Bipacksedel: Information till anvandaren
Ciprofloxacin Navamedic 2 mg/ml infusionsvétska, 16sning
ciprofloxacin

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

information som ar viktig for dig.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ciprofloxacin Navamedic &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Ciprofloxacin Navamedic
Hur du anvénder Ciprofloxacin Navamedic

Eventuella biverkningar

Hur Ciprofloxacin Navamedic ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Ciprofloxacin Navamedic ar och vad det anvands for

Ciprofloxacin Navamedic &r ett antibiotikum inom gruppen fluorkinoloner. Den aktiva substansen &r
ciprofloxacin. Ciprofloxacin verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Den verkar bara pa
specifika stammar av bakterier.

Vuxna

Ciprofloxacin Navamedic anvénds till vuxna for att behandla foljande bakterieinfektioner:

nedre luftvéagsinfektioner

langvariga eller aterkommande 6ron- eller bihaleinfektioner

urinvagsinfektioner

infektioner i underlivet pa kvinnor och méan

infektioner i mag-tarmkanalen och infektioner i buken

hud- och mjukdelsinfektioner

infektioner i skelett och leder

for att behandla 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 till&gg till Ciprofloxacin Navamedic.

Barn och ungdomar

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

o lung- och luftrérsinfektioner hos barn och ungdomar som lider av cystisk fibros

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

o exponering for mjaltbrandsbakterier via luftvdgarna

Ciprofloxacin Navamedic kan ocksa anvandas for att behandla andra speciellt allvarliga infektioner hos
barn och ungdomar nér lakaren anser det nédvandigt.



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

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Ciprofloxacin Navamedic

Ta inte Ciprofloxacin Navamedic

) om du &r allergisk mot den aktiva substansen eller mot andra kinolonlakemedel eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

o om du behandlas med tizanidin (se avsnitt 2: Andra lakemedel och Ciprofloxacin Navamedic).
Samtidig anvéndning av ciprofloxacin och tizanidin &r kontraindicerad.

Varningar och forsiktighet

Du ska inte ta antibakteriella fluorokinolon-/kinolonldkemedel, inklusive Ciprofloxacin Navamedic 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.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Ciprofloxacin Navamedic:

o om du nadgon gang har haft njurbesvar eftersom din behandling kan behéva anpassas

o om du lider av epilepsi eller annan neurologisk sjukdom

) om du har upplevt senproblem under tidigare behandling med antibiotika sasom Ciprofloxacin
Navamedic

) om du &r diabetiker eftersom det finns en risk att fa hypoglykemi (for lagt blodsocker) av
ciprofloxacin

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

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

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

o om du har diagnostiserats med lackande hjértklaffar

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

o forsiktighet bor iakttas vid anvandning av denna typ av lakemedel, om du, eller nagon i din familj,
har medfétt forlangt QT-intervall (som ses pa EKG, elektrisk aktivitet i hjartat), rubbning av
saltbalansen i blodet (sarskilt 1aga nivaer av kalium eller magnesium), har en mycket langsam
hjartrytm (sa kallad bradykardi), har ett svagt hjarta (hjartsvikt), har haft en hjartattack
(hjartinfarkt), om du ar kvinna eller aldre eller om du tar andra lakemedel som orsakar onormala
EKG-foréndringar (se avsnitt 2 Andra lakemedel och Ciprofloxacin Navamedic).

o 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 l&karen forskriva ett annat antibiotikum som tillagg
till ciprofloxacin. Om ingen forbattring av symtomen skett efter 3 dagars behandling bor du kontakta
lakare.

Medan du tar Ciprofloxacin Navamedic

Tala genast om for lakaren om nagot av féljande upptrader under behandling med Ciprofloxacin
Navamedic. Lakaren kommer att besluta om behandlingen med Ciprofloxacin Navamedic behéver
avslutas.

o Svér, 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 foljande
symtom: tranghet i brostet, kansla av svindel, kansla av obehag eller svaghet eller upplever yrsel
nar du star upp. Om det hander ska du genast kontakta lakare da administreringen av
Ciprofloxacin Navamedic maste upphora.

| séllsynta fall kan smarta och svullnad i lederna och inflammation eller bristningar i senor
uppkomma. Risken ar storre 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 paborjad behandling
men aven upp till flera manader efter att behandlingen med Ciprofloxacin Navamedic har
avslutats. Vid forsta tecken pa smarta eller inflammation i en sena (t.ex. i fotled, handled,
armbage, axel eller knd), sluta ta Ciprofloxacin Navamedic, kontakta lakare och vila det
smartande omradet. Undvik onddig anstrangning eftersom det kan 6ka risken for en senbristning.

