai muu neurologinen sairaus (kuten aivoiskemia tai aivohalvaus),
saattaa sinulle ilmaantua keskushermostoon littyvid haittavaikutuksia. Jos sinulla esiintyy
tillaisia oireita, lopeta Ciprofloxacin Navamedic -valmisteen kédytto ja ota vélittdomésti yhteys
ladkariin.

Ensimmadisen Ciprofloxacin Navamedic -annoksen yhteydessé saattaa esiintyd psyykKkisié
reaktioita. Jos sairastat mas ennusta tai psykoosia, Ciprofloxacin Navamedic -hoito saattaa
pahentaa nithin Littyvid oireita. Harvinaisissa tapauksissa masennus tai psykoosi voi johtaa
itsetuhoisiin ajatuksiin tai itsemurhayrityksiin tai itsemurhaan. Jos sinulla esiintyy téllaisia oireita,
ota vilittdmasti yhteys ladkariin.

Harvinaisena haittavaikutuksena sinulla saattaa esiintyd hermovaurion oireita (neuropatiaa),
kuten kipua, polttelua, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai lihasheikkoutta erityisesti jalkaterissd ja
jaloissa tai késissd ja kdsivarsissa. Jos saat ndité oireita, lopeta Ciprofloxacin Navamedic-
valmisteen ottaminen ja kerro asiasta vipymaéttad ladkarillesi, jotta mahdollisen pysyvén
sairauden kehittyminen voidaan estda.

Kinoloniantibiootit voivat aiheuttaa verensokeripitoisuutesi nousua yli normaalirajojen
(hyperglykemia) tai verensokeripitoisuutesi laskua alle normaalirajojen, mikd saattaa
vakavissa tapauksissa aiheuttaa tajunnan menetyksen (hypoglykeeminen kooma) (ks. kohta 4).
Tama on tirkedd henkildille, joilla on diabetes. Jos sinulla on diabetes on
verensokeripitoisuuttasi seurattava huolellisesti.

Antibioottihoitojen mukaan lukien Ciprofloxacin Navamedic -valmisteen kdyton aikana tai jopa
useita vilkkkoja hoidon pdéttymisen jélkeen saattaa esiintyd ripulia. Jos ripuli kehittyy vaikeaksi
tai jatkuvaksi tai jos ulosteen joukossa on verta tai limaa, kerro siitd viipymattd lddkarille.
Ciprofloxacin Navamedic -hoito on keskeytettdvé vilittomésti, silld tila saattaa olla

hengenvaarallinen. Ald kiyti suolen toimintaa hidastavia tai sen toiminnan pysayttivii
ladkkeita.
Jos kéyt veri- tai virtsakokeissa, kerro ladkarille tailaboratorion henkilokunnalle, jos kdytit

Ciprofloxacin Navamedic -valmistetta.

Jos sinulla on jokin munuaisvaiva, kerro siitd liédkarille, silli annostasi voidaan joutua
muuttamaan.

Ciprofloxacin Navamedic saattaa aiheuttaa maksavaurioita. Jos huomaat tihdn mahdollisesti
viittaavia oireita, kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta, virtsan tummumista, kutinaa tai vatsan
arkuutta, keskeyti Ciprofloxacin Navamedic -hoito ja ota yhteys lddkériin vélittomésti.



- Ciprofloxacin Navamedic voi aiheuttaa valkosolujen méirdn vihenemistd ja infektioiden
vastustuskyvyn alenemista. Jos saat infektion, jonka oireisiin kuuluu kuume ja yleiskunnon
vakava huonontuminen, tai kuume ja paikallisia infektio-oireita kuten kurkku-, nielu- tai
suukipua tai virtsaamisongelmia, mene valittoméasti ldakariin. Verikokeella tarkastetaan
mahdollinen valkosolujen vaheneminen (agranulosytoosi). On tirkeéd kertoa ladkarille
ladkityksestasi.

- Thon herkkyys auringonvalolle tai ultraviole ttivalolle (UV) lisdéntyy Ciprofloxacin
Navamedic -hoidon aikana. Viltd altistumista suoralle auringonvalolle ja keinotekoiselle UV-
valolle, kuten solariumlaitteille.

- Jos ndkd huonontuu tai jos tunnet muita vaikutuksia silmissési, ota valittomésti yhteys
simalaakariin.

- Jos tunnet iKillistid kovaa Kipua vatsassa, rinnassa tai s eléssi, hakeudu vilittomasti
péivystykseen, silli ndmé voivat olla aortan aneurysman ja dissekaation oireita. Riski saattaa
olla kohonnut, jos sinua on aiemmin hoidettu systeemisilld kortikosteroideilla.

- Jos sinulla esiintyy nopeasti alkavaa hengenahdistusta, etenkin makuuasennossa, tai jos
havaitset turvotusta nilkoissa, jalkaterissa tai vatsassa taiuutena oireena esiintyy
syddmentykytyksid (tunne syddmen lyontien nopeutumisesta tai epdsddnnollisyydestd), ota
viivytyksettd yhteyttd ladkariin.

Pitkittyneet, toimintakykyd haittaavat ja mahdollisesti pysyvdt vakavat haittavaikutukset
Fluorokinolonia / kinolonia siséltdviin bakteerilidkkeisiin, mukaan lukien Ciprofloxacin Navamedic,
littyy hyvin harvoin vakavia haittavaikutuksia, joista osa on pitkdkestoisia (kuukausia tai vuosia),
toimintakykyéd rajoittavia tai mahdollisesti pysyvid. Néitd haittavaikutuksia ovat yli- ja alaraajojen
janne-, lihas- ja nivelkipu, kdvelyvaikeudet, epétavalliset tuntemukset kuten kihelméinti, pistely,
kutiaminen, tunnottomuus tai polttelu (parestesia), aistihdiriét kuten nikohéiridt, maku- ja hajuaistin
héiriét sekd kuulohdiriét, masennus, muistin heikkeneminen, voimakas vasymys ja vaikeat unihairiot.

Jos saat mitd tahansa niistd haittavaikutuksista Ciprofloxacin Navamedic-valmisteen ottamisen
jalkeen, ota vippymattd yhteyttd ladkariisi ennen hoidon jatkamista. Sind ja ladkarisi padtétte hoidon
jatkamisesta ja harkitsette myds muihin ryhmiin kuuluvien antibioottien kayttamista.

