Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Ciprofloxacin Orion 250 mg kalvopaéillysteiset tabletit
Ciprofloxacin Orion 500 mg kalvopiillysteiset tabletit
Ciprofloxacin Orion 750 mg kalvopiillysteiset table tit

siprofloksasiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin léikkeen ottamisen, silli se

sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taéméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tisséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ciprofloxacin Orion on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Ciprofloxacin Orion -tabletteja
Miten Ciprofloxacin Orion -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ciprofloxacin Orion -tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR e

1. Mita Ciprofloxacin Orion on ja mihin siti kiyte tién

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

Aikuiset
Ciprofloxacin Orion -tabletteja annetaan aikuisille seuraavien bakteeri-infektioiden hoitoon:
o hengitystieinfektiot

o pitkddn jatkuvat tai toistuvat korva- tai sivuonteloinfektiot

o virtsatieinfektiot

o kivesinfektiot

o naisten sukupuolielinten infektiot

o maha-suolikanavan infektiot ja vatsansiséiset infektiot

o iho- ja pehmytkudosinfektiot

o luuston ja nivelten infektiot

o infektioiden hoito potilailla, joilla veren valkosolumééré on pieni (neutropenia)

o infektioita ehkéiseva hoito potilailla, joilla veren valkosolumééré on pieni (neutropenia)
o Neisseria meningitidis -bakteerin aiheuttamien infektioiden ehkaisy

o pernaruttobakteerille altistuminen hengitysteitse (epdilty tai vahvistettu altistuminen).

Jos sinulla on vaikea infektio tai useiden eri bakteerien aiheuttama infektio, lddkéri saattaa maarata
sinulle myds muita antibiootteja Ciprofloxacin Orion -tablettien liséksi.

Lapset ja nuoret




Ciprofloxacin Orion -tabletteja annetaan erikoisldékéarin seurannassa lapsille ja nuorille seuraavien

bakteeri-infektioiden hoitoon:

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

o komplisoituneet virtsatietulehdukset, mukaan lukien munuaisiin levinneet tulehdukset
(pyeloneftiitti)

o pernaruttobakteerille altistuminen hengitysteitse.

Ciprofloxacin Orion -valmistetta voidaan kdyttad myos tiettyjen muiden vaikeiden infektioiden hoitoon
lapsilla ja nuorilla, jos lidkari katsoo sen tarpeelliseksi.

Siprofloksasiinia, jota Ciprofloxacin Orion siséltdé, voidaan joskus kiyttdd myds muiden kuin tissa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Ciprofloxacin Orion -table tte ja

Ali ota Ciprofloxacin Orion -tabletteja

o jos olet allerginen siprofloksasiinille, muille kinolonildékkeille tai timén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

o jos kaytit titsanidiinia (ks. kohta 2: Muut ldékevalmisteet ja Ciprofloxacin Orion).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ciprofloxacin Orion -tabletteja:

o dld ota fluorokinolonia / kinolonia siséltdvid bakteerilidkkeitd, mukaan lukien Ciprofloxacin Orion
-valmistetta, jos olet aikaisemmin saanut mitd tahansa vakavia haittavaikutuksia otettuasi
kinolonia tai fluorokinolonia. Kerro tilloin asiasta viippymaétta ladkarillesi.

o jos sinulla on joskus ollut munuaisiin hittyvid ongelmia, koska hoitoasi on ehkd muutettava

o jos sinulla on epilepsia tai muu hermostoon liittyva sairaus

o jos sinulla on ollut jénteisiin littyvid oireita aiempien Ciprofloxacin Orion -valmisteen kaltaisten
antibioottihoitojen yhteydessi

o jos sinulla on diabetes

o jos sinulla on myasthenia gravis (tietyntyyppinen lihasheikkous), silld oireet voivat pahentua

o jos sinulla on joskus ollut sydimen rytmi- tai toimintahdirioitd (arytmia tai QT-ajan pidentymisté)

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

o jos sinulla on ollut aiemmin aortan dissekaatio (repedmé aortan seindméassa)

o jos sinulla on diagnosoitu syddmen Eppdvuoto (syddnlipin regurgitaatio)

o jos sukulaisillasi on ollut aortan aneurysma tai dissekaatio tai synnynnédinen sydanldppésairaus tai

muita riskitekijoitd tai altistavia sairauksia (esimerkiksi sidekudossairauksia, kuten Marfanin
oireyhtymd, tai vaskulaarinen Ehlers—Danlosin oireyhtymé, Turnerin oireyhtyma, Sjogrenin
oireyhtymi [tulehduksellinen autoimmuunisairaus] tai verisuonisairauksia, kuten Takayasun
arteriitti, jattisoluarteriitti, Behcetin tauti, korkea verenpaine tai tiedossa oleva ateroskleroosi,
reumatoidiartriitti [nivelsairaus] tai endokardiitti [syddntulehdus])

o jos sinulla tai jollakin perheesi jasenelld on todettu tietyn entsyymin,
glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin (G6PD), puutos.

Varovaisuutta on noudatettava kaytettiessd Ciprofloxacin Orion -valmistetta, jos sinulla tai jollakin
sukulaisellasi on synnynndinen QT-ajan piteneminen sydidnsdhkokayrassa (eli EKG:ssa); jos sinulla on
veren suolatasapainohdirio (erityisesti matala veren kalium- tai magnesiumpitoisuus)j; jos sinulla on hyvin
hidas syddmen syke (so. bradykardia); jos sinulla on syddmen vajaatoiminta, jos sinulla on ollut



sydéninfarkti, olet nainen tai idkds henkild tai kdytét toista ladkettd, joka aiheuttaa epdnormaaleja EKG-
muutoksia (Katso kohta 2: Muut lidkevalmisteet ja Ciprofloxacin Orion).

Sukupuolielinten tulehdusten hoitoon laékari voi médérédtd myds toista antibioottia siprofloksasiinin liséksi.
Jos oireet eivit lievity 3 vuorokauden jilkeen hoidon aloittamisesta, ota yhteytta ladkariin.

Ciprofloxacin Orion -valmisteen kiyton aikana
Kerro laédkérille vélittomasti, jos sinulla esiintyy joitakin seuraavista oireista Ciprofloxacin Orion
-hoidon aikana. Ladkari padttaé, onko Ciprofloxacin Orion -hoito lopetettava.

