PAKKAUSSELOSTE

Lue tama seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat |adkkeen ottamisen.
- Sailyta tama seloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos Sinulla on lisakysymyksia, k&anny laakéarisi tai apteekin puoleen.

- Tama ladke on maaratty Sinulle henkilékohtaisesti eika sitd tule antaa muiden kayttéén. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin Sinun.

Tassé selosteessa esitetaan:

1. Mita Crispin® Uro 200 mg kalvopaallysteiset kapselit ovat ja mihin niitd kaytetaan
2. Ennen kuin otat Crispin® Uro 200 mg kalvopaallysteisia tabletteja

3. Miten Crispin® Uro 200 mg kalvopaallysteisia tabletteja otetaan

4.  Mahdolliset haittavaikutukset

5.  Crispin® Uro 200 mg kalvopaallysteisten tablettien sailyttaminen

CRISPIN® URO 200 mg tabletti, kalvopaallysteinen

Gatifloksasiini

- Crispin® Uro 200 mg kalvopaallysteisten tablettien vaikuttava aine on gatifloksasiini.

Jokainen Crispin® Uro 200 mg kalvopaéllysteinen tabletti sisaltdd 200 mg gatifloksasiinia
(gatifloksasiiniseskvihydraattina)

- Muut aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa, niukasti substituoitu hydroksipropyyliselluloosa,
hydroksipropyyliselluloosa, magnesiumstearaatti, hypromelloosi, titaanidioksidi (E 171), makrogoli
6000.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Grunenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Saksa
Postiosoite. Pl 50 04 44, 52088 Aachen, Saksa
1. Mit& Crispin® Uro 200 mg kalvopdaallysteiset kapselit ovat ja mihin niita kaytetaan

Crispin® Uro 200 mg kalvopdaallysteisten tablettien vaikuttava aine, gatifloksasiini, kuuluu ladkeryhmé&éan
nimelt& kinoloniantibiootit. Se on laajakirjoinen antibiootti, joka tarkoittaa sita, etta taméa ladkeaine pystyy
tuhoamaan monia erilaisia infektioita aiheuttavia bakteereita, eli "mikrobeja”.

Crispin® Uro 200 mg kalvopaallysteisia tabletteja kaytetaan seuraavissa sairauksissa:
- komplisoitumaton virtsatieinfektio
- komplisoitumaton tippuri (gonococci-bakteerien aiheuttama sukupuolielinten infektio)

Crispin® Uro 200 mg kalvop&allysteisia tabletteja on saatavilla 3 tabletin pakkauksissa.



2.

Ennen kuin otat Crispin® Uro 200 mg kalvopéaallysteisia tabletteja

ALA ota Crispin® Uro 200 mg kalvopaallysteisia tabletteja,

jos olet allerginen gatifloksasiinille, muille kinoloniantibiooteille tai jollekin muulle Crispin® Uro 200
mg kalvopaallysteisten tablettien ainesosalle;

jos Sinulla on ollut aikaisemmin jokin jannesairaus kinoloniantibioottiladkityksen yhteydessa;
jos olet diabeetikko;
jos EKG-rekistertinnissa ilmaantuu tiettyja epanormaalisuuksia (QT-ajan piteneminen);

jos Sinua hoidetaan jollakin laékkeelld, joka voi pidentda QT-aikaa: (ks. myos "Muiden laékkeiden
otto”);

jos Sinulla on joskus ollut epasaannéllinen sydamen rytmi (rytmihairioita);

jos sykkeesi on paljon normaalia hitaampi;

jos Sinulla on heikko sydan;

jos Sinulla on mineraalipitoisuushairititd, varsinkin veren hoitamaton kaliumniukkuus;
jos olet epileptikko;

jos olet raskaana tai imetat.

Lapsia tai kasvavia nuoria (18-vuoden ikdan asti) ei saa hoitaa Crispin® Uro 200 mg kalvopaallysteisilla
tableteilla.

Ole erityisen varovainen Crispin® Uro 200 mg kalvopaallysteisten tablettien suhteen

Jos jokin seuraavista koskee Sinua, tai on joskus koskenut Sinua:

Jos Sinulla on, tai Sinulla epéilladn olevan, jokin aivo- tai selkaydinsairaus, joka voi aiheuttaa
kouristuksia (kouristuskohtauksia) tai joka voi altistaa Sinut téllaisille kohtauksille, kerro asiasta
laakarillesi.

Jos huomaat kipua tai tulehdusoireita raajoissasi, lopeta Crispin® Uro 200 mg kalvopaallysteisten
tablettien ottaminen, aseta k.o. raaja lepoon, ja ota valittdmasti yhteytta laakariisi. Janteiden
tulehdusta ja repeamista on raportoitu kinoloniantibioottila&kityksen aikana; Crispin® Uro 200 mg
kalvopaaéllysteiset tabletit kuuluvat tah&n ryhmaan. Tama koskee varsinkin vanhuksia ja potilaita,
joita hoidetaan tietyilla tulehduslaakkeilla (kortikosteroidit).

