Bipacksedel: Information till anvandaren
Ciprofloxacin Noridem 2 mg/ml infusionsvatska, 16sning
ciprofloxacin

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

information som ar viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

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

2. Vad du behodver veta innan du anvander Ciprofloxacin Noridem
3. Hur du anvénder Ciprofloxacin Noridem

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ciprofloxacin Noridem ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Ciprofloxacin Noridem &r och vad det anvéands for

Ciprofloxacin Noridem innehaller den aktiva substansen ciprofloxacin. Ciprofloxacin ar ett
antibiotikum som tillhor fluorokinolongruppen. Ciprofloxacin verkar genom att doda bakterier som
orsakar infektioner. Det verkar endast mot specifika bakteriestammar.

Vuxna

Ciprofloxacin Noridem anvands hos vuxna for behandling av foljande bakteriella infektioner:
Vissa luftvéagsinfektioner.

Vissa langvariga eller aterkommande 6ron- eller bihaleinfektioner.
Urinvagsinfektioner.

Infektioner i underlivet hos mén och kvinnor.

Infektioner i mag-tarmkanalen och infektioner i buken.

Infektioner i hud och mjukdelar.

Infektioner i skelett och leder.

Behandling efter inandning av mjaltbrandsbakterier.

Ciprofloxacin Noridem kan anvéndas for behandling av patienter med lagt antal vissa vita blodkroppar
(neutropeni), som har feber misstankt bero pa en bakteriell infektion.

Om du har en svar infektion eller en infektion orsakad av flera typer av bakterier kan du fa ytterligare
antibiotikabehandling utéver Ciprofloxacin Noridem.

Barn och ungdomar

Ciprofloxacin Noridem anvands hos barn och ungdomar under specialistmedicinsk 6vervakning for
behandling av foljande bakteriella infektioner:

o Lung- och uftrorsinfektioner hos barn och ungdomar med cystisk fibros.

o Komplicerade urinvégsinfektioner, inklusive infektioner som involverar njurarna (pyelonefrit).
o Behandling efter inandning av mjéltbrandsbakterier.



Ciprofloxacin Noridem kan dven anvandas for behandling av andra specifika svara infektioner hos
barn och ungdomar nar lakaren beddémer detta som nédvandigt.

Ciprofloxacin som finns i Ciprofloxacin Noridem kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Ciprofloxacin Noridem

Anvéand inte Ciprofloxacin Noridem:

o om du &r allergisk mot ciprofloxacin, andra kinolonldkemedel eller nagot annat innehallsamne i
detta l&kemedel (anges i avsnitt 6).

o om du tar tizanidin (se avsnitt 2: ”Andra lakemedel och Ciprofloxacin Noridem™).

Varningar och forsiktighet

Innan du anvander detta lakemedel

Du ska inte anvanda fluorokinolon-/kinolonantibakteriella lI&kemedel, inklusive Ciprofloxacin
Noridem, om du tidigare har upplevt nagon allvarlig biverkning vid anvandning av en kinolon eller
fluorokinolon. I sadant fall ska du informera lakaren sa snart som majligt.

Tala med l&kare innan du anvénder Ciprofloxacin Noridem:

o Om du ndgon gang har haft njurproblem, eftersom behandlingen kan behéva justeras.

o Om du lider av epilepsi eller andra neurologiska sjukdomar.

) Om du tidigare har haft problem med senor under behandling med antibiotika sdsom
Ciprofloxacin Noridem.

o Om du har diabetes, eftersom det finns risk for laga blodsockernivaer under behandling med
ciprofloxacin.

o Om du har myasthenia gravis (en typ av muskelsvaghet), eftersom symtomen kan forvarras.

o Om du har diagnostiserats med en utvidgning eller ”utbuktning” av ett stort blodkarl
(aortaaneurysm eller perifert aneurysm i stort karl).

o Om du tidigare har haft en aortadissektion (en bristning i aortavéggen).

o Om du har diagnostiserats med lackande hjartklaffar (hjartklaffsregurgitation).