Jos tunnet ékillistd kovaa Kkipua vatsassa, rinnassa tai selissé, hakeudu valittomasti
péivystykseen, silli nimé 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, jalkaterissi tai vatsassa tai uutena oireena esiintyy sydamentykytyksid (tunne
syddmen lydntien nopeutumisesta tai epasdannollisyydestd), ota viivytyksettd yhteyttd ladkarin.
Vaikea, ékillinen allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio/sokki, angioedeema). Jo
ensimméiseen annokseen liittyy pieni riski saada vaikea allerginen reaktio, johon liittyy seuraavia
oireita: puristuksen tunne rintakehin alueella, huimaus, pahoinvointi tai pyorrytys tai huimaus
seisomaan noustessa. Jos sinulla esiintyy tillaisia oireita, keskeytid Ciprofloxacin Orion
-hoito ja ota yhteys lidfkériin vilitto misti.
Nivelkipua ja nivelten turpoamista seka jinteiden tule htumista tai repeimii saattaa
esiintyd harvoin. Riskisi on kohonnut, jos olet ifikis (yli 60-vuotias), olet saanut elinsiirteen, sinulla
on munuaissairaus tai sinua on hoidettu kortikosteroideilla. Jannetulehduksia ja -repedmid voi
esiintyd hoidon aloittamista seuraavien 48 tunnin kuluessa ja jopa useita kuukausia sen jilkeen,
kun hoito Ciprofloxacin Orion -valmisteella on lopetettu. Lopeta Ciprofloxacin Orion -valmisteen
ottaminen, jos sinulla esiintyy jinnekivun tai -tulehduksen ensimerkkeji (esimerkiksi nilkassa,
ranteessa, kyynirpiddssa, hartiassa tai polvessa), ota yhteyttd lddkariisi ja pidd kipedd aluetta
levossa. Vilti kaikkea tarpeetonta likuntaa, silld se voi lisiti jannerepedmaén riskid.
Jos sinulla on epilepsia tai muu hermoston sairaus (kuten aivoverenkiertohdirio tai
aivohalvaus), saattaa sinulle ilmaantua keskushermostoon liittyvid haittavaikutuksia. Jos sinulla
esiintyy téllaisia oireita, keskeytéd Ciprofloxacin Orion -hoito ja ota yhteys ladkariin valittomasti.
Ensimmadisen Ciprofloxacin Orion -annoksen yhteydessé saattaa esiintyd psyykKisié reaktioita.
Harvoissa tapauksissa masennus tai psykoosi voi edetéd itsemurha-ajatuksiin/kuvitelmiin ja
kérjistyd itsemurhayritykseen tai itsemurhaan. Jos oireita ilmenee, keskeytd Ciprofloxacin Orion
-hoito ja ota yhteys lddkariin valittomasti.
Harvinaisena haittavaikutuksena sinulla saattaa esiintyd he rmovaurion oireita (neuropatiaa),
kuten kipua, polttelua, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai lihasheikkoutta erityisesti jalkaterissa ja
jaloissa tai kdsissé ja kédsivarsissa. Jos saat nditd oireita, lopeta Ciprofloxacin Orion -valmisteen
ottaminen ja kerro asiasta viippymattad lddkarillesi, jotta mahdollisen pysyvén sairauden
kehittyminen voidaan estaa.
Pitkittyneet, toimintakykya haittaavat ja mahdollisesti pysyvit vakavat haittavaikutukset:
Fluorokinolonia / kinolonia siséltidviin bakteerilddkkeisiin, mukaan lukien Ciprofloxacin Orion,
liittyy hyvin harvoin vakavia haittavaikutuksia, joista osa on pitkdkestoisia (kuukausia tai vuosia),
toimintakykya rajoittavia tai mahdollisesti pysyvid. Néitd haittavaikutuksia ovat yli- ja alaraajojen
janne-, lihas- ja nivelkipu, kivelyvaikeudet, epatavalliset tuntemukset kuten kihelméinti, pistely,
kutiaminen, tunnottomuus tai polttelu (parestesia), aistihdiriét kuten nikohéiriot, maku- ja
hajuaistin hdiriot sekd kuulohéiridt, masennus, muistin heikkeneminen, voimakas vasymys ja
vaikeat unihdiriot. Jos saat mité tahansa niistd haittavaikutuksista Ciprofloxacin Orion -
valmisteen ottamisen jilkeen, ota viipyméttd yhteytta ladkériisi ennen hoidon jatkamista. Sind ja
ladkarisi paétitte hoidon jatkamisesta ja harkitsette my6s muihin ryhmiin kuuluvien antibioottien
kayttdmistd.
Kinoloniantibiootit voivat aiheuttaa verensokeripitoisuutesi nousua yli normaalirajojen
(hyperglykemia) tai verensokeripitoisuutesi laskua alle normaalirajojen, miké saattaa vakavissa
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tapauksissa aiheuttaa tajunnan menetyksen (hypoglykeeminen kooma) (ks. kohta 4). Taéméa on
tarkedd henkilGille, joilla on diabetes. Jos sinulla on diabetes, verensokeripitoisuuttasi on
seurattava huolellisesti.

o Liian matalaan verensokeriin (hypoglykemia) viittaavia oireita voi ilmeté: syddmen
tihedlyontisyys (takykardia), hikoilu, nélédn tunne, kisien tirind, drtyisyys. Jos sinulla esiintyy
tillaisia oireita, ota vilittdmésti yhteys lddkérin. Hypoglykemiaa on raportoitu useimmiten
diabetespotilailla, varsinkin idkkdammilld potilailla.

o Antibioottihoitojen aikana tai jopa useita viikkoja hoidon paittymisen jalkeen saattaa esiintyd
ripulia. Jos ripuli kehittyy vaikeaksi tai jatkuvaksi tai jos ulosteen joukossa on verta tai limaa,
keskeytd Ciprofloxacin Orion -hoito vilittdmésti, silli tila saattaa olla henke# uhkaava. Ali kiyti
suolen toimintaa hidastavia tai sen toiminnan pyséyttivid lidkkeita.

o Jos kiyt veri- tai virtsakokeissa, kerro ladkérille tai laboratorion henkilokunnalle, ettd kaytéit
Ciprofloxacin Orion -valmistetta.

o Jos sinulla imenee hiiriéitd munuaisten toiminnassa, lidkari voi katsoa tarpeelliseksi muuttaa
Ciprofloxacin Orion -tablettien annosta
. Ciprofloxacin Orion saattaa aiheuttaa maksavaurioita. Jos huomaat tihdn mahdollisesti

viittaavia oireita, kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta (ihon keltaisuutta), virtsan tummumista,
kutinaa tai vatsan arkuutta, keskeytd Ciprofloxacin Orion -hoito ja ota yhteys ladkérin

valittomasti.
o Jos nikosi heikkenee tai sinulla ilmenee muita silméoireita, ota heti yhteys siméldékariin.
o Ciprofloxacin Orion voi aiheuttaa valkosolujen méérén vihenemisti 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 vilittomésti ladkariin. Verikokeella tarkastetaan mahdollinen
valkosolujen vaheneminen (agranulosytoosi). On térkedd kertoa ladkarille lddkityksestési.

o Thon herkkyys auringonvalolle tai ultraviolettivalolle (UV) lisdiantyy Ciprofloxacin Orion
-hoidon aikana. Vilti altistumista suoralle auringonvalolle ja keinotekoiselle UV -valolle, kuten
solariumlaitteille.

Muut lidike valmisteet ja Ciprofloxacin Orion
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita [dakkeitd.

Kerro ladkérille, jos kidytit samanaikaisesti muita syddmen rytmiin vaikuttavia ladkkeita:
rytmihdiriolaakkeitd (esim. kinidiini, hydrokinidiini, disopyramidi, amiodaroni, sotaloli, dofetilidi, ibutilidi),
trisyklisid masennusldikkeitd, tiettyjd mikrobilddkkeitd (jotka kuuluvat ryhmadan makrolidit), eréita
psykoosilddkkeita.

Ali ota Ciprofloxacin Orion -tabletteja tits anidiinin kanssa, silli niiden liikevalmisteiden
samanaikainen kdytto saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten alhaista verenpainetta ja uneliaisuutta
(ks. kohta 2: Ali ota Ciprofloxacin Orion -tabletteja).

Seuraavilla lidkevalmisteilla tiedetdén olevan yhteisvaikutuksia Ciprofloxacin Orion -valmisteen kanssa.
Ciprofloxacin Orion -tablettien kiyttd samanaikaisesti niiden kanssa saattaa vaikuttaa niiden
ladkevalmisteiden hoitotehoon. Myds haittavaikutusten mahdollisuus saattaa kasvaa.