Om du lider av epilepsi eller annan neurologisk sjukdom sasom minskat blodfléde i hjarnan eller
slaganfall, kan du uppleva biverkningar relaterade till centrala nervsystemet. Om detta h&dnder ska
du sluta ta Ciprofloxacin Navamedic och genast kontakta lakare.

Du kan uppleva psykiatriska reaktioner forsta gangen du tar Ciprofloxacin Navamedic. Om du
lider av depression eller psykos kan dina symtom bli varre under behandling med Ciprofloxacin
Navamedic. | sallsynta fall kan depression och psykos resultera i sjadlvmordstankar eller
sjalvmordsforsok och fullbordat sjalvmord. Om detta hander kontakta genast lakare.

Du kan i sallsynta fall fa symtom pa nervskada (neuropati) sdsom smarta, en brannande kansla,
stickningar, domningar och/eller svaghet, sérskilt i fotter och ben eller i hdnder och armar. Om
detta sker, sluta ta Ciprofloxacin Navamedic och omedelbart kontakta l&dkaren for att forhindra
utveckling av ett eventuellt bestaende tillstand.

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

Diarré kan upptréda under tiden du tar antibiotika, inklusive Ciprofloxacin Navamedic, eller till
och med flera veckor efter det att du slutat ta dem. Om diarrén blir svar eller ihallande eller om du
upptécker blod eller slem i din avfdring ska du tala om det for lakaren. Behandlingen med
Ciprofloxacin Navamedic maste upphdra genast eftersom detta kan vara livshotande. Ta inga
lakemedel som stoppar eller minskar tarmens rérelser och kontakta lakare.

Tala om for lakaren eller laboratoriepersonalen att du tar Ciprofloxacin Navamedic om du ska
ldmna ett blod- eller urinprov.

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

Ciprofloxacin Navamedic kan orsaka leverskada. Om du méarker nagra symtom sasom forlorad
aptit, gulsot (gulaktig hud), mork urin, klada eller 6mhet i magen, maste du genast sluta ta
Ciprofloxacin Navamedic.

Ciprofloxacin Navamedic kan orsaka nedgang i antalet vita blodkroppar och din motstandskraft
mot infektioner kan bli nedsatt. Om du upplever en infektion med symtom sasom feber och
allvarlig forsamring av ditt allmantillstand, eller feber med lokala infektionssymtom sasom ont i
halsen/svalget/munnen eller urineringsbesvar ska du genast besoka lakare. Ett blodprov kommer
att tas for att kontrollera méjlig minskning av vita blodkroppar (agranulocytos). Det ar viktigt att
informera lakaren om ditt lakemedel.

Din hud blir kansligare for solljus eller ultraviolett ljus (UV) under behandlingen med



Ciprofloxacin Navamedic. Undvik exponering for starkt solljus eller konstgjort UV-ljus sdsom
solarier.

. Om din syn blir samre, eller om dina 6gon paverkas pa nagot annat sétt, kontakta en 6gonléakare
omedelbart.

o Om du kanner en plotslig, svar smarta i magen, brostet eller ryggen, besok genast en
akutmottagning da detta kan vara symtom pa aortaaneurysm och aortadissektion. Risken att
drabbas av detta kan vara férhojd om du behandlas med systemiska kortikosteroider (kortison™).

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

Langvariga, funktionsnedsattande och eventuellt bestdende allvarliga biverkningar

Antibakteriella fluorokinolon-/kinolonldkemedel, inklusive Ciprofloxacin Navamedic har
sammankopplats med mycket sallsynta men allvarliga biverkningar. Vissa av dessa har varit langvariga
(upp till manader eller ar), funktionsnedsattande och eventuellt bestaende. 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 kénsla (parestesi), sensoriska
stdrningar i form av nedsatt syn, smak, lukt och horsel, nedstamdhet, forsdmrat minne, extrem trotthet och
svara somnbesvar.