o Om det finns aortaaneurysm eller aortadissektion eller medfodda hjértklaffdefekter i din familj,
eller andra riskfaktorer eller tillstand som 6kar risken for detta (t.ex. bindvavssjukdomar sdsom
Marfans syndrom eller Ehlers-Danlos syndrom, Turners syndrom, Sjogrens syndrom [en
inflammatorisk autoimmun sjukdom], eller karlsjukdomar sdsom Takayasus arterit,
jattecellsarterit, Behcets sjukdom, hogt blodtryck eller kdnd ateroskleros, reumatoid artrit [en
ledsjukdom] eller endokardit [infektion i hjartats innerhinna]).

o Om du har hjartproblem. Forsiktighet ska iakttas vid anvandning av ciprofloxacin om du ar fédd
med eller har en familjehistoria av forlangt QT-intervall (ses pa ECG, en elektrisk registrering
av hjartats aktivitet), har saltobalans i blodet (sarskilt 1aga nivaer av kalium eller magnesium i
blodet), har mycket langsam hjartrytm (kallad "bradykardi”), har svagt hjarta (hjartsvikt),
tidigare har haft hjartinfarkt (myokardinfarkt), ar kvinna eller aldre patient, eller tar andra
lakemedel som leder till onormala ECG-forandringar (se avsnitt 2: ”Andra ldkemedel och
Ciprofloxacin Noridem?”).

o Om du eller ndgon i din familj har brist pa glukos-6-fosfatdehydrogenas (G6PD), eftersom det
finns risk for anemi med ciprofloxacin.

For behandling av vissa infektioner i underlivet kan l&karen ordinera ytterligare ett antibiotikum
utover ciprofloxacin. Om symtomen inte forbéttras efter 3 dagars behandling, kontakta lakare.

Medan du anvénder Ciprofloxacin Noridem:



Tala omedelbart om for lakaren om nagot av féljande intraffar under anvandning av Ciprofloxacin
Noridem. Lékaren avgor om behandlingen med Ciprofloxacin Noridem behéver avbrytas.

o Svar, plétslig 6verkanslighetsreaktion (anafylaktisk reaktion/chock, angioédem). Redan vid
forsta dosen finns en liten risk for att du kan fa en svar allergisk reaktion, som kan yttra sig
genom foljande symtom: tryck over brostet, kansla av yrsel, illamaende eller svimningskansla,
yrsel nér du reser dig upp. Om detta intraffar, tala omedelbart om det for lakaren eftersom
du maste sluta anvanda Ciprofloxacin Noridem.

o Langvariga, funktionsnedsattande och potentiellt bestaende allvarliga biverkningar.
Fluorokinolon-/kinolonantibiotika, inklusive Ciprofloxacin Noridem, har associerats med
mycket sallsynta men allvarliga biverkningar, varav vissa ar langvariga- (fortsatter i manader
eller ar), funktionsnedsattande eller potentiellt bestaende. Dessa omfattar smarta i senor,
muskler och leder i armar och ben, svarigheter att ga, onormala kéanselfornimmelser sasom
stickningar, pirrningar, kittlingar, domningar eller brannande kénsla (parestesi), sensoriska
stérningar inklusive nedsatt syn, smak, lukt och horsel, depression, minnesnedsattning, svar
trotthet och svara somnstorningar (se avsnitt 4). Om du mérker ndgon av dessa biverkningar
under anvandning av Ciprofloxacin Noridem, kontakta omedelbart ldkare innan behandlingen
fortsatter. Du och lakaren kommer att besluta om behandlingen ska fortsatta, eventuellt med ett
antibiotikum fran en annan klass.

