Bipacksedeln: Information till anvéandaren

Ciprofloxacin Fresenius Kabi, 2 mg/ml, infusionsvéatska, 16sning
Ciprofloxacin (som vétesulfat)

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information som

ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal, sjukskoterska eller
halsovardspersonal.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ciprofloxacin Fresenius Kabi &r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du far Ciprofloxacin Fresenius Kabi
Hur Ciprofloxacin Fresenius Kabi anvands

Eventuella biverkningar

Hur Ciprofloxacin Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Ciprofloxacin Fresenius Kabi ar och vad det anvands for

Ciprofloxacin Fresenius Kabi innehéller den aktiva substansen ciprofloxacin. Ciprofloxacin ar ett
antibiotikum inom gruppen fluoroquinoloner. Ciprofloxacin verkar genom att déda bakterier som orsakar
infektioner. Den verkar bara pa specifika stammar av bakterier.

Vuxna

Ciprofloxacin Fresenius Kabi anvands till vuxna for att behandla féljande bakterieinfektioner:

e |uftvagsinfektioner

Iangdragna eller dterkommande 6ron-eller bihaleinfektioner

urinvagsinfektioner

infektioner i testiklarna

infektioner i underlivet pa kvinnor

infektioner i mag-tarmkanalen och infektioner i buken

hud- och mjukdelsinfektioner

infektioner i skelett och leder

for att behandla infektioner hos patienter med mycket 1agt antal vita blodkroppar (neutropeni)
for att forhindra infektioner hos patienter med mycket Iagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
exponering for mjaltbrandsbakterier via luftvdgarna

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

Barn och ungdomar

Ciprofloxacin Fresenius Kabi anvands till barn och ungdomar, under uppsikt av medicinsk specialist, for
att behandla féljande bakterieinfektioner:

e akuta lunginfektioner hos barn och ungdomar som lider av cystisk fibros

e komplicerade urinvagsinfektioner, inklusive infektioner som har natt njurarna (pyelonefrit)

e exponering for mjéaltbrandsbakterier via luftvagarna (misstankt eller konfirmerad)

Ciprofloxacin Fresenius Kabi kan ocksa anvandas for att behandla andra speciellt allvarliga infektioner
hos barn och ungdomar nér din lakare anser det nédvandigt.

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



2. Vad du behdver veta innan du far Ciprofloxacin Fresenius Kabi

Du ska inte ges Ciprofloxacin Fresenius Kabi

e om du &r allergisk mot ciprofloxacin, mot andra kinolonlakemedel eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

e om du behandlas med tizanidin (se avsnitt 2 Andra ldkemedel och Ciprofloxacin Fresenius Kabi)

Varningar och forsiktighet

Innan du tar detta lakemedel

Du ska inte ta antibakteriella fluorokinolon-/kinolonldkemedel, inklusive Ciprofloxacin Fresenius Kabi,
om du tidigare har fatt nagon allvarlig biverkning i samband med att du har tagit nagot kinolon- eller
fluorokinolonlakemedel. Om sa ar fallet, kontakta lakaren sa snart som mojligt.

Fore behandling med Ciprofloxacin Fresenius Kabi, tala om for lakare, apotekspersonal, sjukskéterska

eller halsovardspersonal:

e om du nagon gang har haft njurbesvar eftersom din behandling kan beh6va anpassas

e om du har epilepsi eller annan neurologisk sjukdom

e om du haft senproblem under tidigare behandling med nagot antibiotikum liknande Ciprofloxacin
Fresenius Kabi

e om du ar diabetiker eftersom det finns en risk att fa hypoglykemi (for lagt blodsocker) av
ciprofloxacin.

e om du har myastenia gravis (en typ av muskelsvaghet) eftersom symtomen kan férvarras

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

¢ om du har haft en aortadissektion (en bristning i aortavéggen).

e om du har diagnostiserats med lackande hjartklaffar.

