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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Cipronex 250 mg apvalkotas tabletes
Cipronex 500 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena 250 mg apvalkota tablete satur:

250 mg Ciprofloxacinum (ciprofloksacina) hidrohlorida veida (atbilst 291 mg ciprofloksacina
hidrohlorida).

Viena 500 mg apvalkotd tablete satur:

500 mg Ciprofloxacinum (ciprofloksacina) hidrohlorida veida (atbilst 582 mg ciprofloksacina
hidrohlorida).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Apvalkotas tabletes.

250 mg apvalkotas tabletes ir apalas, abpusgji izliektas, ar nedaudz raupju virsmu, baltas Iidz gandriz
baltas.

500 mg apvalkotas tabletes ir pupinas forma ar noapalotiem galiem, baltas Iidz gandriz baltas, ar
nedaudz raupju virsmu.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Cipronex ir indic@ts talak min&to infekciju arstésanai (skatit apakSpunktu 4.4 un 5.1). Pirms terapijas
uzsakSanas Tpasa uzmaniba japievers pieejamajai informacijai par rezistenci pret ciprofloksacinu.

Janem vera oficialas pamatnostadnes par antibakterialo ltdzeklu pareizu lictoSanu.

Pieaugusie

o Apaksgjo elpcelu infekcijas, ko izraistjusas gramnegativas baktérijas

- hroniskas obstruktivas plausu slimibas saasinajumi

- bronho-pulmonaras infekcijas cistiskas fibrozes vai bronhektazes gadijuma

- pneimonija

Hronisks strutojo3s vidusauss iekaisums

Hroniska sinustta akiits saasinajums, jo Tpasi, ja izraisitajs ir gramnegativa baktgrija
Urincelu infekcijas

Gonokoku izraisits uretrits un cervicits

Epididimoorhits, ieskaitot gadijumus, kad izraisitajs ir Neisseria gonorrhoeae
Iegurna ickaisuma slimiba, ieskaitot gadijumus, kad c€lonis ir Neisseria gonorrhoeae
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Noskaidrot vietgjo informaciju par rezistences izplatibu pret ciprofloksacinu un parliecinaties par
jutigumu, veicot laboratoriskos testus, jo Tpa$i svarigi ir iepriek§ minéto genitalas sistémas infekciju
gadijuma, kad pastav aizdomas vai ir apstiprinats, ka izraisitajs ir Neisseria gonorrhoeae.
Kunga-zarnu trakta infekcijas (piem@ram, celotaju diareja)
Intraabdominalas infekcijas
Adas un miksto audu infekcijas, ko izraisTjuSas gramnegativas bakterijas
Laundabigs argjais otits
Kaulu un locttavu infekcijas
Infekciju arstéSana pacientiem ar neitropéniju
Infekciju profilakse pacientiem ar neitropeniju
Neisseria meningitides izraisitu invazivu infekciju profilakse
Sibirijas méra plausu forma (profilakse p&c kontakta un arstésana)

Bérni un pusaudZi

e Bronho-pulmonaras infekcijas cistiskas fibrozes gadijuma, kad izraisitajs ir Pseudomonas
aeruginosa

e Komplicetas urincelu infekcijas un pielonefiits

e Sibirijas méra plauSu forma (profilakse p&c kontakta un arstésana)

Ciprofloksacinu var izmantot arl smagu infekciju arsté$anai bérniem un pusaudziem, kad to uzskata
par nepiecieSamu.

Arsteganu drikst uzsakt tikai tadi arsti, kuriem ir pieredze cistiskas fibrozes un/vai smagu infekciju
arst€Sana berniem un pusaudziem (skatit apakSpunktu 4.4 un 5.1).

4.2 Devas un lietoSanas veids

Devu nosaka atkariba no indikacijas, infekcijas smaguma un lokalizacijas, izraisitaja(-u) jutiguma pret
ciprofloksacinu, pacienta nieru funkcijas un — b&rniem un pusaudziem — no kermena masas.
ArstéSanas ilgums ir atkarigs no slimibas smaguma un no kliniskas un bakteriologiskas gaitas.

Arstgjot noteiktu bakteriju (pieméram, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter vai Staphylococci)
izraisttas infekcijas, var buit nepiecieSamas lielakas ciprofloksacina devas vai citu atbilstigu
antibakterialo Iidzeklu vienlaiciga lietosana.

Arstgjot dazas infekcijas (pieméram, iegurpa infekcijas, intraabdominalas infekcijas, infekcijas
pacientiem ar neitropeniju un kaulu un locttavu infekcijas), atkariba no iesaistitajiem patog€niem var
biit nepiecieSama citu atbilstigu antibakterialo Iidzeklu vienlaiciga lietoSana.

Pieaugusie
Lietosanas indikacijas Dienas deva mg Kopgjais arsteSanas
ilgums (kas var
ietvert sakotnéju
parenteralu arstéeSanu
ar ciprofloksacinu)
Apaksgjo elpcelu infekcijas 500 mg divreiz diena 7-14 dienas
lidz 750 mg divreiz
diena
Hroniska sinusita akiits | 500 mg divreiz diena 7-14 dienas
Apaksgjo elpcelu saasindjums lidz 750 mg divreiz
infekcijas diena
Hronisks strutojoss 500 mg divreiz diena 7-14 dienas
vidusauss iekaisums lidz 750 mg divreiz
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diena

Laundabigs argjais
otits

750 mg divreiz diena

28 dienas I1dz 3 ménesi

Urincelu infekcijas

250 mg divreiz diena

3 dienas

Cistits bez lidz 500 mg divreiz
komplikacijam diena
Sievietém pirms menopauzes var lietot
vienreiz&u 500 mg devu
Cistits ar 500 mg divreiz diena 7 dienas
komplikacijam,
pieloneftits bez
komplikacijam
Pieloneftits ar 500 mg divreiz diena Vismaz 10 dienas;
komplikacijam lidz 750 mg divreiz daZos specifiskos
diena gadijumos (pieméram,
abscesa gadijuma) to
var turpinat ilgak par
21 dienu
Prostatits 500 mg divreiz diena 2-4 nedglas (akiti) lidz

lidz 750 mg divreiz
diena

4-6 nedglas (hroniski)

Genitalas sistémas
infekcijas

Gonokoku izraisits
uretrits un cervicits

500 mg vienreizgjas
devas veida

1 diena (vienreizgja
deva)

