Saskanots ZVA 20.05.2010.
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS
CIFRAN
500 mg apvalkotas tabletes.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena apvalkota tablete satur Ciprofloksacina hidrohloridu, kas atbilst 500 mg ciprofloksacina
(Ciprofloxacinum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Apvalkotas tabletes.

Cifran 500 mg apvalkotas tabletes.

Baltas vai peleki baltas krasas, apalas apvalkotas tabletes ar slipam malam un reljefiem
burtiem ”"CFT” viena pus€ un ’500 otra pus€, un rombu abas pusgs.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
Ciprofloksacins ir indicéts tadu infekciju arsté$anai, kuru izraisitaji ir ciprofloksacina - jutigie
mikroorganismi:
e Augsgjo un apak$gjo urincelu infekcijas, piem&ram, akits nekomplicéts cistits,
komplicétas infekcijas un pielonefrits;
e Smagas adas un miksto audu infekcijas, kuru izraisitajas ir gramnegativas bakterijas.
e Osteomielits, kura izraisitajas ir gramnegativas bakterijas;
e Smagas, gramnegativo bakteriju ierosinatas, sisteémiskas infekcijas, pieméram,
septicémija, infekcijas pacientiem ar novajinatu imiinsistému.;
e Smags bakterials enterits;
e Dzimumorganu infekcijas, ieskaitot akiitu nekomplicétu gonoreju; hronisku
prostatitu;
e FElpcelu infekcijas, ieskaitot pneimoniju, kuras izraisitajas ir aerobas gramnegativas
bakterijas. Ciprofloksacins nav pirmas izvéles preparats ambulatoro pacientu
pneimokoku izraisitas pneimonijas arstésana;

Berni un pusaudzi
Bérniem un pusaudziem (5 lidz 17 gadus veciem) akiitas, cistiskas plauSu fibrozes, kuras
izraisitaja ir PSseudomonas aeruginosa, paasinajuma arstéSana.

Saja vecuma grupa citu indikaciju gadfjuma ciprofloksacinu arsté$anai nav ieteicams
izmantot.

Riipigi jaapsver oficialie pareizas antibakterialo Iidzeklu lietoSanas nosacijumi.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Ciprofloksacina tableSu devu nosaka infekcijas smagums un veids, infekcijas izraisitaja
mikroorganisma (u) jutiba, ka ar pacienta vecums, kermena masa un pacienta nieru funkcija.
AtbilstoSi pacienta stavoklim arst€Sanu var sakt ar tablettm vai intravenozu injekciju.
Terapijas ilgums ir atkarigs no stavokla smaguma un slimibas kliniskas un bakteriologiskas
gaitas. Principa, terapija ir jaturpina ne mazak ka 3 dienas p&c tam, kad kermena temperattra
ir atgriezusies normas robezas, vai ir izzudusi kliniskie simptomi. Turpmak ieteiktas devas ir
uzskatamas par vadlinijam un attiecas tikai uz gadijumiem, kad preparatu lieto perorali.



(Ieverot, ka atskirigi devu ieteikumi attiecas uz intravenozu ciprofloksacina lietoSanu).
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Indikacijas Devas
Augsgjo un apakS€jo urincelu
infekcijas:
e akiits nekomplicéts cistits | 100 — 250 mg divas reizes diena, trTs
sievietém; dienas.
e komplicétas urincelu 250 — 500 mg divas reizes diena.

infekcijas un pielonefrits.

ArsteSana parasti ilgst 7 — 14 dienas.

Akuta, nekomplicéta  gonoreja
(uretrits un cervicits).
Prostatits.

250 — 500 mg vienreizgja deva.

500 mg divas reizes diena. Arsté$ana
parasti ilgst 11dz 28 dienam.

Elpcelu infekcijas.

250 - 500 mg divas reizes diena.
Arstesana parasti ilgst 7 — 14 dienas.

Aerobo  gramnegativo  baktériju | 500 mg divas reizes diena. Arsté$ana
izraisita pneimonija. parasti ilgst 7 — 14 dienas.
Smagas adas un miksto audu | 500 — 750 mg divas reizes diena. Smagu

infekcijas un gramnegativo baktériju
1zraisits Osteomielits.

adas un miksto audu infekciju arstésana
ilgst 5 — 10 dienas. Osteomielita
arstéSana parasti ilgst 4 — 6 nedélas vai
ilgak.

Smags bakterials enterits.

