Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Ciprofloxacin Hospira 2 mg/ml infuusioneste, liuos
Siprofloksasiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, k&dénny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaréatty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny la&karin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa ke rrotaan:

Mité Ciprofloxacin Hospira on ja mihin sita k&ytetdan

Mitd sinun on tiedettédva, ennen kuin saat Ciprofloxacin Hospiraa
Miten Ciprofloxacin Hospiraa kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ciprofloxacin Hospiran sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S N

1. Mita Ciprofloxacin Hospira on ja mihin sitd kaytetaan

Ciprofloxacin Hospiran vaikuttava aine on siprofloksasiini. Siprofloksasiini on fluorokinoloniryhmaan
kuuluva antibiootti. Siprofloksasiini vaikuttaa tunoamalla infektioita aiheuttavia bakteereita. Se tehoaa
vain tietyn bakteerikannan bakteereihin.

Aikuiset

Ciprofloxacin Hospiraa annetaan aikuisille seuraavien bakteeri-infektioiden hoitoon:
— hengitystieinfektiot

— pitkadn jatkuvat ja toistuvat korva- ja nenan sivuonteloinfektiot

— virtsatieinfektiot

— sukupuolielinten infektiot miehilld ja naisilla

— maha-suolikanavan infektiot ja vatsansiséiset infektiot

— iho- ja pehmytkudosinfektiot

— luuston ja nivelten infektiot

— keuhkopernarutolle altistuminen.

Ciprofloxacin Hospiraa voidaan kayttaa potilaille, joilla veren valkosolumaaré on véhéinen (neutropenia)
ja joilla on kuume, jonka epdilld&n johtuvan bakteeri-infektiosta.

Jos sinulla on vaikea infektio tai useiden eri bakteerien aiheuttama infektio, laakari saattaa maarata
sinulle myds muita antibiootteja Ciprofloxacin Hospiran lisaksi.

Lapset ja nuoret



Ciprofloxacin Hospiraa annetaan erikoislaakarin seurannassa lapsille ja nuorille seuraavien bakteeri-
infektioiden hoitoon:

— kystisté fibroosia sairastavien lasten ja nuorten keuhko- ja keuhkoputki-infektiot

— komplisoituneet virtsatietulehdukset, mukaan lukien munuaisiin levinneet tulehdukset (pyelonefriitti)
— keuhkopernarutolle altistuminen.

Ciprofloxacin Hospiraa voidaan kayttad myos tiettyjen muiden vaikeiden infektioiden hoitoon lapsilla ja
nuorilla, jos ladkari katsoo sen tarpeelliseksi.

Siprofloksasiinia, jota Ciprofloxacin Hospira sisaltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité& sinun on tiedettéva, ennen kuin saat Ciprofloxacin Hospiraa

Sinulle ei saa antaa Ciprofloxacin Hospiraa

- jos olet allerginen siprofloksasiinille, muille kinolonilaékkeille tai timén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos kaytat titsanidiina (ks. kohta 2: Muut ladkevalmisteet ja Ciprofloxacin Hospira)

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele la&kérin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Ciprofloxacin Hospiraa

- jos sinulla on joskus ollut munuaisiin liittyvia ongelmia, koska hoitoasi on ehk& muutettava.

- jos sinulla on epilepsia tai muu neurologinen sairaus

- jos sinulla on ollut janteisiin liittyvid oireita aiempien Ciprofloxacin Hospira -valmisteiden
kaltaisten antibioottihoitojen yhteydessa

- jos sinulla on diabetes, silla siprofloksasiini saattaa aiheuttaa sinulle hypoglykemiariskin (liian
alhainen verensokeri)

- jos sinulla on myastenia gravis (tietyntyyppinen lihasheikkous), silld oireet voivat pahentua

- jos sinulla on sydéansairaus. Varovaisuutta on noudatettava siprofloksasiinin k&yton aikana, jos
sinulla on synnynnéinen pidentynyt QT-aika tai sitd esiintyy suvussasi (todetaan EKG:ssa eli
sydamen toimintaa mittaavassa sydansahkokayrassd), hairioitd veren suolatasapainossa (etenkin,
jos veren kalium- tai magnesiumpitoisuus on pieni), sydamen harvalyéntisyytta (eli bradykardia)
tai syddmesi on heikko (syddmen vajaatoiminta) tai sinulla on aiemmin ollut sydankohtaus
(sydaninfarkti) tai jos olet nainen tai idkas, tai kaytat muita la&kkeitd, jotka aiheuttavat poikkeavia
EKG-muutoksia (ks. kohta Muut ladkevalmisteet ja Ciprofloxacin Hospira).

- jos sinulla tai jollakin perheesi jasenelld tiedetddn olevan glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin
puutostila (G6PD), koska siprofloksasiini saattaa aiheuttaa sinulle anemiariskin.

Sukupuolielinten tulehdusten hoitoon ladkéari voi maarata myos toista antibioottia siprofloksasiinin lisaksi.
Jos oireet eivat lievity 3 vuorokauden jalkeen hoidon aloittamisesta, ota yhteytté la&kariin.

Ciprofloxacin Hospiran kayton aikana
Laadkéari paattad, onko Ciprofloxacin Hospira -hoito lopetettava.

- Nivelissé saattaa silloin talldin esiintyd Kipua, turvotusta ja jannetule hdusta, varsinkin
iakkailla ja kortikosteroideja kayttavilla potilailla. Tulehduksia ja jinnerepedmié voi ilmeta jopa
ensimmaisten 48 tunnin aikana hoidon aloittamisesta tai useamman kuukauden kuluttua
Ciprofloxacin Hospira -hoidon lopettamisesta. Ciprofloxacin Hospira -hoito on lopetettava heti,
jos kipuun ja turvotukseen viittaavia merkkeja ilmaantuu. Lepuuta kivuliasta aluetta. Tarpeetonta
likkumista on véltettdva, koska se saattaa lisata janteen repedmien riskia.



Jos sinulla on epilepsia tai muu neurologinen sairaus (kuten aivoiskemia tai aivohalvaus),
saattaa sinulle ilmaantua keskushermostoon liittyvia haittavaikutuksia. Jos sinulla esiintyy téllaisia
oireita, keskeyt& Ciprofloxacin Hospira -hoito ja ota yhteys ladkariin valittomasti.