Jos Sinulle ilmaantuu vaikeaa ripulia Crispin® Uro 200 mg kalvopdaallysteisten tablettien ottamisen
aikana, kerro siita laakarillesi valittomasti. Vakavaa ripulia (koliitti) on esiintynyt laajakirjoisten
antibioottihoitojen aikana. Crispin® Uro 200 mg kalvopaallysteisten tablettien vaikuttava aine,
gatifloksasiini, on laajakirjoinen antibiootti. Tallaisessa tapauksessa laakéarisi voi neuvoa Sinua
lopettamaan Crispin® Uro 200 mg kalvop&éllysteisten tablettien ottamisen ja maaratd taman
vakavan tilan hoitoon soveltuvaa laskitysta. Ala ota mitdan suolen toimintaa hidastavaa laékitysta.

Jos Sinulle ilmaantuu sokeriepatasapainon oireilua, jos esim. tunnet itsesi kovin janoiseksi ja
virtsaat runsaita maaria, tai jos yllattden kérsit seuraavista oireista: hikoilu, vasymys, nalka,
pyorryttdminen, vapina, paansarky, voimakas sydamen tykytys tai sekavuus, kerro asiasta
valittomasti l&aékarillesi. Han tarkastaa huolellisesti veresi sokeripitoisuuden. Jos verensokeriarvosi
on huomattavasti normaalista poikkeava, laékarisi neuvoo Sinua lopettamaan Crispin® Uro 200
mg kalvopaallysteisten tablettien ottamisen. Verensokeriarvojen muutoksia on raportoitu



gatifloksasiinihoidon aikana (alentuneita sokeriarvoja 3 ensimmaisen hoitopaivan aikana ja
kohonneita arvoja yleensa 3. hoitopaivéan jalkeen).

- Jos otat Crispin® Uro 200 mg kalvopaallysteisia tabletteja, on hyvin pieni mahdollisuus, ettd EKG-
rekisterdinti paljastaa tiettyja epanormaalisuuksia (QT-ajan piteneminen). QT-ajan piteneminen voi
lisatd rytmihairioriskia (epasaannollinen sydamen rytmi). Pidentyneen QT-ajan riski saattaa
kasvaa, jos veren gatifloksasiinipitoisuudet ovat korkeita. Siksi on tarkeda, ettd et ota enempéaa
Crispin® Uro 200 mg kalvopaaéllysteisia tabletteja kuin lagkarisi on Sinulle maarannyt.

- Jos kaytat diureetti-nimisia ladkkeita (laékeitd, jotka poistavat liiallisen veden elimistésta virtsan
maaraa lisddmalla), kerro asiasta lddkarillesi. Han tarkastaa tilasi tavallista huolellisemmin.
Diureetit saattavat alentaa veren kaliumpitoisuutta. Tallaisessa tilanteessa tulisi Crispin® Uro 200
mg kalvopdadllysteisia tabletteja kayttaa varoen.

- Jos olet altis rytmihéairitille (johtuen esim. sydanlihaksen verensaannin niukkuudesta) laakarisi
seuraa tilaasi tavallista huolellisemmin, niin kauan kun otat Crispin® Uro 200 mg kalvopaallysteisia
tabletteja. Jos Sinulle ilmaantuu rytmihairidoireilua, 1&a&karisi kehottaa Sinua lopettamaan Crispin®
Uro 200 mg kalvopaallysteisten tablettien ottamisen, ja h&n rekisterti Sinulta EKG'n.

- Jos teidat, ettd karsit vakavasta maksasairaudesta, kerro siita laakarillesi. Han paattad, voitko
ottaa Crispin® Uro 200 mg kalvopaallysteisia tabletteja.

- Jos munuaistesi toiminta on vakavasti heikentynyt, kerro siita laakarillesi. Jos tarpeellista, laakari
saattaa neuvoa Sinua ottamaan pienemman maaran Crispin® Uro 200 mg kalvopaallysteisia
tabletteja tai pidentdmaan ottokertojen valia.

- Jos  tiedat karsivasi synnynnaisestd  favismi-nimisestda  sairaudesta  (glukoosi-6-
fosfaattidehydrogenaasi-entsyymin puute, joka saattaa aiheuttaa anemiaa), kerro asiasta
laékarillesi. Han ryhtyy asianmukaisiin toimenpiteisiin.

- Gatifloksasiini kuuluu kinolonien antibioottiryhmaan, joiden on osoitettu aiheuttavan herkkyytta
auringonvalolle, mikd saattaa johtaa haitallisiin ihoreaktioihin. Vaikka on epatodennakoista, etta
gatifloksasiini aiheuttaisi tallaisia reaktioita, tulee Sinun silti valttaa altistusta ultraviolettivalolle seka
voimakkaalle tai pitkakestoiselle auringonvalolle, niin kauan kun otat Crispin® Uro 200 mg
kalvopadllysteisia tabletteja.

Crispin® Uro 200 mg kalvopdaallysteisten tablettien otto ruuan ja juoman kanssa

Ruoka ja juomat, mukaan Ilukien maito ja vihred tee, eivat vaikuta Crispin® Uro 200 mg
kalvopaaéllysteisten tablettien tehoon.