e om nagon i din familj har eller har haft aortaaneurysm, aortadissektion eller medfodd
hjartklaffsjukdom, eller har andra riskfaktorer eller tillstind som 6kar risken for detta (t.ex.
bindvavssjukdomar sasom Marfans syndrom, Ehlers-Danlos syndrom, Turners syndrom, Sjogrens
syndrom (en inflammatorisk autoimmun sjukdom) eller karlsjukdomar sasom Takayasus arterit,
jattecellsarterit, Behcets sjukdom, hdgt blodtryck, eller kind ateroskleros, reumatoid artrit (en
ledsjukdom) eller endokardit (en infektion i hjartat).

e om du har problem med hjértat. Forsiktighet bor iakttas vid anvandning av denna typ av lakemedel,

om du, eller nagon i din familj, har medfott forlangt QT-intervall (som ses pd EKG, elektrisk aktivitet
i hjartat), rubbning av saltbalansen i blodet (sarskilt laga nivaer av kalium eller magnesium), har en
mycket langsam hjartrytm (sa kallad bradykardi), har ett svagt hjarta (hjértsvikt), har haft en
hjértattack (hjartinfarkt), om du &r kvinna eller aldre eller om du tar andra lakemedel som orsakar
onormala EKG-forandringar (se avsnitt 2 Andra lakemedel och Ciprofloxacin Fresenius Kabi).

e om du eller nagon familjemedlem har brist pa glukos-6-fosfatdehydrogenas (G6PD) eftersom det

finns en risk for dig att fa anemi av ciprofloxacin.

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

Under behandling med Ciprofloxacin Fresenius Kabi

Tala genast om for din lakare om nagot av foljande uppkommer under behandling med Ciprofloxacin

Fresenius Kabi. Din lakare kommer att besluta om behandlingen med Ciprofloxacin Fresenius Kabi

behdver avslutas.

e Svar, plotslig 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 hander ska
du sluta ta Ciprofloxacin Fresenius Kabi och omedelbart kontakta din lakare.



o | séllsynta fall kan smarta och svullnad i lederna och inflammation eller bristningar i senor
uppkomma. Risken &r stérre om du &r aldre (6ver 60 ar), har genomgatt en organtransplantation, har
njurproblem eller om du behandlas med kortison (kortikosteroider). Inflammation och bristningar i
senor kan uppkomma redan inom de forsta 48 timmarna efter pabdrjad behandling men dven upp till
flera manader efter att behandlingen med Ciprofloxacin Fresenius Kabi har avslutats. Vid forsta
tecken pa smarta eller inflammation i en sena (t.ex. i fotled, handled, armbage, axel eller kna), sluta ta
Ciprofloxacin Fresenius Kabi, kontakta lakare och vila det smartande omradet. Undvik onddig
anstrangning eftersom det kan 6ka risken for en senbristning.

e om du kénner en plotslig, svar smarta i magen, brostet eller ryggen ska du genast ga till en
akutmottagning da detta kan vara symtom pa aortaaneurysm och aortadissektion. Risken att drabbas
av detta kan vara férh6jd om du behandlas med systemiska kortikosteroider (“kortison”).

e Om du upplever plétslig andfaddhet, sarskilt nar du ligger ner i sangen, eller marker av svullnad i
vristerna, fotterna eller magen, eller far nyuppkommen hjértklappning (kansla av snabba eller
oregelbundna hjartslag), kontakta genast lakare.

e Omdu lider av epilepsi eller annan neurologisk sjukdom sasom minskat blodfléde i hjarnan eller
slaganfall, kan du uppleva biverkningar relaterade till centrala nervsystemet. Om du far kramper ska
du sluta ta Ciprofloxacin Fresenius Kabi och genast kontakta din lakare.