Lapset januoret

Siprofloksasiinia on kaytettdva lasten ja nuorten hoidossa olemassa olevien virallisten ohjeiden
mukaan. Siprofloksasiinihoidon voi aloittaa vain ladkéri, jolla on kokemusta lasten ja nuorten kystisen
fibroosin ja/tai vaikeiden infektioiden hoidosta.

Muut lisike valmis teet ja Ciprofloxacin Navamedic
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Ali kiyti Ciprofloxacin Navame dic -valmis tetta tits anidiinin kanssa, silli ndiden
lidkevalmisteiden samanaikainen kiyttd saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten alhaista
verenpainetta tai uneliaisuutta (ks. kohta 2: Ali ota Ciprofloxacin Navamedic -valmistetta).

Seuraavilla lddkevalmisteilla tiedetdén olevan yhteisvaikutuksia Ciprofloxacin Navamedic -valmisteen
kanssa. Ciprofloxacin Navamedic -valmisteen kdyttd samanaikaisesti niiden kanssa saattaa vaikuttaa
ladkevalmisteiden hoitotehoon. My6s haittavaikutusten mahdollisuus saattaa kasvaa.

Kerro lidikKirille, jos kiytit s euraavia lidfikevalmisteita:

- K-vitamimi-antagonisteja (kuten varfariinia, asenokumarolia, fenprokumonia tai fluindionia) tai
muita suun kautta otettavia antikoagulantteja (verta ohentavia ladkkeitd)

- probenesidia (kihdin hoitoon)

- metrotreksaattia (tietyntyyppisten sydpien, psoriaasin ja nivelreuman hoitoon)

- teofylliinid (hengitysvaikeuksien hoitoon)



- titsanidiinia (MS-tautiin Littyvén lihasspastisuuden hoitoon)

- klotsapiinia (psykoosilidke)

- olantsapiinia (psykoosiliéke)

- ropinirolia (Parkinsonin taudin hoitoon)

- fenytoiinia (epilepsian hoitoon)

- siklosporiinia (ihosairauksien ja reuman hoitoon seki elinsiirron yhteydessi)
- metoklopramidia

- omepratsolia.

Ciprofloxacin Navamedic saattaa suurentaa seuraavien aineiden pitoisuutta potilaan veressi:

- pentoksifylliini (verenkiertohéirididen hoitoon)

- kofeiini

- duloksetiini (masennuksen, diabeteksen aiheuttaman hermovaurion tai pidityskyvyttomyyden
hoitoon)

- lidokaiini (sydénsairauksien hoitoon tai anestesiaan)

- sildenafiili (esim. erektiohdirion hoitoon)

- agomelatiini (masennukseen)

- glibenklamidi (diabeteksen hoitoon)

- tsolpideemi (unihdirididen hoito).

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

On suositeltavaa vilttdd Ciprofloxacin Navamedic -valmisteen kiyttod raskauden aikana.

Al ota Ciprofloxacin Navamedic -valmistetta imetyksen aikana, silli siprofloksasiini erittyy
rintamaitoon ja saattaa olla vahingollista lapsellesi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ciprofloxacin Navamedic saattaa heikentdd huomio- ja reaktiokykyéd. Joitakin neurologisia
haittavaikutuksia saattaa esiintyd. Varmista siksi ennen ajamista tai koneiden kdyttoa, etté tieddt, miten
Ciprofloxacin Navamedic vaikuttaa reaktiokykyysi. Jos etole varma, kysy laékariltdsi.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ciprofloxacin Navamedic sisiltii glukoosia

Ciprofloxacin Navamedic sisdltdd 55 mg/ml glukoosimonohydraattia. Tdmé& on otettava huomioon
potilailla, joilla on diabetes.

3.  Miten Ciprofloxacin Navame dic -valmis tetta kiytetiin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin la4kari on madrdannyt. Tarkista ohjeet Iddkariltd, jos olet epdvarma.

Kerro lddkarille, jos sinulla on munuaisten toimintaan liittyvid oireita, silld annosta on talloin ehka
muutettava.

Ladkari antaa sinulle lddkeannokset hitaana infuusiona laskimon kautta verenkiertoon.
Aikuiset

Aikuisilla potilailla infuusioaika on 60 minuuttia, kun Ciprofloxacin Navamedic -annos on 400 mg, ja
30 minuuttia, kun annos on 200 mg. Hidas infuusio auttaa ehkdisemédén vilittomien haittavaikutusten



esiintymista.

Heikentynyt maksan toiminta
Annosta ei tarvitse muuttaa potilaille, joiden maksan toiminta on heikentynyt.

Kaytto lapsille
Lapsilla infuusioaika on 60 minuuttia.

Hoidon kesto
Hoito kestda yleensd 5-21 pdivdd, mutta vakavien infektioiden hoidossa mahdollisesti pidempéén.

Muista juoda runsaasti nestettd Ciprofloxacin Navamedic -hoidon aikana.

Jos lopetat Ciprofloxacin Navame dic -valmis teen oton

On tirkeéé jatkaa ldfikkeen ottamis ta kuurin loppuun saakka, vaikka olosi parantuisi jo muutaman
paivéan kuluttua hoidon aloittamisesta. Jos lopetat timén lddkkeen kdyton liian aikaisin, infektio ei ehkd
parane kokonaan ja oireet voivat uusiutua tai pahentua. Saatat myds tulla resistentiksi antibiootille.

Jos sinulla on kysymyksid tdméin lddkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Seuraavassa osiossa esitetddn kaikkein vakavimmat haittavaikutukset, jotka voit havaita itse:

Lopeta Ciprofloxacin Navamedic -hoito ja ota yhteytti liikériin vilittomaésti, jos havaitset

seuraavia vakavia haittavaikutuksia, jotta sinulle voidaan harkita toista antibioottihoitoa:

- kouristuskohtaus (anafylaktinen shokki), (ks. kohta 2: Varoitukset ja varotoimet)

- vaikea, yhtdkkinen allerginen reaktio, jonka oireita voivat olla puristava tunne rinnassa,
huimauksen tunne, pahoinvointi tai pyorrytys tai huimaus seisomaan noustessa (anafylaktinen
reaktio/shokki) (ks. kohta 2: Varoitukset ja varotoimet)

- jannerepedmad, varsinkin nilkan takaosassa sijaitsevan suuren jinteen (akillesjinteen), (ks.
kohta 2: Varoitukset ja varotoimet)