Epididimoorhits un
iegurpa ickaisuma
slimibas

500 mg divreiz diena
lidz 750 mg divreiz
diena

Vismaz 14 dienas

Kunga-zarnu trakta
infekcijas un
intraabdominalas
infekcijas

Caureja, kuras c€lonis
ir bakterialas dabas
patogeni, tostarp
Shigella spp., neskaitot
1. tipa Shigella
dysenteriae, un smagas
celotaju caurejas
empiriska arstéSana

500 mg divreiz diena

1 diena

Caureja, kuras
izraisitajs ir 1. tipa
Shigella dysenteriae

500 mg divreiz diena

5 dienas

Caureja, kuras
izraisitajs ir Vibrio
cholerae

500 mg divreiz diena

3 dienas

Veédertifs

500 mg divreiz diena

7 dienas

Intraabdominalas
infekcijas, ko
izraisTjusas
gramnegativas
bakterijas

500 mg divreiz diena
lidz 750 mg divreiz
diena

5-14 dienas

Adas un miksto audu infekcijas

500 mg divreiz diena
lidz 750 mg divreiz

7-14 dienas




Saskanots ZVA 02.12.2010.

diena

Kaulu un locitavu infekcijas

500 mg divreiz diena
Iidz 750 mg divreiz
diena

Maks. 3 ménesi

Infekciju arsté$ana vai profilakse pacientiem ar
neitropéniju

Ciprofloksacins jalieto vienlaikus ar atbilstigu(-
iem) antibakterialu(-ajiem) Iidzekli(-liem)
saskana ar oficialajam vadlinijam.

500 mg divreiz diena
Iidz 750 mg divreiz
diena

Terapija jaturpina visu
laiku, kamer ir
neitropénija

Neisseria meningitides izraisitu invazivu
infekciju profilakse

500 mg vienreizgjas
devas veida

1 diena (vienreizeja
deva)

Sibirijas méra plaudu formas profilakse péc
saskares ar izraisitaju un §is slimibas arstéSana
cilvekiem, kuri var sanemt peroralu terapiju, kad
ta ir kliniski atbilstosa.

Zalu lietoSana jasak maksimali driz péc
iespgjamas, varbutgjas vai apstiprinatas saskares
ar slimibas izraisitaju.

500 mg divreiz diena

60 dienas no
apstiprinajuma par
saskari ar Bacillus
anthracis

Bérni un pusaudzi

Lietosanas indikacijas

Dienas deva mg

Kopgjais arstésanas
ilgums (kas var
ietvert sakotnéju
parenteralu arsteSanu
ar ciprofloksacinu)

Cistiska fibroze

20 mg/kg kermena
masas divreiz dienad —
maksimali 750 mg
viena deva.

10-14 dienas

Komplicétas urincelu infekcijas un pielonefrits

10 mg/kg kermena
masas divreiz diena
1idz 20 mg/kg kermena
masas divreiz diena -
maksimali 750 mg
viena deva.

10-21 diena

Sibirijas méra plausu formas profilakse péc
saskares ar izraisitaju un §is slimibas arsté$ana
cilvekiem, kuri var sanemt peroralu terapiju, kad
ta ir kliniski atbilstoSa. Zalu lietoSana jasak
maksimali driz péc iesp&jamas, varbiitjas vai
apstiprinatas saskares ar slimibas izraisttaju.

10 mg/kg kermena
masas divreiz diena
lidz 15 mg/kg kermena
masas divreiz diena —
maksimali 500 mg
viena deva.

60 dienas no
apstiprinajuma par
saskari ar Bacillus
anthracis

Citas smagas infekcijas

20 mg/kg kermena
masas divreiz diena —
maksimali 750 mg
viena deva.

Atbilstosi infekcijas
veidam

Gados vecdki pacienti

Gados vecakiem pacientiem jasanem tada deva, kas izraudzita atbilsto$i infekcijas smagumam un

pacienta kreatinina klirensa vertibai.

Nieru un aknu darbibas traucéjumi

Ieteicamas sakumdevas un balstdevas pacientiem ar nieru darbibas traucgumiem:
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Kreatinina Kklirenss Kreatinina vértiba seruma Perorali lietojama deva [mg]

[mI/min/1,73 m?] [pmol/1]

> 60 <124 Skatit parasto devu.

30-60 124 1idz 168 250-500 mg ik péc 12 h

<30 > 169 250-500 mg ik péc 24 h

Pacienti, kam veic hemodializi | > 169 250-500 mg ik p&c 24 h (pec
dializes)

Pacienti, kam veic peritonealo > 169 250-500 mg ik p&c 24 h

dializi

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem devas pielagosana nav nepiecieSama.
Nav veikti petijumi par devam bé&rniem ar nieru un/vai aknu darbibas trauc&umiem.

LietoSanas veids

Tabletes janorij nesakoslatas kopa ar Skidrumu. Tas var lietot neatkarigi no €dienreizém. Lietojot tuksa
dusa, aktiva viela uzsiicas atrak. Ciprofloksacina tabletes nedrikst lietot kopa ar piena produktiem
(piem&ram, pienu, jogurtu) vai auglu sulam ar mineralvielu piedevam (piem&ram, apelsinu sulu ar
kalciju) (skatit apakspunktu 4.5).

Smagos gadijumos vali, ja pacients nav sp&jigs lietot tabletes (pieméram, pacients sanem enteralo
baros$anu), terapiju ieteicams sakt ar intravenozi lietojami ciprofloksacinu, Iidz iesp&jama pareja uz
peroralu zalu lietoSanu.

4.3 Kontrindikacijas

e  Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, citiem kvinoloniem un/vai jebkuru no paligvielam (skatit
apakspunktu 6.1).

e  Ciprofloksacina un tizanidina vienlaiciga lietoSana (skatit apak$punktu 4.5).

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Smagas infekcijas un jauktas grampozitivu un anaerobu patogenu infekcijas

Ciprofloksacina monoterapija nav piemérota smagu infekciju, ka art tadu infekciju, ko vargtu bt
izraisTjusi grampozitivi vai anaerobi patogeni, arstésanai. Sadu infekciju gadijuma ciprofloksacins
jalieto kopa ar citiem atbilstoSiem antibakterialajiem lidzekliem.

Streptokoku (tostarp Streptococcus pneumoniae) infekcijas
Nepietiekamas efektivitates dé] ciprofloksacinu neiesaka lietot streptokoku infekciju arstésanai.