e Dukan i sdllsynta fall fa symtom pa nervskada (neuropati) sdsom smarta, en brannande kansla,
stickningar, domningar och/eller svaghet, sarskilt i fotter och ben eller i hdnder och armar. Om detta
sker, sluta ta Ciprofloxacin Fresenius Kabi och kontakta omedelbart ldkaren for att forhindra
utveckling av ett eventuellt bestaende tillstand.

e Du kan uppleva psykiatriska reaktioner forsta gangen du tar Ciprofloxacin Fresenius Kabi. Om du
lider av depression eller psykoser kan dina symtom bli vérre under behandling med Ciprofloxacin
Fresenius Kabi. Om detta hander ska du sluta ta Ciprofloxacin Fresenius Kabi och genast kontakta din
lakare.

e Antibiotika av kinolontyp kan orsaka en 6kning av din normala blodsockerniva (hyperglykemi)
eller en minskning under din normala blodsockerniva (hypoglykemi) vilket i svara fall kan leda till
medvetandeforlust (hypoglykemisk koma) (se avsnitt 4.). Detta ar viktigt for personer som har
diabetes. Om du har diabetes ska ditt blodsocker kontrolleras noggrant.

e Diarré kan uppkomma under tiden du tar antibiotika, inklusive Ciprofloxacin Fresenius Kabi, 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 avforing, sluta da genast att ta Ciprofloxacin Fresenius Kabi
eftersom detta kan vara livshotande. Ta inga lakemedel som stoppar eller minskar tarmens rorelser
och kontakta din l&kare.

e Om din syn blir samre, eller om dina 6gon paverkas pa nagot annat satt, kontakta en dgonlakare
omedelbart.

e Din hud blir k&nsligare for solljus eller ultraviolett ljus (UV) nér du tar Ciprofloxacin Fresenius
Kabi. Undvik exponering for starkt solljus och konstgjort UV-ljus sdsom solarier.

e Tala om for l&karen eller laboratoriepersonalen att du tar Ciprofloxacin Fresenius Kabi om du ska
lamna blod- eller urinprov.

e Tala om for lakaren om du har problem med njurarna, eftersom dosen kan behdva justeras.

e Ciprofloxacin Fresenius Kabi kan orsaka leverskada. Om du méarker nagra symtom sasom forlorad
aptit, gulsot (gulaktig hud), mérk urin, klada eller spandhet i magen, ska du sluta ta Ciprofloxacn
Fresenius Kabi och omedelbart kontakta din l&kare.

e Ciprofloxacin Fresenius Kabi 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 6mhet i
halsen/svalget/munnen eller besvér med urinen skall du kontakta din lakare omedelbart. Ett blodprov
kommer att tas for att kontrollera méjlig nedgang av vita blodkroppar (agranulocytosis).

Det ar viktigt att informera lakaren om ditt lakemedel.

Langvariga, funktionsnedsattande och eventuellt bestaende allvarliga biverkningar:

Antibakteriella fluorokinolon-/kinolonldkemedel, inklusive Ciprofloxacin Fresenius Kabi har
sammankopplats med mycket sallsynta men allvarliga biverkningar. Vissa av dessa har varit langvariga
(upp till manader eller ar), funktionsnedsattande och eventuellt bestidende. Detta inkluderar smarta i senor,
muskler och leder i armar och ben, svarigheter att ga, onormala sinnesférnimmelser sdsom



myrkrypningar, stickningar, pirrningar, domningar eller en brdnnande kansla (parestesi), sensoriska
storningar i form av nedsatt syn, smak, lukt och horsel, nedstamdhet, férsamrat minne, extrem trétthet och
svara somnbesvar.

Om du drabbas av nagon av dessa biverkningar efter att du har tagit Ciprofloxacin Fresenius Kabi ska du
omedelbart kontakta lakare innan du fortsatter med behandlingen. Du och lakaren kommer att besluta om
du ska fortsétta med behandlingen eller Gvervéga om en annan typ av antibiotika ska anvandas.