500 mg divas reizes diend. Arste$anas
ilgums parasti 3 — 7 dienas.

Smagas sist€émiskas infekcijas, kuru
izsaucg€jas gramnegativas bakterijas.

Lidz 750 mg divas reizes diena.

Pseudomonas aeruginosa izsauktas,
akiitas, cistiskas plausu fibrozes
paasindjuma arstéSana be€rniem un
pusaudziem, vecuma no 5 - 17
gadiem.

40 mg/kg/24 stundas, dalitu divas devas,
(maksimali 1500 mg diend). Arsté$anas
ilgums parasti 10 — 14 dienas.

Pacientiem ar novajinatu iminsistému, iesp&jamas vai apstiprinatas grampozitivas infekcijas
arsteéSanu rekomend€ kombinét ar citam antibiotikam.

Bérniem un pusaudziem akitas, cistiskas plausu fibrozes paasinajuma gadijuma jaapsver
kombingta terapija ar citam, pret Pseudomonas aeruginosa, efektivam antibiotikam.

Vecaka gadagdjuma pacienti
Gados vecakiem pacientiem jasanem slimibas smagumam un kreatinina klirensam atbilstosa
preparata deva.

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi
Pieaugusie:
Nieru darbibas traucejumi

Kreatinina klirness Kreatinina koncentracija Deva
seruma
31 - 60 ml/min/ 120 - 170 pmol Maksimala deva —
1,73m? (1,4 - 1,9 mg/dl) 1000 mg diena
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<30 ml/min/1,73 m? >175 pwmol (>2,0 mg/dL) Maksimala deva —
500 mg diena

Pacientiem nepiecieSama riipiga kontrole. Specifiskos gadijumos, tados ka aknu un nieru
mazspéja, varétu but piemerota ciprofloksacina koncentracijas kontrole asinis. Intervals starp
devam ir tads pats ka normalas nieru darbibas gadijuma.

Nieru darbibas traucéjumi + hemodialize
Ieteicama deva: 500 mg diena. Devu ienem viena reiz€, péc hemodializes.

Nieru darbibas traucejumi + ilgstosa ambulatora peritoneala hemodialize
Ieteicama deva: 500 mg diena. Devu ienem viena reize, péc hemodializes.

Aknu darbibas traucéjumi
Devu pielagoSana nav nepiecieSama vieglas vai vid€ji smagas aknu mazspé€jas gadijuma, bet
smagas aknu mazspé€jas gadijuma jaapsver devu korekcijas nepiecieSamiba.

Aknu un nieru darbibas traucéjumi
Devu pielagosana ir noradita sadala ”Nieru darbibas trauc&jumi”.

Beérni un pusaudzi (vecuma no 5 — 17 gadiem) Devas bérniem ar samazinatu nieru un aknu
funkciju nav pétitas.

LietoSanas veids

Tabletes janorij kopa ar Skidrumu. Tas atlauts iepemt jebkura laika, neatkarigi no
€dienreizém. lenemot tabletes, kad kungis ir tukss, paatrinas aktivas vielas absorbcijas atrums.
Piena produkti ar augstu kalcija saturu (piens, jogurts) ciprofloksacina absorbciju var
samazinat (skatit apakSpunktu 4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi).

4.3 Kontrindikacijas
Ciprofloksacins kontrindicéts:

e pacientiem ar paaugstinatu jutibu anamnéze pret ciprofloksacinu vai citiem hinolonu
grupas lidzekliem, vai jebkuru tableSu sastava ietilpstoSo paligvielu anamnéze.

e Pacientiem, kuriem anamnézé cipslu slimibas, kas saistitas ar fluorhinolonu grupas
preparatu lietoSanu (skatit apak$punktu 4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba
lietosana).

e Gritniecibas un zidiSanas perioda (skatit apakSpunktu 4.6 Gritnieciba un zidisana).

e Ciprofloksacins ir kontrindic€ts bérniem un pusaudziem augSanas perioda (vecuma
no 5 — 17 gadiem), iznemot gadijumus, kad jaarsté cistiskas plausu fibrozes
paasinajums (skatit apakSpunktus 4.1 Terapeitiskas indikacijas, 4.2 Devas un
lietoSanas veids, 4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana).

e Beérniem Iidz 5 gadu vecumam.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

LietoSana pacientiem ar epilepsiju vai citam CNS slimibam:

Pacientiem ar epilepsiju vai citiem CNS traucg€jumiem (pieméram, pazeminatu krampju
slieksni; ja anamnéze ir krampju lekmes; samazinata asins plisma smadzenés; smadzenu
struktiiras izmainas vai trieka) ciprofloksacinu atlauts lietot tikai péc tam, kad riipigi izvertéta
ieguvuma/riska attieciba, jo pastav iesp€ja, ka nevélamas blakusparadibas centralaja nervu
sistéma Siem pacientiem rada paaugstinatu risku.