Raskaus ja imettaminen

Ala ota Crispin® Uro 200 mg kalvopéaallysteisia tabletteja, jos olet raskaana tai imetat.

Kysy aina neuvoa ladkariltasi tai apteekista, ennen kuin otat mitdan laaketta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jos Sinua pyorryttdd tai huimaa, tai Sinulla on nakoéhairiditd otettuasi Crispin® Uro 200 mg
kalvopaaéllysteisia tabletteja, ala aja alaka kayta tyokaluja tai koneita, alaka tyoskentele ilman kunnollista
tukea!

Muiden laédkkeiden kaytto

IImoita laékarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytat tai olet askettain kayttanyt muita ladkkeita, myos
ladkkeitd, joita laakari ei ole maarannyt.



Jos Crispin® Uro 200 mg kalvopdaallysteisia tabletteja otetaan samanaikaisesti seuraavien laékeaineiden
kanssa, saattaa QT-aika pidentya entisestaan:

sellaiset epasaanndllisen sydamen rytmin hoitoon tarkoitetut 1aékkeet (rytmihairiolaékkeet), jotka
sisaltavat kinidiinia, hydrokinidiinia, disopyramidia, amiodaronia, sotalolia, dofetilidia tai ibutilidia;

sellaiset psyykkisten hairididen hoitoon tarkoitettu laakkeet (psykoosiladkkeet), jotka sisaltavat
fenotiatsiineja, pimotsidia, sertindolia, haloperidolia tai sultopridia;

tietyt masennuslaékkeet;

tietyt antibiootit, jotka sisaltavat sparfloksasiinia, erytromysiinia i.v.. tai pentamidiinia seka
malarialdakkeet, varsinkin halofantriini;

tietyt allergialdékkeet (antihistamiinit), jotka sisaltavat terfenadiinia, astemitsolia tai mitsolastiinia;
tietyt suoliston liiketta stimuloivat ladkkeet, jotka sisaltavat sisapridia;

tietyt verenkiertoa stimuloivat ladkkeet, jotka sisaltavat vinkamiinia i.v.;

tietyt verisuonia avaavat ladkkeet, jotka sisaltavat bepridiilig;

tietyt spasmeja vahentavat ladkkeet, jotka sisdltavat difemaniilia.

Jos Crispin® Uro 200 mg kalvopaallysteisia tabletteja otetaan samanaikaisesti ylla lueteltujen lagkkeiden
kanssa, saattaa rytmihairioriski lisdantya. Siksi et saa ottaa Crispin® Uro 200 mg kalvopaallysteisia
tabletteja, jos Sinua hoidetaan jollakin yllamainituista laakkeista (ks. myos "ALA ota Crispin® Uro 200 mg
kalvopadllysteisia tabletteja”).

Jos Crispin® Uro 200 mg kalvop&allysteisia tabletteja otetaan samanaikaisesti

seuraavien lddkeaineiden kanssa, saattaa se hidastaa gatifloksasiinin imeytymista: alumiinia tai
magnesiumia sisaltavat narastyslaakkeet (antasidit), tietyt sinkki& sisaltavat
monivitamiinivalmisteet, anemian hoitoon tarkoitetut, rautaa sisaltavat liséravinteet tai muut
valmisteet seka tietyt virussairauksien hoitoon tarkoitetut ladkeaineet (oraalinen didanosiini).
Taman vuoksi naiden valmisteiden ja Crispin® Uro 200 mg kalvopaallysteisten tablettien
ottoajankohtien valilla tulisi pitdd vahintdan 4 tunnin tauko;

probenesidin (veren virtsahappopitoisuutta alentava l48ke) ja simetidiinin (mahahaavaldéke)
kanssa, gatifloksasiinin poistuminen elimistosta saattaa hidastua;

digoksiinin kanssa (ladke heikolle sydamelle), saattaa veren digoksiinipitoisuus kohota; jos Sinulle
iimaantuu tuntemuksia epasaanndllisesta sydamen rytmistda, paansarkyd, huimausta tai
nakéhairioitd, jotka kaikki voivat olla digoksiinin yliannostuksen oireita, ota valittomasti yhteytta
la&kariisi.

antikoagulanttien (veren hyytymistad saatavat ladkkeet) kanssa, niiden hyytymista estava vaikutus
(INR-arvo) saattaa hairiintyd; laakari tarkastaa tilanteen ja muuttaa antikoagulantti-annosta
tarvittaessa.

Jos kayta parhaillaan jotakin ylla mainittua ladkettd, tai harkitset niiden kayttamisen aloittamista, kerro
asiasta laakarillesi tai apteekkiin, ennen kuin aloitat Crispin® Uro 200 mg kalvopaallysteisten tablettien
ottamisen. Han antaa Sinulle asianmukaista neuvoa.

3.

Miten Crispin® Uro 200 mg kalvopaaéllysteisia tabletteja otetaan

Kayta Crispin® Uro 200 mg kalvop&aéllysteisia tabletteja juuri sen verran kuin laakarisi on maarannyt.
Tarkista ladkariltasi tai apteekistasi, mikali olet epavarma.