Jos kéyt veri- tai virtsakokeissa, kerro ladkérille tai laboratorion henkilékunnalle, ettd k&ytét
Ciprofloxacin Hospiraa.

Ciprofloxacin Hospira voi aiheuttaa valkosolujen mééran vahenemisté 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 vélitto masti ladkariin. Verikokeella tarkastetaan mahdollinen
valkosolujen vaheneminen (agranulosytoosi). On tarkeda kertoa ladkarille laékityksesta.

Jos sinulla on munuaisten toimintaan liittyvia oireita, kerro niista laékarille, silla ladkkeen
annosta taytyy ehké muuttaa.

Ihon herkkyys auringonvalolle tai ultraviolettivalolle (UV) lisé&ntyy Ciprofloxacin Hospira
-hoidon aikana. Valta altistumista suoralle auringonvalolle tai keinotekoiselle UV -valolle, kuten
solariumlaitteille.

Ké&anny valittomasti silmélaakarin puoleen, jos ndk6si heikkenee tai huomaat muita
silm&oireita.

Muut laédkevalmisteet ja Ciprofloxacin Hospira
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet &skettdin kayttanyt tai saatat
kayttaa muita ladkkeita.

Ala kayta Ciprofloxacin Hospiraa titsanidiinin kanssa, silld naiden ladkevalmisteiden
samanaikainen kayttd saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten alhaista verenpainetta tai uneliaisuutta
(ks. kohta 2: "Sinulle ei saa antaa Ciprofloxacin Hospiraa®).

Seuraavilla ladkevalmisteilla tiedet&édn olevan yhteisvaikutuksia Ciprofloxacin Hospiran kanssa.
Ciprofloxacin Hospiran kayttd samanaikaisesti niiden kanssa saattaa vaikuttaa ladkevalmisteiden
hoitotehoon. My6s haittavaikutusten mahdollisuus saattaa kasvaa.

Kerro laékarille, jos kaytat seuraavia ladkevalmisteita:

K-vitamiinin antagonisteja (esim. varfariinia, asenokumarolia, fenprokumonia tai fluindionia) tai
muita suun kautta otettavia antikoagulantteja (verta ohentavia laékkeitd)

probenesidia (kihdin hoitoon)

metotreksaattia (tietyntyyppisten sydpien, psoriaasin ja nivelreuman hoitoon)

teofylliinid (hengitysvaikeuksien hoitoon)

titsanidiinia (MS-tautiin liittyvan lihasspastisuuden hoitoon)

olantsapiinia (psykoosiladke)

klotsapiinia (psykoosilaake)

ropinirolia (Parkinsonin taudin hoitoon)

fenytoiinia (epilepsian hoitoon)

siklosporiinia (ihosairauksien ja nivelreuman hoitoon seka elinsiirtojen yhteydessa)

muita syddmen sykkeeseen mahdollisesti vaikuttavia ladkkeita: rytmihdiric ladkkeet (esim.
kinidiini, hydrokinidiini, disopyramidi, amiodaroni, sotaloli, dofetilidi, ibutilidi), trisykliset
masennuslaakkeet, makrolidien ryhmaan kuuluvat mikrobilaékkeet, jotkut psykoosiladkkeet.

Ciprofloxacin Hospira saattaa suurentaa seuraavien aineiden pitoisuutta potilaan veressa:

pentoksifylliini (verenkiertohdirididen hoitoon)

kofeiini

duloksetiini (masennuksen, diabetekseen liittyvien hermovaurioiden tai inkontinenssin hoitoon)
lidokaiini (sydansairauksien hoitoon tai anestesiaan)

sildenafiili (esimerkiksi erektiohdirididen hoitoon).



Ciprofloxacin Hospira ruuan ja juoman kanssa
Ruoka ja juoma eivat vaikuta Ciprofloxacin Hospira -hoitoon.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttod.

On suositeltavaa valttad Ciprofloxacin Hospiran k&yttoa raskauden aikana.

Al kayta Ciprofloxacin Hospiraa imetyksen aikana, sillid siprofloksasiini erittyy rintamaitoon ja saattaa
olla vahingollista lapsellesi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdviin la&kehoidon aikana. L&&kkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ciprofloxacin Hospira saattaa heikentdd huomio- ja reaktiokykya. Joitakin neurologisia haittavaikutuksia
saattaa esiintyd. Varmista siksi ennen ajamista tai koneiden kayttod, ettd tiedat, miten Ciprofloxacin
Hospira vaikuttaa reaktiokykyysi. Jos et ole varma, kysy laakarilta.

Ciprofloxacin Hospira sisaltaa glukoosia
Sisaltad 9 grammaa glukoosia 200 millilitrassa infuusionestettd. Tama tulee ottaa huomioon potilailla,
joilla on sokeritauti.

3. Miten Ciprofloxacin Hospiraa kaytetaan

Laakari kertoo tarkasti kuinka paljon Ciprofloxacin Hospiraa sinulle annetaan, kuinka usein ja kuinka
kauan. L&&kari maarittdd ne hoidettavan infektion tyypin ja vakavuuden perusteella.

Kerro laékarille, jos sinulla on munuaisten toimintaan liittyvia oireita, silld annosta on talloin ehka
muutettava.

Hoito kestad yleensa 5-21 paivaa, mutta vaikeiden infektioiden hoidossa mahdollisesti pidempééan.
La&kéari antaa sinulle ladkeannokset hitaana infuusiona laskimon kautta verenkiertoon. Lapsilla
infuusioaika on 60 minuuttia. Aikuisten infuusioaika on 60 minuuttia, kun annos on 400 mg, ja 30
minuuttia, kun annos on 200 mg. Hidas infuusio auttaa ehkdiseméén vélittomien haittavaikutusten
esiintymista.

Muista juoda runsaasti nestettd Ciprofloxacin Hospira -hoidon aikana.