Ir aprakstita ar ciprofloksacina lietoSanu saistita kristaltrija. Pacienti, kas sanem
ciprofloksacinu, loti labi jahidraté, ka ar jaizvairas no parliekas urina sarmainibas.
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Pseidomembranozs kolits ir 1paSa enterokolita forma, kas iespg&jama antibiotisko Iidzeklu
lietosanas laika (vairuma gadijumu to izraisa Clostridium difficile). Ja terapijas laika vai péc
tas beigam noveéro smagu, neparejosu caureju, javeic attiecigi pasakumi, lai to novérstu. Pat,
ja pastav tikai aizdomas par Clostridium difficile, ciprofloksacina lietosana nekavgjoties
japartrauc un janozime piemérota terapija.

Flourhinolonu antibiotisko lidzeklu terapijas laika, Ipasi gados veciem cilvékiem, ka ari
pacientiem, kuri vienlaicigi ir sap@musi arst€Sanu ar kortikosteroidiem, ir noverots cipslu
iekaisums un cipslu plisumi (galvenokart tiek skarta Ahileja cipsla). Péc pirmajam sapju vai
iekaisuma pazimém terapija ir japartrauc un skarta ekstremitate ir jaatslogo. Ja simptomus
noveéro Ahileja cipsla, javeic pasakumi, lai izvairitos no abu cipslu plisuma (piem&ram, uz
Ahileja cipslam jaliek Sinas vai jalieto atbalsti abiem papé&ziem). (skatit apakSpunktu 4.3
Kontrindikacijas).

Ciprofloksacins jalieto piesardzigi pacientiem, kuriem gimenes anamnéz& vai paSiem ir
glikozes-6-fosfata dehidrogenazes deficits, jo viniem pastav tendence uz hemolitiskam
reakcijam pret hinolonu grupas preparatiem.

Ciprofloksacins jalieto ar piesardzibu pacientiem ar smagiem nieru vai aknu darbibas
trauc€jumiem.

Ciprofloksacina lietoSana ar fotosensibilizaciju ir saistita reti. Tomér, pacientiem
ciprofloksacina terapijas laika jaiesaka izvairities no saules vai ultravioleto staru iedarbibas.

Ta ka ciprofloksacinam ir zinama aktivitate pret Mycobacterium tuberculosis, nemot paraugus
ciprofloksacina terapijas laika, iesp&jams iegiit pseidonegativas kulttras.

Ciprofloksacins piesardzigi jalieto pacientiem ar smagu miasténiju.

Ciprofloksacins ir kontrindic€ts bérniem un pusaudziem augsanas perioda (vecuma no 5 — 17
gadiem), iznemot gadijumus, kad jaarsté cistisks plausu fibrozes paasinajums. P&tijumi ar
nenobriedusiem dzivniekiem uzrada, ka ciprofloksacins var izraisit noslogotu locitavu
artropatiju. Tomér, apskatot drosibas datus pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem
(galvenokart pacienti ar cistisku fibrozi), ar zalu lietoSanu saistitu skrimslaudu vai locitavu
bojajumu pazimes nav konstatétas.

Ja pastav aizdomas, ka Pseudomonas aeruginosa vai stafilokoku izraisitas infekcijas terapija
ir nesekmiga, javeic mikrobiologiski p&ttjumi, lai konstat&tu rezistentos patogénus.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Teofilins un citi ksantina atvasinajumi

Vienlaiciga ciprofloksacina un teofilina lietoSana var paaugstinat teofilina koncentraciju
plazma. Tas var ierosinat teofilina izraisitas nevélamas blakusparadibas, kas loti retos
gadijumos ir bistamas dzivibai. Vienlaicigi ordingjot teofilinu, ir jakontrol€ ta koncentracija
plazma un teofilina deva atbilstosi japielago. Vienlaicigi ar ciprofloksacinu noziméjot kofeinu
vai pentoksifilinu, ir dati, ka pieaug So ksantina atvasinajumu koncentracija plazma.