- lihasheikkous, jinnetulehdus, joka voi aiheuttaa jinnerepedmén, varsinkin nilkan takaosassa
sijaitsevan suuren jinteen (akillesjanteen) repedmén, (ks. kohta 2: Varoitukset ja varotoimet)

- erilaiset henked uhkaavat ithottumat, jotka tavallisesti ilmenevét suun, nielun, nenén, silmien ja
muiden limakalvojen, kuten sukupuolielimien, rakkuloina tai haavaumina ja jotka voivat edeté
laaja-alaiseksi thon rakkuloinniksi tai kuoriutumiseksi (esimerkiksi mahdollisesti kuolemaan
johtava Stevens—Johnsonin oireyhtymé tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

- hermostolliset vaivat, kuten kipu, polttelu, kihelmdinti, tunnottomuus raajoissa ja/tai niiden
heikkous (neuropatia), (ks. kohta 2: Varoitukset ja varotoimet)

- vaikeat lidkeaineiden aiheuttamat ihoreaktiot, joihin littyy kuumetta: akuutti yleistynyt
eksantemaattinen pustuloosi AGEP (steriilit méirkérakkulat iholla) ja lddkeainereaktiot, joihin
littyy eosinofiliaa sekd systeemisid oireita (DRESS) (akuutti ihottuma).

Muut haittavaikutukset, joita on havaittu siprofloksasiinihoidon aikana, on lueteltu alla
esiintymistiheyden mukaisessa jarjestyksessa:

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttajalla kymmenestd)
- pahoinvointi, ripuli, oksentelu

- nivelkivut lapsilla

- paikalliset reaktiot pistoskohdassa, ihottuma

- tiettyjen veriarvojen (transaminaasien) tilapdinen suurentuminen.



Melko harvinais et haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintdan 1 kayttajalla sadasta)

sienen aiheuttamat superinfektiot

eosinofilliarvojen (tietyntyyppisten veren valkosolujen) suureneminen, veren
hyytymistekijoiden (trombosyyttien) mddréin lisdéntyminen tai vihentyminen
ruokahaluttomuus (anoreksia)

viahentynyt ruokahalu

yhaktiivisuus, levottomuus, sekavuus, ajan- ja paikantajun hdmértyminen, hallusinaatiot
padnsarky, heitehuimaus, unihdiriét, makuaistin héiriét, thon kihelmdinti ja pistely, aistien
epétavallinen drsykeherkkyys, pyorrytys

nakohdiriot, mukaan lukien kahtena ndkeminen (diplopia)

kuulon menetys

syddmentykytys (takykardia)

verisuonten laajentuminen (vasodilataatio), alhainen verenpaine

vatsakivut, ruoansulatushdiriét, kuten vatsavaivat (niréstys), ilmavaivat

maksan toimintahéiridt, tietyn veriarvon (bilirubiinin) suurentuminen, keltaisuus (kolestaattinen
keltaisuus)

kutina, nokkosihottuma

nivelkivut aikuisilla

munuaisten heikko toiminta, munuaisten vajaatoiminta

kivut lihaksissa ja luissa, huonovointisuus (astenia), kuume, nesteen kertyminen elimist66n
veren alkalisen fosfataasin (tietty veressé oleva aine) pitoisuuden suureneminen.

Harvinais et haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalli tuhannesta)

antibioottihoitoon liittyva suolitulehdus (koliitti) (voi hyvin harvinaisissa tapauksissa johtaa
kuolemaan) (ks. kohta 2: Varoitukset ja varotoimet)

verenkuvan muutokset (leukopenia, leukosytoosi, neutropenia, anemia), veren puna- ja
valkosolujen sekd verihiutaleiden #killinen vidhentyminen (pansytopenia), mikéd voi olla
hengenvaarallista, luuydinlama, joka voi myds olla hengenvaarallista

allerginen reaktio, allerginen turvotus (edeema), ihon ja limakalvojen #killinen turvotus
(angioedeema) (ks. kohta 2: Varoitukset ja varotoimet)

kohonneet verensokeriarvot (hyperglykemia)

pienentyneet verensokeriarvot (hypoglykemia) (ks. kohta 2: Varoitukset ja varotoimet)
ahdistusreaktiot, epdtavalliset unet, masennus, joka saattaa johtaa itsemurha-ajatuksiin,
itsemurhayrityksiin tai itsemurhaan, mielenterveyshéiriét (psykoottiset reaktiot, jotka saattavat
harvinaisissa tapauksissa johtaa itsemurha-ajatuksiin, itsemurhayrityksiin tai itsemurhaan),
hallusinaatiot (ks. kohta 2: Varoitukset ja varotoimet)

ithon tunnottomuus, vapina, migreeni, hajuaistin hairiot

korvien humina/soiminen, kuulon huonontuminen

pyortyminen, verisuonitulehdus (vaskuliitti)

hengistyneisyys, astmaoireet mukaan lukien

haimatulehdus (pankreatiitti)

maksatulehdus, maksasolujen tuhoutuminen (maksanekroosi), saattaa harvoissa tapauksissa
johtaa henked uhkaavaan maksan vajaatoimintaan (ks. kohta 2: Varoitukset ja varotoimet)
valoherkkyys (ks. kohta 2: Varoitukset ja varotoimet), pienet pisteméiset ihonalaiset
verenpurkaumat (petekiat)

lihaskivut, niveltulehdus, lhasjédnteyden lisidntyminen, lihaskouristukset

veri- tai kidevirtsaisuus, virtsatietulehdus

voimakas hikoilu

amylaasientsyymiarvojen suureneminen.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (saattaa esiintyé enintdan 1 kayttidjalli kymmenestdtuhannesta)

koordinaatiohdiriét, epdvakaa kdvely, kallonsisdisen paineen lisdédntyminen (mukaan lukien
aivojen valekasvain)

VArinddn vadristyminen

erilaiset ihottumat

myastenia gravis -oireiden paheneminen (ks. kohta 2: Varoitukset ja varotoimet)
tietyntyyppisten veren punasolujen viheneminen (hemolyyttinen anemia), tietyntyyppisten



veren valkosolujen vaarallinen viheneminen (agranulosytoosi) (ks. kohta 2: Varoitukset ja
varotoimet)

- allerginen reaktio, jota kutsutaan seerumitaudin kaltaiseksi reaktioksi (ks. kohta 2: Varoitukset
ja varotoimet).