Andra lakemedel och Ciprofloxacin Fresenius Kabi
Tala om for din l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

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

Det ar ként att foljande lakemedel interagerar med Ciprofloxacin Fresenius Kabi i din kropp. Att ta
Ciprofloxacin Fresenius Kabi tillsammans med dessa mediciner kan paverka effekten av dessa mediciner.
Det kan dven oka risken for att fa biverkningar.

Tala om for din lakare om du tar:

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

probenecid (mot gikt)

methotrexat (mot speciella typer av cancer, psoriasis, reumatoid artrit)

teofyllin (mot andningsproblem)

tizanidin (mot muskelspasticitet vid multiple skleros)

olanzapin (ett antipsykotikum)

klozapin (ett antipsykotikum)

ropinirol (mot Parkinsons sjukdom)

fenytoin (mot epilepsi)

ciklosporin (vid hudakommor, reumatoid artrit och vid organtransplantation)

andra lakemedel som kan paverka din hjartrytm; lakemedel som tillhér gruppen anti-arytmika (t ex
kinidin, hydrokinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), tricykliska antidepressiva,
vissa bakteriedddande lakemedel (som tillhdr gruppen makrolider), vissa lakemedel mot psykiska
sjukdomar.

e zolpidem (mot sémnbesvar)

e metoklopramid (mot illamaende och krékningar)

e omeprazol (mot magsar)

Ciprofloxacin Fresenius Kabi kan oka nivaerna av foljande substanser i ditt blod:
pentoxifyllin (for cirkulationsstorningar)

koffein

duloxetin (mot depression, nervskador till f6ljd av diabetes eller inkontinens)
lidokain (mot hjartdkommor eller som bedévning)

sildenafil (t ex vid erektionsproblem)

agomelatin

glibenklamid (mot diabetes)

Ciprofloxacin Fresenius Kabi med mat och dryck
Mat och dryck paverkar inte din behandling med Ciprofloxacin Fresenius Kabi.

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 ldkemedel. Det &r bést att undvika att ta Ciprofloxacin Fresenius
Kabi under graviditet.



Ta inte Ciprofloxacin Fresenius Kabi under tiden du ammar eftersom ciprofloxacin utsondras i bréstmjolk
och kan vara skadligt for ditt barn.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Ciprofloxacin Fresenius Kabi kan gora sa att du kanner dig mindre uppmérksam. Vissa neurologiska
biverkningar kan forekomma. Framfor inte fordon eller anvand maskiner forran du vet hur du reagerar pa
Ciprofloxacin Fresenius Kabi. Om du &r oséker, tala med din doktor.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora ett motorfordon eller utfora 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 vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ciprofloxacin Fresenius Kabi innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 347 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 100 ml. Detta
motsvarar 17 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Ciprofloxacin Fresenius Kabi anvands

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Lakaren kommer att forklara for dig exakt hur mycket Ciprofloxacin Fresenius Kabi du kommer att fa
likaval som hur ofta och hur lange. Detta ar beroende pa vilken typ av infektion du har och hur allvarlig
den ar.

Tala om for din lakare om du lider av njurproblem eftersom din dos kan behdva justeras.
Behandlingen pagar vanligen under 5 till 21 dagar, men kan ta langre tid for allvarliga infektioner.

Din lakare 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 foér 400 mg
Ciprofloxacin Fresenius Kabi och 30 minuter for 200 mg Ciprofloxacin Fresenius Kabi. Langsam
administrering av infusionen hjélper till att forhindra att biverkningar uppstar.

Kom ihag att dricka rikligt med vatska nar du tar Ciprofloxacin Fresenius Kabi.

Om du far mer Ciprofloxacin Fresenius Kabi &n du borde

Om du fatt mer Ciprofloxacin Fresenius Kabi &n du borde kan du uppleva yrsel, darrningar, huvudvark,
trotthet, obehag i magen eller forvirring.