Antacidie lidzekli, dzelzs, cinks, sukralfats, kalcijs, didanozins, perorali lietojamie barojosie
Skidumi, piena produkti

Ciprofloksacina absorbcija samazinas, ja vienlaicigi ar to lieto dzelzi, cinku, sukralfatu,
antacidos lidzeklus, ka arT augsti buferétas zales, kas satur magniju, aluminiju vai kalciju. Tas
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attiecas ar1 uz sukralfatu, pretvirusu preparatiem, kas satur buferétus didanozina
savienojumus, perorali lietojamiem barojoSajiem Skidumiem un lieliem piena produktu
daudzumiem (piens vai Skidrie piena produkti, pieméram, jogurts). Tadgjadi ciprofloksacins
jaiepem vai nu 1 lidz 2 stundas pirms vai, ne mazak ka, 4 stundas péc iepriek§ nosaukto
produktu lietoSanas.

Probenecids
Vienlaicigi lietojot, probenecids samazina ciprofloksacina izdaliSanos caur nierém.

Nesteroidie pretiekaisuma lidzek]i

Pétijumi ar dzivniekiem liecina, ka vienlaiciga loti lielu hinolona grupas preparatu devu un
noteiktu nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (iznemot acetilsalicilskabi) lietoSana var provocét
Krampjus.

Ciklosporins

Lietojot vienlaicigi ciprofloksacinu un ciklosporinu novéro parejoSu plazmas kreatinina
koncentracijas paaugstinasanos. Sadiem pacientiem regulari japarbauda kreatinina
koncentracija plazma.

Glibenklamids
Vienlaiciga ciprofloksacina un glibenklamida lietoSana var pastiprinat glibenklamida
iedarbibu.

Premedikacijas preparati Opiatu grupas premedikacijas Iidzeklus (pieméram, papaveretum)
vai opiatu grupas premedikacijas preparatus, ko lieto kopa ar antiholinergiskajiem
premedikacijas lidzekliem (pieméram, atropinu vai hioscina hidrobromidu), ieteicams nelietot
kopa ar ciprofloksacinu, jo samazinas ciprofloksacina koncentracija seruma.

Vienlaiciga ciprofloksacina un benzodiazepina grupas premedikacijas preparatu lietoSana
ciprofloksacina koncentraciju plazma neietekmé&. Tomér, sakara ar to, ka, vienlaicigi lietojot
ciprofloksacinu un diazepamu, ir aprakstits samazinats diazepama klirenss un ta eliminacijas
pusperioda pagarinajums, un, atseviskos gadijumos, ari lietojot kopa ar midazolamu,
ieteicama rtpiga benzodiazepina grupas preparata terapijas kontrole.

Peroralie antikoagulanti, pieméram, varfarins
Ir dati par asinstec€Sanas laika pagarinasanos.

Metoklopramids
Metoklopramids paatrina ciprofloksacina absorbciju, bet ciprofloksacina biopieejamibu
neietekmé.

Fenitoins
Vienlaicigas ciprofloksacina un fenitoina lietoSanas rezultata var pieaugt vai samazinaties
fenitoina koncentracija seruma, tamdg¢l ir ieteicams kontrol&t preparata koncentraciju.

Meksiletins
Vienlaiciga ciprofloksacina un meksiletina lietoSana var paaugstinat meksiletina
koncentraciju plazma.

Ropinirols

Pastav iespgja, ka pieaugs ropinirola koncentracija plazma un ta izraisito nevélamo
blakusparadibu biezums. Kombing&tas lietoSanas gadijuma var biit nepiecieSams pastiprinat
klinisko kontroli un pielagot ropinirola devu.
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Buferéti didanozina preparati
Ir dati par kliniski nozimigu mijiedarbibu ar buferétiem didanozina preparatiem (lidzu skat.
augstak).

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Ciprofloksacins, ja to lieto gritniecibas laika, var izraisit nopietnus iedzimtus defektus. Cifran
griitniecibas laika ir kontrindicéts (skatit apakSpunktu 4.3 Kontrindikacijas). Tapat ka citi
hinoloni, ciprofloksacins nenobrieduSiem dzivniekiem izraisa artropatiju un, tadgjadi, ta
lietoSana griitniecibas laika ir kontrindicéta.

Preparata lietoSana matém bérna zidiSanas perioda ir kontrindic€ta, jo hinolonu grupas
preparati, kas noziméti terapeitiskas devas, izdalas ar mates pienu daudzumos, kas, iesp&jams,
var ietekmét jaundzimuso.