Ellei laékarisi maaraa toisin, ota Crispin® Uro 200 mg kalvop&allysteisia tabletteja seuraavasti:

Aikuiset

Infektio Crispin® Uro 200 mg kalvo- Hoidon kesto
paalysteisten tablettien (paivaa)
vuorokausiannos

Komplisoitumaton

virtsatieinfektio 2 tablettia (yhtend annoksena) 1
tai 1 tabletti 3

Komplisoitumaton tippuri

(gonococci-bakteerien aiheuttama 2 tablettia (yhtend annoksena) 1

sukupuolielinten infektio)

Hoidon kesto riippuu infektion vakavuudesta. Laakarisi neuvoo, kuinka kauan hoidon tulee kestaa.
Seuraa laakarisi ohjeita tarkasti, vaikka tuntisitkin olosi paremmaksi.

Jos Sinusta tuntuu, ettd Crispin® Uro 200 mg kalvopaallysteisten tablettien vaikutus on liian voimakas tai
liian heikko, kerro asiasta laékarillesi tai apteekkiin.

Lapset

Lapsia tai kasvavia nuoria (18-vuoden ikdan asti) ei saa hoitaa Crispin® Uro 200 mg kalvopaallysteisilla
tableteilla.

Vanhukset:
Annosta ei tarvitse muuttaa potilaille, jotka kuuluvat tdh&n ik&ryhmaan.

Potilaat, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt seka dialyysipotilaat

Laakari saattaa maarata pienemman annoksen potilaille, jotka kuuluvat tdhan ryhmaan.
Dialyysipotilaiden tulisi ottaa maaratty annos dialyysihoidon jalkeen.

Potilaat, joiden maksan toiminta on heikentynyt

Jos maksan vajaatoiminta on lievaa tai keskivaikeaa, ei annosta tarvitse muuttaa.

Vakavasta maksasairaudesta karsivat potilaat eivat saa kayttaa Crispin® Uro 200 mg kalvopaallysteisia
tabletteja.

Miten Crispin® Uro 200 mg kalvopaallysteisia tabletteja otetaan

Niele tabletit riittavan nestemaaran kanssa (esim. lasillinen vettd). Ala pureskele tabletteja. Voit ottaa
tabletit mihin aikaan paivasta tahansa, ruokailusta riippumatta. Jos ladkarisi on maarannyt Sinulle
useamman paivan kestavan laékekuurin, ota tabletit samaan aikaan joka paiva, eli joka 24. tunti.

Jos tabletti otetaan ruuan kanssa, ei silla ole vaikutusta tabletin tehoon. Taméan vuoksi vatsavaivoista
karsivat potilaat voivat ottaa tabletit heti ruokailun jalkeen.

Jos otat enemman Crispin® Uro 200 mg kalvopaallysteisié tabletteja kuin Sinun pitéisi

Kysy neuvoa laakariltasi.



Jos unohdat ottaa Crispin® Uro 200 mg kalvopé&allysten tabletin

Jos unohdat ottaa Sinulle maéaratyn vuorokausiannoksen, ota se heti kun muistat. Ota seuraava tabletti
24:n tunnin kuluttua. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos
unohdat ottaa tabletteja useampana paivana perakkain, kysy neuvoa laakariltasi.

Jos hoito Crispin® Uro 200 mg kalvopéaallysteisilla tableteilla keskeytyy

Jos lopetat tablettien ottamisen liian aikaisin, saattaa infektio uusiintua. Jatka siis tablettien ottamista
ladkarin maardaman ajan.

4.  MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikilla laakkeilla, Crispin® Uro 200 mg kalvopaallysteisilla tableteilla voi olla haittavaikutuksia.
Haittavaikutukset luokitellaan yleensa seuraavasti: erittdin yleinen (yli 10 % potilaista), yleinen (1-10 %
potilaista), epatavallinen (0,1-1 % potilaista), harvinainen (0,01-0,1 % potilaista), erittdin harvinainen (alle

0,01 % potilaista).

Seuraavia Kliinisissa tutkimuksissa havaittuja haittavaikutuksia raportoitin vahemman kuin kolmella
potilaalla 100:sta, lukuunottamatta pahoinvointia ja ripulia.

Ruuansulatuskanava

Yleiset: pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu, ruuansulatushairiot, ripuli.

Epatavalliset: ummetus, pehmeat ulosteet, ilmavaivat, narastys, suolistotulehdus
seka vatsan, suun tai kielen limakalvojen tulehdus, suun kuivuus.

Harvinaiset: ruokatorven tulehdus (esofagiitti) tai ientulehdus, vatsan kouristelut.
Erittain harvinaiset: erittdin vakava ripuli (koliitti).

Hermosto

Yleiset: paansarky, huimaus.

Epatavalliset: kéasien ja jalkojen puutuminen ja pisteleminen, vapina, sekavuus,

hallusinaatiot, ahdistuneisuus, unettomuus, uneliaisuus, painajaiset,
ruokahaluttomuus, hermostuneisuus.

Harvinaiset: levottomuus, masennus.