Meddela din lakare eller sjukskoterska om du upplever nagot av dessa symtom.

Om en dos Ciprofloxacin Fresenius Kabi gloms bort
Du kommer inte att fa dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du avslutar behandlingen med Ciprofloxacin Fresenius Kabi.

> Det ar viktigt att du fullféljer behandlingskuren dven om du borjar kanna dig béattre efter nagra
dagar. Om du slutar med denna medicin for tidigt kan din infektion vara otillrackligt behandlad och
symtomen pa infektionen kan komma tillbaka eller bli varre. Du kan ocksa utveckla resistens mot
antibiotikan.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare, apotekspersonal, sjukskoterska eller
hélsovardspersonal.



4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.

Foljande avsnitt innehéller de mest allvarliga biverkningarna som du sjalv kan k&nna igen:

Sluta ta Ciprofloxacin Fresenius Kabi och kontakta omedelbart din lakare om du upplever nagon av
foljande allvarliga biverkningar sa att annan antibiotikabehandling kan 6vervagas:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- Kramper (se avsnitt 2: Varningar och forsiktighet)

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

- Svar, plétslig allergisk reaktion med symtom som t.ex. tryck dver brostet, yrsel, illamaende,
svimningskansla eller om du kénner dig yr nér du reser dig upp (anafylaktisk chock) (se avsnitt 2:
Varningar och forsiktighet).

- Senbristning, sarskilt i den stora senan pa baksidan av halen (halsenan) (se avsnitt 2: Varningar
och forsiktighet)

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

Svar, plétslig allergisk reaktion med symtom som t.ex. tryck dver brostet, yrsel, illamaende,
svimningskansla eller om du kénner dig yr nar du reser dig upp (anafylaktisk reaktion) (se avsnitt
2: Varningar och forsiktighet).

- Muskelsvaghet, inflammation i senorna som kan leda till senbristning, sérskilt i den stora senan pa
baksidan av hélen (hdlsenan) (se avsnitt 2: Varningar och forsiktighet)

- Allvarliga livshotande hudutslag, vanligtvis i form av blasor eller sar i munnen, svalget, nasan,
6gonen och andra slemhinnor som t.ex. kdnsorganen, som kan utvecklas till utbredd blasbildning
eller hudavlossning (Stevens-Johnsons-syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

Okand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

- Onormal smartkansla, brdnnande kansla, stickningar, domningar eller muskelsvaghet i armar och
ben (neuropati) (se avsnitt 2: Varningar och forsiktighet)

- En lakemedelsreaktion som orsakar hudutslag, feber, inflammation i de inre organen, férandrad
blodbild och systemisk sjukdom (DRESS, allvarlig lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom, AGEP, akut generaliserad exantematds pustulos).

- Tillstand av minskad vattenutsondring och laga natriumnivaer (SIADH)

Andra biverkningar som har observerats under behandling med Ciprofloxacin Fresenius Kabi listas nedan
efter hur ofta de forekommer:

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 personer)
- illaméende, diarré, krakning
- ledsmartor och ledinflammation hos barn
- lokal reaktion vid injektionsstéllet, utslag
- tillfallig 6kning av vissa amnen i blodet (transaminaser)

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 personer):

- ledsmaérta hos vuxna

- svampinfektioner

- en hodg koncentration av eosinofiler, en typ av vita blodkroppar, 6kad eller minskad mangd
blodpléattar (trombocyter)

- minskad aptit, aptitléshet (anorexi)

- hyperaktivitet, agitation, forvirring, desorientering, hallucinationer

- huvudvérk, svindel, somnproblem, smakférandringar, myrkrypningar, onormal kénslighet for
sinnesintryck, kramper (se avsnitt 2: Varningar och forsiktighet), svindel