4.7 letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ciprofloksacins var ietekm& reakcijas tada apjoma, ka ir traucéta sp&ja vadit
transportlidzeklus, apkalpot mehanismus vai droSi veikt darbu (skatit apakSpunktu 4.8
Nevélamas blakusparadibas). Visvairak tas attiecas uz terapijas sakuma periodu vai
gadijumos, kad devu palielina vai preparatu lieto vienlaicigi ar alkoholu.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas ir aprakstitas 5 Iidz 14 % pacientu, kas sanem ciprofloksacinu.
Visbiezak aprakstitas nevélamas blakusparadibas izpauzas ka traucgjumi kunga — zarnu trakta
un centralaja nervu sist€éma.

Ir noverotas sekojosas nevélamas blakusparadibas:

Paaugstinatas jutibas reakcijas

DaZos gadijumos p&c pirmas preparata devas ir noveérotas sekojosas reakcijas. Ja novéro $adas
reakcijas, ciprofloksacina lietoSana nekavgjoties ir japartrauc un jainforme arstejosais arsts.

BieZi (>1/100, <1/10): adas reakcijas, tadas ka izsitumi, nieze. Zalu izraisits drudzis.

Loti reti (<I1/10 000): punktveida asinosana uz adas (pet€hijas), asinojoSas vezikulas
(haemorrhagic bullae) un siki mezglini (papulas) ar krevelém, kas norada, ka ir skarti
asinsvadi (vaskulits), natrene, erythema nodosum, erythema multiformae (vieglas lidz loti
smagam formam, pieméram, Stivensa — DZonsona sindroms), Laiela sindroms.

Intersticials nefrits, hepatits un aknu nekroze — 1idz pat dzivibai bistamai aknu mazspgjai.
Dazos gadijumos péc pirmas preparata devas novero anafilaktiskas/anafilaktoidas reakcijas
(piem@ram, pievienojas sejas, asinsvadu un balsenes tiiska, 11dz elpas trikumam un Sokam).
Noveérojot §adas reakcijas, ciprofloksacina lietoSana ir nekav€joties japartrauc un jauzsak pret
Soka terapija.

Kunga-zarnu trakta traucejumi

BieZi (>1/100, <1/10): slikta dusa, caureja, vemSana, gremoSanas traucéjumi, sapes veédera,
gazu uzkrasanas, apetites zudums.

Reti (>1/10 000, <1/1000): pseidomembranozs kolits.

Nervu sistemas traucéjumi

BieZi (>1/100, <1/10): reibonis, galvassapes, nogurums, uzbudinajums, trice, apmulsums.
Loti reti (<1/10000): bezmiegs, parestézijas, sviSana, ataksija, krampju lekmes (epilepsijas
gadijuma var biit pazeminats krampju slieksnis), paaugstinats intrakranialais spiediens,
uzbudinajuma stavokli, nakts murgi, stresa stavoklis, depresija, halucinacijas.
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Atseviskos gadijumos: psihiskas reakcijas (dazos gadijumos — arl paSievainoSanas iespéja).
DaZos gadijumos $§is reakcijas ir bijuSas péc pirmas zalu devas. So reakciju gadijuma
ciprofloksacina lietoSana ir nekav€joties japartrauc un jainforme arstejosais arsts.

Manu organu darbibas traucejumi

Loti reti (<1/10 000): patologiska garSas un oZzas sajiita, ka ari ozas sajitas zudums, kas
parasti izzud péc terapijas beigam, redzes trauc€jumi (pieméram, diplopija, hromatopsija),
troksnis ausis, parejoss dzirdes (Tpasi— augstfrekvences skanu uztveres) zudums.

Sirds funkcijas un asinsvadu sistemas traucéjumi
Retak (>1/1 000, <1/100): sirdsklauves.
Loti reti (<1/10 000): perifera tuska, karstuma vilni, migréna, samanas zudums, tahikardija.

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Retak (>1/1 000, <1/100): sapes un tiiska locitavas.

Loti reti (<1/10 000): muskulu sapes, cipslu apvalku iekaisums (tendosinovits);

Atseviskos gadijumos. fluorhinolonu grupas zalu lietoSanas laika ir iesp&jams tendonits un
cipslu plisums (pieméram, Ahileja cipsla). Sadas paradibas galvenokart ir novérotas gados
vecakiem pacientiem, kas ieprieks ilgstosi arstéti ar kortikosteroidu grupas preparatiem.
Atseviskos gadijumos: miasténijas simptomu saasinasanas.