Kerro lddkirille, jos kaytit seuraavia ladkevalmis teita:

o K-vitamiinin antagonisteja (kuten varfariini, asenokumaroli, fenprokumoni tai fluindioni) tai muita
suun kautta otettavia antikoagulantteja (verta ohentavia lidkkeitd)

o probenesidi (kihdin hoitoon)

o metrotreksaatti (tietyntyyppisten syopien, psoriaasin ja nivelreuman hoitoon)

o teofyllini (hengitysvaikeuksien hoitoon)

o klotsapiini tai olantsapiini (psykoosilddkkeitd)
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o ropiniroli (Parkinsonin taudin hoitoon)

o fenytoiini (epilepsian hoitoon)

o QT-aikaa pidentdvit ladkkeet (tietyt rytmihéirio- ja masennusliikkeet, makrolidit ja
psykoosilddkkeet)

o siklosporiini (elinsiirron jilkeisen hyljintdreaktion estoon, vaikean atooppisen ihottuman ja
psoriaasin hoitoon)

o metoklopramidi (pahoinvoinnin hoitoon)

o glibenklamidi (diabetesldéke).

Ciprofloxacin Orion saattaa suurentaa seuraavien aineiden pitoisuutta potilaan veressa:
o pentoksifylliini (verenkiertohdirididen hoitoon)

o kofeiini

o duloksetiini (masennusliike)

o lidokaiini (puudute)

o sildenafiili (erektiohdirioliake)

o agomelatiini

o tsolpideemi.

Osa ladkevalmisteista heikentii Ciprofloxacin Orion -tablettien tehoa. Kerro ldédkérille, jos kaytat
seuraavia ladkevalmisteita tai suunnittelet niiden kayttoa:

o antasidit (mahan likahappoisuuden hoitoon)

o omepratsoli (mahan likahappoisuuden ja nérdstyksen hoitoon)

o kivenndisainelisét

o sukralfaatti

o polymeeriset fosfaatinsitojat (esim. sevelameeri tai lantaanikarbonaatti)

. kalsiumia, magnesiumia, alumiinia tai rautaa sisiltavit lidkkeet tai ravintolisét.

Jos niiden valmisteiden kayttd on vélttimatontd, ota Ciprofloxacin Orion -annos noin kaksi tuntia ennen
niitd tai aikaisintaan neljd tuntia niiden jilkeen.

Ciprofloxacin Orion ruuan ja juoman kanssa

Mikéidn aterian vhteydessd otettu kalsium, mukaan lukien maitotuotteet ja runsaasti kalsiumia siséltavét
juomat (kuten maito tai jogurtti) tai kivenndisainepitoiset hedelmdmehut (esim. lisdttyd kalsiumia
sisdltdvé appelsiinimehu), eivdt vaikuta huomattavasti timén ladkkeen imeytymiseen. Ladkkeen teho
voi kuitenkin heikentyd, jos siprofloksasiinitabletit annostellaan samanaikaisesti maitotuotteiden tai
runsaasti kalsiumia sisdltdvien juomien kanssa, kun nimé maitotuotteet tai juomat otetaan yksindian
erillién aterioista.

Téstd syystd siprofloksasiinitabletit tulee ottaa joko 1-2 tuntia ennen tai aikaisintaan 4 tuntia sen jilkeen,
kun maitotuotteita tai runsaasti kalsiumia siséltdvid juomia otetaan yksindén erillidn aterioista (ks. myos
kohta 3).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod.

On suositeltavaa vilttdd Ciprofloxacin Orion -tablettien kdyttdd raskauden aikana. Kerro Iddkérille, jos
suunnittelet raskautta.

Ali ota Ciprofloxacin Orion -tabletteja imetyksen aikana, silli siprofloksasiini erittyy rintamaitoon ja
saattaa olla vahingollista lapsellesi.



Ajaminen ja koneiden kiytto

Ciprofloxacin Orion saattaa heikentdd huomio- ja reaktiokykya. Joitakin hermostoon liittyvid
haittavaikutuksia saattaa esiintyd. Varmista siksi ennen ajamista tai koneiden kayttod, ettd tieddt, miten
Ciprofloxacin Orion vaikuttaa reaktiokykyysi. Jos et ole varma, kysy lddkériltési.

Laike voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ldékérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Apuaineet
Téama lddke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Ciprofloxacin Orion -table tteja ote taan

Kéyti titd ladkettd juuri siten kuten Iddkari on médédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Laskari antaa tarkat ohjeet Ciprofloxacin Orion -annosten suuruudesta, ottovéleistd ja hoidon
pituudesta. Ladkéari miarittdd ne hoidettavan infektion tyypin ja vakavuuden perusteella.

Kerro ldédkérille, jos sinulla on hdiriditd munuaisten toiminnassa, silli annosta on tilloin ehkd muutettava.
Hoito kestédd yleensd 5-21 péivad, mutta vaikeiden infektioiden hoidossa mahdollisesti pidempéén. Ota

tatd ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, mikali olet
epavarma Ciprofloxacin Orion -tablettien midrista ja ottotavasta.

a. Ota tabletit runsaan nestemédrin kanssa.

b. Ali pureskele tai murskaa tabletteja. Jos et pysty nieleméin tablettia, kerro siitd Eizkirille, jotta
ladkari voi mééritd sopivamman lidkemuodon sinulle.

c. Pyri ottamaan tabletit joka pdivd samaan aikaan.

d. Tabletit voi ottaa aterian kanssa tai aterioiden valilli. Voit ottaa siprofloksasiinitabletit

maitotuotteita (kuten maitoa tai jogurttia) siséltdvien aterioiden yhteydessé tai runsaasti kalsiumia
sisiltivien juomien (esim. lisattya kalsiumia siséltdvin appelsinimehun) kanssa. Al kuitenkaan
ota Ciprofloxacin Orion -tabletteja yhtd aikaa maitotuotteiden tai runsaasti kalsiumia siséltédvien
juomien kanssa, kun nditd maitotuotteita tai runsaasti kalsiumia siséltdvid juomia otetaan vksindén
erilldéin aterioista. Siprofloksasiinitabletit tulee ottaa joko 1-2 tuntia ennen tai aikaisintaan 4 tuntia
ilman ateriaa nautittujen maitotuotteiden tai kalsiumia siséltdvien juomien jilkeen.

Muista juoda runsaasti nestettd Ciprofloxacin Orion -hoidon aikana.

Jos otat enemmiin Ciprofloxacin Orion -tablette ja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Mikéli mahdollista, ota tabletit tai pakkaus mukaan ja ndytd ne lddkérille.

Jos unohdat ottaa Ciprofloxacin Orion -tablette ja
Jos unohdat ottaa Ciprofloxacin Orion -tabletteja ja seuraavaan annokseen on:

. 6 tuntia tai enemmén, ota unohtunut annos heti. Ota sitten seuraava annos normaaliin aikaan.
° alle 6 tuntia, 414 ota unohtunutta annosta. Ota seuraava annos normaaliin aikaan.



Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Varmista, etti otat kaikki
ladkarin madradmat tabletit.

Jos lopetat Ciprofloxacin Orionin -tablettien oton

On tirkedd jatkaa tablettien ottamista kuurin loppuun saakka, vaikka olosi parantuisi jo
muutaman paivan kuluttua hoidon aloittamisesta. Jos lopetat hoidon liian aikaisin, infektio ei ehkd parane
kokonaan ja oireet voivat uusiutua tai pahentua. Taudin aiheuttaneet bakteerit voivat myos tulla
vastustuskykyisiksi antibiootille.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostéd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Ciprofloxacin Orion -tablettien ottaminen ja ota yhteys lifkiriin vilittomaés ti, jos
sinulla ilmenee jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, joita voi esiintyi joissakin
harvinaisissa (saattaa esiintyi enintddn 1 kayttéjilla 1 000:sta) tai hyvin harvinaisissa
tapauksissa (saattaa esiintyi enintéifn 1 kiyttijilld 10 000:sta) tai joiden esiintymistiheytti ei
tunneta (saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin):

o vaikeat allergiset/yliherkkyysreaktiot (allerginen turvotus [edeemal], thon ja limakalvojen dkillinen
turvotus [angioedeema], seerumitauti, vakava yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymi [DRESS],
anafylaktinen reaktio tai sokki — ndma kaikki voivat olla henked uhkaavia). Oireita ovat ihottuma;
ihon ja limakalvojen dkillinen turvotus; hengitysvaikeudet; hengityksen vinkuna; huulten, kielen ja
nielun tai kehon turvotus; pyortyminen; nielemisvaikeudet; kuume; imusolmukkeiden

suureneminen.