Genitalas sistemas infekcijas

Epididimoorhita un iegurna iekaisuma slimibu izraisitajs var bt pret fluorokvinolona rezistenta
Neisseria gonorrhoeae. Ja nav iesp&jams izslégt pret ciprofloksacinu rezistentas Neisseria
gonorrhoeae klatbitni, ciprofloksacins jalieto kopa ar citu atbilstoSu antibakterialo Iidzekli. Ja péc
3 arsteéSanas dienam netiek panakts kliniska stavokla uzlabojums, terapija japarverte.

Intraabdominalas infekcijas
Dati par ciprofloksacina efektivitati intraabdomalu p&coperacijas infekciju arstéSana ir ierobezoti.

Celotaju diareja
Izveloties ciprofloksacinu, janem véra informacija par attiecigo patogénu rezistenci pret

ciprofloksacinu apmeklétajas valstis.

Kaulu un locitavu infekcijas
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Ciprofloksacinu jalieto kombinacija ar citiem pretmikrobu Iidzekliem atkariba no mikrobiologisko
izmeklgjumu rezultatiem.

Sibirijas mera plausu forma

LietoSana cilvékiem ir balstita uz datiem par jutigumu in vitro un eksperimentos ar dzivniekiem
iegilitajiem datiem apvienojuma ar ierobezotiem datiem par lietoSanu cilvékiem. Arst€josajiem arstiem
janem vera nacionalas vai starptautiskas pamatnostadnes par Sibirijas mera arsté€sanu.

Bérni un pusaudzi

Ciprofloksacina lietoSanai b&rniem un pusaudziem janorit saskana ar pieejamajam oficialajam
vadlinijam.

ArsteSanu ar ciprofloksacinu drikst nozimét tikai tadi arsti, kuriem ir pieredze cistiskas fibrozes un/vai
smagu infekciju arstésana berniem un pusaudziem.

Ir pieradits, ka ciprofloksacins izraisa artropatiju locitavas, kuras notur slodzi, briedumu
nesasniegusiem dzivniekiem.

Dati par drosibu no nejauSinata, dubultmaskéta petijuma par ciprofloksacina lietoSanu berniem
(ciprofloksacins: n=335, vidgjais vecums = 6,3 gadi; salidzinosa terapija: n=349, vidgjais vecums =
6,2 gadi; vecuma amplitiida = 1 [idz 17 gadi) atklaja, ka varbiitgji ar zalu lictoSanu saistitas artropatijas
(ko noteica péc kliniskajam pazim&€m un simptomiem saistiba ar locitavam) biezums +42. diena bija
7,2 % un 4,6 %. Ar zalu lietoSanu saistitas artropatijas biezums apsekoSana péc 1 gada bija attiecigi
9,0 % un 5,7 %. Ar zalu lietoSanu varbiitgji saistitas artropatijas gadijumu skaita picaugums laika gaita
abas grupas statistiski neatSkiras. Nemot vera iespgjamas nevelamas blakusparadibas, kas saistitas ar
locitavam un/vai apkartgjiem audiem, arst€Sanu drikst sakt tikai p&c ieguvuma un riska ripigas
izvertéSanas.

Bronhopulmonaras infekcijas cistiskas fibrozes gadijuma
Kliniskajos p&tijumos ir piedalijusies bérni un pusaudzi vecuma no 5 Iidz 17 gadiem. Pieejama
pieredze, arstgjot be&rnus vecuma no 1 [idz 5 gadiem, ir ierobezotaka.

Komplicétas urincelu infekcijas un pielonefrits

Urincelu infekciju arstésana ar ciprofloksacinu jaapsver gadijumos, kad nevar izmantot citus
arsteéSanas veidus, un ta jabalsta uz mikrobiologisko izmekl&jumu rezultatiem.

Kliniskajos p&tijumos ir piedalijusies bérni un pusaudzi vecuma no 1 lidz 17 gadiem.

Citas smagas specifiskas infekcijas

Citas smagas infekcijas saskana ar oficialajam vadlinijam vai p&c ieguvuma un riska ripigas
izverteSanas, ja citi arst€Sanas veidi nav izmantojami vai p&c tam, kad tradicionala terapija izradijusies
nesekmiga, ja ciprofloksacina lietoSana ir pamatota, vadoties no mikrobiologisko izmekl&jumu
rezultatiem.

Ciprofloksacina lietoSana specifisku smagu infekciju gadijuma, neskaitot ieprieks minétas, kliniskajos
petijumos nav noverteta, un kliniska pieredze ir ierobezota. Tadel, arst§joties pacientus, kuriem ir
Sadas infekcijas, ieteicams ieverot piesardzibu.

Paaugstinata jutiba.

P&c vienreizgjas devas lictosanas var rasties paaugstinatas jutibas un alergiskas reakcijas, tostarp
anafilakse un anafilaktoidas reakcijas (skatit apakSpunktu 4.8), kuras var biit bistamas dzivibai. Ja
rodas $adas reakcija, ciprofloksacina lieto$ana japartrauc, un nepiecie$ama atbilsto8a arstésana.

Skeleta-muskulu sistéma

Ciprofloksacinu parasti nedrikst lietot pacientiem, kuriem anamnéze ir cipslu slimiba/bojajums, kas
saistits ar kvinolona terapiju. Neraugoties uz to, loti retos gadijumos p&c izraisitaja, kas konstates
mikrobiologiski un riska un ieguvuma saméra novértésanas, ciprofloksacinu §adiem pacientiem var
parakstit, lai arstétu noteiktas smagas infekcijas, jo Tpasi gadijuma, ja standarta terapija izradijusies
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nesekmiga vai pastav baktériju rezistence, kad mikrobiologisko izmeklgjumu dati liecina, ka
ciprofloksacina lieto$ana varétu biit pamatota.

Lietojot ciprofloksacinu, var rasties cipslu iekaisums un cipslas (jo pasi Ahileja cipslas)

plisums, reiz€m abpusgjs, pat pec pirmajam 48 arsteSanas stundam. Palielinats tendinopatijas risks var
biit gados vecakiem pacientiem vai pacientiem, kuri vienlaikus tiek arstéti ar kortikosteroidiem (skattt
apakspunktu 4.8).

Rodoties jebkadam tendinita pazimé&m (pieméram, sapigam pietikumam, iekaisumam), arst€Sana ar
ciprofloksacinu japartrauc. Jaraugas, lai skarta ekstremitate atrastos miera stavoklr.

Ciprofloksacins piesardzigi jalieto pacientiem ar myasthenia gravis (skatit apak$punktu 4.8).