Jos lopetat Ciprofloxacin Hospira -hoidon

On tarkeéa jatkaa hoitoa kuurin loppuun saakka, vaikka olosi parantuisi jo muutaman paivan
kuluttua hoidon aloittamisesta. Jos lopetat hoidon liian aikaisin, infektio ei ehk& parane kokonaan ja

oireet voivat uusiutua tai pahentua. Saatat myos tulla resistentiksi (vastustuskykyiseksi) antibiootille.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytosta, kd&nny ladkarin tai apteekkihenkild kunnan
puoleen.



4.

Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Kerro valittomasti laakarille, jos sinulla esiintyy seuraavia haittavaikutuksia Ciprofloxacin
Hospira -hoidon aikana:

Vaikea dkillinen allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio/sokki, angioedeema). Jo ensimmainen
annos saattaa toisinaan aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita, joihin liittyy seuraavia oireita:
puristuksen tunnetta rintakehén alueella, huimausta, pahoinvointia, pyorrytysté tai huimausta
seisomaan noustessa. Jos sinulla esiintyy tallaisia oireita, kerro siita heti ladkarille, koska
Ciprofloxacin Hospira --hoito on keskeytettava.

Ensimmaisen siprofloksasiiniannoksen yhteydessa saattaa esiintyd psyykkisia reaktioita. Jos
sairastat masennusta tai psykoosia, Ciprofloxacin Hospira -hoito saattaa pahentaa niihin liittyvia
oireita. Harvinaisissa tapauksissa masennus tai psykoosi voi johtaa itsetuhoisiin ajatuksiin,
itsemurhan yritykseen tai itsemurhaan. Jos sinulla esiintyy tallaisia oireita, keskeyta Ciprofloxacin
Hospira -hoito ja ota yhteys ladkariin valittdmasti.

Neuropaattisia oireita kuten kipua, kuumotusta, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai heikkoutta. Jos sinulla
esiintyy téllaisia oireita, keskeyta Ciprofloxacin Hospira -hoito ja ota yhteys ladkariin valittd masti.
Antibioottihoitojen, mukaan lukien Ciprofloxacin Hospira, kayton aikana tai jopa useita viikkoja
hoidon paattymisen jalkeen saattaa esiintya ripulia. Jos ripuli kehittyy vaikeaksi tai jatkuvaksi tai jos
ulosteen joukossa on verta tai limaa, kerro heti ladkarille. Ciprofloxacin Hospira -hoito on
lopetettava valittomasti, silld tila saattaa olla henkeé uhkaava. Al4 kayta suolen toimintaa hidastavia
tai sen toimintaa pysayttavia laékkeita.

Ciprofloxacin Hospira saattaa aiheuttaa maksavaurioita. Jos huomaat tdhan mahdollisesti
viittaavia oireita, kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta, virtsan tummumista, kutinaa tai vatsan
arkuutta, Ciprofloxacin Hospira -hoito on keskeytettava valittdmasti.

Kaanny valittomasti silmaladkérin puoleen, jos nakdsi heikkenee tai huomaat muita
silméoireita.

Muita haittavaikutuksia voi ilmaantua. Jos sinulle ilmaantuu jotakin seuraavista Ciprofloxacin Hospira
-hoidon aikana, ota yhteys ladkériin mahdollisimman pian.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenesta)

pahoinvointi, ripuli, oksentelu

nivelkivut lapsilla

paikalliset reaktiot pistoskohdassa, ihottuma

transaminaasiarvojen (tietyntyyppisia entsyymeja) ohimeneva suurentuminen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintdén 1 potilaalla sadasta)

sienen aiheuttamat superinfektiot

eosinofiilitason (tietyntyyppisten veren valkosolujen) suureneminen

veren hyytymistekijoiden (trombosyyttien) maaran lisd&antyminen tai vahentyminen
ruokahaluttomuus (anoreksia)

yliaktiivisuus, levottomuus, sekavuus, ajan- ja paikantajun haméartyminen, aistiharhat
paansarky, huimaus, unihairiot, makuaistin hdiriot, puutuminen ja pistely, aistien lisdantynyt
arsykeherkkyys, epileptiset kohtaukset (ks. kohta 2 Varoitukset ja varotoimet), pyorrytys
nakohairiot, mukaan lukien kahtena ndkeminen

kuulon menetys

sydamen nopealyontisyys (takykardia)



verisuonien laajeneminen, matala verenpaine

vatsakivut, ruoansulatushéiriot (narastys), ilmavaivat

maksan toimintahéiriot, veren bilirubiiniarvon suurentuminen, keltaisuus (kolestaattinen ikterus)
kutina, nokkosihottuma

nivelkivut aikuisilla

munuaisten heikko toiminta, munuaisten vajaatoiminta

kipuja lihaksissa ja luissa, huonovointisuus (astenia), kuume, nesteen kertyminen elimistoon
veren alkalisen fosfataasin pitoisuuden suureneminen.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintya enintdan 1 potilaalla tuhannesta)

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

verenkuvan muutokset (leukopenia, leukosytoosi, neutropenia, anemia), veren puna- ja
valkosolujen seka verihiutaleiden &killinen véhentyminen (pansytopenia) (mahdollisesti kuolemaan
johtava), luuydinlama (mahdollisesti kuolemaan johtava) (ks. kohta 2. Varoitukset ja varotoimet)
allerginen reaktio, allerginen turvotus (edeema), ihon ja limakalvojen &killinen turvotus
(angioedeema), vaikeat allergiset reaktiot (anafylaktinen sokki), joka voi olla my6s kuolemaan
johtava (ks. kohta 2: Varoitukset ja varotoimet)

kohonneet verensokeriarvot (hyperglykemia)

pienentyneet verensokeriarvot (hypoglykemia) (ks. kohta 2: Varoitukset ja varotoimet)
ahdistusreaktiot, oudot unet, masennus (joka voi johtaa itsetuhoisiin ajatuksiin, itsemurhan
yritykseen tai itsemurhaan), mielenterveyshairiot (psykoottiset reaktiot, jotka voivat johtaa
itsetuhoisiin ajatuksiin, itsemurhan yritykseen tai itsemurhaan) (ks. kohta 2: Varoitukset ja
varotoimet)

ihon tunnottomuus, vapina, migreeni, hajuaistin hairiot

korvien soiminen, kuulon huonontuminen

pydrtyminen, verisuonten seindmien tulehdus (vaskuliitti)