o laajalle levinnyt rakkulaihottuma ja ithon kuoriutuminen (ndmaé voivat olla mahdollisesti henked
uhkaavan Stevens-Johnsonin oireyhtymén tai toksisen epidermaalisen nekrolyysin oireita)

o vakava méarkdrakkulainen ihoreaktio (akuutti eksantematoottinen pustuloosi)

o vaikea ja pitkdkestoinen ripuli voi olla antibioottien kaytt6on Littyvan suolitulehduksen (koliitin)
oire (ja mahdollisesti henked uhkaava joissakin hyvin harvinaisissa tapauksissa)

o haimatulehdus (pankreatiitti), joka aiheuttaa vaikeaa yldvatsakipua ja johon hittyy usein
pahoinvointia ja oksentelua

° ihon ja simdnvalkuaisten kellertyminen, kutina, virtsan tummuminen ja ulosteiden vaaleus,
mahakipu ja pitkdkestoinen visymys voivat olla vakavien maksavaivojen oireita

o epileptiset kohtaukset, kouristuskohtaukset tai lihaskouristukset (mukaan lukien kohtausten
pitkittyminen tai uusiutuminen keskeytyksettd)

o raajojen kipu, polttelu, kihelmdinti, puutuminen ja/tai heikkous voivat olla déreishermojen
sairauden (neuropatian) oireita

o mielenterveyshiiriot (masennus tai psykoottiset reaktiot, jotka voivat johtaa itsemurha-ajatuksiin
tai -yrityksiin)

o jannetulehdus, janteen repedma (etenkin nilkan takaosassa olevassa akillesjinteessé)

o epdnormaalin korkea syddmen syke, henked uhkaavan epédsdannélliinen rytmi, syddmen rytmin
muuttuminen

o yleistilan vakava heikkeneminen ja pitkdkestoinen korkea kuume (voivat olla vakavan verihdirion,

luuydinlaman tai infektion pahenemisen oireita).
Katso my0s kohta 2: Varoitukset ja varotoimet.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:



Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):

pahoinvointi, ripuli
nivelkivut lapsilla.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

o sienten aiheuttamat superinfektiot

o eosinofiilien (tietyntyyppisten veren valkosolujen) midran suureneminen

o ruokahaluttomuus

o yhaktiivisuus tai ahdistuneisuus, johon liittyy fyysistd levottomuutta (agitaatio)

o padnsarky, heitehuimaus, unihdiriét tai makuaistin hairiot

° oksentelu, vatsakivut, ruoansulatushdiriot, kuten vatsavaivat (niréstys) tai ilmavaivat
o tiettyjen veriarvojen (transaminaasien ja/tai bilirubiinin) suureneminen

° ithottuma, kutina tai nokkosihottuma
° nivelkivut aikuisilla

o munuaisten heikko toiminta

o lihas- ja luukipu

o voimattomuus (astenia) tai kuume

o veressd olevan tietyn aineen, alkalisen fosfataasin, pitoisuuden suureneminen.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 1 000:sta):

o verenkuvan muutokset (leukopenia, leukosytoosi, neutropenia, anemia), veren hyytymistekijoiden
(trombosyyttien) maddrin lisdéntyminen tai vdhentyminen

o kohonneet verensokeriarvot (hyperglykemia)

o alhainen verensokeri (hypoglykemia)

o sekavuus, ajan- ja paikantajun himértyminen, ahdistusreaktiot, oudot unet, masennus tai

aistiharhat (hallusinaatiot)
o kihelmdinti ja pistely, aistien lisdédntynyt drsykeherkkyys, ihon tunnottomuus, vapina tai pyorrytys

. niakohairiot, mukaan lukien kahtena nikeminen

o korvien soiminen, kuulonmenetys tai kuulon huonontuminen

o syddmen tihedlyontisyys (takykardia)

o verisuonten laajentuminen (vasodilaatio), alhainen verenpaine tai pydrtyminen

o hengenahdistus, astmaoireet mukaan lukien

o maksan toimintahdiriot, keltaisuus (kolestaattinen ikterus) tai maksatulehdus (hepatiitti)

o valoherkkyys
o lihaskipu, niveltulehdus, lihasjanteyden ja lihaskouristusten lisddntyminen

° munuaisten vajaatoiminta, veri- tai kidevirtsaisuus, munuaistulehdus
o nesteen kertyminen elimistoon tai voimakas hikoilu
o amylaasi-entsyymin arvojen suureneminen.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10 000:sta):

o tietyntyyppinen punasoluméérin viheneminen (hemolyyttinen anemia)

o migreeni, koordinaatiohdiriot, epdvakaa kively (kdvelyhdirid), hajuaistin hdiriot (olfaktoriset
héiriot), aivojen paine (kallonsisdinen paine), aivojen valekasvain

o VArinddn vadristyminen

o verisuonten seindmien tulehdus (vaskuliitti)

o pienet pistemdiset ihonalaiset verenpurkaumat (petekiat)

o lihasheikkous, myasthenia gravis -oireiden paheneminen.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
o kammioperdinen rytmihdirio ja kddntyvien kirkien takykardia (raportoitu pddasiassa potilailla,
joilla on korkea riski QT-ajan pitenemiseen)




o veren hyytymistd mittaavan INR-arvon (International Normalized Ratio) suureneminen potilailla,
joita hoidetaan K-vitamiinin vastavaikuttajalla

o voimakas kiithtyneisyys (mania) tai optimismi ja yhaktiivisuus (hypomania)

o oireyhtym4, johon liittyy virtsan heikentynyt erittyminen ja veren alhaiset natriumpitoisuudet
(antidiureettisen hormonin epdasianmukaisen erityksen oireyhtyma, SIADH)

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

Hyvin harvinaisissa tapauksissa kinoloni- ja fluorokinoloni-antibioottien antamiseen on
liittynyt pitkikestoisia (jopa kuukausia tai vuosia kestivii) tai pysyvia laikkeen aihe uttamia
haittavaikutuksia, kuten jinne tulehduksia, jinnerepe dmii, nivelkipua, raajakipua,
kivelyvaikeuksia, epitavallisia tunte muksia kuten kihelmdintia, pistelyi, kutiamis ta,
polttelua, tunnottomuutta tai kipua (neuropatiaa), masennusta, visymys ti, unihiirioita,
muistin heikkenemisti seké kuulo-, niko-, maku- ja hajuais tin heikke ne mis ta.
Haittavaikutukset olivat joissain tapauksissa riippumattomia olemassa olevista
riskitekijois ta.

Fluorokinoloneja saaneilla potilailla on ilmoitettu esiintyneen aortan seindmén laajentumista tai
heikentymisti tai vaurioita aortan seindmédssa (aneurysmat ja dissekaatiot), mitkd saattavat johtaa
aortan repedmiseen ja potilaan kuolemaan, sekd syddmen lappavuotoja. Katso myds kohta 2.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAiméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Ciprofloxacin Orion -tablettien siilyttiminen
Téama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyti titi [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistad paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Miti Ciprofloxacin Orion siséltaa

o Vaikuttava aine on siprofloksasiini, jota on 250 mg, 500 mg tai 750 mg yhdessé tabletissa
(siprofloksasiinihydrokloridina).


http://www.fimea.fi/

o Muut aineet tablettiytimessa ovat mikrokiteinen selluloosa, natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A),
povidoni, piidioksidi (kolloidinen, vedeton) ja magnesiumstearaatti.
o Muut aineet tabletin kalvopéillysteessd ovat hypromelloosi, makrogoli ja titaanidioksidi (E171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

250 mg kalvopéillysteinen tabletti: Valkoinen tai lihes valkoinen, pyored, kalvopééllysteinen tabletti,
jossa on molemminpuolinen jakouurre. Toisella puolella jakouurre on merkint6jen ”F” ja 723" vilissa.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

500 mg kalvopééllysteinen tabletti: Valkoinen tai lihes valkoinen, kapselinmuotoinen, kalvopééllysteinen
tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre ja toisella puolella merkintd F22”. Tabletin voi jakaa yhta
suuriin annoksiin.