Yleisyys tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- epétavallisen nopea syddmen syke, henked uhkaavan epdsddnnollinen syddmen rytmi, EKG:ssé
(syddnsdhkokdyrissd) havaittavat muutokset syddmen rytmissd (”’QT-ajan piteneminen” tai
“kéadntyvien kirkien takykardia” 1. forsade de pointes)

- vaikutus veren hyytymiseen (K-vitamiiniantagonisteja saavilla potilailla)

- kithtyneisyys (mania) tai voimakas optimistisuuden tunne ja ylitoimeliaisuus (hypomania)

- oireyhtymé, johon littyy virtsan heikentynyt erittyminen ja veren alhaiset natriumpitoisuudet
(antidiureettisen hormonin likaerityshéirio, SIADH)

- verensokeripitoisuuden vakavasta laskusta johtuva tajunnan menetys (hypoglykeeminen
kooma). Ks. kohta 2.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa kinoloni- ja fluorokinoloni-antibioottien antamiseen on liittynyt
pitkdkestoisia (jopa kuukausia tai vuosia kestdvid) tai pysyvid lidkkeen aiheuttamia haittavaikutuksia,
kuten jinnetulehduksia, jannerepedmid, nivelkipua, raajakipua, kidvelyvaikeuksia, epdtavallisia
tuntemuksia kuten kihelmdintid, pistelyéd, kutiamista, polttelua, tunnottomuutta taikipua (neuropatiaa),
masennusta, visymysté, unihdiriditd, muistin heikkenemistd seké kuulo-, néko-, maku- ja hajuaistin
heikkenemistd. Haittavaikutukset olivat joissain tapauksissa riippumattomia olemassa olevista
riskitekijoista.

Fluorokinoloneja saaneilla potilailla on imoitettu esiintyneen aortan seindmén laajentumista tai
heikentymistd tai vaurioita aortan seinimassa (aneurysmat ja dissekaatiot), mitkd saattavat johtaa
aortan repedmiseen ja potilaan kuolemaan, seké syddmen lappavuotoja. Katso myos kohta 2.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Ciprofloxacin Navamedic -valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Ali siilyti kylméssi. Eisaa jaitya.

Pidd infuusiopussi foliossa kéyttoon saakka. Herkkd valolle. Kdytettédvé vlittoméasti pussin avaamisen
jalkeen. Kavyttdméttd jddnyt valmiste tulee havittdd valittomasti kayton jélkeen.

Ali kiytd titi ldkettd pussissa mainitun viimeisen kdyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ali kiyti Ciprofloxacin Navamedic -valmistetta, jos huomaat nikyvid muutoksia likevalmisteen
ulkondossa.


http://www.fimea.fi/

Laakkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ciprofloxacin Navamedic siséltii
- Vaikuttava aine on siprofloksasiinilaktaatti, mikd vastaa 2 mg/ml siprofloksasiinia.
- Muut aineet ovat maitohappo, glukoosimonohydraatti ja injektionesteisiin kdytettdva vesi

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ciprofloxacin Navamedic on kirkas liuos, jossa ei ole ndkyvid hiukkasia.
Se on pakattu muovisiin, 100 mln tai 200 mln Nexcel-pusseihin, jotka on suljettu foliopakkaukseen.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvyntiluvan haltija:

Navamedic ASA

Postboks 2044 Vika

0125 Oslo

Norja

Séhkdposti: infono@navamedic.com

Valmistaja:

Infomed Fluids S.R.L

50 Theodor Pallady Street
3rd District

032266 Bucharest
Romania

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.3.2024.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Infuusionesteeseen ei saa lisdtd mitddn muita aineita.

Ciprofloxacin Navamedic annetaan potilaalle infuusiona laskimoon. Lapsilla infuusioaika on 60
minuuttia. Aikuisilla infuusioaika on 60 minuuttia, kun Ciprofloxacin Navamedic -annos on 400 mg, ja
30 minuuttia, kun annos on 200 mg. Hidas infuusio suureen laskimoon helpottaa hoitoa potilaan
kannalta ja vihentdé verisuonen drtymisen riskia.

Infuusionesteen voi infusoida suoraan tai muihin yhteensopiviin infuusionesteisiin sekoitettuna.

Jos toisten infuusionesteiden/lidkkeiden yhteensopivuutta ei ole vahvistettu, infuusioneste on aina
annettava erillidn muista valmisteista. Y hteensopimattomuuden silmin havaittavia merkkejad ovat
saostuminen, samentuminen ja varimuutokset.

Ciprofloxacin Navamedic on yhteensopimaton kaikkien sellaisten infuusionesteiden/lidkkeiden kanssa,
jotka eivét ole kemiallisesti tai fysikaalisestistabiileja siprofloksasiininesteen pH:ssa (esim. penisilliinit,
hepariiniliuokset), ja varsinkin yhdessa nesteiden kanssa, joiden pH on sdddetty emédksiseksi
(siprofloksasiini-infuusionesteiden pH on 3,5-4,6).

Laskimonsisdisesti aloitettua hoitoa voi jatkaa my0s oraalisella hoidolla.


mailto:infono@navamedic.com

Bipacksedel: Information till anvindaren
Ciprofloxacin Navamedic 2 mg/ml infusions vitska, losning
ciprofloxacin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med léikare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Ciprofloxacin Navamedic ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvidnder Ciprofloxacin Navamedic
Hur du anvénder Ciprofloxacin Navamedic

Eventuella biverkningar

Hur Ciprofloxacin Navamedic ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

AN e

1. Vad Ciprofloxacin Navamedic ir och vad det anvinds for

Ciprofloxacin Navamedic ar ett antibiotikum inom gruppen fluorkinoloner. Den aktiva substansen ar
ciprofloxacin. Ciprofloxacin verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Den verkar bara
pé specifika stammar av bakterier.

Vuxna

Ciprofloxacin Navamedic anvénds till vuxna for att behandla foljande bakterieinfektioner:

- nedre luftvigsinfektioner

- langvariga eller aterkommande oron- eller bihdleinfektioner

- urinvagsinfektioner

- infektioner iunderlivet pa kvinnor och méin

- infektioner i mag-tarmkanalen och infektioner i buken

- hud- och mjukdelsinfektioner

- infektioner i skelett och leder

- for att behandla och forhindra infektioner hos patienter med mycket lagt antal vita blodkroppar
(neutropeni)

- exponering for mjiltbrandsbakterier via luftvigarna

Om du har en allvarlig infektion eller en som ér orsakad av mer én en typ av bakterie kan du ordineras
ytterligare antibiotikabehandling som tilligg till Ciprofloxacin Navamedic.