- synproblem, inklusive dubbelseende



forlorad horsel

snabb hjartrytm (takykardi)

utvidgning av blodkarl (vasodilatation), lagt blodtryck

buksmartor, matsmaltningsproblem sasom orolig mage

(matsmaltningsbesvar/halsbréanna) eller gaser i magen

leversjukdomar, 6kade mangder av ett &mne i blodet (bilirubin), gulsot (kolestatisk ikterus)
klada eller nasselutslag

dalig njurfunktion, njursvikt

smartor i muskler och skelett, sjukdomskansla (asteni), feber, vatskeretention

okning av alkaliska fosfataser i blodet (ett speciellt &mne i blodet)

Sallsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 1000 personer):

muskelsmarta, inflammation i lederna, 6kad muskelspanning, kramp

inflammation i tarmen (kolit) forknippat med antibiotikaanvandning (kan vara fatalt i mycket
séllsynta fall) (se avsnitt 2: Varningar och forsiktighet)

forandringar av blodvérdet (leukopeni, leukocytos, neutropeni, anemi), minskad mangd av roda
och vita blodkroppar och blodpléattar (pancytopeni) vilket kan vara dodligt, benmargsdepression,
vilket ocksa kan vara dodligt (se avsnitt 2: Varningar och forsiktighet)

allergisk reaktion, svullnad (6dem) eller snabb svullnad i huden och slemhinnor (angiotdem),
forhojt blodsocker (hyperglykemi)

minskat blodsocker (hypoglykemi) (se avsnitt 2: Varningar och forsiktighet)

oroskansla, konstiga drommar, depression (som kan leda till sjalvmordstankar, sjalvmordsforsok
eller fullbordat sjalvmord), mental stérning (psykotisk reaktion som kan leda till
sjalvmordstankar, sjadlvmordsforsok eller fullbordat sjalvmord) (se avsnitt 2: VVarning och
forsiktighet)

nedsatt kénslighet i huden, darrningar, migran, férandrat luktsinne (olfaktorisk rubbning)
dronsusningar, forsdmrad horsel

svimning, inflammation av blodkarl (vaskulit)

andfaddhet inklusive astmatiska symtom

pankreatit

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

blod eller kristaller i urinen (se avsnitt 2: Varningar och forsiktighet), inflammation i urinvégarna
Overdriven svettning

forhojda nivaer av enzymet amylas

Mycket séllsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 000 personer):

minskat antal av en speciell typ av réda blodkroppar (hemolytisk anemi); en allvarlig nedgang av
en typ av vita blodkroppar (agranulocytos), vilket kan vara dodligt (se avsnitt 2; Varningar och
forsiktighet)

allergisk reaktion som kallas serumsjukeliknande reaktion (se avsnitt 2; Varningar och
forsiktighet)

forandrad koordination, ostadig gang (gangstérning), tryck pa hjarnan (intrakraniellt tryck och
pseudotumar cerebri)

forvanskning av fargseendet

olika hudakommor eller hudutslag

forsamring av symtomen av myastenia gravis (se avsnitt 2: Varningar och forsiktighet)

Okand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

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

onormalt snabb hjartrytm, livshotande oregelbunden hjartrytm, férandring av hjartrytmen
(forlangt QT-intervall, som syns pa EKG, elektronisk registrering av hjartats arbete).

inverkan pa blodets formaga att levra sig (hos patienter som behandlas med vitamin K-antagonister)
Medvetandeforlust pa grund av allvarlig minskning av blodsockernivan (hypoglykemiskt koma) (se
avsnitt 2.)



I mycket sallsynta fall har langvariga (upp till flera manader eller ar) eller bestaende biverkningar, sdsom
seninflammationer, senbristning, ledsmérta, smarta i armar och ben, svarigheter att g&, onormala
sinnesfornimmelser sasom myrkrypningar, stickningar, pirrningar, en brannande kénsla, domningar eller
smarta (neuropati), trétthet, forsamrat minne och koncentrationsformaga, paverkan pa psykisk halsa
(vilket kan omfatta somnstorningar, angest, panikattacker, nedstamdhet och sjalvmordstankar), samt
nedsatt horsel, syn och smak och lukt forknippats med behandling med kinolon- och
fluorokinolonantibiotika, i vissa fall oberoende av befintliga riskfaktorer.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal, sjukskoterska eller halsovardspersonal. Detta
galler dven eventuella 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ciprofloxacin Fresenius Kabi ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

- Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

- Forvara infusionspasen i ytterpasen tills den ska anvandas. Ljuskansligt.