Alistit

Yleiset: makuhairiot.

Epatavalliset: nakéhairiot.

Harvinaiset: hajuhairiot.

Iho

Yleiset: ihon kuivuus, ihottuma, kutina.

Harvinaiset: auringonvaloherkkyydesté johtuvat reaktiot, kasvojen turpoaminen,

nokkosrokko (urtikaria)



Sydéan ja verisuonisto

Epatavalliset: korkea verenpaine, nopea syddmen lyontitiheys, voimakas
sydamentykytys.
Harvinaiset: aivojen verensaannin niukkuudesta johtuva ohimeneva pyortyminen

(synkopee), kouristuksenomainen rintakipu (angina pectoris).

Virtsa- ja sukupuolielimet

Yleiset: ematintulehdus.

Veri

Epatavalliset: verisolum&arien muutosten aiheuttamat verihairiot, pienet mustelmat.
Harvinaiset: anemia.

Tuki- ja liikkuntaelimisto

Harvinaiset: nivel- ja lihaskipu.

Muut

Yleiset: kohonneet maksaentsyymiarvot.

Epatavalliset: kohonnut veren sokeripitoisuus, lihaskouristukset, kandidioosi

(sienisairaus), heikkous.

Harvinaiset: kohonnut bilirubiini (sapen paapigmentti), virtsahappopitoisuuden
kohoaminen, alentunut veren sokeripitoisuus, imusolmukesairaus,
silmatulehdus (sidekalvotulehdus), hikoilu.

Markkinoille tulon jdlkeen raportoituja haittavaikutuksia:

nivelten tulehdus tai repedminen, kouristuksia (kouristuskohtauksia), korvassa kuuluvat &aanet,
ajatuskyvyn heikkeneminen sekad hairiintynyt havaitsemis- ja arviointikyky (psykoosi), maksatulehdus,
voimakkaasti kohonneen verensokeripitoisuuden aiheuttama tajuttomuus (kooma), voimakkaasti
alentunut veren sokeripitoisuus, tietyt EKG-muutokset, hidastunut veren hyytyminen, allergiset reaktiot.
Vakavan allergisen reaktion oireisiin voi kuulua: ihottuma, kutina, hengitysvaikeuksia, ihon ja
limakalvojen turpoamista, verenpaineen lasku, sokki. Tallaisessa tapauksessa Crispin® Uro 200 mg
kalvopaallysteisten tablettien ottaminen on lopetettava ja l&dkariin on otettava yhteyttad valittdbmasti tai
apua on haettava lahimman sairaalan ensiapupoliklinikalta. Tallaisia allergisia reaktioita ilmenee vain
yksittaistapauksissa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, kerro niista
la&karillesi tai apteekkiin.

5.  CRISPIN® Uro 200 mg kalvopaallysteisten tablettien sailyttdaminen

Ala kayta Crispin® Uro 200 mg kalvopaallysteisia tabletteja pakkauksessa ja liuskoissa olevan viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

Crispin® Uro 200 mg kalvopaéllysteisia tabletteja ei saa jattaa lasten ulottuville.

26. 08. 2002

Lisenssi Kyorin Pharmaceutical Co. Ltd.’Ita, Tokio



BIPACKSEDEL

L&s nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel.
- Spara denna bipacksedel, du kan behova lasa om den.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller farmaceut.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig personligen. Du bor inte ge det vidare till andra. Det kann
skada dem, aven om de uppvisar symptom som liknar dina.

| denna bipacksedel finner du information om:

1.  Vad éar Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter och vad anvands de for

2. Innan du tar Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter

3. Hur du tar Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter

4, Eventuella biverkningar

5. Forvaring av Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter

CRISPIN® URO 200 mg, filmdragérade tabletter

Gatifloxacin

- Det aktiva innehallsamnet i Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter &r gatifloxacin.

Varje Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tablett innehaller 200 mg gatifloxacin (som

gatifloxacinseskvihydrat).

- Ovriga innehdllsamnen &r: mikrokristallin cellulosa, lagsubstituterad hydroxypropylcellulosa,
hydroxypropylcellulosa, magnesiumstearat, hypromellos, titandioxid (E 171), macrogol 6000.

Innehavare av godkannande for foérsaljning och tillverkare

Griunenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Tyskland

Postadress: P.O. Box 50 04 44, 52088 Aachen, Tyskland

1. VAD AR CRISPIN® URO 200 mg FILMDRAGERADE TABLETTER OCH VAD ANVANDS DE
FOR

Gatifloxacin, det aktiva innehdllsamnet i Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter, tillnér en grupp

lakemedel som kallas kinolonantibiotika och &r en typ av bredspektrumantibiotika. Det innebar att de

dodar manga olika bakterier som orsakar infektioner.

Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter anvands for behandling av foéljande sjukdomar:

- okomplicerade urinvagsinfektioner

- okomplicerad gonorré (gonokockinfektion i kénsorganen)

Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter saljs i forpackningar om 3 tabletter.



2.