hengdastyneisyys, astmaoireet mukaan lukien

hepatiitti eli maksatulehdus, maksasolujen tuhoutuminen (maksanekroosi), saattaa johtaa
harvoissa tapauksissa henked uhkaavaan maksan vajaatoimintaan

valoherkkyys (ks. kohta 2. Varoitukset ja varotoimet), pienet pisteméiset ihonalaiset
verenpurkaumat (petekkiat)

lihaskivut, niveltulehdus, lihasjanteyden ja lihaskouristusten lisddntyminen, jannerepe&dmé
(varsinkin nilkan takaosassa sijaitsevan akillesjanteen), (ks. kohta 2: Varoitukset ja varotoimet)
veri- ja kidevirtsaisuus (ks. kohta 2. Varoitukset ja varotoimet), virtsatietulehdus

voimakas hikoilu

amylaasi-entsyymin arvojen suureneminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintd&n 1 potilaalla kymmenesté
tuhannesta)

tietyntyyppisten veren punasolujen vdheneminen (hemolyyttinen anemia), tietyntyyppisten veren
valkosolujen vaarallinen &killinen vaheneminen (agranulosytoosi)

vaikeat allergiset reaktiot (anafylaktinen reaktio tai sokki, seerumitauti), joka voi olla myds
kuolemaan johtava (ks. kohta 2. Varoitukset ja varotoimet)

koordinaatiohdiriot, epdvakaa kévely, aivojen paine (kallonsiséinen paine ja aivojen valekasvain)
Varindon vaaristyminen

ihoreaktiot ja ihottumat (esimerkiksi mahdollisesti kuolemaan johtava Stevens-Johnsonin
oireyhtyma tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

lihasheikkous, jannetulehdus, myastenia gravis -oireiden paheneminen (ks. kohta 2. Varoitukset ja
varotoimet).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)



- hermostolliseen jarjestelmaén liittyvat hairiét, kuten kipu, polttelu, kinelmdinti, tunnottomuus
raajoissa ja/tai niiden heikkous (perifeerinen neuropatia ja polyneuropatia)

- epanormaalin nopea syddmen syke, henked uhkaavan epésédénndllinen rytmi, syddmen sykkeen
muutokset (QT-ajan piteneminen, joka nakyy EKG:ssa eli sydansédhkokayrassa)

- rakkulainen ihottuma

- veren hyytymisen héiriét (potilailla, joita hoidetaan K-vitamiinin antagonisteilla).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille, apteekkinenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista
Vvoit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ciprofloxacin Hospiran sailyttdminen
Terveydenhuollon henkildstod séilyttad ja annostelee laékkeesi ja houdattaa seuraavia ohjeita:
Ei lasten ulottuville eiké néakyville.

Ala kiyta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivaimairan EXP: jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Sailyta alumiinifolioisessa alkuperaispakkauksessa kayttoon asti. Herkka valolle ja haihtumiselle.
Ainoastaan kertakayttoon. Kayta valittdmasti avaamisen jalkeen.

Sailyta alle 25 °C. Al4 sailyta kylmassa. Ei saa jaatya.

Viiledssa lampotilassa voi esiintyd saostumista, mik& haviad huoneenlampotilassa (15 °C — 25 °C).
Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kdytettava heti, elleivit avausmenetelma ja sekoittaminen muihin
infuusioliuoksiin sulje pois mikrobikontaminaation riskia. Jos valmistetta ei kdyteté heti, kdytonaikainen
sdilytysaika ja -olosuhteet ovat kaytt4jan vastuulla.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Ciprofloxacin Hospira sisaltéaa

Vaikuttava aine on siprofloksasiini.

1 millilitra liuosta siséltda: 2 mg siprofloksasiinia (siprofloksasiinilaktaattina).
Muut aineet ovat

o glukoosimonohydraatti
e 50-prosenttinen maitohappo
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o kloorivetyhappo
e injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Ciprofloxacin Hospira on infuusioneste, liuos.

Kirkas, lahes vériton tai heikosti kellertava liuos.

Ciprofloxacin Hospira -infuusioneste on saatavilla lapindkyvissa infuusiopusseissa (PVC tai polyolefiini),

on kaksinkertaista metallisoitua polyetyleenitereftalaattia.

Pakkauskoot:

5 x50 ml, 10 x 50 ml, 50 x 50 ml
5x 100 ml, 10 x 100 ml, 50 x 100 ml
5 x 200 ml, 10 x 200 ml, 20 x 200 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava:
Hospira UK Limited, Queensway, Royal Leamington Spa, Warwickshire, CV31 3 RW, Iso-Britannia

Talla la&kevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Itdvalta Ciprofloxacin Hospira 2 mg/ml Infusionslosung

Tanska Ciprofloxacin Hospira 2 mg/ml, infusionsveeske, oplgsning
Suomi Ciprofloxacin Hospira 2 mg/ml, infuusioneste, liuos

Irlanti Ciprofloxacin 2 mg/ml Solution for Infusion

Italia Ciprofloxacina Hospira 2mg/ml soluzione per infusione
Norja Ciprofloxacin Hospira 2 mg/ml, infusjonsvaeske, opplgsning
Ruotsi Ciprofloxacin Hospira 2 mg/ml, infusionsvatska, l6sning
Iso-Britannia | Ciprofloxacin 2 mg/ml Solution for Infusion

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.8.2014

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Ainoastaan kertakayttoon. Havitd mahdollisesti ylijaényt liuos. Infuusionestepussin paalld olevaa
alumiinifoliota ei saa poistaa ennen kayttod, koska se estédé haihtumista ja suojaa valmistetta valolta.
Avattu pakkaus on kéaytettava heti.

Ciprofloxacin Hospira annetaan potilaalle infuusiona laskimoon. Lapsilla infuusioaika on 60 minuuttia.
Aikuisilla infuusioaika on 60 minuuttia, kun Ciprofloxacin Hospira -annos on 400 mg, ja 30 minuuttia,
kun annos on 200 mg. Hidas infuusio suureen laskimoon helpottaa hoitoa potilaan kannalta ja vahentaa
verisuonen drtymisen riskid. Infuusionesteen voi infusoida suoraan tai muihin yhteensopiviin
infuusionesteisiin sekoitettuna.