Paaugstinata jutiba pret gaismu

Ir pieradits, ka ciprofloksacins izraisa fotosensitivitates reakcijas. Pacientiem, kuri lieto
ciprofloksacinu, arst€Sanas laika ieteicams izvairities no uzturésanas tieSos saules staros vai atrasanas
UV starojuma ietekmé (skatit apakSpunktu 4.8).

Centrala nervu sistéma

Ir zinams, ka kvinoloniem piemit sp&ja izraisit krampju 1€kmes vai pazeminat krampju slieksni.
Ciprofloksacins piesardzigi jalieto pacientiem ar CNS traucgjumiem, kuriem var biit nosliece uz
krampju 1ékmém. Ja rodas krampji, ciprofloksacina lieto$ana japartrauc (skatit apakSpunktu 4.8).
Psihiska rakstura reakcijas var rasties pat péc pirmas ciprofloksacina lietoSanas reizes. Retos
gadijumos depresija vai psihoze var progresét [idz sevi apdraudosai uzvedibai. Tados gadijumos
ciprofloksacina lietoSana japartrauc.

Ir zinots par polineiropatijas gadijumiem (pamatojoties uz neirologiskajiem simptomiem, piemeram,
sapeém, dedzina$anas sajiitu, juSanas traucg€jumiem vai muskulu vajumu — atseviski vai kombinacijas)
pacientiem, kuri sanémusi ciprofloksacinu.

Lai noverstu neatgriezeniska stavokla rasanos, pacientiem, kuriem ir neiropatijas simptomi, tostarp
sapes, dedzinasanas sajiita, tirpSana, nejutigums un/vai vajums, ciprofloksacina lietoSana japartrauc
(skatit apak$punktu 4.8).

Sirds funkcijas traucéjumi
Ta ka ciprofloksacinu saista ar QT intervala pagarinajumu (skatit apakSpunktu 4.8), jaievéero
piesardziba, arst&jot pacientus, kuriem ir torsades de pointes tipa aritmijas rasanas risks.

Kunga-zarnu trakts

Smagas un ilgstosas caurejas raSanas arsteéSanas laika vai pec tas (ieskaitot vairakas ned€las pec
arst€Sanas) var liecinat par kolitu, kas saistits ar antibiotiku lietoSanu (dzivibai bistamu ar potenciali
letalu iznakumu) un kura gadijuma nepiecieSama talitgja arstéSana (skatit apakSpunktu 4.8). Tada
gadijuma nekavgjoties japartrauc ciprofloksacina lieto$ana un jauzsak atbilstoSa terapija. Peristaltiku
nomacosas zales $ada situacija ir kontrindicétas.

Nieru un urinizvades sistéma

Ir zinots par kristaliiriju, kas saistita ar ciprofloksacina lietoSanu (skatit apakSpunktu 4.8). Pacientiem,
kuri sanem ciprofloksacinu, janodro$ina pietiekama hidratacija, un jaizvairas no urina parmerigas
sarmainibas.

Aknu un Zults izvades sistéema

Ir zinots par aknu nekrozi un dzivibai bistamu aknu mazsp&ju, liectojot ciprofloksacinu (skatit
apakSpunktu 4.8). Ja paradas jebkadas aknu slimibas pazimes un simptomi (pieméram, anoreksija,
dzelte, tumss urins, nieze vai jutigs véders), arst€Sana japartrauc.

Glikozes-6-fosfatdehidrogenazes deficits

Saistiba ar ciprofloksacinu ir zinots par hemolitiskam reakcijam pacientiem ar glikozes-6-
fosfatdehidrogenazes deficitu. No ciprofloksacina lietoSanas Sadiem pacientiem jaizvairas, ja vien
potencialais ieguvums neatsver iesp&jamo risku. Tada gadijuma jakontrol€ iespgjama hemolizes
rasanas.
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Rezistence

P&c ciprofloksacina terapijas kursa, pastavot kliniski konstatgjamai superinfekcijai vai bez tas, var
izol&t pret ciprofloksacinu rezistentas bakterijas. Ipass pret ciprofloksacinu rezistentu bakteriju
selekcijas risks var biit ilgstosas arsté$anas gadijuma un arst&jot nozokomialas infekcijas un/vai
infekcijas, kuru izraisitaji ir Staphylococcus vai Pseudomonas sugas.

Citohroms P450

Ciprofloksacins inhibe CYP1A2 un tadgjadi var izraistt vienlaikus lietotu vielu, kuras metabolizg Sis
enzims (piemeram, teofilina, klozapina, ropinirola, tizanidina), paaugstinatu koncentraciju seruma.
Ciprofloksacina un tizanidina vienlaiciga lietoSana ir kontrindic&ta. Tadgl pacienti, kuri lieto §Ts vielas
vienlaikus ar ciprofloksacinu, riipigi janovéro, lai konstatgtu, vai nerodas pardozgsanas kliniskas
pazimes, un var biit nepiecieSams noteikt koncentraciju seruma (pieméram, teofilinam) (skatit
apakSpunktu 4.5).

Metotreksats
Ciprofloksacina un metotreksata vienlaiciga lietoSana nav ieteicama (skatit apakspunktu 4.5).

Mijiedarbiba ar testiem

Ciprofloksacina aktivitate pret Mycobacterium tuberculosis in vitro var bit par iemeslu kltidaini
negativiem bakteriologisko testu rezultatiem, parbaudot paraugus, kas iegtiti no pacientiem, kuri
pasreiz lieto ciprofloksacinu.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citu zalu ietekme uz ciprofloksacinu

Helatu kompleksu veidosanas

Ciprofloksacina (perorala) un vairakvértigus katjonus saturoSu zalu un mineralvielu piedevu
(pieméram, kalcija, magnija, aluminija, dzelzs), poliméru dabas fosfatu saistitaju (piem&ram,
sevelamera), sukralfata vai antacidu un izteiktu bufertu zalu, kas satur magniju, aluminiju vai kalciju
(piem@ram, didanozina tablesu) vienlaiciga lietoSana samazina ciprofloksacina uzsiikSanos. Tadge]
ciprofloksacins jalieto vai nu 1-2 stundas pirms vai vismaz 4 stundas p&c o preparatu lietoganas. Sis
ierobezojums neattiecas uz antacidiem, kuri pieder H2 receptoru blokatoru klasei.

Partika un piena produkti

Maltites laika ar uzturu uznemtais kalcijs uzstikSanos bitiski neietekmé&. Tomer jaizvairas no piena
produktu vai ar mineralvielam bagatinatu dz€rienu (piemeram, piena, jogurta, ar kalciju bagatinatas
apelsinu sulas) un ciprofloksacina vienlaicigas lietoSanas, jo var tikt samazinata ciprofloksacina
uzsiikSanas.