750 mg kalvopéillysteinen tabletti: Valkoinen tai lahes valkoinen, kapselinmuotoinen, kalvopéaillysteinen
tabletti, jonka toisella puolella on merkintd ”C” ja toisella puolella merkintd 93,

Ciprofloxacin Orion -tabletit toimitetaan PVC/PVDC/aluminildpipainopakkauksissa.

Pakkauskoot:

250 mg tabletit: 10 ja 20 tablettia

500 mg tabletit: 10, 20 ja 50 tablettia

750 mg tabletit: 10, 20, 30, 50 ja 100 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.11.2023

Liidkkeen kéyttoon liittyvid neuvoja

Antibiootteja kiytetddn bakteeriperdisten infektioiden hoitoon. Ne ovat tehottomia virusperaisiia
infektioita vastaan. Jos lddkari on midrénnyt sinulle antibiootteja, tarvitset niitd senhetkisen sairautesi
hoitoon.

Antibiooteista huolimatta jotkut bakteerit saattavat jadda eloon tai kasvaa. Tdma ilmi6 on nimeltdén
vastustuskyky (resistenssi): jotkut antibioottihoidot jadvat tehottomiksi.

Antibioottien epdasianmukainen kaytto lisdd resistenssid. Voit jopa auttaa bakteereita tulemaan
resistenteiksi ja siten viivyttdd paranemistasi tai vahentdd antibioottien tehoa, jos et noudata ladkarin
ohjeita koskien seuraavia asioita:
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. otettavien antibioottien maara
° kuinka usein niitd on otettava
. kuinka kauan niitd on otettava.

Liidkkeen tehokkuuden siilyttimiseksi on siis noudatettava seuraavia ohjeita:

1. Kéyté antibiootteja vain ladkéirin madrdyksen mukaisesti.

2. Noudata ladkemadrdysta tarkasti.

3. Ali kiiyti antibioottia myShemmin ilman Eikemiariysti, vaikka haluaisit hoitaa itse
samankaltaista sairautta.

4, Ald koskaan anna antibioottiasi toiselle henkildlle; se ei ehkid sovellu hinen sairautensa hoitoon.

5. Palauta hoidon paatyttyd kaikki kdyttamattomat lidkkeet apteekkiin, jossa ne hdvitetddn
asianmukaisesti.

1"



Bipacksedel: Information till anviindaren
Ciprofloxacin Orion 250 mg filmdragerade tabletter
Ciprofloxacin Orion 500 mg filmdragerade tabletter
Ciprofloxacin Orion 750 mg filmdragerade tabletter

ciprofloxacin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

SR e

1.

Vad Ciprofloxacin Orion ar och vad det anvidnds for
Vad du behover veta innan du tar Ciprofloxacin Orion
Hur du tar Ciprofloxacin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Ciprofloxacin Orion ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

Vad Ciprofloxacin Orion ir och vad det anvinds for

Ciprofloxacin Orion &r ett antibiotikum inom gruppen fluorokinoloner. Den aktiva substansen ar
ciprofloxacin. Ciprofloxacin verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Den verkar bara
pé specifika bakteriestammar.

Vuxna
Ciprofloxacin Orion anvéinds till vuxna for att behandla foljande bakterieinfektioner:

luftvagsinfektioner

langdragna eller d&terkommande 6ron- eller bihaleinfektioner

urinvigsinfektioner

infektioner i testiklarna

infektioner i underlivet pa kvinnor

infektioner 1 mag-tarmkanalen och infektioner i buken

hud- och mjukdelsinfektioner

infektioner i skelett och leder

for att behandla infektioner hos patienter med lagt antal vita blodkroppar (neutropent)
for att forhindra infektioner hos patienter med lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
for att forhindra infektioner orsakade av bakterien Neisseria meningitidis
exponering for mjaltbrandsbakterier via luftvigarna (misstinkt eller bekréftad exponering).

Om du har en allvarlig infektion eller en som &r orsakad av mer dn en typ av bakterie kan du ordineras
ytterligare antibiotikabehandling som tilldgg till Ciprofloxacin Orion.
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Barn och ungdomar
Ciprofloxacin Orion anvinds till barn och ungdomar, under uppsikt av medicinsk specialist, for att
behandla foljande bakterieinfektioner:

o infektioner i lungor och bronker hos barn och ungdomar som lider av cystisk fibros
o komplicerade urinvagsinfektioner, inklusive infektioner som har natt njurarna (pyelonefrit)
o exponering for mjdltbrandsbakterier via luftvigarna.

Ciprofloxacin Orion kan ocksa anvédndas for att behandla andra speciellt allvarliga infektioner hos barn
och ungdomar nér din likare anser det nddvandigt.

Ciprofloxacin som finns i Ciprofloxacin Orion kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Ciprofloxacin Orion

Ta inte Ciprofloxacin Orion

o om du &r allergisk mot ciprofloxacin, mot andra kinolonlikemedel eller ndgot annat innehéllsimne
i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

o om du behandlas med tizanidin (se avsnitt 2: Andra likemedel och Ciprofloxacin Orion).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Ciprofloxacin Orion:

° du ska inte ta antibakteriella fluorokinolon-/kinolonlikemedel, inklusive Ciprofloxacin Orion, om
du tidigare har fétt nagon allvarlig biverkning i samband med att du har tagit nagot kinolon- eller
fluorokinolonlikemedel. Om sa dr fallet, kontakta likaren sa snart som majligt.

o om du nigon gang har haft njurbesvér eftersom din behandling kan behdva anpassas

o om du lider av epilepsi eller annan neurologisk sjukdom

o om du har upplevt senproblem under tidigare behandling med ett antibiotikum liknande
Ciprofloxacin Orion

o om du ér diabetiker

o om du har myastenia gravis (en typ av muskelsvaghet), eftersom symtomen kan foérvérras

o om du tidigare har haft onormal hjértrytm (arytmi eller forlingning av QT-intervall) eller
hjartproblem

o om du har diagnostiserats med en forstoring eller ”utbuktning” av ett stort blodkarl
(aortaaneurysm eller perifert aneurysm i ett stort blodkérl)

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

o om du har diagnostiserats med lackande hjirtklaffar

o om nédgon i din familj har eller har haft aortaaneurysm, aortadissektion eller medfodd

hjartklaffsjukdom, eller har andra riskfaktorer eller tillstdnd som 6kar risken for detta (t.ex.
bindvévssjukdomar sdsom Marfans syndrom, Ehlers-Danlos syndrom, Turners syndrom,
Sjogrens syndrom (en inflammatorisk autoimmun sjukdom) eller kérlsjukdomar sdsom Takayasus
arterit, jattecellsarterit, Behgets sjukdom, hogt blodtryck, eller kénd ateroskleros, reumatoid artrit
(en ledsjukdom) eller endokardit (en infektion i hjrtat))

o om du eller ndgon familjemedlem har brist pd glukos-6-fosfatdehydrogenas (G6PD).