Om du drabbas av nagon av dessa biverkningar efter att du har tagit Ciprofloxacin Navamedic ska du
omedelbart kontakta l&kare innan du fortsatter med behandlingen. Du och lakaren kommer att besluta om
du ska fortsatta med behandlingen eller évervdga om en annan typ av antibiotika ska anvéndas.

Barn och ungdomar

Anvandning av ciprofloxacin hon barn och ungdomar ska félja officiella riktlinjer.

Behandling med ciprofloxacin ska initieras av lakare med eftarenhet av att behandla cystisk fibros
och/eller svara infektioner hos barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Ciprofloxacin Navamedic
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Ta inte Ciprofloxacin Navamedic tillsammans med tizanidin eftersom det kan ge upphov till
biverkningar sdsom lagt blodtryck och dasighet (se avsnitt 2: "Ta inte Ciprofloxacin Navamedic ™).

Det &r ként att foljande lakemedel interagerar med Ciprofloxacin Navamedic i din kropp. Anvandning av
Ciprofloxacin Navamedic tillsammans med dessa ldkemedel kan paverka den terapeutiska effekten av
dessa mediciner. Det kan dven 0ka risken for att uppleva biverkningar.

Tala om for lakaren om du tar:

o vitamin K-antagonister (t.ex. warfarin, acenokumarol, fenprokumon eller fluindion) eller andra
antikoagulantia (fértunnar blodet)

probenecid (mot gikt)

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

teofyllin (mot andningsproblem)

tizanidin (mot muskelspasticitet vid multipel skleros)

klozapin (ett antipsykotikum)

olanzapin (ett antipsykotikum)

ropinirol (mot Parkinsons sjukdom)

fenytoin (mot epilepsi)

ciklosporin (vid huddkommor, reumatoid artrit och vid organtransplantation)
metoklopramid (mot illamaende och krékningar)

omeprazol (mot magsar)



Ciprofloxacin Navamedic kan 6ka nivaerna av foljande substanser i ditt blod:
pentoxifyllin (mot cirkulationsstérningar)

koffein

duloxetin (mot depression, nervskador till féljd av diabetes eller inkontinens)
lidokain (mot hjartakommor eller som bedévning)

sildenafil (t.ex. vid erektionsproblem)

agomelatin (for depression)

glibenklamid (mot diabetes)

zolpidem (behandling av somnproblem)

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

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

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

Kaorformaga och anvandning av maskiner

Ciprofloxacin Navamedic kan gora sa att du kanner dig mindre uppmarksam. Vissa neurologiska
biverkningar kan férekomma. Framfor inte fordon eller anvénd inte maskiner forran du vet hur du
reagerar pa Ciprofloxacin Navamedic. Om du &r osaker, tala med lakaren.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra ett motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
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 ar oséaker.

Ciprofloxacin Navamedic innehaller glukos

Ciprofloxacin Navamedic innehaller 55 mg/ml glukosmonohydrat. Detta ska beaktas hos patienter med
diabetes mellitus.

3. Hur du anvander Ciprofloxacin Navamedic

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du &r oséker.

Tala om for lakaren om du lider av njurproblem eftersom din dos kan behdva justeras.

Din lakare kommer att ge varje dos genom langsam infusion via en ven ut i blodomloppet.

Vuxna

For vuxna patienter ar infusionstiden 60 minuter for 400 mg Ciprofloxacin Navamedic och 30 minuter for
200 mg Ciprofloxacin Navamedic. Langsam administrering av infusionen hjalper till att forhindra att

omedelbara biverkningar uppstar.

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering kravs hos patienter med nedsatt leverfunktion.

Anvandning hos barn
For barn ar infusionstiden 60 minuter.

Behandlingens varaktighet
Behandlingen pagar vanligen under 5 till 21 dagar, men kan paga langre for allvarliga infektioner.