Probenecids
Probenecids ietekmé ciprofloksacina renalo sekréciju. Probenecida un ciprofloksacina vienlaiciga

lietosana paaugstina ciprofloksacina koncentraciju seruma.

Ciprofloksacina ietekme uz citam zalém

Tizanidins

Tizanidiu nedrikst lietot kopa ar ciprofloksacinu (skatit apakSpunktu 4.3). Kliniskaja p&tijuma, kura
piedalijas veseli cilvéki, novéroja tizanidina Iimena seruma paaugstinas$anos (Cax pieauga 7 reizes;
amplitida 4-21 reize; AUC pieauga 10 reizes; amplitida 6—24 reizes), kad tas tika lietots kopa ar
ciprofloksacinu. Paaugstinata tizanidina koncentracija seruma ir saistita ar pastiprinatu hipotensivo un
sedativo iedarbibu.

Metotreksats
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Vienlaikus lietojot ciprofloksacinu, var tikt inhib&ts metotreksata transports nieru kanalinos, ka
rezultata var rasties paaugstinats metotreksata Itmenis plazma un palielinats ar metotreksatu saistitu
toksisko reakciju risks. Vienlaiciga lietosana nav ieteicama (skatit apakSpunktu 4.4).

Teofilins

Ciprofloksacina un teofilina vienlaiciga lietoSana var izraisit nevélamu teofilina koncentracijas seruma
pieaugumu. Ta rezultata var rasties teofilina inducétas blakusparadibas, kuras retos gadijumos var biit
dzivibai bistamas vai ar letalu iznakumu. Kombingtas terapijas laika japarbauda teofilina koncentracija
seruma un atkariba no nepiecieSamibas jasamazina teofilina deva (skatit apakSpunktu 4.4).

Citi ksantina atvasindjumi
Lietojot ciprofloksacinu vienlaicigi ar kofeinu vai pentoksifilinu (oksipentifilinu), ir zinots par
paaugstinatu o ksantina atvasinajumu koncentraciju seruma.

Fenitoins
Ciprofloksacina un fenitoina vienlaicigas lietoSanas rezultata var rasties paaugstinats vai pazeminats
fenitoTna Itmenis seruma, tadg] ieteicams sekot I1dzi So zalu koncentracijai.

Peroralie antikoagulanti

Vienlaikus lietojot ciprofloksacinu un varfarinu, var pastiprinaties ta antikoagulanta iedarbiba.

Ir bijusi daudzi zinojumi par perorali lietota antikoagulanta iedarbibas pastiprinasanos pacientiem, kuri
sanem antibakterialos Iidzeklus, tostarp fluorkvinolonus. Risks var mainities atkariba no pamata
infekcijas un pacienta vecuma un vispargja veselibas stavokla, tadel| ir sarezgiti izvertét fluorkvinolona
ietekmi uz INR (starptautisko standartizéto koeficientu) pieaugumu. Laika, kamér ciprofloksacins tiek
lietots vienlaikus ar perorali lietojamu antikoagulantu, un neilgi péc tam ieteicams kontrolet INR
vertibu.

Ropinirols

Kliniskaja p&tijuma tika pieradits, ka, vienlaikus lietojot ropinirolu un ciprofloksacinu, kas ir vidgji
specigs CYP450 1A2 izoenzima inhibitors, attiecigi par 60 % un 80 % palielinas ropinirola Cpay UN
AUC. Laika, kamér ropinirolu lieto vienlaikus ar ciprofloksacinu, un neilgi p&c tam ir lietderigi veikt
ar ropinirolu saistito nevélamo blakusparadibu monitoringu un devas korigéSanu (skatit apak§punktu
4.4).

Klozapins

Pec 250 mg ciprofloksacina un klozapina vienlaicigas lietoSanas 7 dienu garuma attiecigi par 29 % un
31 % pieauga klozapina un N-demetilklozapina koncentracija seruma.

Laika, kamér klozapins tiek lietots vienlaikus ar ciprofloksacinu, un neilgi p&c tam ieteicams veikt
klTnisko noveéroSanu un atbilsto$i korigét klozapina devu (skatit apakSpunktu 4.4).

4.6 Fertilitate, griitnieciba un zidi§anas periods

Griitnieciba

Pieejamie dati par ciprofloksacina lietoSanu griitniec€m neliecina par to, ka ciprofloksacinam piemistu
patologijas izraiso$a vai toksiska iedarbiba uz augli/jaundzimu$o. Pétijumi ar dzivniekiem tieSu vai
netie$u kaitigu ietekmi attieciba uz reproduktivo toksicitati neuzrada. Pusaugu un priek3laikus
dzimu$iem dzivniekiem, kuri tika paklauti kvinolonu iedarbibai, ir novérota ietekme uz
nenobriedusiem skrimslaudiem, tadel nevar izslegt, ka §1s zales varétu radit locitavu skrimslaudu
bojajumus briedumu nesasniegusa cilvéka/augla organisma (skatit apakspunktu 5.3).

Piesardzibas noliika gritniecibas laika no ciprofloksacina lietoSanas velams izvairtties.

Zidisana
Ciprofloksacins izdalas mates piena. Nemot véra iesp&jamo locitavu bojajumu risku, ciprofloksacinu
nedrikst lietot zidiSanas perioda.
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4.7 Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Tam piemitosas neirologiskas iedarbibas dé] ciprofloksacins var ietekmgt reakcijas laiku. Tadgjadi var

tikt trauc@ta sp&jas vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas (NB) ir slikta dasa un caureja.
Talak ir uzskaititas Cipronex (perorala, intravenoza un seciga terapija) kltniskajos petijumos un
pécregistracijas pieredzg novérotas NB. BieZuma analizé nemti véra dati gan par peroralu, gan

intravenozi ciprofloksacina lietoSanu.