Barn och ungdomar

Ciprofloxacin Navamedic anvénds till barn och ungdomar, under uppsikt av medicinsk specialist, for
att behandla foljande bakterieinfektioner:

- lung- och luftrérsinfektioner hos barn och ungdomar som lider av cystisk fibros

- komplicerade urinvdgsinfektioner, inklusive infektioner som har nétt njurarna (pyelonefrit)

- exponering for mjiltbrandsbakterier via luftvigarna

Ciprofloxacin Navamedic kan ocksé anvdndas for att behandla andra speciellt allvarliga infektioner
hos barn och ungdomar nir likaren anser det nddvéndigt.



Ciprofloxacin som finns i Ciprofloxacin Navamedic kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvénder Ciprofloxacin Navamedic

Ta inte Ciprofloxacin Navamedic

- om du &r allergisk mot den aktiva substansen eller mot andra kinolonlikemedel eller nagot
annat innehéllsdémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du behandlas med tizanidin (se avsnitt 2: Andra likemedel och Ciprofloxacin Navamedic).
Samtidig anvidndning av ciprofloxacin och tizanidin ar kontraindicerad.

Varningar och forsiktighet

Du ska inte ta antibakteriella fluorokinolon-/kinolonlikemedel, inklusive Ciprofloxacin Navamedic,
om du tidigare har fatt ndgon allvarlig biverkning i samband med att du har tagit nadgot kinolon- eller
fluorokinolonlikemedel. Om sé &r fallet, kontakta likaren sa snart som mojligt.

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska nnan du tar Ciprofloxacin Navamedic:

- om du ndgon gang har haft njurbesvir eftersom din behandling kan behdva anpassas

- om du lider av epilepsi eller annan neurologisk sjukdom

- om du har upplevt senproblem under tidigare behandling med antibiotika sdsom Ciprofloxacin
Navamedic

- om du ar diabetiker eftersom det finns enrisk att fa hypoglykemi (for lagt blodsocker) av
ciprofloxacin

- om du har myastenia gravis (en typ av muskelsvaghet) eftersom symtomen kan forvérras

- om du har diagnostiserats med en forstoring eller utbuktning” av ett stort blodkérl
(aortaaneurysm eller perifert aneurysmi ett stort blodkérl)

- om du har haft en aortadissektion (en bristning i aortaviggen)

- om du har diagnostiserats med lackande hjartklaffar

- om nagon i din familj har eller har haft aortaaneurysm, aortadissektion eller medfodd
hjartklaffsjukdom, eller har andra riskfaktorer eller tillstdnd som Okar risken for detta (t.ex.
bindvéivssjukdomar sdsom Marfans syndrom, Ehlers-Danlos syndrom, Turners syndrom,
Sjogrens syndrom (en inflammatorisk autoimmun sjukdom) eller kérlsjukdomar sasom
Takayasus arterit, jattecellsarterit, Behgets sjukdom, hogt blodtryck, eller kdnd ateroskleros,
reumatoid artrit (en ledsjukdom) eller endokardit (en infektion i hjirtat)).

- forsiktighet bor iakttas vid anvdndning av denna typ av likemedel, om du, eller nadgon i din
familj, har medfott forlingt QT-intervall (som ses pd EKG, elektrisk aktivitet i hjértat), rubbning
av saltbalansen i blodet (sdrskilt ldga nivaer av kalium eller magnesium), har en mycket langsam
hjértrytm (sa kallad bradykardi), har ett svagt hjirta (hjartsvikt), har haft en hjartattack
(hjartinfarkt), om du dr kvinna eller dldre eller om du tar andra likemedel som orsakar onormala
EKG-fordndringar (se avsnitt 2 Andra lakemedel och Ciprofloxacin Navamedic).

- om du eller ndgon familjemedlem har brist pa glukos-6-fosfatdehydrogenas (G6PD) eftersom
det finns enrisk for dig att f4 anemi av ciprofloxacin.

For behandling av vissa infektioner iunderlivet kan likaren forskriva ett annat antibiotikum som
tilldgg till ciprofloxacin. Om ingen forbéttring av symtomen skett efter 3 dagars behandling bor du
kontakta ldkare.

Medan du tar Ciprofloxacin Navamedic

Tala genast om for likaren om nagot av foljande upptrader under be handling med Ciprofloxacin
Navamedic. Likaren kommer att besluta om behandlingen med Ciprofloxacin Navamedic behdver
avslutas.

- Svir, plotslig allergisk re aktion (en anafylaktisk reaktion/chock, angioddem). Aven efter den
forsta dosen finns det en liten risk att du upplever en allvarlig allergisk reaktion med foljande



symtom: tranghet i brostet, kinsla av svindel, kénsla av obehag eller svaghet eller upplever
yrsel nir du stir upp. Om det hiinder ska du genast kontakta liikare da adminis treringen av
Ciprofloxacin Navame dic méste upphora.

I sdllsynta fall kan smérta och svullnad i lederna och inflammation eller bristningar i
senor uppkomma. Risken dr stérre om du ar dldre (Gver 60 ar), har genomgétt en
organtransplantation, har njurproblem eller om du behandlas med kortison (kortikosteroider).
Inflammation och bristningar i senor kan uppkomma redan inom de forsta 48 timmarna efter
paborjad behandling men dven upp till flera manader efter att behandlingen med Ciprofloxacin
Navamedic har avslutats. Vid forsta tecken pa smérta eller inflammation i ensena (t.ex. i
fotled, handled, armbage, axel eller knd), sluta ta Ciprofloxacin Navamedic, kontakta likare
och vila det smirtande omradet. Undvik onddig anstrangning eftersom det kan oka risken for
en senbristning,

Omdu lider av epilepsi eller annan neurologisk sjukdom sasom minskat blodfléde i hjirnan
eller slaganfall, kan du uppleva biverkningar relaterade till centrala nervsystemet. Om detta
hander ska du sluta ta Ciprofloxacin Navamedic och genast kontakta ldkare.