Asins un limfatiskas sistemas traucejumi

Retak (>1/1 000, <I1/100): eozinofilija, leikop€nija, granulocitopénija, anémija,
trombocitopénija.

Loti reti (<1/10 000): leikocitoze, trombocitoze, hemolitiska an€mija, pancitopénija,
agranulocitoze, protrombina laika svarstibas.

Izmeklejumi

Pacientiem, seviski ar aknu bojajumiem var paradities parejoSa transaminazu un sarmainas
fosfatazes paaugstinasanas vai holestatiska dzelte; var noverot parejosu urinvielas, kreatinina
vai bilirubina koncentracijas pieaugumu seruma.

Loti reti (< 1/10000): hiperglikémija, kristalurija vai hematarija.

Respiratoras, kriiSu kurvja un videnes slimibas
Retak (>1/1 000, <1/100): plausu embolija, elpas trukums, plausu tiiska, deguna asinoSana,
asinainas krépas un zagas.

Citas

Loti reti (<1/10 000): asténija, parejosi nieru darbibas trauc€jumi Iidz pat parejosai nieru
mazspéjai, fotosensibilizacija (skatit apakSpunktu 4.4 Ipasi bridindjumi un piesardziba
lietosana).

IlgstoSa un atkartota ciprofloksacina lietoSana var izraisit superinfekciju ar rezistentam
baktérijam vai seéniteém.

4.9 Pardozesana

Pardoz€sanas pieredze ir ierobezota, bet ciprofloksacins tiek uzskatits par maztoksisku
savienojumu. 12 g ciprofloksacina izraisija vieglus toksicitates simptomus. Akiitas
pardozesanas gadijuma noveéro atgriezeniskus nieru bojajumus. Akiitas 16 g ciprofloksacina
pardozeésanas gadijuma ir zinots par akiitu nieru mazspgju.
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Pardozeésanas simptomi var izpausties ar reiboni, trici, galvassapém, nogurumu, krampju
leékmém, halucinacijam, neskaidru apzinu, kunga — zarnu trakta darbibas traucéjumiem, aknu
un nieru darbibas trauc€jumiem, kristaltiriju, hematriju.

Pardozgsanas gadijuma ir jaizvada kupga saturs, ierosinot vemsSanu vai veicot kunga
skaloSanu. Pietieckami driz ir jaievada magniju un kalciju saturoSi antacidie Iidzekli, lai
samazinatu ciprofloksacina uzstksanos.

Piedevam pacientam ir jasanem uzturo$a terapija, janodroSina adekvata hidratacija. Svarigi ir
novérot nieru darbibu, tai skaita urina pH un paskabinasanu, ja nepiecieSamas, lai pasargatu
no kristaliirijas raSanas. Lai samazinatu ciprofloksacina koncentraciju seruma var uzsakt
dializi (elimingjas < 10 %).

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas 1pasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Fluorhinolonu grupas antibakterials Iidzeklis.
ATK kods: JO1IM AQ2

Aktivitate
Ciprofloksacins ir sintétisks fluorhinolonu klases 4-hinolona atvasinajumu grupas
antibakterials Iidzeklis.

Darbibas mehanisms
Ka fluorhinolonu klases antibakterials lidzeklis, ciprofloksacins iedarbojas uz DNS - girazes
kompleksu un topoizomerazi V.

Aktivitates spektrs
Robezvértibas: NCCLS: S<1mg/L; I=1-4mg/L; R>4 mg/L.
BSAC: S <1 mg/L; R >2 mg/L, iznemot Pseudomonas, kad R > 8 mg/L un UTI R > 8 mg/L.

Jutiba

Dazu sugu iegiitas rezistences izplatiba, atkarigi no geografiska izvietojuma un laika, var
atSkirties. Tadgjadi ir bitiski iegiit informaciju par vietgjas rezistences Ipatnibam, jo 1pasi
gadijumos, kad jaarst€ smagakas infekcijas. Tabula zemak sniegta informacija norada tikai
aptuvenas vadlinijas vai mikroorganismi ir jutigi pret ciprofloksacinu vai nav.