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

Y hteensopimattomuutta esiintyy kaikkien sellaisten infuusioliuosten/laékkeiden kanssa, jotka eivét ole
kemiallisesti tai fysikaalisesti stabiileja infuusionesteen pH:ssa (esim. penisilliinit, hepariiniliuokset), ja
varsinkin yhdessé nesteiden kanssa, joiden pH on séédetty eméksiseksi (siprofloksasiiniliuosten pH on:
3,9-45).

Laskimonsiséisesti aloitettua hoitoa voi jatkaa my6s oraalisella hoidolla.

Ladkkeen kayttoon liittyvia neuvoja
Antibiootteja kéytetadn bakteeriperéisten infektioiden hoitoon. Ne ovat tehottomia virusperaisia
infektioita vastaan.

Jos 1adkari on madrénnyt sinulle antibiootteja, tarvitset niitd sen hetkisen sairautesi hoitoon.
Antibiooteista huolimatta jotkut bakteerit saattavat jadda eloon tai kasvaa. Tama ilmié on nimeltaan
resistenssi: jotkut antibioottihoidot jaavat tehottomiksi.

Antibioottien vaarinkaytto lisaa resistenssid. Voit jopa auttaa bakteereita tulemaan resistenteiksi ja siten
viivyttdd paranemistasi tai vahentaa antibioottien tehoa, jos et noudata ladkarin ohjeita koskien:

— otettavien antibioottien maaraa

- kuinka usein niita on otettava

- kuinka kauan niit4 on otettava.

Ladkkeen tehokkuuden sailyttamiseksi on siis noudatettava seuraavia ohjeita:

1 Kayta antibiootteja vain maarayksesté

2. Noudata ladkemadraysta tarkasti

3. Al kayti antibioottia myohemmin ilman laakemaaraysta, vaikka haluaisit hoitaa itse

samankaltaista sairautta

Al4 koskaan anna antibioottiasi toiselle henkildlle; se ei ehka sovellu hdnen sairautensa hoitoon.

5. Palauta hoidon paatyttya kaikki kayttamattomét la&kkeet apteekkiin, jossa ne hdvitetdan
asianmukaisesti.

s



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Ciprofloxacin Hospira 2 mg/ml, infusionsvatska, l6sning
Ciprofloxacin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ciprofloxacin Hospira &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du ges Ciprofloxacin Hospira
Hur man anvander Ciprofloxacin Hospira

Eventuella biverkningar

Hur Ciprofloxacin Hospira ska férvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Sk wdhE

1.  Vad Ciprofloxacin Hospira &r och vad det anvands for

Ciprofloxacin Hospira innehaller den aktiva substansen ciprofloxacin. Ciprofloxacin Hospira ar ett
antibiotikum inom gruppen fluorokinoloner. Ciprofloxacin verkar genom att déda bakterier som orsakar
infektioner. Den verkar bara pa specifika stammar av bakterier.

Vuxna

Ciprofloxacin Hospira anvénds till vuxna for att behandla féljande bakterieinfektioner:
— luftvagsinfektioner

- langdragna eller aterkommande 6ron- eller bihaleinfektioner

- urinvagsinfektioner

- underlivsinfektioner pa man och kvinnor

- infektioner i mag-tarmkanalen och infektioner i buken

- hud- och mjukdelsinfektioner

- infektioner i skelett och leder

— exponering for mjaltbrandsbakterier via luftvidgarna.

Ciprofloxacin Hospira kan anvandas vid behandling av patienter med lagt antal vita blodkroppar
(neutropeni) som har feber som misstanks bero pa en bakteriell infektion.

Om du har en allvarlig infektion eller en som &r orsakad av mer &n en typ av bakterie kan du ordineras
ytterligare antibiotikabehandling som tilldgg till Ciprofloxacin Hospira.

Barn och ungdomar

Ciprofloxacin Hospira anvands till barn och ungdomar, under uppsikt av medicinsk specialist, for att
behandla foljande bakterieinfektioner:
- infektioner i lungor och bronker hos barn och ungdomar som lider av cystisk fibros



- komplicerade urinvagsinfektioner, inklusive infektioner som har natt njurarna (pyelonefrit)
- exponering for mjaltbrandsbakterier via luftvagarna.

Ciprofloxacin Hospira kan ocksa anvandas for att behandla andra speciellt allivarliga infektioner hos
barn och ungdomar nér din lakare anser det nddvandigt.

Ciprofloxacin som finns i Ciprofloxacin Hospira kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du ges Ciprofloxacin Hospira

Du ska inte ges Ciprofloxacin Hospira:

- omdu ar allergisk mot ciprofloxacin, andra kinolonlakemedel eller mot nagot av Gvriga
innehallsamnen i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- omdu anvander tizanidin (se avsnitt 2: Andra lakemedel och Ciprofloxacin Hospira).

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare innan du ges Ciprofloxacin Hospira

- om du nagon gang har haft njurbesvér eftersom din behandling kan behdva anpassas

- om du lider av epilepsi eller annan neurologisk sjukdom

- om du har upplevt senproblem under tidigare behandling med ett antibiotikum liknande
Ciprofloxacin Hospira

- om du har diabetes, eftersom det finns en risk for dig att fa hypoglykemi (for lagt blodsocker) av
ciprofloxacin

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

- om du har hjartproblem. Forsiktighet bor iakttas under anvandning av denna typ av lakemedel
om du &r fodd med eller om nagon i din familj har férlangning av QT - intervall (detta syns pa
EKG elektronisk registrering av hjartats arbete), har en rubbning i saltbalansen i blodet (speciellt
laga nivaer av kalium eller magnesium i blodet), har en mycket langsam hjartrytm (kallat
bradykardi), har ett svagt hjarta (hjartsvikt), har tidigare haft hjartattack (hjartinfarkt), du ar
kvinna eller aldre, eller tar andra lakemedel som resulterar i onormala EKG féréndringar (se
avsnitt 2: Andra lakemedel och Ciprofloxacin Hospira).

- om du eller nagon familiemedlem har en glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist (G6PD), eftersom det
finns en risk for dig att fa anemi av ciprofloxacin.