Dukan uppleva psykiatriska reaktioner forsta gingen du tar Ciprofloxacin Navamedic. Om
du lider av depression eller psykos kan dina symtom bli virre under behandling med
Ciprofloxacin Navamedic. I sillsynta fall kan depression och psykos resultera i
sjalvmordstankar eller sjalvmordsforsok och fullbordat sjailvmord. Om detta hdander kontakta
genast likare.

Du kan i sdllsynta fall f4 symtom pa nervskada (neuropati) sdsom smirta, en brannande
kénsla, stickningar, domningar och/eller svaghet, sarskilt i fotter och ben eller i hinder och
armar. Om detta sker, sluta ta Ciprofloxacin Navamedic och omedelbart kontakta likaren for
att forhindra utveckling av ett eventuellt bestaende tillstdnd

Antibiotika av kinolontyp kan orsaka en 6kning 6ver din normala blodsockerniva
(hyperglykemi) eller en minskning under din normala blodsockerniva vilket i svéra fall kan
leda till medvetandeforlust (hypoglykemisk koma) (se avsnitt 4). Detta ar viktigt for patienter
med diabetes. Om du har diabetes ska ditt blodsocker kontrolleras noggrant.

Diarré kan upptrdda under tiden du tar antibiotika, inklusive Ciprofloxacin Navamedic, eller till
och med flera veckor efter det att du slutat ta dem. Om diarrén blir svar eller ihdllande eller om
du upptécker blod eller slem i din avforing ska du tala om det for Iikaren. Behandlingen med
Ciprofloxacin Navamedic maste upphora genast eftersom detta kan vara livshotande. Ta inga
lakemedel som stoppar eller minskar tarmens rérelser och kontakta likare.

Tala om for likaren eller laboratoriepersonalen att du tar Ciprofloxacin Navamedic om du ska
lamna ett blod- eller urinprov.

Tala om for likaren om du har proble m med njurarna, eftersom dosen kan behova justeras.

Ciprofloxacin Navamedic kan orsaka le verskada. Om du mérker ndgra symtom sasom forlorad
aptit, gulsot (gulaktig hud), mork urin, klada eller 6Gmhet i magen, méste du genast sluta ta
Ciprofloxacin Navamedic.

Ciprofloxacin Navamedic kan orsaka nedgang i antalet vita blodkroppar och din
motstindskraft mot infe ktioner kan bli nedsatt. Om du upplever en infektion med symtom
sasom feber och allvarlig forsdmring av ditt allméntillstand, eller feber med lokala
infektionssymtom sésom ont i halsen/svalget/munnen eller urineringsbesvir ska du genast
besoka likare. Ett blodprov kommer att tas for att kontrollera mdjlig minskning av vita
blodkroppar (agranulocytos). Det dr viktigt att informera ldkaren om ditt likemedel.

Din hud blir kénsligare for solljus eller ultraviolett ljus (UV) under behandlingen med



Ciprofloxacin Navamedic. Undvik exponering for starkt solljus eller konstgjort UV-ljus sasom
solarier.

- Om din vision blir vérre eller om det verkar som om dina dgon pa ett annat sitt har paverkats,
kontakta en 6gonlikare omedelbart.

- Om du kéinner en plotslig, s var smirta i magen, brostet eller ryggen, besok genast en
akutmottagning da detta kan vara symtom pa aortaaneurysm och aortadissektion. Risken att
drabbas av detta kan vara férh6jd om du behandlas med systemiska kortikosteroider
("’kortison”).

- Om du upplever plotslig andfaddhet, sarskilt ndr du ligger ner i séngen, eller mérker av svullnad
i vristerna, fotterna eller magen, eller far nyuppkommen hjartklappning (kénsla av snabba eller
oregelbundna hjirtslag), kontakta genast likare.

Langvariga, funktionsnedsdttande och eventuellt bestdende allvarliga biverkningar

Antibakteriella fluorokinolon-/kinolonlikemedel, inklusive Ciprofloxacin Navamedic har
sammankopplats med mycket sillsynta men allvarliga biverkningar. Vissa av dessa har varit
langvariga (upp till ménader eller ar), funktionsnedséttande och eventuellt bestdende. Detta inkluderar
smérta i senor, muskler och leder i armar och ben, svérigheter att g, onormala sinnesfornimmelser
sdsom myrkrypningar, stickningar, pirrningar, domningar eller en brinnande kénsla (parestesi),
sensoriska storningar i form av nedsatt syn, smak, lukt och horsel, nedstimdhet, forsdmrat minne,
extrem trétthet och svara somnbesvir.

Om du drabbas av ndgon av dessa biverkningar efter att du har tagit Ciprofloxacin Navamedic ska du
omedelbart kontakta likare innan du fortsitter med behandlingen. Du och likaren kommer att besluta
om du ska fortsitta med behandlingen eller 6verviga om en annan typ av antibiotika ska anvindas.

Barn och ungdomar

Anvéndning av ciprofloxacin hon barn och ungdomar ska folja officiella riktlinjer.

Behandling med ciprofloxacin ska initieras av likare med eftarenhet av att behandla cystisk fibros
och/eller svara infektioner hos barn och ungdomar.

Andra likemedel och Ciprofloxacin Navamedic
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel.

Ta inte Ciprofloxacin Navamedic tillsammans med tizanidin eftersom det kan ge upphov till
biverkningar sasom lagt blodtryck och dasighet (se avsnitt 2: ”Ta inte Ciprofloxacin Navamedic 7).

Det ar kéint att foljande Iikemedel interagerar med Ciprofloxacin Navamedic i din kropp. Anvidndning
av Ciprofloxacin Navamedic tillsammans med dessa likemedel kan pdverka den terapeutiska effekten
av dessa mediciner. Det kan dven 0ka risken for att uppleva biverkningar.