- Forvara infusionsflaskan i ytterkartongen tills den ska anvéndas. Ljuskansligt.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen ar ciprofloxacin (som vatesulfat).
- Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid, svavelsyra, natriumhydroxid for pH-justering, vatten for
injektionsvétskor.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar:

Ciprofloxacin Fresenius Kabi &r en steril, klar och farglos 16sning.
Ciprofloxacin Fresenius Kabi ar forpackat i en klar, flexibel polyolefin-pase med ytterpase av aluminium
(Freeflex pase) eller i en polyetylenflaska (KabiPac).

Forpackningsstorlekar 100 ml:
1,5, 10, 12, 20, 30 eller 40 pasar.
1,5, 10, 12, 20, 25, 30 eller 40 flaskor.



Forpackningsstorlekar 200 ml:
1,5, 10, 12, 20, 30 eller 40 pasar.
1,5, 10, 12, 20, 30 eller 40 flaskor.

100 ml 16sning innehaller 200 mg ciprofloxacin.
200 ml 16sning innehaller 400 mg ciprofloxacin.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsfdras
Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Tel: 018-64 40 00

Fax: 018-64 40 13

Tillverkare:

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden

Norge

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Wytwornia Ptynéw Infuzyjnych
99-300 Kutno

Sienkiewicza 25

Polen

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-03-21

Rad/medicinsk information

Antibiotika anvénds for att bota bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.
Om din lakare har forskrivit antibiotika sa behéver du dem for just denna sjukdomen.

Trots antibiotika kan vissa bakterier overleva eller vaxa. Detta kallas resistens, vissa
antibiotikabehandlingar blir inte effektiva.

Felaktig anvandning av antibiotika Okar resistensen. Du kan till och med hjélpa bakterien att bli
resistent och darmed férsena forbattringen eller minska antibiotikans effekt om du inte tar hénsyn till
foljande:

- dos

- doseringsintervall

- behandlingstidens langd

Foljaktligen, for att bevara effekten av detta lakemedel:

1 Anvénd endast forskriven antibiotika

2 Folj forskrivningen noga

3 Anvéand inte antibiotika igen utan medicinsk forskrivning, dven om du onskar behandla liknande
sjukdom

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

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Ciprofloxacin Fresenius Kabi skall ges som intravends infusion. Till barn skall infusionen ges under 60
minuter.



Till vuxna patienter &r infusionstiden 60 minuter for 400 mg Ciprofloxacin Fresenius Kabi

och 30 minuter for 200 mg Ciprofloxacin Fresenius Kabi. Langsam infusion i stor ven minskar patientens
obehag och vends irritation.

Infusionslésningen kan ges antingen direkt eller tillsammans med andra kompatibla

infusionsldsningar.

Om kompatibilitet med annan infusionsvatska/lakemedel inte har bekraftats maste infusionsvatskan alltid
ges separat. Visuella tecken pa inkompatibiliteter ar t ex fallning, grumlighet eller missfargning.

Inkompatibilitet uppkommer med alla infusionsvatskor/lakemedel som ar fysikaliskt eller kemiskt
instabila vid infusionsvétskans pH (t ex penicillin, heparinldsningar), sarskilt i kombination med Idsningar
som har justerats till ett alkalist pH (Ciprofloxacin infusionsvétskas pH: 4,0-4,9).

Efter paborjad intravends behandling kan behandlingen fortsétta oralt.