Organu BieZi, >1/100 | Retak, Reti, Loti reti, BieZums nav
sistemu lidz <1/10 >1/1000 lidz >1/10 000 lidz | <1/10 000 zinams (nevar
Klasifikacija <1/100 <1/1000 noteikt péc
pieejamiem
datiem)
Infekcijas un Mikotiskas Ar antibiotiku
infestacijas superinfekcijas | lietoSanu
saistits kolits
(loti reti — ar
iesp&jami
letalu
iznakumu)
(skattt
apakspunktu
4.4)
Asins un Eozinofilija Leikopénija Hemolitiska
limfatiskas Anémija anémija
sistémas Neitropénija Agranulocitoz
traucéjumi Leikocitoze e
Trombocitope | Pancitopénija
nija (dzivibai
Trombocitémij | bistama)
a Kaulu
smadzenu
nomakums
(dzrvibai
bistams)
Imiinas Alergiska Anafilaktiska
sistémas reakcija reakcija
traucéjumi Alergiska Anafilaktiskais
tiska/ Soks (dzivibai
angioneirotisk | bistams)
a tuska (skatit
apakSpunktu
4.4)
Seruma
slimibai
lidziga
reakcija
Vielmainas Anoreksija Hiperglikémija
un uztures
traucéjumi
Psihiskie Psihomotora Apjukums un | Psihotiskas
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traucgjumi hiperaktivitate/ | dezorientacija | reakcijas
nemiers Trauksme (skatit
Neparasti apakSpunktu
sapni 4.4)
Depresija
Halucinacijas
Nervu Galvassapes Par- un Migréna Perifera
sistémas Reibonis dizestezija Trauceta neiropatija
traucéjumi Miega Hipestezija koordinacija (skattt
traucgjumi Trice Gaitas apakSpunktu
Garsas Krampju traucgjumi 4.4)
trauc&jumi Iekmes (skatit | OZas nervu
apakspunktu trauc&jumi
4.4) Paaugstinats
Vertigo intrakranialais
spiediens
Acu bojajumi Redzes Krasu redzes
trauc&jumi traucjumi
Ausu un Troksnis ausis
labirinta Dzirdes
bojajumi zudums /
dzirdes
pasliktinasanas
Sirds Tahikardija Ventrikulara
funkcijas aritmija, QT
traucéjumi intervala
pagarinajums,
torsades de
pointes *
Asinsvadu Vazodilatacija | Vaskulits
sistémas Hipotensija
traucejumi Samanas
zaudéSana
Elposanas Dispnoja
sistémas (ieskaitot
traucéjumi, astmai lidzigu
krisu kurvja stavokli)
un videnes
slimibas
Kunga-zarnu | Slikta dasa VemS$ana Pankreatits
trakta Caureja Gastrointestina
traucéjumi las sapes un
vedersapes
Dispepsija
Meteorisms
Aknu un/vai Paaugstinats Aknu darbibas | Aknu nekroze
Z2ults izvades transaminazu | trauc&jumi (kas loti retos
sistemas Itmenis Holestatiska gadijumos
traucéjumi Paaugstinats dzelte progresé lidz
bilirubina Hepatits dzivibai
ItTmenis bistamai aknu
mazspéjai)
(skatit

apakSpunktu
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4.4)
Adas un Izsitumi Fotosensitivita | Siki zemadas
zemadas Nieze tes reakcijas asinsizplidum
audu Natrene (skattt i
bojajumi apakspunktu Erythema
4.4) multiforme
Erythema
nodosum
Stivensa-
DZonsona
sindroms
(iesp&jami
dzivibai
bistams)
Toksiska
epidermala
nekrolize
(iesp&jami
dzivibai
bistama)
Skeleta- Skeleta- Mialgija Muskulu
muskulu un muskulu sapes | Artrits vajums
saistaudu (piem&ram, Paaugstinats Tendinits
sistémas sapes muskulattiras | Cipslu plisums
bojajumi ekstremitates, | tonuss un (galvenokart
muguras krampji Abhileja cipslas
sapes, sapes plisums)
kruskurvi) (skatit
Artralgija apakSpunktu
4.4)
Myasthenia
gravis
simptomu
saasinajums
(skatit
apakSpunktu
4.4)
Nieru un Nieru darbibas | Nieru
urinizvadsiste traucjumi mazspgja
mas darbibas Hematiirija
traucejumi Kristalarija
(skattt
apakspunktu
4.4)
Tubulointersti-
cials nefrits
Vispargji Asténija Tuska
traucéjumi Drudzis Svisana
un reakcijas (hiperhidroze)
ievadiSanas
vieta
Izmeklejumi Palielinats Protrombina
sarmainas limena
fosfatazes novirzes
daudzums Paaugstinats
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asinis amilazes
[imenis

* Par Siem notikumiem zinots p&cregistracijas perioda, un tie novéroti galvenokart pacientiem ar
papildu riska faktoriem attieciba uz QT intervala pagarinajumu (skatit apakSpunktu 4.4).

Pediatriska populacija
Ieprieks mingtais artropatijas biezums ir attiecinams uz datiem, kas apkopoti petijumos ar
pieaugusajiem. Ir zinots, ka berniem artropatija rodas biezak (skatit apakSpunktu 4.4).

4.9 Pardozésana

Ir zinots, ka pardozgjot 12 g, ir radusies viegli toksicitates simptomi. Ir zinots, ka akiita pardozesana ar
16 g ir izraisijusi akiitu nieru mazspgju.

Pardoz&sanas simptomi ir reibonis, trice, galvassapes, nogurums, krampji, halucinacijas, apmulsums,
diskomforta sajiita védera, nieru un aknu darbibas traucgjumi, ka ar1 kristaltirija un hematirija.

Ir zinots par atgriezenisku nieru toksicitati.

Papildus standarta neatlickamas palidzibas pasakumiem ieteicams kontrol&t nieru funkciju, ja
nepiecieSams, ieskaitot urina pH vertibu un aciditati, lai noverstu kristaldiriju. Pacientiem janodroSina
laba hidratacija.

Hemodializes vai peritonealas dializes cela iesp&jams izvadit tikai nelielu daudzumu ciprofloksacina
(<10 %).

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas 1ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: fluorkvinoloni; ATK kods: JOIMAOQ2.

Darbibas mehanisms

Ta ka ciprofloksacins ir fluorkvinolonu grupas antibakterialais Iidzeklis, ta baktericidas darbibas
pamata ir topoizomerazes Il (DNS girazes) un topoizomerazes IV, kas nepiecieSamas bakteriju DNS
replikacijas, transkripcijas, laboSanas un rekombin&$anas procesos, inhibicija.

FK/FD attieciba

Efektivitati liela méra nosaka attieciba starp ciprofloksacina maksimalo koncentraciju seruma (Cay)
un minimalo inhib&joso koncentraciju (MIK) attieciba uz patogénajam bakterijam, ka ari attieciba
starp zemliknes laukumu (AUC) un MIK.