INNAN DU TAR CRISPIN® URO 200 mg FILMDRAGERADE TABLETTER

Tainte Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter:

om du ar allergisk mot gatifloxacin, andra kinolonantibiotika eller nagot av de andra
innehallsamnena i Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter;

om du fatt senproblem vid behandling med andra kinolonantibiotika;
om du &r diabetiker;
om en EKG-undersokning visar pa onormala egenskaper (forlangning av QT-intervallet);

om du behandlas med mediciner som kan férlanga QT-intervallet; (se ocksa "Anvandning av andra
lakemedel”);

om du haft oregelbunden hjartverksamhet (hjartarytmier);

om du har mycket ldngsammare hjartverksamhet an normailt;

om du har svagt hjarta;

om du har fel pa saltbalansen, sarskilt en okontrollerad sankning av blodets kaliumhalt;
om du &r epileptiker;

om du &r gravid eller ammar.

Barn och vaxande ungdomar (upp till 18 ars alder) far ej behandlas med Crispin® Uro 200 mg
filmdragérade tabletter.

Var sarskilt forsiktig med Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter

om nagot av det foljande galler dig eller ndgon gang tidigare gallt dig:

Om du har en kand eller misstankt sjukdom i hjarnan eller ryggméargen som kan ge krampanfall
eller 6ka risken for sddana, skall du beratta det for sin lakare.

Om du marker symptom pa smarta eller inflammation i armar eller ben, skall du sluta ta Crispin®
Uro 200 mg filmdragérade tabletter, vila den drabbade lemmen och omedelbart kontakta din
lakare. Inflammation och avslitning av senor har rapporterats under behandling med
kinolonantibiotika, till vilken grupp Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter hor. Detta galler
sarskilt aldre patienter och dem som behandlas med vissa antiinflammatoriska lakemedel
(kortikosteroider).

Om svar diarré upptrader under behandling med Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter,
skall du omedelbart rddgéra med din lakare. Svar diarré (kolit) har intraffat under behandling med
bredspektrumantibiotika, till vilka gatifloxacin, det aktiva innehallsamnet i Crispin® Uro 200 mg
filmdragérade tabletter, hor. | sadant fall kan din lakare ge dig radet att sluta ta Crispin® Uro 200
mg filmdragérade tabletter och skriva ut lampliga mediciner for att behandla detta allvarliga
tillstand. Tag inga mediciner som hammar tarmens rorelser.

Om du far symptom p& storningar i blodsockernivan, om du till exempel kanner stark torst eller
kastar stora mangder vatten, eller om du ovantat drabbas av svettning, svaghet, hunger, yrsel,
darrningar, huvudvark, hjartklappning och férvirring, skall du omedelbart beratta detta for din
lakare, som noggrant kommer att kontrollera ditt blodsocker. Om blodsockernivaerna &ar onormala,
kommer din lakare att rdda dig att sluta ta Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter. Onormala
blodsockernivaer under behandling med gatifloxacin har rapporterats (sankta sockernivaer framfor
allt under de 3 forsta dagarna och forhojda nivaer framfor allt efter dag 3 av behandlingen).



- Om du tar Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter finns det en mycket liten risk att ett EKG
uppvisar vissa onormala drag (férlangning av QT-intervallet). Denna forlangning kan dka risken for
arytmi (oregelbunden hjartverksamhet). Sannolikheten for forlangda QT-intervall kan 6ka med
hogre halter av gatifloxacin i blodet. Det ar darfor viktigt att du inte tar mer Crispin® Uro 200 mg
filmdragérade tabletter &n din lakare har ordinerat.

- Om du tar lakemedel av typ diuretika (mediciner som hjalper till att aviagsna overskott av vatska
fran kroppen genom att 6ka mangden avgiven urin), skall du beratta det for din lakare, som da
kommer att kontrollera dig noggrannare. Diuretika kan sanka kaliumnivan i blodet. | sadant fall
skall Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter anvandas med forsiktighet.

- Om du har tendenser till oregelbunden hjartverksamhet (t ex beroende pa otillracklig blodtillforsel
till hjartmuskeln), kommer din ldkare att kontrollera dig noggrannare under behandling med
Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter. Om du far symptom pa oregelbunden
hjartverksamhet, kommer din lakare att rada dig att sluta med Crispin® Uro 200 mg filmdragérade
tabletter och ta ett EKG.

- Om du vet att din leverfunktion &r allvarligt stord, skall du beratta det for din lakare, som da far
bestdmma, om du kan ta Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter.

- Om din njurfunktion ar allvarligt forsamrad, skall du beratta det for din lakare. Om nodvandigt far du
da radet att ta farre Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter eller att forlanga intervallet mellan
doserna.

- Om du vet att du lider av den medfédda sjukdomen favism (brist pa enzymet glukos-6-
fosfatdehydrogenas, som kan orsaka blodbrist), skall du beratta det for din lakare, som da vidtar
nodiga matt och steg.

- Kinoloner, den antibiotikagrupp som gatifloxacin tillhér, har visats orsaka Overkanslighet mot
solljus, vilket kan resultera i hudbiverkningar. Aven om det &r osannolikt att gatifloxacin framkallar
dylika effekter, bor du undvika att exponera dig for ultraviolett ljus och att sola alltfor lange eller i
alltfor starkt solsken den tid du tar Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter.