Tala om for liikaren om du tar:

- vitamin K-antagonister (t.ex. warfarin, acenokumarol, fenprokumon eller fluindion) eller andra
antikoagulantia (fortunnar blodet)

- probenecid (mot gikt)

- metotrexat (mot vissa typer av cancer, psoriasis, reumatoid artrit)

- teofyllin (mot andningsproblem)

- tizanidin (mot muskelspasticitet vid multipel skleros)

- klozapin (ett antipsykotikum)

- olanzapin (ett antipsykotikum)

- ropinirol (mot Parkinsons sjukdom)

- fenytoin (mot epilepsi)

- ciklosporin (vid huddkommor, reumatoid artrit och vid organtransplantation)

- metoklopramid (mot illaméende och krikningar)



- omeprazol (mot magsar)

Ciprofloxacin Navamedic kan 6ka nivderna av foljande substanser i ditt blod:

- pentoxifyllin (mot cirkulationsstorningar)

- koffein

- duloxetin (mot depression, nervskador till foljd av diabetes eller inkontinens)
- lidokain (mot hjartdkommor eller som bed6évning)

- sildenafil (t.ex. vid erektionsproblem)

- agomelatin (for depression)

- glibenklamid (mot diabetes)

- zolpidem (behandling av sémnbesvér)

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Det dr bast att undvika att ta Ciprofloxacin Navamedic under graviditet.

Ta inte Ciprofloxacin Navamedic under tiden du ammar eftersom ciprofloxacin utsondras 1 brostmjolk
och kan vara skadligt for ditt barn.

Korformaga och anvindning av maskiner

Ciprofloxacin Navamedic kan gora sa att du kdnner dig mindre uppmérksam. Vissa neurologiska
biverkningar kan férekomma. Framfor inte fordon eller anvénd inte maskiner forrén du vet hur du
reagerar pa Ciprofloxacin Navamedic. Om du &r oséker, tala med ldkaren.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framf6ra ett motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa
avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning
av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel
for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ciprofloxacin Navamedic inne héller glukos

Ciprofloxacin Navamedic innehéller 55 mg/ml glukosmonohydrat. Detta ska beaktas hos patienter
med diabetes mellitus.

3. Hur du anvinder Ciprofloxacin Navamedic

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare om du &r oséker.

Tala om for likaren om du lider av njurproblem eftersom din dos kan behdva justeras.

Din likare kommer att ge varje dos genom langsam infusion via en ven ut i blodomloppet.

Vuxna

For vuxna patienter dr infusionstiden 60 minuter for 400 mg Ciprofloxacin Navamedic och 30 minuter
for 200 mg Ciprofloxacin Navamedic. Langsam administrering av infusionen hjdlper till att férhindra

att omedelbara biverkningar uppstar.

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering krévs hos patienter med nedsatt leverfunktion.

Anvindning hos barn
For barn ar infusionstiden 60 minuter.

Behandlingens varaktighet



Behandlingen pégar vanligen under 5 till 21 dagar, men kan paga lingre for allvarliga infektioner.
Kom ihag att dricka rikligt med vétska nir du tar Ciprofloxacin Navamedic.

Om du slutar ta Ciprofloxacin Navamedic

Det ar viktigt att du fullféljer be handlingen d&ven om du borjar kénna dig bittre efter nagra dagar. Om
du slutar med denna medicin for tidigt kan din infektion vara otillrickligt behandlad och symtomen pa
infektionen kan komma tillbaka eller bli virre. Dukan ocksé utveckla resistens mot antibiotikumet.

Omdu har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Foljande avsnitt innehaller de mest allvarliga biverkningarna som du kan kénna igen:

Sluta ta Ciprofloxacin Navamedic och kontakta omedelbart din likare om du upplever nigon av

foljande allvarliga biverkningar sé att annan antibiotikabehandling kan 6vervégas:

- kramper (anafylaktisk chock) (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet)

- svar, plotslig allergisk reaktion med symtom som tryck dver brostet, yrsel, illamaende,
svimningskdnsla eller om du kdnner dig yr nir du reser dig upp (en anafylaktisk reaktion/chock)
(se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet).

- senbristning, sdrskilt i den stora senan pa baksidan av hdlen (hidlsenan) (se avsnitt 2, Varningar
och forsiktighet)

- muskelsvaghet, inflammation i senorna som kan leda till senbristning, sirskilt i den stora senan
pa baksidan av hélen (hilsenan) (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet)

- allvarliga livshotande hudutslag, vanligtvis i form av blasor eller sar i munnen, svalget, ndsan,
6gonen och andra slemhinnor som t.ex. konsorganen, som kan utvecklas till utbredd
blasbildning eller hudavlossning (t.ex. Stevens-Johnsons-syndrom eller toxisk epidermal
nekrolys)

- problem som kan hérledas till nervsystemet sdsom smérta, brainnande kénsla, stickningar,
domningar och/eller muskelsvaghet i armar och ben (neuropati) (se avsnitt 2, Varningar och
forsiktighet)

- allvarliga likemedelsreaktioner som orsakar hudutslag med feber. ” Akut generaliserad
exantematos pustulos” (AGEP) (sterila pustler 1 huden) och allvarlig likemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom (DRESS) (akut hudutslag)

Andra biverkningar som har observerats under behandling med ciprofloxacin listas nedan efter hur
ofta de forekommer:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare)
- illaméende, diarré, krakningar

- ledsmértor hos barn

- lokal reaktion vid injektionsstéllet, utslag

- tillfallig okning av vissa &mnen i blodet (transaminaser)

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)

- svampinfektioner

- en hog koncentration av eosinofiler, en typ av vita blodkroppar, dkade eller minskade méngder
av en blodkoaguleringsfaktor (trombocyter)

- aptitldshet (anorexi)

- minskad aptit

- hyperaktivitet, agitation, forvirring, desorientering, hallucinationer

- huvudvirk, yrsel, somnproblem, smakforédndringar, myrkrypningar, onormal kénslighet for
sinnesintryck, svindel



synproblem, inklusive dubbelseende

forlorad horsel

hjartklappning (takykardi)

vidgade blodkérl (vasodilatation), lagt blodtryck

buksmértor, matsmiltningsproblem sdsom orolig mage (matsmiltningsbesvir/halsbrianna), gaser
1 magen

leversjukdom, 6kade méngder av ett &mne i blodet (bilirubin), gulsot (kolestatisk ikterus)
kldda, ndsselutslag

ledsmérta hos vuxna

délig njurfunktion, njursvikt

smértor i muskler och skelett, kinsla av obehag (asteni), feber, vitskeretention

okning av alkaliska fosfataser iblodet (ett speciellt &mne i blodet)