Rezistences mehanisms

In vitro rezistenci pret ciprofloksacinu var iegiit, pakapeniski mutéjot DNS girazes un topoizomerazes
IV mérka vietai. Rezultata izveidojusas krusteniskas rezistences starp ciprofloksacinu un citiem
fluorkvinoloniem pakape ir atskiriga. Atsevisku mutaciju rezultata kliniska rezistence var
neizveidoties, tacu vairaku mutaciju rezultata parasti rodas kliniska rezistence pret daudzam vai visam
§1s grupas aktivajam vielam.

Necaurlaidibas un/vai aktivas vielas iepliisanas siikna rezistences mehanismi var dazada apmeéra
ietekmét jutigumu pret fluorkvinoloniem, kas ir atkarigs no dazadu §is grupas aktivo vielu fizikalajam
un kimiskajam Tpasibam un no katras aktivas vielas afinitates pret transporta sisttmam. Kliniskajiem
izolatiem biezi novero visus in Vitro rezistences mehanismus.

Jutigumu pret ciprofloksacinu var ietekmét rezistences mehanismi, kuri inaktive citas antibiotikas,
pieméram, permeacijas barjeras (biezi Pseudomonas aeruginosa) un iepliisanas mehanismi.

Ir zinots par plazmidu medi&tu rezistenci, ko kod€ qnr géni.
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Antibakterialas darbibas spektrs
Robezvertibas lauj atskirt jutigus celmus no celmiem ar vid&ju jutigumu, savukart celmus ar vid&ju
jutigumu — no rezisentajiem celmiem.

EUCAST ieteikumi

Mikroorganismi Jutigi Rezistenti
Enterobacteria J<0,5mg/l R>1mg/l
Pseudomonas J<0,5mg/l R>1mg/l
Acinetobacter J<1mg/l R>1mg/l
Staphylococcus spp.” J<1mg/l R >1 mg/l
Haemophilus influenzae and Moraxella catarrhalis | J <0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Neisseria gonorrhoeae J <0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis J 0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Ar noteiktam sugam nesaistitas robezveértibas* J <0,5 mg/I R>1mg/l

' Staphylococcus spp. — ciprofloksacina robezvértibas attiecas uz terapiju ar lielam devam.

Ar noteiktam sugam nesaistitas robezvertibas ir noteiktas, galvenokart pamatojoties uz
farmakokinétiskajiem/farmakodinamiskajiem datiem, un tas ir neatkarigas no MIK sadalijuma
konkrétiem celmiem. Tas paredzets izmantot vienigi celmiem, kam nav noteikta konkreta
robezvertiba, un nevis celmiem, kuriem jutiguma parbaudes nav ieteicamas.

*

Iegiitas rezistences izplatiba var atSkirties atkariba no geografiska novietojuma un laika zina
noteiktiem celmiem, un v€lams izmantot vietgjo informaciju par rezistenci, jo pasi, arst€jot smagas
infekcijas. Ja nepiecieSsams, jamekl€ iesp&ja konsultéties ar specialistu par rezistences vietgjo izplatibu,
jo 8o zalu lietosanas lietderiba vismaz dazu veidu infekciju gadijuma ir apSaubama.

Svarigako sugu iedalijums grupas atkariba no jutiguma pret (informaciju par Streptococcus sugam
skattt apakSpunkta 4.4)

SUGAS, KAS PARASTI IR JUTIGAS

Aerobi grampozitivi mikroorganismi
Bacillus anthracis (1)

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobi mikroorganismi
Mobiluncus

Citi mikroorganismi
Chlamydia trachomatis ($)
Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)
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SUGAS, ATTIECIBA UZ KURAM PROBLEMA VARETU BUT IEGUTA REZISTENCE

Aerobi grampozitivi mikroorganismi
Enterococcus faecalis ($)

Staphylococcus spp. *(2)

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Acinetobacter baumannii+
Burkholderia cepacia+*
Campylobacter spp.+*
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aeruginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens*

Anaerobi mikroorganismi
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

ORGANISMI AR ZINAMU REZISTENCI

Aerobi grampozitivi mikroorganismi
Actinomyces

Enteroccus faecium
Listeria monocytogenes

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobi mikroorganismi
Izpemot ieprieks minétos

Citi mikroorganismi
Mycoplasma genitalium

Ureaplasma urealitycum

*  Pieradita kliniska efektivitate apstiprinatu klinisko indikaciju gadijuma jutigiem izolatiem.

+  Rezistences bieZums viena vai vairakas ES valstis >50 %.

(%) Dabisks vidgjs jutigums, kad nav iegiito rezistences mehanismu.

(1) TIr veikti p&tijumi par eksperimentalam dzivnieku infekcijam, kuru célonis ir Bacillus anthracis
sporu ieelpo3ana; $ajos pétijumos atklats, ka, uzsakot antibiotiku lietoSanu neilgi péc saskares,
var izvairities no slimibas, ja arst€Sanu veic, lai sporu skaitu organisma samazinatu lidz [imenim,
kas zemaks par infekciju izraisoSo devu. leteikumi par lietoSanu cilvékiem ir balstiti galvenokart
uz datiem par jutigumu in vitro un eksperimentos ar dzivniekiem iegiitajiem datiem apvienojuma
ar ierobeZotiem datiem par lietoSanu cilvékiem. Peroralu ciprofloksacina terapiju, lietojot
500 mg divas reizes diena, divu ménesu garuma uzskata par efektivu, lai noverstu Sibirijas méra
infekciju cilvekiem. Arst&joSajam arstam janem véra nacionalas vai starptautiskas
pamatnostadnes par Sibirijas mera arst€Sanu.

(2) Pret meticilinu rezistentajiem S. aureus loti biezi vienlaikus ir rezistence pret fluorkvinoloniem.
Rezistences pret meticilinu biezums ir aptuveni 20-50 % no visam stafilokoku sugam, un parasti
tas ir liclaks starp nozokomialiem izolatiem.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
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Uzsitksanas

P&c ciprofloksacina 250 mg, 500 mg un 750 mg tableSu lietoSanas vienreiz&jas devas veida
ciprofloksacins atri un apjomigi uzsiicas, galvenokart no tievajam zarnam, un maksimala koncentracija
seruma tiek sasniegta péc 1-2 stundam.

Vienreizgjas 100-750 mg devas radija no devas atkarigu maksimalo koncentraciju seruma (Cpmax), kas
bija robezas no 0,56 1idz 3,7 mg/l. Lietojot devas Iidz 1000 mg, koncentracija seruma pieaug
proporcionali.

Absolita biopieejamiba ir aptuveni 70-80 %.