° Smarta och svullnad i lederna samt inflammation eller bristningar i senor kan forekomma i
sallsynta fall. Risken ar 6kad om du ar aldre (6ver 60 ar), har genomgatt organtransplantation,
har njurproblem eller behandlas med kortikosteroider. Inflammation och bristningar i senor kan
upptrada redan inom de forsta 48 timmarna efter behandlingsstart och &ven upp till flera
manader efter avslutad behandling med Ciprofloxacin Noridem. Vid forsta tecken pa smarta
eller inflammation i en sena (till exempel i fotled, handled, armbage, axel eller knd), sluta
anvanda Ciprofloxacin Noridem, kontakta lakare och vila det smartande omradet. Undvik
onddiga rorelser eftersom detta kan ¢ka risken for senbristning.

o Om du kénner plotslig, svar smérta i buken, brostet eller ryggen, vilket kan vara symtom pa
aortaaneurysm (utbuktning av aortavaggen) och aortadissektion (separation av lagren i
aortavaggen), ska du omedelbart uppsoka akutmottagning. Risken kan vara 6kad om du dven
behandlas med systemiska kortikosteroider.

o Om du plotsligt borjar uppleva andfaddhet, sarskilt nar du ligger plant i séngen, eller marker
svullnad i fotleder, fotter eller buk, eller om du borjar fa nya hjartklappningar (kénsla av snabba
eller oregelbundna hjartslag), ska du omedelbart informera lékare.

. Om du lider av epilepsi eller andra neurologiska tillstdnd sdsom minskat blodflode i hjarnan
(cerebral ischemi) eller stroke, kan du uppleva biverkningar relaterade till centrala
nervsystemet. Om krampanfall uppstar, sluta anvanda Ciprofloxacin Noridem och kontakta
omedelbart l&kare.

o | séllsynta fall kan du uppleva symtom pa nervskada (neuropati), saisom smarta, brannande
kénsla, stickningar, domningar och/eller svaghet, sarskilt i fotter och ben eller hdnder och armar.
| sadant fall ska du sluta anvanda Ciprofloxacin Noridem och omedelbart informera lakare for
att forhindra utveckling av potentiellt bestaende skada.

. Du kan uppleva psykiatriska reaktioner efter forsta administreringen av ciprofloxacin. Om du
lider av depression eller psykos kan symtomen férvarras under behandling med Ciprofloxacin
Noridem. I séllsynta fall kan depression eller psykos leda till sjalvmordstankar och
sjalvskadebeteende, sasom sjalvmordsfarsok eller fullbordat sjalvmord (se avsnitt 4). Om
depression, psykos, sjalvmordstankar eller sjalvmordsheteende uppstar, kontakta omedelbart
lakare.



Kinolonantibiotika kan orsaka en 6kning av blodsockernivaerna 6ver normala nivaer

(hyperglykemi), eller en sankning av blodsockernivaerna under normala nivaer (hypoglykemi),
vilket i allvarliga fall kan leda till medvetsldshet (hypoglykemisk koma) (se avsnitt 4). Detta &r
viktigt for patienter med diabetes. Om du har diabetes ska blodsockernivan 6vervakas noggrant.

Diarré kan upptrada under behandling med antibiotika, inklusive Ciprofloxacin Noridem, eller
till och med flera veckor efter att du slutat anvanda dem. Om diarrén blir svar eller ihallande
eller om du marker att avforingen innehaller blod eller slem, sluta anvanda Ciprofloxacin
Noridem och kontakta omedelbart lakare, eftersom detta kan vara livshotande. Ta inte
lakemedel som stoppar eller saktar ned tarmrérelserna.

Om din syn blir forsamrad eller om 6gonen verkar paverkas pa annat satt, kontakta omedelbart
Ogonspecialist.

Din hud blir mer kénslig for solljus eller UV-ljus nér du anvander Ciprofloxacin Noridem. Av
denna anledning ska du inte utsatta dig for starkt solljus eller artificiellt UV-ljus sasom solarier.

Tala om for lakare eller laboratoriepersonal att du anvander Ciprofloxacin Noridem om du
behover lamna ett blod- eller urinprov.

Om du lider av njurproblem, tala om det for l&karen eftersom dosen kan behdva justeras.

Ciprofloxacin Noridem kan orsaka leverskada. Om du marker nagot av féljande symtom sasom
aptitloshet, gulsot (gulnad hud), mork urin, klada eller 5mmande buk, kontakta omedelbart
lakare.