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

Om du slutarta Ciprofloxacin Navamedic

Det ar viktigt att du fullfoljer behandlingen aven om du bérjar kanna dig béttre 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 antibiotikumet.

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

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Foljande avsnitt innehaller de mest allvarliga biverkningarna som du kan kénna igen:

Sluta ta Ciprofloxacin Navamedic och kontakta omedelbart din ldkare om du upplever nagon av
foljande allvarliga biverkningar sa att annan antibiotikabehandling kan évervagas:

e  kramper (anafylaktisk chock) (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet)

e svar, plotslig allergisk reaktion med symtom som tryck over brostet, yrsel, illamaende,
svimningskansla eller om du kanner dig yr nér du reser dig upp (en anafylaktisk reaktion/chock) (se
avsnitt 2, Varningar och forsiktighet).

e senbristning, sarskilt i den stora senan pa baksidan av hélen (hélsenan) (se avsnitt 2, Varningaroch
forsiktighet)

e muskelsvaghet, inflammation i senorna som kan leda till senbristning, sarskilt i den stora senan pa
baksidan av hélen (halsenan) (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet)

e 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 (t.ex. Stevens-Johnsons-syndrom, toxisk epidermal nekrolys)

e  problem som kan harledas till nervsystemet sasom smarta, brannande kansla, stickningar,
domningar och/eller muskelsvaghet i armar och ben (neuropati) (se avsnitt 2, Varningar och
forsiktighet)

o allvarliga lakemedelsreaktioner som orsakar hudutslag med feber. ”Akut generaliserad exantematds
pustulos” (AGEP) (sterila pustler i huden) och allvarlig ldkemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS) (akut hudutslag)

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

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- illamaende, diarré, krakningar

- ledsmartor hos barn

- lokal reaktion vid injektionsstallet, utslag

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

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

- svampinfektioner

- en hdg koncentration av eosinofiler, en typ av vita blodkroppar, 6kade eller minskade mangder av
en blodkoaguleringsfaktor (trombocyter)

- aptitloshet (anorexi)

- minskad aptit

- hyperaktivitet, agitation, forvirring, desorientering, hallucinationer

- huvudvérk, yrsel, sémnproblem, smakférandringar, myrkrypningar, onormal kénslighet for
sinnesintryck, svindel

- synproblem, inklusive dubbelseende

- forlorad horsel



hjartklappning (takykardi)

vidgade blodkarl (vasodilatation), lagt blodtryck

buksmartor, matsmaltningsproblem s&som orolig mage (matsmaltningsbesvar/halsbranna), gaser i
magen

leversjukdom, 6kade mangder av ett &mne i blodet (bilirubin), gulsot (kolestatisk ikterus)

klada, nasselutslag

ledsmaérta hos vuxna

dalig njurfunktion, njursvikt

smartor i muskler och skelett, kansla av obehag (asteni), feber, vétskeretention

6kning av alkaliska fosfataser i blodet (ett speciellt &mne i blodet)

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

inflammation i tarmen (kolit) férknippat med antibiotikaanvandning (kan vara dodlig i mycket
séllsynta fall) (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet)

forandringar av blodvérdet (leukopeni, leukocytos, neutropeni, anemi), nedgang i antalet réda och
vita blodkroppar och blodplattar (pancytopeni), vilket kan vara doédligt, benmérgsdepression som
ocksa kan vara dodlig

allergisk reaktion, allergisk svullnad (6dem), snabb svullnad i huden och slemhinnor (angioddem)
(se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet)

forhojt blodsocker (hyperglykemi)

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

angestkansla, konstiga drommar, depression som kan kulminera i sjalvmordsforestéllningar/-tankar
eller sjalvmordsforsok eller fullbordat sjalvmord, mentala stérningar (psykotiska reaktioner som
kan i séllsynta fall kulminera i sjdlvmordsforestéliningar/-tankar eller sjalvmordsforsok eller
fullbordat sjalvmord), hallucinationer (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet)

minskad kanslighet i huden, darrningar, migrén, stérningar i luktsinnet (olfaktoriska stérningar)
oronsusningar (tinnitus), forsamrad horsel

svimning, inflammation av blodkarl (vaskulit)