For behandling av infektioner i underlivet kan lakaren forskriva ett annat antibiotikum som tillagg till
ciprofloxacin. Om ingen forbattring av symtomen skett efter 3 dagars behandling bér du kontakta
lakare.

Under behandling med Ciprofloxacin Hospira
Din lakare kommer att besluta om behandlingen med Ciprofloxacin Hospira behdver avslutas.

- Smérta och svullnad i lede rna och seninflammation kan ibland uppkomma, sarskilt om du ar
aldre och dessutom behandlas med kortikosteroider. Inflammation och senbristningar kan
upptrada redan inom 48 timmar efter paborjad behandling eller upp till flera manader efter
avslutad behandling med Ciprofloxacin Hospira.Vid forsta tecken pa nagon smarta eller
inflammation, ska behandlingen med Ciprofloxacin Hospira avslutas. Vila det sméartande
omradet. Undvik onddiga rérelser, eftersom det kan 6ka risken for senbristning.

- Om du lider av epilepsi eller annan neurologisk sjukdom sasom minskat blodflode i hjarnan
eller slaganfall, kan du uppleva biverkningar relaterade till centrala nervsystemet. Om detta
hénder ska du sluta ta Ciprofloxacin Hospira och genast kontakta din lakare.



- Tala om for lakaren eller laboratoriepersonalen att du tar Ciprofloxacin Hospira om du ska lamna
blod- eller urinprov.

- Ciprofloxacin Hospira kan orsaka nedgang i antalet vita blodkroppar och din motstandskraft
mot infektioner kan bli nedsatt. Om du upplever en infektion med symtom som feber och
allvarlig forsamring av ditt allmantillstand, eller feber med lokalt infektionssymtom sasom dmhet i
halsen/svalget/munnen eller besvar med urinen skall du kontakta din lakare omedelbart. Ett
blodprov kommer att tas for att kontrollera mdjlig nedgang av vita blodkroppar (agranulocytosis).
Det dr viktigt att informera ldkaren om ditt lakemedel.

- Om du har njurproblem ska du tala om det for lakaren eftersom lakemedelsdosen kanske
maste dndras.

- Din hud blir kénsligare for solljus eller ultraviolett ljus (UV) nar du tar Ciprofloxacin
Hospira. Undvik exponering for starkt solljus och konstgjort UV-ljus sdsom solarier.

- Konsultera en 6gonspecialist omedelbart om din syn forsamras eller om du upplever att dina
ogon paverkas pa nagot annat satt.

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

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

Det &r kant att foljande lakemedel interagerar med Ciprofloxacin Hospira i din kropp. Att ta
Ciprofloxacin Hospira tillsammans med dessa mediciner kan paverka den terapevtiska effekten av
dessa mediciner. Det kan &ven 0ka risken for att uppleva biverkningar.

Tala om for din lakare om du tar:

e K-vitaminantagonister (t.ex. warfarin, acenokumarol, fenprokumon eller fluindion) eller andra
antikoagulantia som fortunnar blodet

e probenecid (mot gikt)

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

e teofyllin (mot andningsproblem)

e tizanidin (mot muskelspasticitet vid multipel skleros)

e olanzapin (ett antipsykotikum)

o klozapin (ett antipsykotikum)

e ropinirol (mot Parkinsons sjukdom)

o fenytoin (mot epilepsi)

e ciklosporin (mot hudsjukdomar och ledgangsreumatism samt vid organtransplantationer)

e andra lakemedel som kan paverka din hjartrytm: likemedel som tillhér gruppen antiarytmika (t.ex.
kinidin, hydrokinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), tricykliska antidepressiva
medel, vissa bakteriedédande medel som tillhér gruppen makrolider, vissa antipsykosmedel.

Ciprofloxacin Hospira kan 6ka nivaerna av foljande substanser i ditt blod:

e pentoxifyllin (for cirkulationsstorningar)

e koffein

e duloxetin (mot depression, for behandling av nervskador vid diabetes eller inkontinens)
e lidokain (mot hjartsjukdomar eller vid anestesi)

e sildenafil (t.ex. mot erektionsstorningar).

Ciprofloxacin Hospira med mat och dryck
Mat och dryck paverkar inte din behandling med Ciprofloxacin Hospira.



Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det ar bast att undvika att ta Ciprofloxacin Hospira under graviditet.

Ta inte Ciprofloxacin Hospira under tiden du ammar eftersom ciprofloxacin utséndras i brostmjélk och
kan vara skadligt for ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Ciprofloxacin Hospira kan géra sa att du kanner dig mindre uppméarksam. Vissa neurologiska
biverkningar kan férekomma. Framfor inte fordon eller anvand maskiner férrén du vet hur du reagerar
pa Ciprofloxacin Hospira. Om du &r oséaker, tala med din lakare.

Ciprofloxacin Hospira innehaller glukos

Innehaller 9 g glukos per 200 ml infusionsvatska. Detta bor beaktas vid behandling av patienter med
diabetes mellitus.

3. Hur man anvander Ciprofloxacin Hospira

Léakaren kommer att forklara for dig exakt hur mycket Ciprofloxacin Hospira du kommer att fa likaval
som hur ofta och hur lange. Detta &r beroende pa vilken typ av infektion du har och hur allvarlig den ér.

Tala om for din lakare om du lider av njurproblem eftersom din dos kan behéva justeras.
Behandlingen pagar vanligen under 5 till 21 dagar, men kan ta langre tid for allvarliga infektioner.
Din ldkare kommer att ge varje dos genom langsam infusion via en ven ut i blodomloppet. For barn
varar infusionen i 60 minuter. FOr vuxna patienter &r infusionstiden 60 minuter fér 400 mg
Ciprofloxacin Hospira och 30 minuter for 200 mg Ciprofloxacin Hospira. Langsam administrering av
infusionen hjalper till att forhindra att biverkningar uppstar.

Kom ihdg att dricka rikligt med vétska nar du tar Ciprofloxacin Hospira.

Om du slutar behandlingen med Ciprofloxacin Hospira

Det ar viktigt att du fullfolje r be handlingskuren aven om du bérjar kianna dig battre efter nagra
dagar. Om du slutar med denna medicin for tidigt kan din infektion vara otillréckligt behandlad och
symtomen pa infektionen kan komma tillbaka eller bli véarre. Du kan ocksa utveckla resistens mot

antibiotikan.