Ciprofloxacin Noridem kan orsaka minskning av antalet vita blodkroppar och din
motstandskraft mot infektioner kan minska. Om du far en infektion med symtom sasom
feber och kraftig forsamring av allmantillstandet, eller feber med lokala infektionssymtom
sasom ont i hals/svalg/mun eller smartsam urinering, ska du omedelbart kontakta lakare. Ett
blodprov kommer att tas for att kontrollera eventuell minskning av vita blodkroppar
(agranulocytos). Det &r viktigt att informera lakaren om ditt lakemedel.

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

Anvéand inte Ciprofloxacin Noridem tillsammans med tizanidin, eftersom detta kan orsaka
biverkningar sasom lagt blodtryck och sémnighet (se avsnitt 2: "Anvand inte Ciprofloxacin
Noridem™).

Foljande lakemedel &r k&nda for att interagera med Ciprofloxacin Noridem i kroppen. Anvéndning av
Ciprofloxacin Noridem tillsammans med dessa lakemedel kan paverka den terapeutiska effekten av
dessa lakemedel. Det kan ocksa oka sannolikheten for att fa biverkningar.

Tala om for lakaren om du tar nagot av foljande lakemedel:

vitamin K-antagonister (t.ex. warfarin, acenokumarol, fenprokumon eller fluindion) eller andra
orala antikoagulantia (blodfértunnande lakemedel),

probenecid (mot gikt),

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

teofyllin (mot andningsproblem),

tizanidin (for att minska muskelspasticitet vid multipel skleros),

olanzapin (ett antipsykotiskt lakemedel),

klozapin (ett antipsykotiskt lakemedel),

ropinirol (mot Parkinsons sjukdom),



o fenytoin (mot epilepsi),

o ciklosporin (mot hudsjukdomar, reumatoid artrit och vid organtransplantation),

o andra lakemedel som kan paverka hjartrytmen: lakemedel som tillh6r gruppen antiarytmika
(t.ex. kinidin, hydrokinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), tricykliska
antidepressiva, vissa antimikrobiella lakemedel (som tillhér makrolidgruppen), vissa
antipsykotiska lakemedel,

o zolpidem (mot sdmnstérningar).

Ciprofloxacin Noridem kan 6ka koncentrationen av féljande lakemedel i blodet:
o pentoxifyllin (mot cirkulationsrubbningar),

koffein,

duloxetin (mot depression, diabetisk nervskada eller inkontinens),

lidokain (mot hjartsjukdomar eller som bedévningsmedel),

sildenafil (t.ex. mot erektil dysfunktion),

agomelatin (mot depression).

Ciprofloxacin Noridem med mat och dryck
Mat och dryck paverkar inte behandlingen med Ciprofloxacin Noridem.

Graviditet och amning

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 4r att foredra att undvika anvandning av Ciprofloxacin Noridem under graviditet.

Du far inte anvanda Ciprofloxacin Noridem om du ammar, eftersom ciprofloxacin utsondras i
brostmjolk och kan skada barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ciprofloxacin Noridem kan gora dig mindre uppmarksam. Vissa biverkningar fran nervsystemet kan
forekomma. Sakerstall darfor att du vet hur du reagerar pa Ciprofloxacin Noridem innan du kor bil
eller anvander maskiner. Vid tveksamhet, tala med lakare.

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

Ciprofloxacin Noridem innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 707,70 mg natrium (huvudkomponenten i koksalt/bordssalt) per 200 ml.
Detta motsvarar 35,39 % av det rekommenderade maximala dagliga kostintaget av natrium for en
vuxen. Lamplig hansyn ska tas vid administrering av denna produkt till barn.

Tala med lakare eller apotekspersonal om du behdéver en dos pa 400 mg eller fler pasar/flaskor om 200
ml dagligen under en langre period, sarskilt om du har rekommenderats att folja en saltfattig
(natriumfattig) diet.

3. Hur du anvander Ciprofloxacin Noridem

Léakaren kommer att forklara exakt hur mycket Ciprofloxacin Noridem du kommer att fa samt hur ofta
och hur lange. Detta beror pa infektionens art och svarighetsgrad.

Tala om for lakaren om du har njurproblem eftersom dosen kan behéva justeras.
Behandlingen varar vanligtvis mellan 5 och 21 dagar, men kan vara langre vid svara infektioner.