Ir pieradits, ka ik p&c 12 stundam perorali lietojot 500 mg devu, tiek iegiits tads laukums zem
koncentracijas seruma-laika liknes (AUC), kas ir ekvivalents ka gadijuma, kad 400 mg ciprofloksacina
ievaditi intravenozas infuizijas veida 60 mintsu laika ik p&c 12 stundam.

Izkliede

Ciprofloksacina sp&ja saistities ar olbaltumvielam ir zema (20-30 %). Ciprofloksacins plazma atrodas
galvenokart nejonizéta veida, un tam ir liels izkliedes tilpums Iidzsvara fazg, proti, 2-3 I/kg kermena
masas. Augstaka ciprofloksacina koncentracija tiek sasniegta dazados audos, pieméram, plausas
(epitelija Skidruma, alveolu makrofagos, biopsijas audos), sinusos, iekaisuma bojatos audos
(mikstsparnu kodumu tulznu $kidruma) un urogenitalaja trakta (urina, prostata, endometrija), kur
kopgja koncentracija parsniedz koncentraciju plazma.

Metabolisms

Ir zinots par Cetriem metabolitiem zema koncentracija; tie ir $adi:

desetilénciprofloksacins (M1), sulfociprofloksacins (M2), oksociprofloksacins (M3) un
formilciprofloksacins (M4). In vitro metabolitiem piemit pretmikrobu aktivitate, tatu mazaka méra
neka sakotngjam savienojumam.

Ir zinams, ka ciprofloksacins ir vidgji specigs CYP 450 1A2 izoenzimu inhibitors.

Eliminacija
Ciprofloksacins izdalas galvenokart neizmainita veida gan caur nierém, gan — mazaka méra — ar
féeceém. Eliminacijas pusperiods seruma individiem ar normalu nieru funkciju ir aptuveni 4—7 stundas.

Ciprofloksacina izdaliSanas (% no devas)

Perorala lietoSana
Urins Feces
Ciprofloksacins 44,7 25,0
Metaboliti (M1-M4) 11,3 7,5

Renalais klirenss ir robezas no 180 Iidz 300 ml/kg/h, un kopgjais klirenss organisma ir robezas

no 480 11dz 600 ml/kg/h. Ciprofloksacins tick paklauts gan glomerularajai filtracijai, gan sekrécijai
nieru kanalinos. Ja ir smagi nieru darbibas traucgjumi, ciprofloksacina eliminacijas pusperiods pieaug
lidz 12 h.

Ciprofloksacina nerenalo klirensu galvenokart nosaka transintestinala sekrécija un metabolisms.
1 % no devas izdalas caur zults izvades sistemu. Ciprofloksacins augsta koncentracija ir atrodams
2ulti.

Pediatriskd populdcija

Dati par farmakokinétiku berniem ir ierobezoti.

P&tijuma ar berniem C . un AUC vértibas nebija atkarigas no vecuma (péc viena gada vecuma).
Lietojot vairakas devas (10 mg/kg tr1s reizes diena), biitisks Cpax un AUC vertibu pieaugums netika
noverots.
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Starp 10 bérniem ar smagu sepsi, bérniem vecuma 1idz 1 gadam C..x péc 1 stundu ilgas intravenozas
infuzijas bija 6,1 mg/l (amplitida 4,6—-8,3 mg/l), savukart bérniem vecuma no 1 Iidz 5 gadiem —

7,2 mg/l (amplitada 4,7-11,8 mg/l). AUC vertibas $ajas vecuma grupas bija attiecigi 17,4 mg*h/I
(amplitada 11,8-32,0 mg*h/l) un 16,5 mg*h/1 (amplitada 11,0-23,8 mg*h/I).

Sis vertibas ieklaujas amplitiida, par kadu zinots pieaugusajiem, lietojot terapeitiskas devas.
Pamatojoties uz pediatrisko pacientu farmakoking&tisko raditaju populacijas analizi, vid&jais
prognozetais pusperiods berniem ir aptuveni 4-5 stundas, un perorali lietojamas suspensijas
biopieejamiba ir robezas no 50 lidz 80 %.

5.3 Prekliniskie dati par dro$ibu

Ne-kliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par vienreiz€ju devu toksicitati, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Tpasu
risku cilvékam.

Tapat ka virkne citu kvinolonu, ciprofloksacins kliniski nozimigas iedarbibas Itment ir fototoksisks
dzivniekiem. Dati par fotomutagenitati/fotokancerogenitati liecina, ka ciprofloksacinam in vitro un
eksperimentos ar dzivniekiem piemit neliela fotomutagéna vai fototumorigéna iedarbiba. S1 iedarbiba
bija Iidziga ka citiem girazes inhibitoriem.

Panesamiba attieciba uz locitavam

Tapat ka zinots saistiba ar citiem girazes inhibitoriem, ciprofloksacins izraisa lielo, slodzi noturoSo
locitavu bojajumus briedumu nesasniegusiem dzivniekiem. Skrimslu bojajumu apmérs atskiras
atkariba no vecuma, sugas un devas; bojajumus var mazinat, atslogojot locttavas. P&tfjumos ar
briedumu sasniegusiem dzivniekiem (zurkam, suniem) pieradijumi par skrimslu bojajumiem nav
konstateti. P&tljuma ar jauniem dzin&jsuniem terapeitiskas devas lietots ciprofloksacins p&c 2 nedelu
ilgas arsteéSanas izraisTja smagas locitavu parmainas, ko joprojam noveroja ari pec 5 meénesiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Kodols:

Mikrokristaliska celuloze
Natrija cietes glikolats
Koloidals bezudens silicijs
Magnija stearats

Apvalks:

Hipromeloze
Makrogols 6000

Titana dioksids

Talks

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks
3 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
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Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas un mitruma.

6.5 lepakojuma veids un saturs

Cipronex® 250 mg apvalkotas tabletes ir iepakotas 10 table3u (1 blisters ar 10 tabletem) vai 20 tablesu
(2 blisteri pa 10 tabletém) iepakojumos.

Cipronex® 500 mg apvalkotas tabletes ir iepakotas 10 tablesu (2 blisteri pa 5 tabletém) vai 20 tablesu
(4 blisteri pa 5 tabletém) iepakojumos.

Sadi iepakotas zales kopa ar lietosanas instrukciju ir ievietotas kartona kastité, uz kuras uzdrukats
mark&juma teksts.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Pharmaceutical Works POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

Cipronex 250 mg apvalkotas tabletes: 03-0155

Cipronex 500 mg apvalkotas tabletes: 03-0156

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

19.05.2003 / 20.06.2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04.11.2010