Forsiktighet bor iakttas vid anvandning av Ciprofloxacin Orion, om du dr f6dd med eller om nadgon i din
familj har forlingning av QT-intervall (som ses pa EKG, elektrisk aktivitet i hjartat), har obalans av
salter i blodet (sérskilt laga nivaer av kalium eller magnesium i blodet), har en mycket langsam
hjartrytm (sé kallad bradykardi), har ett svagt hjirta (hjartsvikt), har haft en hjartattack (hjartinfarkt),
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om du &r kvinna eller éldre, eller om du tar andra likemedel som orsakar onormala EKG-férdandringar
(se avsnitt 2: Andra likemedel och Ciprofloxacin Orion).

For behandling av vissa infektioner i underlivet kan likaren ordinera d&ven négot annat antibiotikum som
tilligg till ciprofloxacin. Om ingen forbéttring av symtomen ses efter 3 dygns behandling, kontakta
lakare.

Under behandling med Ciprofloxacin Orion

Tala genast om for din lakare om nagot av foljande uppkommer under be handling med
Ciprofloxacin Orion. Din likare kommer att besluta om behandlingen med Ciprofloxacin Orion
behover avslutas.

Om du kdnner en plotslig, svir smérta i magen, brostet eller ryggen, besok genast en
akutmottagning, da detta kan vara symtom pé aortaaneurysm och aortadissektion. Risken att
drabbas av detta kan vara forhojd om du behandlas med systemiska kortikosteroider
("kortison”).
Om du upplever plotslig andfdddhet, sérskilt nir du ligger ner i séngen, eller mérker av svullnad i
vristerna, fotterna eller magen, eller far nyuppkommen hjértklappning (kénsla av snabba eller
oregelbundna hjirtslag), kontakta genast ldkare.
Svir, plotslig allergisk reaktion (en anafylaktisk reaktion/chock, angioddem). Aven vid forsta
dosen, &r det en liten risk att du far en allvarlig allergisk reaktion med foljande symtom: tranghet i
brostet, yrselkdnsla, sjukdomskénsla eller svimning eller yrselkénsla nir du star upp. Om det
hinder ska du sluta ta Ciprofloxacin Orion och omedelbart kontakta din léikare.
I sdllsynta fall kan smérta och svullnad i lederna och inflammation eller bristningar i
senor uppkomma. Risken &r stérre om du &r éldre (6ver 60 ar), har genomgatt 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
Orion har avslutats. Vid forsta tecken pa smairta eller inflammation i en sena (t.ex. i fotled,
handled, armbége, axel eller knd), sluta ta Ciprofloxacin Orion, kontakta likare och vila det
smirtande omradet. Undvik onddig anstringning eftersom det kan 6ka risken for en senbristning,
Om du lider av epilepsi eller annan neurologisk sjukdom sdsom minskat blodflode i hjirnan
eller slaganfall kan du uppleva biverkningar relaterade till centrala nervsystemet. Om detta
hénder ska du sluta ta Ciprofloxacin Orion och genast kontakta din likare.
Du kan fi psykiatriska reaktioner forsta gdngen du tar Ciprofloxacin Orion. I séllsynta fall
kan depression eller psykos leda till sjdlvmordstankar, sjalvmordsforsok eller fullbordat
sjalvmord. Om detta hénder, sluta ta Ciprofloxacin Orion och kontakta din likare omedelbart.
Du kan i séllsynta fall fi symtom p& nervskada (neuropati) sdsom smérta, en brannande kéinsla,
stickningar, domningar och/eller svaghet, sérskilt i fotter och ben eller i hdnder och armar. Om
detta sker, sluta ta Ciprofloxacin Orion och omedelbart kontakta likaren for att forhindra
utveckling av ett eventuellt bestaende tillstand.
Léangvariga, funktionsnedséttande och eventuellt bestdende allvarliga biverkningar:
Antibakteriella fluorokinolon-/kinolonlikemedel, inklusive Ciprofloxacin Orion, har
sammankopplats med mycket séllsynta men allvarliga biverkningar. Vissa av dessa har varit
langvariga (upp till manader eller ar), funktionsnedséttande och eventuellt bestaende. Detta
inkluderar smérta i senor, muskler och leder i armar och ben, svarigheter att gd, onormala
sinnesfornimmelser sdsom myrkrypningar, stickningar, pirrningar, domningar eller en brdnnande
kénsla (parestesi), sensoriska storningar i form av nedsatt syn, smak lukt och horsel,
nedstdmdhet, forsdmrat minne, extrem trotthet och svéra somnbesvar. Om du drabbas av ndgon
av dessa biverkningar efter att du har tagit Ciprofloxacin Orion ska du omedelbart kontakta
lakare innan du fortsétter med behandlingen. Du och ldkaren kommer att besluta om du ska
fortsédtta med behandlingen eller 6vervidga om en annan typ av antibiotika ska anvidndas.
Antibiotika av kinolontyp kan orsaka en 6kning 6ver din normala blodsockernivé (hyperglykemi)
eller en minskning under din normala blodsockerniva vilket i svara fall kan leda till
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medvetandeforlust (hypoglykemisk koma) (se avsnitt 4). Detta dr viktigt for patienter med
diabetes. Om du har diabetes ska ditt blodsocker kontrolleras noggrant.

o Du kan uppleva symtom av lagt blodsocker (hypoglykemi): snabba hjirtslag (takykardi),
svettningar, hunger, skakande hénder, irritabilitet. Om detta intriaffar, kontakta omedelbart din
lakare. Lagt blodsocker har rapporterats frimst for diabetespatienter, sarskilt bland den dldre
befolkningen.

o Diarré kan uppkomma under tiden du tar antibiotika eller till och med flera veckor efter det att
du slutat ta dem. Om detta blir allvarligt eller ihdllande, eller om du upptacker blod eller slem i din
avforing, sluta da genast att ta Ciprofloxacin Orion eftersom detta kan vara livshotande. Ta inga
lakemedel som stoppar eller minskar tarmens rorelser.

o Tala om for ldkaren eller laboratoriepersonalen att du tar Ciprofloxacin Orion om du ska limna
blod- eller urinprov.

o Tala om for likaren om du lider av njurproblem eftersom dosen av Ciprofloxacin Orion kan
behdva justeras.

o Ciprofloxacin Orion kan orsaka leverskada. Om du mirker ndgra symtom sasom forlorad aptit,

gulsot (gulaktig hud), mork urin, kldda eller dmhet i magen, ska du sluta ta Ciprofloxacin Orion
och omedelbart kontakta din likare.

o Om din syn blir séimre eller om dina 6gon paverkas pa nagot annat sétt, kontakta en
Ogonlikare omedelbart.
o Ciprofloxacin Orion kan orsaka nedgang i antalet vita blodkroppar och din motstindskraft mot

infektioner kan bli nedsatt. Om du far en infektion med symtom sadsom feber och allvarlig
forsdmring av ditt allméntillstand, eller feber med lokala infektionssymtom sasom émhet i
halsen/svalget/munnen eller besvéar med urinen ska du kontakta din likare omedelbart. Ett
blodprov kommer att tas for att kontrollera mojlig nedgéng av vita blodkroppar (agranulocytos).
Det ar viktigt att informera likaren om din likemedelsbehandling.

o Din hud blir kéinsligare for solljus eller ultraviolett (UV) ljus nir du tar Ciprofloxacin Orion.
Undvik exponering for starkt solljus eller konstgjort UV -ljus sdsom solarier.

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

Tala om for din likare om du samtidigt tar andra likemedel som kan fordndra din hjirtrytm: Eikemedel
som tillhér gruppen antiarytmika (t.ex. kinidin, hydrokinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid,
ibutilid), tricykliska antidepressiva, vissa bakteriedddande medel (som tillhér gruppen makrolider), vissa
antipsykotika.