Léakaren kommer att ge varje dos som langsam infusion genom en ven in i blodomloppet.



For barn &r infusionstiden 60 minuter. Hos vuxna patienter ar infusionstiden 60 minuter for 400 mg
Ciprofloxacin Noridem och 30 minuter fér 200 mg Ciprofloxacin Noridem. Langsam administrering
av infusionen hjalper till att férhindra omedelbara biverkningar.

Kom ihag att dricka mycket vatska medan du far detta lakemedel.

Om du slutar att anvanda Ciprofloxacin Noridem

Det &r viktigt att du fullféljer hela behandlingen, d&ven om du kanner dig battre efter ndgra dagar. Om
du slutar med detta lakemedel for tidigt kanske infektionen inte botas fullstandigt och symtomen pa
infektionen kan aterkomma eller bli vérre. Du kan ocksa utveckla resistens mot detta antibiotikum.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Foljande avsnitt listar de allvarligaste biverkningarna som du eventuellt kan uppleva:

Sluta anvanda Ciprofloxacin Noridem och kontakta omedelbart lakare for att dvervdga annan
mojlig antibiotikabehandling om du mérker nagon av féljande allvarliga biverkningar.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
o Krampanfall (se avsnitt 2: Varningar och forsiktighet).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

e Svar, plétslig dverkanslighetsreaktion med symtom sasom tryck dver brostet, yrselkansla,
illamaende eller svimningskansla, eller yrsel nar du reser dig upp (anafylaktisk chock) (se avsnitt
2: Varningar och forsiktighet).

e Senbristning, sarskilt av den stora senan pa baksidan av fotleden (akillessenan) (se avsnitt 2:
Varningar och forsiktighet).

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

e Svar, plétslig 6verkanslighetsreaktion med symtom sasom tryck éver brostet, yrselkansla,
illamaende eller svimningskansla, eller yrsel nar du reser dig upp (anafylaktisk reaktion) (se
avsnitt 2: Varningar och forsiktighet).

e Muskelsvaghet, seninflammation som kan leda till senbristning, sarskilt av den stora senan pa
baksidan av fotleden (akillessenan) (se avsnitt 2: Varningar och forsiktighet).

e Ettallvarligt, livshotande hudutslag, vanligtvis i form av blasor och sar i mun, svalg, nasa, 6gon
och andra slemhinnor sasom kénsorganen, som kan utvecklas till omfattande blasbildning eller
hudavlossning (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)

e Onormal kansla av smérta, brannande kansla, stickningar, domningar eller muskelsvaghet i armar
och ben (neuropati) (se avsnitt 2: Varningar och forsiktighet).

e En lakemedelsreaktion som orsakar hudutslag, feber, inflammation i inre organ, férandringar i
blodbilden och systemiska storningar (DRESS lékemedelsreaktion med eosinofili och systemiska
symtom, AGEP akut generaliserad exantematds pustulos).

Andra biverkningar som observerats under behandling med Ciprofloxacin Noridem listas nedan efter
hur sannolikt det &r att de upptréder:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
e lllamaende, diarré, krakningar.



Ledsmérta och ledinflammation hos barn.
Lokal reaktion vid injektionsstallet, hudutslag.
Tillfallig 6kning av vissa dmnen i blodet (transaminaser).

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

Ledsmérta hos vuxna.

Ytterligare svampinfektion (sa kallad superinfektion).

Ho6g koncentration av eosinofiler (vissa vita blodkroppar), 6kning eller minskning av trombocyter
(en blodkoagulationsfaktor).

Minskad aptit.

Hyperaktivitet, agitation, forvirring, desorientering, hallucinationer.

Huvudvark, dasighet, sémn- eller smakstorningar, stickningar, ovanlig kanslighet for sensoriska
stimuli, yrselkénsla.

Synproblem inklusive dubbelseende.

Horselnedséttning.

Snabb hjartrytm (takykardi).

Vidgning av blodkarlen (vasodilatation), Iagt blodtryck.