Mikroorganismi Rezistences izplatiba

Jutigie mikroorganismi:

Grampozitivas bakterijas

Staphylococcus aureus (jutigi pret meticilinu) 0-14%
Streptococcus agalactiae 0-17%
Gramnegativas bakterijas

Acinetobacter baumanii 6-93%
Acinetobacter spp. 14-70%

Aeromonas hydrophila

Brucella melitensis

Campylobacter jejuni/coli 0-82%
Citrobacter freundii 0-4%
Enterobacter aerogenes

Enterobacter cloacae 0-3%

Enterobacter spp. 3-13%
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Escherichia coli 2-7%
Haemophyllus influenzae 0-1%
Klebsiella spp. 2-21%
Moraxella catarrhalis

Morganella morganii 1-2%
Neisseria gonorrhoeae 5%
Plesiomonas shigelloides

Proteus mirabilis 0-10%
Proteus vulgaris 4%
Providencia spp. 4%
Pseudomonas aeruginosa 1-28%
Salmonella spp.

Salmonella typhi 0-2%
Serratia liquefaciens

Serratia marcescens 23 %
Shigella spp.

Vibrio spp.

Yersinia enterocolitica

Anaerobie mikroorganismi’

Peptococcus spp.

Peptostreptococcus spp.

Veillonella parvula

Citi patogeni

Legionella pneumophila

Starpposms

Viridans streptococci 5-9%
Streptococcus pneumoniae 2.8%
Streptococcus pyogenes 2,8 %
Citi patogeni

Chlamydia spp.

Ureaplasma urealyticum 11%
Rezistenti organismi

Grampozitivi aerobi organismi

Staphylococcus aureus (pret meticilinu rezistenti) | 48 — 90 %

Enterococcus spp

Gramnegativi aerobi organismi

Stenotrophomonas maltophila

Flavobacterium meningosepticum

Nocardia asteroides

Anaerobi organismi

Bacteroides fragilis

Bacteroides thetaiotaomicron

Clostridium difficile

* = —_ . . . LR— . .o . —_— -_—
Arst€jot anaerobo mikroorganismu izraisitas infekcijas, ciprofloksacins nav uzskatams par

pirmas izvéles preparatu.
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P&tijumi in vitro uzrada, ka rezistence pret ciprofloksacinu parasti iestajas bakterialas
topoizomerazes mutaciju dél. Parasti rezistence attistas 1éni un pakapeniski (“daudzkartéju
solu” veida).

Krusteniska rezistence starp fluorhinolonu grupas preparatiem ir iesp&jama gadijuma, ja
rezistences mehanisms ir saistits ar mutacijam bakterialajas girazes. Tomer, atseviSkas
mutacijas klinisku rezistenci neizraisa, bet daudzkart€jas mutacijas parasti izraisa klinisku
rezistenci pret visiem preparatiem, klases ietvaros. Necaurlaidiba un / vai aktivas vielas
rezistences noplides stikna mehanisms var dazada veida ietekmeét jutibu pret fluorhinoloniem,
kas zalu klases ietvaros ir atkarigs no preparata fizikali — kimiskajam 1pasibam un ta afinitates
pret transporta sistemam.

Ciprofloksacins in vitro ir efektivs pret lielu skaitu gramnegativam aerobam baktérijam,
leskaitot P. aeruginosa. Dazi grampozitivie mikroorganismi, tadi ka stafilokoki un
streptokoki ir vidgji jutigi pret ciprofloksacinu in vitro, bet ciprofloksacins nav pirmas izvéles
antibiotika infekcijas arstéSana, kuru izsauc Sis patog€ns. Lidzigi ka daZzi anaerobie
mikroorganismi, pieméram, Peptococci un Peptostreptococci, kas ir jutigi pret
ciprofloksacinu, bet ciprofloksacins nav izvéles terapija.

5.2 Farmakokinétiskas 1pasibas

Absorbcija

Cifrofloksacins labi uzsiicas lietojot perorali, ciprofloksacins galvenokart absorb&jas no
divpadsmitpirkstu zarnas un tievo zarnu augs$¢jas dalas un sasniedz maksimalo koncentraciju
seruma 60 - 90 miniiSu laika. P&c vienreiz&jas 250 un 500 mg devas Cpax vertibas attiecigi ir
aptuveni 0,8 - 2mg/L un 1,5-2,9 mg/L.

Absoliita biopieejamiba ir aptuveni 70 — 80 %. Palielinot devu, Cmax un AUC vértibas
proporcionali pieaug.

Ciprofloksacina koncentracijas profilu seruma.