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

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa

dem.

Tala omedelbart om for lakare om du far nagon av féljande biverkningar under behandlingen
med ciprofloxacin:

Svar, plétslig allergisk reaktion (en anafylaktisk reaktion/chock, angioddem). Aven efter den
forsta dosen, finns det en liten risk att du upplever en allvarlig allergisk reaktion med féljande
symtom: tathet i brostet, svindel eller svimning eller upplever yrselkansla nar du star upp. Om
det héander ska du genast tala med din lakare eftersom administreringen av
Ciprofloxacin Hospira maste avbrytas.

Du kan uppleva psykiatriska reaktioner forsta gangen du far Ciprofloxacin Hospira. Om du
lider av depression eller psykoser kan dina symtom bli varre under behandling med
Ciprofloxacin Hospira. | sallsynta fall kan depression eller psykos leda till sjalvmordstankar,
sjalvmordsforsok eller sjilvmord. Om detta hdnder ska du sluta ta Ciprofloxacin Hospira och
genast kontakta din lakare.

Du kan kénna symtom av neuropati sasom smarta, brannande kansla, stickningar, domningar
och/eller svaghet. Om detta hander ska du sluta ta Ciprofloxacin Hospira och genast kontakta
din lakare.

Diarré kan uppkomma under tiden du tar antibiotika, inklusive Ciprofloxacin Hospira, eller till och
med flera veckor efter det att du slutat ta dem. Om detta blir allvarligt eller ihallande eller om du
upptacker blod eller slem i din avféring, ska behandlingen med Ciprofloxacin Hospira genast
avbrytas eftersom detta kan vara livshotande. Ta inga lakemedel som stoppar eller minskar
tarmens rorelser och kontakta din ldkare.

Ciprofloxacin Hospira kan orsaka leverskada. Om du marker nagra symtom sasom forlorad
aptit, gulsot (gulaktig hud), mork urin, klada eller spandhet i magen, ska behandlingen med
Ciprofloxacin Hospira genast avbrytas.

Konsultera en dgonspecialist omedelbart om din syn forsamras eller om du upplever att dina
ogon paverkas pa nagot annat satt.

Ovriga biverkningar kan forekomma. Om du upplever nagot av féljande under be handlingen med
Ciprofloxacin Hospira tala med din lakare sa snart som majligt.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

illamaende, diarré, krakning

ledsmartor hos barn

lokal reaktion vid injektionsstéllet, utslag

tillfallig 6kning av vissa &mnen i blodet (transaminaser).

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

svampinfektioner

en hog koncentration av eosinofiler, en typ av vita blodkroppar

Okad eller minskad méngd av blodplattar (trombocyter)

aptitloshet (anorexi)

hyperaktivitet, agitation, forvirring, desorientering, hallucinationer

huvudvark, svindel, somnproblem, smakférandringar, myrkrypningar, ovanlig kanlighet for
sinnesintryck, kramper (se avsnitt 2: Varningar och forsiktighet), yrsel

problem med synen inklusive dubbelseende

forlorad horsel

hjartklappning (takykardi)

vidgade blodkarl (vasodilatation), lagt blodtryck

buksmértor, matsmaltningsproblem sasom orolig mage (matsmaltningsbesvar/halsbranna), gaser i
magen



leverpaverkan, 6kade méangder av bilirubin i blodet, gulsot (kolestatisk ikterus)
klada, nasselutslag

ledsmérta hos vuxna

dalig njurfunktion, njursvikt

smartor i muskler och skelett, sjukdomskansla (asteni), feber, vatskeretention
Okning av alkaliska fosfataser i blodet (ett speciellt &mne i blodet).

Séallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer)

inflammation i tarmen (kolit) forknippat med antibiotikaanvéndning (kan vara dodligt i sallsynta
fall) (se avsnitt 2: VVarningar och forsiktighet)

forandringar av blodvardet (leukopeni, leukocytos, neutropeni, anemi), nedgang i antalet roda och
vita blodkroppar och blodpléttar (pancytopeni), vilket kan vara dodligt, och benmargsdepression
vilken ocksé kan vara dodlig (se avsnitt 2: Varningar och forsiktighet)

allergisk reaktion, allergisk svullnad (6dem), snabb svullnad i huden och slemhinnor (angioddem),
alivarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock, vilken kan vara livshotande) (se avsnitt 2:
Varningar och forsiktighet)

forhojt blodsocker (hyperglykemi)

forminskat blodsocker (hypoglykemi) (se avsnitt 2: VVarningar och forsiktighet)

oroskansla, konstiga drommar, depression (som kan leda till sjalvmordstankar, sjalvmordsforsok
eller sjilvmord), mental storning (psykotiska reaktioner som kan leda till sjalvmordstankar,
sjalvmordsforsok eller sjalvmord) (se avsnitt 2: Varningar och forsiktighet)

nedsatt kanslighet i huden, darrningar, migran, férandrat luktsinne (olfaktorisk rubbning)
oronsusningar, forsdmrad horsel

svimning, inflammation i blodkérlens vaggar (vaskulit)

andfaddhet inklusive astmatiska symtom

pankreatit (inflammation i bukspottkorteln) som kan ge svara buksmértor

hepatit, levercellsddd (levernekros) kan i mycket sallsynta fall leda till livshotande leversvikt
ljuskanslighet (se avsnitt 2: Varningar och forsiktighet), sma punktformiga blédningar under
huden (petekier)

muskelsmarta, inflammation i lederna, 6kad muskelspanning eller kramp, senruptur — speciellt
den stora senan pa baksidan av halen (Akillessenan) (se avsnitt 2: Varningar och forsiktighet)
blod eller kristaller i urinen (se avsnitt 2: Varningar och forsiktighet), inflammation i urinvégarna
uttalad svettning

forhojda nivaer av enzymet amylas.