Buksmarta, matsmaltningsproblem sasom magbesvar (dyspepsi/halsbranna), gasbildning.
Leversjukdomar, 6kade nivaer av ett amne i blodet (bilirubin), gulsot (kolestatisk ikterus).
Klada, nasselutslag.

Njurfunktionsstorning, njursvikt.

Smérta i muskler och skelett, allmén sjukdomskansla (asteni), feber, vétskeretention.
Okning av alkaliskt fosfatas i blodet (ett visst &mne i blodet).

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

Muskelsmarta, ledinflammation, ékad muskeltonus och kramper.

Antibiotikainducerad kolit (inflammation i tjocktarmens slemhinna) (i mycket sallsynta fall med
dadlig utgang) (se avsnitt 2: Varningar och forsiktighet).

Forandringar i blodbilden (leukocytopeni, leukocytos, neutropeni, anemi), minskat antal réda och
vita blodkroppar samt trombocyter (pancytopeni), vilket kan vara livshotande, nedsatt
benmargsfunktion som ocksa kan vara livshotande.

Allergisk reaktion, allergisk svullnad (6dem), snabb svullnad i hud och slemhinnor (angio6dem)
(se avsnitt 2: “Varningar och forsiktighet”).

Okat blodsocker (hyperglykemi).

Sankt blodsocker (hypoglykemi) (se avsnitt 2: “Varningar och forsiktighet™).

Angesttillstand, mardrémmar, depression (som potentiellt kan leda till sjalvmordstankar,
sjdlvmordsforsok eller fullbordat sjalvmord), psykiska storningar (psykotiska reaktioner som
potentiellt kan leda till sjalvmordstankar, sjalvmordsforsok eller fullbordat sjalvmord) (se avsnitt
2: “Varningar och forsiktighet”).

Minskad hudkanslighet, darrningar, migrén, nedsatt luktsinne (olfaktoriska stérningar).
Ringningar i 6ronen (tinnitus), nedsatt horsel.

Svimning, inflammation i blodkarlsvéggarna (vaskulit).

Andfaddhet inklusive astmatiska symtom.

Inflammation i bukspottkorteln (pankreatit).

Leverinflammation, dod av leverceller (levernekros) som i mycket séllsynta fall leder till
livshotande leversvikt (se avsnitt 2: Varningar och forsiktighet).

Ljuskanslighet (se avsnitt 2: “Varningar och forsiktighet”), sma punktformiga blodningar under
huden (petekier).

Blod eller kristaller i urinen, inflammation i urinvagarna.
Kraftig svettning.
Okade amylasnivéer (ett enzym).



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

e Viss typ av anemi (hemolytisk anemi); farlig minskning av vissa vita blodkroppar (agranulocytos)
(se avsnitt 2: Varningar och forsiktighet).

e Allergisk reaktion, kdnd som serumsjuka (se avsnitt 2: “Varningar och forsiktighet”).

e Stord koordination, ostadig gang (gangstorning), okat tryck inne i skallen (intrakraniellt tryck och
pseudotumor cerebri).

e Fargseendestorningar.
e Olika hudskador eller hudutslag.
e FoOrvarring av symtom pa myasthenia gravis (se avsnitt 2: “Varningar och forsiktighet™).

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)

e Ett syndrom associerat med nedsatt vattenutséndring och laga natriumnivaer (SIADH).

e Tillstand av extremt forhajt, euforiskt och hyperaktivt stamningslage i full form (mani) eller
lindrig form (hypomani).

e Onormalt snabb hjartrytm, livshotande oregelbunden hjartrytm, férandring av hjartrytmen (kallad
"forlangning av QT-intervallet”, sett pd ECG, en elektrisk registrering av hjartats aktivitet).

o Nedsatt blodkoagulation (hos patienter behandlade med vitamin K-antagonister).

e MedvetslGshet pa grund av kraftigt sankt blodsockerniva (hypoglykemisk koma). Se avsnitt 2:
Varningar och forsiktighet.