Intag av Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter med mat och dryck:

Mat och dryck inklusive mjolk och gront te paverkar inte effekten av Crispin® Uro 200 mg film-dragérade
tabletter.

Graviditet och amning

Du far inte ta Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter, om du &r gravid eller ammar.
Radfraga alltid din lakare eller farmaceut innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du kanner dig yr eller om du far synstorningar efter att du tagit Crispin® Uro 200 mg film-dragérade
tabletter, skall du inte kdra bil eller anvanda verktyg eller maskiner, ej heller arbeta utan stabilt stéd!

Intag av andra lakemedel

Tala om for din l&kare eller farmaceut om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven receptfria
sadana.

Om Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter tas tillsammans med foljande lakemedel kan QT-
intervallet forlangas ytterligare:

- lakemedel for behandling av oregelbunden hjartverksamhet (antiarytmiska medel) innehallande
kinidin, hydrokinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid;



lakemedel for behandling av psykiatriska tillstand (neuroleptika) innehallande fentiaziner, pimozid,
sertindol, haloperidol, sultoprid;

vissa lakemedel for behandling av depression;

vissa antibiotika innehallande sparfloxacin, erytromycin i v, pentamidin, lakemedel mot malaria,
sarskilt de som innehaller halofantrin;

vissa lakemedel for behandling av allergier (antihistaminer) innehdllande terfenadin, astemizol,
mizolastin;

vissa lakemedel som stimulerar tarmrorelser och innehaller cisaprid;
vissa lakemedel som stimulerar blodcirkulationen och innehaller vincamin i v;
vissa blodkarlsvidgande lakemedel som innehaller bedrail;

vissa kramplosande lakemedel som innehaller difemanil.

Om Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter och ovan namnda ldkemedel tas tillsammans, kan det
medféra en Okad risk for oregelbunden hjartverksamhet. Om du behandlas med nagot av dessa
lakemedel far du darfor inte ta Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter (se aven "Ta inte Crispin®
Uro 200 mg filmdragérade tabletter”).

Om Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter tas tillsammans med

lakemedel mot sur mage (antacida) innehdllande aluminium eller magnesium eller vissa
multivitaminpreparat, som innehaller zink, kosttillskott eller beredningar for behandling av anemi
innehallande jarn eller vissa preparat for behandling av virusinfektioner (peroralt didanosin), kan
absorptionen av gatifloxacin hammas. Du bor darfor lamna ett intervall p& minst 4 timmar mellan
intag av dessa preparat och intag av Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter;

probenecid (medicin som sanker urinsyrahalten i blodet) eller cimetidin (medicin mot magsar), kan
utséndringen av gatifloxacin fran kroppen hammas;

digoxin (medicin for behandling av svagt hjarta), kan koncentrationen av digoxin i blodet 6ka; om
du drabbas av oregelbunden hjartverksamhet, huvudvark, yrsel eller synsvarigheter som kan tyda
pa en overdos av digoxin, skall du omedelbart soka lakare.

antikoagulantia ("blodfértunnande” lakemedel), kan antikoagulationseffekten (INR) paverkas; din
lakare kontrollerar och justerar vid behov din dosering av blodfértunnande medicin.

Om du tar eller skall ta ndgon av medicinerna ovan, skall du tala om det for din lakare eller farmaceut,
innan du tar Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter, sa far du rad om hur du skall géra.

3. HUR DU TAR CRISPIN® Uro 200 mg FILMDRAGERADE TABLETTER

Anvand alltid Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter exakt sa som din lakare har foreskrivit.
Radgor med din lakare eller farmaceut, om du &r oséker.

Om inte din lékare har foreskrivit annorlunda, skall du ta Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter
enligt det foljande:



Vuxna

Infektion Dygnsdos Crispin® Uro 200 mg | Behandlingens langd
filmdragérade tabletter (dygn)
Okomplicerade urinvagsinfektioner 1
2 tabletter i en dos
1 tablett 3
Okomplicerad gonorré
(gonokockinfektion i kbnsorganen) 2 tabletter i en dos 1

Behandlingens langd beror av hur allvarlig din infektion &r. Din lakare talar om for dig hur lange du skall
ta medicinen. Folj noggrant din lékares foreskrifter, a&ven om du snart kédnner dig béttre.

Om du tycker att effekten av Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter ar for stark eller for svag, skall
du tala om det for din lakare eller farmaceut.

Barn

Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter far inte ges till barn och vaxande ungdomar (upp till 18 ar).

Aldre patienter

Dosen behdver ej &ndras for denna patientgrupp.

Patienter med férsamrad njurfunktion/dialyspatienter

For denna patientgrupp kan lakaren ordinera en lagre dosering.
Dialyspatienter skall ta den ordinerade dosen efter dialysen.

Patienter med férsamrad leverfunktion

For patienter med en lindrig eller mattlig forsamring behdver dosen inte forandras.
Patienter med allvarlig leversjukdom bor inte ta Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter.