Ta inte Ciprofloxacin Orion tillsammans med tizanidin eftersom det kan orsaka biverkningar som
lagt blodtryck och trétthet (se avsnitt 2: Ta inte Ciprofloxacin Orion).

Det dr ként att foljande lakemedel interagerar med Ciprofloxacin Orion i din kropp. Att ta Ciprofloxacin
Orion tillsammans med dessa mediciner kan paverka behandlingseffekten av dessa likemedel. Det kan
dven Oka risken for att uppleva biverkningar.

Tala om for din liikare om du tar:

o vitamin K-antagonister (t.ex. warfarin, acenokumarin, fenprokumon eller fluindion) eller andra
antikoagulantia som tas genom munnen (fortunnar blodet)

o probenecid (vid gikt)

o metotrexat (mot vissa typer av cancer, psoriasis, reumatoid artrit)
o teofyllin (vid andningsproblem)

o klozapin eller olanzapin (mot psykoser)

o ropinirol (vid Parkinsons sjukdom)
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o fenytoin (mot epilepsi)

o mediciner som forlinger QT-intervallet (vissa antiarytmika och antidepressiva medel, makrolider
och antipsykosmedel)

o ciklosporin (forebyggande mot bortstotning efter organtransplantationer, vid allvarliga
huddkommor (atopiska eksem) och psoriasis)

o metoklopramid (mot illaméende)

o glibenklamid (vid diabetes).

Ciprofloxacin Orion kan 6ka nivaerna av foljande substanser i ditt blod:
o pentoxifyllin (fér cirkulationsstorningar)

o koffein

o duloxetin (vid depression)

o lidokain (lokalbeddvande)

o sildenafil (vid erektionsproblem)

o agomelatin

o zolpidem.

Vissa likemedel kan minska effekten av Ciprofloxacin Orion. Tala om f6r din likare om du tar eller
planerar att ta:

o antacida (vid for mycket syra i magen)

o omeprazol (vid for mycket syra i magen och halsbrénna)

o mineraltillskott

o sukralfat

o fosfatbundna polymerer (t.ex. sevelamer eller lantankarbonat)

o mediciner eller tillskott mnehéllande kalcium, magnesium, aluminium eller jarn.

Om dessa preparat ér viktiga for dig, ta Ciprofloxacin Orion omkring tvd timmar fore eller inte tidigare
an fyra timmar efter dem.

Ciprofloxacin Orion med mat och dryck

All kalcium som tas som en del av en maltid, inklusive mjdlkprodukter och dryck som é&r rik pa kalcium
(som mjolk eller yoghurt) eller berikade fruktjuicer (t.ex. apelsinjuice som innehaller tillsatt kalcium),
kommer inte att méarkbart paverka absorptionen av detta likemedel. Ciprofloxacintabletter
administrerade samtidigt med mj6lkprodukter och drycker som é&r rik pa kalcium, nir dessa
mjolkprodukter eller drycker tas separat frdn maltiderna, kan dock minska effekten av detta likemedel.
Dérmed bor ciprofloxacintabletter tas 1-2 timmar fore eller tidigast 4 timmar efter mjolkprodukter eller
drycker som é&r rika pa kalcium intagna separat fran maltider (se dven avsnitt 3).

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Du bor helst undvika att ta Ciprofloxacin Orion under graviditet. Tala om for din likare om du planerar
att bli gravid.

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

Korformaga och anvéindning av maskiner

Ciprofloxacin Orion kan gora sé att du kidnner dig mindre uppmérksam. Vissa neurologiska biverkningar
kan upptrida. Framfor inte fordon eller anvéind maskiner forrén du vet hur du reagerar pa Ciprofloxacin
Orion. Om du dr oséker, tala med din likare.
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Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skédrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds déarfor all information i denna bipacksedel {for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Innehélls imnen
Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3.  Hur du tar Ciprofloxacin Orion

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga Iikare eller
apotekspersonal om du dr osdker.

Din ldkare kommer att forklara for dig exakt hur mycket Ciprofloxacin Orion du ska ta likavil som hur
ofta och hur linge. Detta dr beroende pa vilken typ av infektion du har och hur allvarlig den ér.

Tala om for din likare om du lider av njurproblem eftersom din dos kan behova justeras.

Behandlingen pagar vanligen under 5 till 21 dagar, men kan paga under lingre tid vid allvarliga
infektioner. Ta alltid detta likemedel exakt enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r osdker pd hur ménga tabletter du ska ta och hur du ska ta Ciprofloxacin
Orion.

a. Svél]j tabletterna tillsammans med riklig mangd vatska.

b. Tugga eller krossa inte tabletterna. Om du inte kan svélja tabletten, informera din likare sé att
lakaren kan forskriva en mer Iimplig likemedelsform till dig.

C. Forsok att ta tabletterna vid samma tid varje dag.

d. Du kan ta tabletterna vid méltiden eller mellan maltider. Du kan ta ciprofloxacintabletter i

samband med méltider som innehéller mjolkprodukter (som mjolk eller yoghurt) eller med
drycker som ér rika pa kalcium (t.ex. kalciumberikad apelsinjuice). Daremot ska inte
Ciprofloxacin Orion tas samtidigt som mjolkprodukter eller drycker som &r rika pé kalcium nér
dessa mjolkprodukter eller drycker som &r rika pa kalcium tas separat fran méltider.
Ciprofloxacintabletter bor tas 1-2 timmar fore eller tidigast 4 timmar efter mj6lkprodukter eller
drycker som ar rika pa kalcium intagna separat fran maltiderna.

Kom ihag att dricka rikligt med vétska nér du tar Ciprofloxacin Orion.

Om du har tagit for stor méiingd av Ciprofloxacin Orion
Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, 112 i Sverige) for

bedomning av risken samt radgivning,
Ta om mojligt med dina tabletter eller forpackningen och visa lakaren.

Om du har glomt att ta Ciprofloxacin Orion
Om du har glomt att ta Ciprofloxacin Orion och det ar:

o 6 timmar eller mer till ndsta dos, ta den missade dosen genast. Ta sedan den ndsta dosen vid
vanlig tid.
o mindre dn 6 timmar till ndsta dos, ta inte den missade dosen. Ta den nésta dosen vid vanlig tid.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Se till att fullfélja din kur.
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Om du slutar att ta Ciprofloxacin Orion

Det ar viktigt att du fullféljer be handlings kuren dven om du borjar kinna dig béttre efter nagra
dagar. Om du slutar ta denna medicin for tidigt kan din infektion vara otillrickligt behandlad och
symtomen pa infektionen kan komma tillbaka eller bli virre. Du kan ocksé utveckla resistens mot
antibiotikan.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Sluta ta Ciprofloxacin Orion och kontakta omedelbart din likare om du upplever niagon av
foljande allvarliga biverkningar, som kan vara séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av

1 000 personer), mycket siillsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 personer) eller
som forekommer hos ett okint antal personer (har rapporterats):

o allvarliga allergiska reaktioner (allergiskt 6dem, angioddem, serumsjuka, allvarlig
overkénslighetsreaktion som kallas DRESS, anafylaktisk reaktion eller anafylaktisk chock, vilket
kan vara livshotande). Symtomen inkluderar utslag, plotslig svullnad av hud och slemhinnor,
svérigheter att andas, visande andning, svullnad av ldppar, tunga och hals eller av kroppen,
svimning, svarigheter att svilja, feber, forstoring av lymfkortlar.

o utbredda utslag med bldsor och flagnande hud (kan vara symtom pa det potentiellt livshotande
Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys)

o allvarliga hudutslag i form av blasor (akut generaliserad exantematds pustulos)

o allvarlig och ihallande diarré kan vara symtom pa inflammation i tarmen (kolit) forknippad med
antibiotikaanvindning (kan vara livshotande i mycket séllsynta fall)

o inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) som orsakar svar smérta i 6vre delen av magen, ofta

tillsammans med illaméende och krakningar
o gulfirgad hud och 6gon, kldda, moérk urin och blek avforing, magsmértor och kronisk trotthet kan
vara symtom pa allvarlig leverpaverkan

o kramper, krampanfall eller konvulsioner (inklusive forlingda eller repeterade krampanfall utan
aterhdmtning diremellan)
° smdrta, brannande kénsla, stickningar, domningar och/eller muskelsvaghet i armar och ben kan

vara symtom pé neuropati

o psykiska storningar (depression eller psykotiska reaktioner vilka kan leda till sjalvmordstankar
eller sjalvmordsforsok)

o seninflammation, senruptur (speciellt hidlsenan pa baksidan av hélen)

o onormalt snabb hjartrytm, livshotande oregelbunden hjértrytm, fordndring av hjirtrytmen

o kraftig forsdmring av ditt allméntillstind med hog och ihédllande feber (kan vara symtom pa en
allvarlig blodsjukdom, benmérgsdepression eller att infektionen forvérras).