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

inflammation i tarmen (kolit) forknippat med antibiotikaanvindning (kan vara dodlig i mycket
séllsynta fall) (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet)

forandringar av blodvirdet (leukopeni, leukocytos, neutropeni, anemi), nedgang i antalet roda
och vita blodkroppar och blodplittar (pancytopeni), vilket kan vara dodligt,
benmérgsdepression som ocksa kan vara dodlig

allergisk reaktion, allergisk svullnad (6dem), snabb svullnad i huden och slemhinnor
(angioddem) (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet)

forhojt blodsocker (hyperglykemi)

minskat blodsocker (hypoglykemi) (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet)

angestkénsla, konstiga drdmmar, depression som kan kulminera i sjalvmordsforestiliningar/-
tankar eller sjalvmordsforsok eller fullbordat sjdlvmord, mentala stérningar (psykotiska
reaktioner som kan i séllsynta fall kulminera i sjalvmordsforestiliningar/-tankar eller
sjalvmordsforsok eller fullbordat sjalvmord), hallucinationer (se avsnitt 2, Varningar och
forsiktighet)

minskad kénslighet i huden, darrningar, migrdn, stérningar i luktsinnet (olfaktoriska stérningar)
Oronsusningar (tinnitus), férsdmrad horsel

svimning, inflammation av blodkérl (vaskulit)

andfaddhet inklusive astmatiska symtom

pankreatit

hepatit, levercellsdod (levernekros) som mycket séllan leder till livshotande leversvikt (se
avsnitt 2, Varningar och forsiktighet)

ljuskénslighet (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet), smé punktformiga blodningar under
huden (petekier)

muskelsmarta, inflammation ilederna, dkad muskelspanning, kramp

blod eller kristaller i urinen, inflammation i urinvdgarna

overdriven svettning

okade nivder av enzymet amylas

Mycket siills ynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

koordinationsstérning, ostadig gang (gangstorning), tryck pa hjarnan (intrakraniellt tryck och
pseudotumdr cerebri)

forvanskning av fiargseendet

olika typer av hudutslag

forsdmring av symtomen av myastenia gravis (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet)
minskat antal av en speciell typ av rdda blodkroppar (hemolytisk anemi); en allvarlig nedgang
av entyp av vita blodkroppar (agranulocytos) (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet)
allergisk reaktion som kallas serumsjukeliknande reaktion (se avsnitt 2, Varningar och
forsiktighet

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare)

onormalt snabb hjirtrytm, livshotande oregelbunden hjértrytm, fordndrad hjirtrytm (som kallas
”forlingning av QT-intervallet eller torsades de pointes, som kan ses pa EKG (hjirtats
elektriska aktivitet))



- inverkan pa blodets forméaga att levra sig (hos patienter som behandlas med vitamin K-
antagonister)

- upprymdhet (mani) eller kidnsla av stor optimism (hypomani)

- tillstdind med minskad vattenutsondring vilket medfor laga natriumnivder (SIADH)

- medvetandeforlust pa grund av allvarlig minskning av blodsockernivan (hypoglykemisk koma).
Se avsnitt 2.

I mycket séllsynta fall har langvariga (upp till flera manader eller ar) eller bestdende biverkningar,
sdsom seninflammationer, senbristning, ledsmérta, smérta i armar och ben, svarigheter att ga, onormala
sinnesfornimmelser sdsom myrkrypningar, stickningar, pirrningar, en brinnande kénsla, domningar
eller smérta (neuropati), nedstimdhet, trotthet, somnstorningar, forsdmrat minne samt nedsatt horsel,
syn och smak och lukt forknippats med behandling med kinolon- och fluorokinolonantibiotika, i vissa
fall oberoende av befintliga riskfaktorer

Fall av forstoring och férsvagning av en aortavigg eller en bristning i en aortavigg (aneurysmer och
dissektioner), som kan spricka och vara livshotande, samt fall av lickande hjirtklaffar, har rapporterats
hos patienter som fatt fluorokinoloner. Se dven avsnitt 2.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Ciprofloxacin Navamedic ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Far inte forvaras ikylskap eller frys.

Forvara infusionspasen i folien tills den ska anvidndas. Ljuskénsligt. Anvinds omedelbart efter att
pasen har 6ppnats. Kassera overblivet innehdll omedelbart efter anvindning.

Ciprofloxacin Navamedic ska anvdndas fore utgdngsdatum som anges pa pasen. Utgidngsdatumet dr
den sista dagen i angiven manad.

Anvind inte Ciprofloxacin Navamedic om du noterar synliga forsdmringar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen ér ciprofloxacinlaktat motsvarande 2 mg/ml ciprofloxacin.

- Ovriga innehallsimnen ir mjolksyra, glukosmonohydrat och vatten for injektionsvitskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ciprofloxacin Navamedic ar en klar 16sning, fri fran synliga partiklar.



Den dr forpackad i Nexcel plastpésar, som finns i storlekarna 100 ml eller 200 ml, som &r inslagna i
folie.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare:

Innehavare av godkdnnande for forsilining:
Navamedic ASA

Postboks 2044 Vika

0125 Oslo

Norge

E-post: infono@navamedic.com

Tillverkare:

Infomed Fluids S.R.L

50 Theodor Pallady Street
3rd District

032266 Bucharest
Ruménien

Denna bipacksedel dindrades senast 27.3.2024.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:
Inga tilligg ska goras till infusionsvétska, l6sning.

Ciprofloxacin Navamedic ska ges som intravends infusion. Till barn ska infusionen ges under 60
minuter. Till vuxna patienter ir infusionstiden 60 minuter for 400 mg Ciprofloxacin Navamedic och 30
minuter f6r 200 mg Ciprofloxacin Navamedic. Langsam infusion i en stor ven minskar patientens
obehag och risken for vends irritation.

Infusionslosningen kan ges antingen direkt eller efter blandning med andra kompatibla
infusionslésningar.

Om kompabilitet med annan infusionsvétska/likemedel inte har bekréftats maste infusionsvéitskan
alltid ges separat. Visuella tecken pa inkompatibiliteter &rt ex fillning, grumlighet och missfargning.

Inkompatibilitet uppkommer med alla infusionsvétskor/likemedel som ér fysiskt eller kemiskt
instabila vid infusionsvétskans pH (t.ex. penicillin, heparinlosningar), sdrskilt i kombination med
losningar som har justerats till ettalkaliskt pH (Ciprofloxacin-infusionsvétskors pH: 3,5-4.,6).

Efter paborjad intravends behandling kan behandlingen édven fortsétta oralt.