Hur du tar Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter

Svélj ned tabletterna med tillracklig méangd vétska (t ex ett glas vatten). Tugga inte. Du kan ta tabletterna
nar som helst pa dygnet, till eller mellan malen. Om din lakare har ordinerat dig att ta tabletterna i flera
dagar, skall du ta dem vid samma tid varje dag, alltsa med 24 timmars mellanrum.

Samtidigt intag av foda paverkar inte tabletternas effekt. Patienter med magbesvar kan darfor ta
tabletterna direkt efter en maltid.

Om du tar fler Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter &n du borde:

Tala med din lakare.

Om du gldmmer att ta Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter

Om du glésmmer att ta den foreskrivna dagliga dosen, skall du ta den sa fort du kommer ihdg den. Ta

nasta tablett 24 timmar senare. Tag inte dubbel dos for att kompensera fér en bortglémd dos. Om du
flera dagar i rad glommer att ta tabletterna, skall du tala med din lakare och fa rad om hur du skall gora.



Effekter som kan upptrada néar behandlingen med Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter
avslutas

Om du slutar ta tabletterna for tidigt, kan infektionen aterkomma. Tag darfor tabletterna sa lange som din
lakare har bestamt.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter ha biverkningar.

Biverkningarna indelas oftast enligt féljande: mycket vanliga (mer &n 10% av patienterna), vanliga (1 till
10% av patienterna), ovanliga (0,1 till 1% av patienterna), séllsynta (0,01 till 0,1% av patienterna),

mycket séllsynta (mindre an 0,01% av patienterna).

| kliniska studier rapporterades nedanstadende biverkningar hos mindre an 3 patienter av 100 utom nar
det gallde illam&ende och diarré.

Magtarmkanalen

Vanliga:

Ovanliga:

Sallsynta:
Mycket séllsynta:
Nervsystemet
Vanliga:

Ovanliga:

Sallsynta:

Sinnesorganen

Vanliga:
Ovanliga:
Sallsynta:
Hud
Vanliga:

Sallsynta:

Hjarta och blodcirkulation

Ovanliga:

ilamaende, krakningar, magont, matsmaltningsproblem, diarré
forstoppning, 16s avféring, gasbesvar, halsbranna, inflammation i
tarmarna eller i magsackens slemhinna, munnen eller tungan,
muntorrhet

inflammation i matstrupen eller gommen, magkramper

mycket svar diarré (kolit)

huvudvark, yrsel

domningar och stickningar i armar och ben, darrningar, forvirring,
hallucinationer, angest, somnléshet, dasighet, mardrommar,
aptitférlust, nervositet

rastloshet, depression

smakrubbningar
synstorningar

feltolkning av lukter

hudtorrhet, utslag, klada

reaktioner beroende pa Overkanslighet mot solljus, ansiktssvullnad,
nasselutslag

hogt blodtryck, snabb hjartverksamhet, hjartklappning



Sallsynta: svimning beroende pa otillracklig blodtillférsel till hjarnan,
krampsmartor i brostet (karlkramp, angina pectoris)

K&ns- och urinorgan

Vanliga: slidinflammation

Blod

Ovanliga: forandrat antal blodkroppar, sma blamarken
Sallsynta: blodbrist

Muskler och skelett

Sallsynta: led- och muskelvark

Ovriga

Vanliga: forhojda leverenzymvarden

Ovanliga: fornojt blodsocker, muskelkramper, candidiasis (svampinfektion),
svaghet

Sallsynta: Okning i halten bilirubin (viktigaste fargpigmentet i galla), 6kning i

halten urinsyra, sankt blodsockerniva, sjukdomar i lymfkortlarna,
o6goninflammation (konjunktivit), svettningar

Ytterligare biverkningar vid medicinsk anvandning:

Inflammation i eller avslitning av senor, kramper, déronsusningar, nedsatt formaga att tanka eller att
uppmarksamma eller bedéma foreteelser (psykos), inflammation i levern, medvetsléshet (koma)
beroende pa kraftigt forhojt blodsocker, kraftigt séankt blodsockerniva, vissa onormala drag i EKG,
fordrojd blodkoagulation, allergiska reaktioner. Tecknen pa en allvarlig allergisk reaktion kan besta i:
utslag, klada, andningsbesvar, svullnad i hud och slemhinnor, blodtrycksfall och chock. | dylika fall skall
du omedelbart sluta ta Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter och tillkalla lakare eller uppstka
akutmottagningen p& narmaste sjukhus. Dessa allergiska reaktioner intraffar endast i enstaka fall.

Om du observerar en eller flera biverkningar som inte namns i denna bipacksedel tala om det for din
lakare eller farmaceut.
5.  FORVARING AV CRISPIN® Uro 200 mg FILMDRAGERADE TABLETTER

Anvand inte Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter efter utgangsdatumet pa kartongen och
tablettremsan.

Forvara Crispin® Uro 200 mg filmdragérade tabletter utom syn- och rackhall for barn.
Denna bipacksedel godkandes senast 26.08. 2002.

Licens fran Kyorin Pharmaceutical Co. Ltd., Tokyo