Se dven avsnitt 2: Varningar och forsiktighet.
Ovriga biverkningar:
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):

° illamaende, diarré
° ledsmértor hos barn.
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Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

o svampinfektioner

o en hog koncentration av eosinofiler, en typ av vita blodkroppar

o aptitldshet (anorexi)

o hyperaktivitet eller upprordhet (agitation)

o huvudvirk, yrsel, somnproblem eller smakforandringar

o kriakningar, buksmértor, matsmaltningsproblem sdsom orolig mage (halsbridnna) eller gaser i
magen

o Okade mingder av vissa &mnen i blodet (transaminaser och/eller bilirubin)

o utslag, klada eller nisselutslag

o ledsmérta hos vuxna

o dalig njurfunktion

o smértor i muskler och i skelett

o kraftloshet (asteni) eller feber
o okning av alkaliska fosfataser i blodet (ett speciellt &mne i blodet).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdindare):

o fordndringar av blodvirdet (leukopeni, leukocytos, neutropeni, anemi), kad eller minskad méngd
av blodkoagulationsfaktor (trombocyter)

o forhojt blodsocker (hyperglykemi)

o minskat blodsocker (hypoglykemi)

° forvirring, desorientering, oroskinsla, konstiga drémmar, depression eller hallucinationer

o myrkrypningar, ovanlig kinselférnimmelse, nedsatt kénslighet i huden, darrningar eller yrsel

o problem med synen inklusive dubbelseende

o oronsusningar, forlorad horsel, forsamrad horsel

o snabba hjirtslag (takykardi)

o vidgade blodkérl (vasodilatation), lagt blodtryck eller svimning

o andfaddhet inklusive astmatiska symtom

o leverpaverkan, gulsot (kolestatisk ikterus) eller hepatit

o ljuskénslighet

o muskelsmarta, inflammation i lederna, 6kad muskelspénning eller kramp
o njursvikt, blod eller kristaller i urinen, njurinflammation

o vitskeretention eller uttalad svettning

o forhojda nivaer av enzymet amylas.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

o minskat antal av en speciell typ av roda blodkroppar (hemolytisk anemi)

o migrén, fordndrad koordination, ostadig gang (géngstorning), fordndrat luktsinne (olfaktorisk
rubbning), tryck pd hjdrnan (intrakraniellt tryck och godartad intrakraniell tryckokning)

o forvanskning av fargseendet

o inflammation i blodkédrlens vaggar (vaskulit)

o sma punktformiga blodningar under huden (petekier)

o muskelsvaghet, forsdmring av symtomen av myastenia gravis.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

o kammararytmi och torsades de pointes takykardi (fordndringar i hjartrytmen, har fraimst
rapporterats hos patienter med hog risk for forlingt QT-intervall)

o Okning av INR-varde (International Normalized Ratio) som méter blodets formaga att levra sig
(hos patienter som behandlas med vitamin K-antagonister)

o mycket upprymd kénsla (mani) eller dveraktivitet och kéinsla av stor optimism (hypomani)

o tillstdnd med minskad vétskeutsondring vilket medfor laga natriumnivéer (STADH)
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o medvetandeforlust pa grund av allvarlig minskning av blodsockernivan (hypoglykemisk koma). Se
avsnitt 2.

I mycket sillsynta fall har lAngvariga (upp till flera manader eller ir) eller bestiende
biverkningar, sisom seninflammationer, senbristning, ledsmérta, smérta i armar och ben,
svarigheter att g, onormala sinnesfornimmelser sisom myrkrypningar, stickningar,
pirrningar, en brinnande kiinsla, domningar eller smirta (neuropati), nedstimdhet, trotthet,
somnstorningar, forséimrat minne samt nedsatt horsel, syn och smak och lukt forknippats
med behandling med kinolon- och fluorokinolonantibiotika, i vissa fall oberoende av
befintliga ris kfaktorer.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sidkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket
Box 26

75103 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5.  Hur Ciprofloxacin Orion ska forvaras
Detta likemedel kriver inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
ménad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvands. Dessa atgdrder 4r till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen &r ciprofloxacin. En tablett innehaller 250 mg, 500 mg eller 750 mg
ciprofloxacin som ciprofloxacinhydroklorid.
o Ovriga innehallsimnen i tablettkdirnan dr mikrokristallin cellulosa, natriumstirkelseglykolat

(typ A), povidon, kiseldioxid (kolloidal, vattenfri) och magnesiumstearat.
o Ovriga innehallsimnen i filmdrageringen dr hypromellos, makrogol och titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

250 mg filmdragerad tablett: Vita till benvita, runda, filmdragerade tabletter med en skara pa bada sidor.
Den ena sidan praglad med ”F” och ”23” pa varsin sida om skaran. Tabletten kan delas i tva lika stora
doser.

500 mg filmdragerad tablett: Vita till benvita, kapselformade, filmdragerade tabletter med en skéra pa
ena sidan och praglade med "F22”pa den andra sidan. Tabletten kan delas itva lika stora doser.

750 mg filmdragerad tablett: Vita till benvita, kapselformade, filmdragerade tabletter priaglade med ”C”
pé den ena sidan och ”93” pa den andra sidan.

Ciprofloxacin Orion finns i PVC/PVdC/aluminiumfolie blisterférpackningar.

Forpackningsstorlekar:

250 mg tabletter: 10 och 20 tabletter

500 mg tabletter: 10, 20 och 50 tabletter

750 mg tabletter: 10, 20, 30, 50 och 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretréddare:
Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel dndrades senast
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Réd om anvindning av detta like medel
Antibiotika anvidnds for att behandla bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.
Om din ldkare har forskrivit antibiotika till dig sa behéver du dem for att hantera din pagaende sjukdom.

Trots antibiotika kan vissa bakterier dverleva eller vixa. Detta fenomen kallas resistens: vissa
antibiotikabehandlingar blir inte effektiva.

Felaktig anvindning av antibiotika 6kar resistensen. Du kan till och med hjélpa bakterien att bli resistent
och dirmed forsena forbéttringen eller minska antibiotikas effekt om du inte foljer din likares rad om

foljande:

° dosen av antibiotika

. hur ofta antibiotikan ska tas

o hur linge du ska ta antibiotika.

For att bevara effekten av detta liikemedel ska foljande instruktioner foljas:

1. Anvind endast antibiotika sasom det har forskrivits av din likare

2. Folj forskrivningen noga

3. Anvénd inte antibiotikan igen utan medicinsk forskrivning, &ven om du 6nskar behandla liknande
sjukdom

4. Ge aldrig ditt antibiotikum till en annan person; den kanske inte &r limplig for hennes/hans
sjukdom

5. Efter avslutad behandling limna &verblivet likemedel till ett apotek dir det kommer att tas om
hand pé ritt sitt.
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