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

minskat antal av en speciell typ av roda blodkroppar (hemolytisk anemi), en allvarlig nedgang av
en typ av vita blodkroppar (agranulocytos)

alivarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion, anafylaktisk chock, serumsjuka) vilket kan
vara dodligt (se avsnitt 2: Varningar och forsiktighet)

stord koordination, ostadig gang (gangstorning), tryck pa hjarnan (intrakraniellt tryck och hogt
tryck pa hjarnan utan narvaro av tumaor)

forvanskning av fargseendet

olika huddkommor eller hudutslag (till exempel, det potentiellt dodliga Stevens-Johnsons syndrom
eller toxisk epidermal nekrolys)

muskelsvaghet, seninflammation, férsdmring av symtomen av myasthenia gravis (se avsnitt 2:
Varningar och forsiktighet).

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

problem relaterade till nervsystemet sdsom smérta, brannande kansla, stickningar, domningar
och/eller svaghet i extremiteterna (perifer neuropati och polyneuropati)



- onormalt snabb hjartrytm, livshotande oregelbunden hjartrytm, féréndring av hjartrytmen (kallat
”forlangning av QT-intervall”, detta syns pd EKG, elektronisk registrering av hjirtats arbete)

—  eksem med blasor

- storningar i blodkoagulationen (hos patienter som behandlas med K-vitaminantagonister).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

Sverige
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

5. Hur Ciprofloxacin Hospira ska forvaras

Ditt lakemedel kommer att forvaras och administreras av sjukvardspersonal som kommer att f6lja
dessa riktlinjer:

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i forpackningen av aluminiumfolie tills produkten skall anvéndas. Ljuskéansligt och kénsligt for
avdunstning.

Endast for engangsbruk. Anvands omedelbart efter att infusionspasen éppnats.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Vid laga temperaturer kan en utfallning ske, som l6ses upp vid rumstemperatur (15°C - 25°C).

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor produkten anvandas omedelbart, savida inte Gppnande och
blandning med andra infusionsvétskor har skett pa ett sadant satt att risken for mikrobiologisk
kontaminering utesluts. Om den inte anvands omedelbart, ar lagringstider och forhallanden anvandarens

ansvar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar ciprofloxacin.
1 ml I6sning innehéller: 2 mg ciprofloxacin som ciprofloxacinlaktat.

Ovriga innehallsamnen &r
e glukosmonohydrat
e mjolksyra 50%
e saltsyra
e vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ciprofloxacin Hospira &r en infusionsvétska, losning.

Klar, nastan férglos eller svagt gulaktig 16sning.

Ciprofloxacin Hospira levereras i genomskinliga infusionspasar (PVC eller polyolefin) som innehaller
50ml, 100ml eller 200ml steril I6sning av ciprofloxacin 2 mg/ml. Infusionspasarna ar inneslutna i ett yttre
emballage av dubbelsidig metallbestruken polyetylentereftalat.

Forpackningsstorlekar:

5 x50 ml, 10 x 50 ml, 50 x 50 ml

5x 100 ml, 10 x 100 ml, 50 x 100 ml

5 x 200 ml, 10 x 200 ml, 20 x 200 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare:
Hospira UK Limited, Queensway, Royal Leamington Spa, Warwickshire, CV31 3 RW, Storbritannien.

Detta likemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike: Ciprofloxacin Hospira 2 mg/ml Infusionsldsung

Danmark: Ciprofloxacin Hospira 2 mg/ml, infusionsvaeske, oplgsning
Finland: Ciprofloxacin Hospira 2 mg/ml, infuusioneste, liuos

Irland: Ciprofloxacin 2 mg/ml Solution for Infusion

Italien: Ciprofloxacina Hospira 2mg/ml soluzione per infusione
Norge: Ciprofloxacin Hospira 2 mg/ml, infusjonsveeske, opplasning
Sverige: Ciprofloxacin Hospira 2 mg/ml, infusionsvatska, l6sning

Storbritannien:  Ciprofloxacin 2 mg/ml Solution for Infusion

Denna bipacksedel &ndrades senast 27.8.2014

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Endast for engangsbruk. Kassera eventuell dverbliven losning. Forvara infusionspasen i forpackningen
av aluminiumfolie. Ljuskansligt och kansligt for avdunstning. Oppnad forpackning anvandes
omedelbart.



Ciprofloxacin Hospira skall ges som intravends infusion. Till barn skall infusionen ges under 60 minuter.
Till vuxna patienter ar infusionstiden 60 minuter for 400 mg Ciprofloxacin Hospira och 30 minuter for
200 mg Ciprofloxacin Hospira. Langsam infusion i stor ven minskar patientens obehag och vends
irritation. Infusionsldsningen kan ges antingen direkt eller tillsammans med andra kompatibla
infusionslosningar.

Om inte blandbarhet har visats, skall infusionsldsningen alltid administreras separat. Synliga tecken pa
inkompatibilitet &r t ex féllning, grumling och missfargning.

Inkompatibilitet upptréder med alla infusionsvatskor/lakemedel som &r fysikaliskt och kemiskt instabila
vid ciprofloxacinlésningens pH (t ex penicilliner, heparinldsningar), sarskilt i kombination med l6sningar
med alkaliskt pH (ciprofloxacinldsningens pH ar 3,9 — 4,5).

Efter paborjad intravenos behandling kan behandlingen fortsatta oralt.
Rad/medicinsk information
Antibiotika anvands for att bota bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.

Om din lakare har forskrivit antibiotika sa behGver du dem for just denna sjukdom.
Trots antibiotika kan vissa bakterier dverleva eller vaxa. Detta kallas resistens, vissa
antibiotikabehandlingar blir inte effektiva.

Felaktig anvandning av antibiotika 6kar resistensen. Du kan till och med hjdlpa bakterien att bli resistent
och darmed forsena forbattringen eller minska antibiotikans effekt om du inte tar hansyn till féljande:

- dos

- doseringsintervall

- behandlingstidens l&ngd.

Foljaktligen, for att bevara effekten av detta lakemedel:

1. Anvénd endast forskriven antibiotika.

2. Folj forskrivningen noga.

3. Anvénd inte antibiotika igen utan medicinsk forskrivning, &ven om du énskar behandla liknande
sjukdom.

4. Ge aldrig din antibiotika till en annan person; den kanske inte &r lamplig for hennes/hans
sjukdom.

5. Efter avslutad behandling lamna 6verblivet lakemedel till apoteket for att vara séker pa att den
destrueras riktigt.