andfaddhet inklusive astmatiska symtom

pankreatit

hepatit, levercellsddd (levernekros) som mycket séllan leder till livshotande leversvikt (se avsnitt
2, Varningar och forsiktighet)

ljuskénslighet (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet), sma punktformiga blédningar under huden
(petekier)

muskelsmérta, inflammation i lederna, 6kad muskelspanning, kramp

blod eller kristaller i urinen, inflammation i urinvagarna

Overdriven svettning

okade nivaer av enzymet amylas

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

koordinationsstorning, ostadig gang (gangstorning), tryck pa hjarnan (intrakraniellt tryck och
pseudotumaor cerebri)

forvanskning av fargseendet

olika typer av hudutslag

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

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

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare)

onormalt snabb hjartrytm, livshotande oregelbunden hjartrytm, férdndrad hjértrytm (som kallas
"forlangning av QT-intervallet” eller torsades de pointes, som kan ses pa EKG (hjértats elektriska
aktivitet)).

inverkan pa blodets formaga att levra sig (hos patienter som behandlas med vitamin K-
antagonister)

kénner sig mycket upphetsad (mani) eller kdnner stor optimism och dveraktivitet (hypomani)



- tillstand med minskad vatskeutsondring vilket medfor Iaga natriumnivaer (SIADH)
- medvetandeforlust pa grund av allvarlig minskning av blodsockernivan (hypoglykemisk koma). Se
avsnitt 2.

I mycket séllsynta fall har langvariga (upp till flera manader eller ar) eller bestaende biverkningar,
sasom seninflammationer, senbristning, ledsmarta, smarta i armar och ben, svarigheter att ga, onormala
sinnesfornimmelser sasom myrkrypningar, stickningar, pirrningar, en brannande kansla, domningar eller
smarta (neuropati), trétthet, férsamrat minne och koncentrationsformaga, effekter pa psykisk hélsa (som
kan inkludera 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 aortavdgg 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 lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ciprofloxacin Navamedic ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Far inte forvaras i kylskap eller frys.

Forvara infusionspasen i folien tills den ska anvandas. Ljuskansligt. Anvands omedelbart efter att pasen
har dppnats. Kassera 6verblivet inneh&ll omedelbart efter anvéndning.

Ciprofloxacin Navamedic ska anvandas fore utgangsdatum som anges pa pasen. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Anvand inte Ciprofloxacin Navamedic om du noterar synliga férsdmringar.

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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ciprofloxacinlaktat motsvarande 2 mg/ml ciprofloxacin.

- Ovriga innehallsamnen ar mjolksyra, glukosmonohydrat och vatten for injektionsvatskor
Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ciprofloxacin Navamedic ar en klar 16sning, fri fran synliga partiklar.

Den &r forpackad i plastpasar, som finns i storlekarna 100 ml eller 200 ml, som é&r inslagna i folie.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godkannande for férséljning:
Navamedic ASA

Postboks 2044 Vika

0125 Oslo

Norge

E-post: infono@navamedic.com

Tillverkare:

Infomed Fluids S.R.L

50 Theodor Pallady Street
3rd District

032266 Bucharest
Rumaénien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-01-30

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Inga tillagg ska goras till infusionsvétska, 16sning.

Ciprofloxacin Navamedic ska ges som intravends infusion. Till barn ska infusionen ges under 60 minuter.
Till vuxna patienter &r infusionstiden 60 minuter for 400 mg Ciprofloxacin Navamedic och 30 minuter for
200 mg Ciprofloxacin Navamedic. Langsam infusion i en stor ven minskar patientens obehag och risken
for vends irritation.

Infusionslésningen kan ges antingen direkt eller efter blandning med andra kompatibla
infusionsldsningar.

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

Inkompatibilitet uppkommer med alla infusionsvétskor/ldkemedel som &r fysiskt eller kemiskt instabila
vid infusionsvatskans pH (t.ex. penicillin, heparinldsningar), sarskilt i kombination med lésningar som
har justerats till ett alkaliskt pH (Ciprofloxacin-infusionsvétskors pH: 3,5-4,6).

Efter pabdrjad intravends behandling kan behandlingen dven fortséatta oralt.


mailto:infono@navamedic.com