Izkliedes tilpums

Stabilas koncentracijas apstaklos ciprofloksacina izkliedes tilpums ir 2 — 3 L/kg. Ta ka
ciprofloksacina saistiba ar olbaltumvielam ir zema (20 — 30 %) un viela plazma galvenokart ir
nejonizeta forma, gandriz visa ienemta deva var brivi difundét ekstravaskularaja telpa.
Rezultata vielas koncentracijas noteiktos kermena Skidrumos un audos var biit ievérojami
augstakas, neka atbilstosas koncentracijas seruma.

Metabolisms/Elimindcija

Viss ciprofloksacins tiek izvadits neizmainita veida, galvenokart ar urinu. Nieru klirenss ir
robezas no 3 lidz 5 ml/min/kg, un kopgjais klirenss ir 8 — 10 ml/min/kg. Ciprofloksacina
izdaliSanas procesa nozime ir gan glomerularai filtracijai, gan tubularai sekrécijai.

Konstatétas vieglas ¢etru metabolitu koncentracijas:

dezetilénciprofloksacina (M1), sulfociprofloksacina (M2), oksaciprofloksacina (M3) un
formilciprofloksacina (M4). M1, M2 un M3 piemit antibakteriala aktivitate, kas ir
salidzinama vai zemaka ka naliksidinskabes antibakteriala aktivitate. M4 daudzums ir
vismazakais, ta antibakteriala aktivitate atbilst norfloksacina antibakterialajai aktivitatei.

IzdaliSanas péc peroralas devas (% no ciprofloksacina devas):

Urins Feces
Ciprofloksacins 47,7 25,0
Metaboliti 11,3 7,5

Ciprofloksacina eliminacijas pusperiods, gan ienemot perorali, gan ievadot intravenozi, ir
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robezas no 3 lidz 5 stundam.

Ta ka ciprofloksacins tiek izvadits ne tikai caur nierém, bet ievérojama daudzuma ari caur
zarnu traktu, pirms vielas koncentracija seruma paaugstinas un eliminacijas pusperiods
pagarinas Iidz 12 stundam, nieru darbibai jabiit ievérojami traucétai.

Pediatrija

Ciprofloksacina farmakokinétika b&rmiem ar cistisku fibrozi atSkiras no farmakokinétikas
bérniem, kuriem nav cistiska fibroze un devu ieteikumi ir derigi tikai bérniem ar cistisku
fibrozi. diena Bérniem ar cistisku fibrozi preparatu ording perorali 20 mg/kg/ divas reizes, kas
ir salidzinama ar 750 mg devu divas reizes diena pieaugusajiem.

5.3. Prekliniskie dati par drosibu

Lidzigi citiem girazes inhibitoriem ciprofloksacins nenobrieduSiem dzivniekiem augSanas
perioda var izraisit locitavu bojajumus.

Efektus ne-kliniskajos standartp&tijumos novéroja vienigi tad, ja izmantotas devas un
iedarbibas ilgums parsniedza cilvékam maksimali pielaujamos. Tas liecina, ka kliniskaja
praksé Sie efekti nav butiski.

Salidzinajuma ar citiem fluorhinoloniem, fotomutagenitates un fotokancerogenitates dati in
Vitro un pétijumi ar dzivniekiem noradija uz vaju ciprofloksacina fotomutag€nisku vai
fototumorogenisku iedarbibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Mikrokristaliska celuloze, kukurtizas ciete, magnija stearats, talks, koloidals beztidens silicija
dioksids un natrija cietes glikolats (tips A).

TableSu apvalka sastavdalas: Opadry OY-S-58910, hipromeloze, titana dioksids (E 171),
makrogols 400 un talks.

6.1 Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.2 Uzglabasanas laiks
3 gadi.

6.3 Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat temperatiira Iidz 250C.Uzglabﬁt originala iepakojuma. Sargat no mitruma.

6.4 lepakojuma veids un saturs
PVH/AI blistera iepakojums.
Cifran tabletes iepakotas sekojosi:
10 tabletes kartona karba.

6.5 Noradijumi par sagatavosanu lietoSanai un iznicinasanu
Nav 1pasu prasibu.

7 REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Ranbaxy UK Ltd., Building 4, Chiswick Park, 566 Chiswick High Road, London, W4 5YE,
Lielbritanija

8 REGISTRACIJAS NUMURS (I)
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95-0210

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirma registracija: 1995.gada 10.jalijs.

Pirma parregistracija: 2000. gada 6.decembris.

Otra parregistracija: 2006.gada 24.oktobris.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
2010.gada aprilis