Mycket séllsynta fall av langvariga (upp till manader eller ar) eller bestaende lakemedelshiverkningar,
sasom seninflammation, senbristning, ledsmarta, smarta i armar och ben, gangsvarigheter, onormala
kanselférnimmelser sdsom stickningar, pirrningar, kittlingar, brannande kansla, domningar eller
smaérta (neuropati), trotthet, minnes- och koncentrationsnedséttning, psykiska effekter (som kan
inkludera somnstorningar, angest, panikattacker, depression och sjalvmordstankar), samt nedsatt
horsel, syn, smak och lukt har forknippats med behandling av kinolon- och fluorokinolonantibiotika, i
vissa fall oberoende av befintliga riskfaktorer. Se avsnitt 2.

Fall av utvidgning och foérsvagning av aortavaggen eller en bristning i aortavaggen (aneurysm och
dissektioner), som kan spricka och vara dodliga, samt lackande hjartklaffar har rapporterats hos
patienter som far fluorokinoloner. Se aven avsnitt 2.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sékerhet.

5. Hur Ciprofloxacin Noridem ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras €] i kylskap eller frysas eftersom kristaller kan bildas om
lakemedlet blir for kallt. Om du ser kristaller i lakemedlet ska du inte anvanda det och omedelbart tala


http://www.lakemedelsverket.se

om det for lakare, sjukskdterska eller apotekspersonal.
Forvara lakemedlet i ytterforpackningen for att skydda mot ljus.

Flaskor med ytterpase: Forvara flaskorna i ytterpasen for att skydda mot ljus. Ska anvéandas
omedelbart efter att den tagits ut ur pasen.

Flaskor utan ytterpase ska forvaras i kartongen for att skydda mot ljus. Ska anvandas omedelbart
efter att den tagits ut ur kartongen.

Oppna flaskan och/eller pasen och anvand lakemedlet omedelbart. Detta 4r en endosbehéllare. Inga
sarskilda forsiktighetsatgarder kravs under den normala infusionstiden pa 60 minuter.

Lakemedlet ska inte blandas med vissa andra lakemedel som ocksa kan ges genom infusion. Fraga
lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du vill ha ytterligare information om detta.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r ciprofloxacin (som laktat).

Varje 100 ml innehaller 200 mg (milligram) ciprofloxacin.
Varje 200 ml innehaller 400 mg (milligram) ciprofloxacin.

- Ovriga innehallsamnen &r mjolksyra, natriumklorid, saltsyra (for pH-justering) och vatten for
injektionsvatskor.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Infusionsvatska, 16sning.

Detta innebar att den &r fardig att ges till dig i en plastpase eller flaska som intravenos eller i.v.-
infusion (dropp).

Varije pase eller flaska med Ciprofloxacin Noridem innehaller 100 ml eller 200 ml av ditt lakemedel.
Pésar:

100 ml-pasar finns i kartonger om 10 stycken.

200 ml-pasar finns i kartonger om 5 stycken.

Flaskor:

Varje 100 ml-flaska ar placerad i en plastpase med metallskikt. Forpackningar om 10 eller 20 flaskor
finns tillgangliga.

Alternativt:

100 ml-flaskor ar placerade i kartong. Forpackningar om 10 eller 20 flaskor finns tillgangliga.

Varje 200 ml-flaska &r placerad i en plastpase med metallskikt. Forpackningar om 10 eller 20 flaskor
finns tillgangliga.

Alternativt:

200 ml-flaskor &r placerade i kartong. Forpackningar om 10 eller 20 flaskor finns tillgéngliga.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning



Noridem Enterprises Limited,
Evagorou & Markariou,

Mitsi Building 3, Office 115,
10 65 Nicosia,

Cypern

Tillverkare

Demo S.A. Pharmaceutical Industry
21st km National Road Athens-Lamia,
145 68 Krioneri, Attiki,

Grekland

Lokal foretradare:
FrostPharma AB, Berga Backe 2, 182 53 Danderyd
e-mail: info@frostpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-08-12

Réad/medicinsk utbildning

Antibiotika anvénds for att behandla bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.
Om lékaren har ordinerat antibiotika behdver du dem specifikt for din nuvarande sjukdom.

Trots antibiotikabehandling kan vissa bakterier 6verleva och fortsdtta vaxa. Detta fenomen kallas
resistens: det kan gora antibiotika ineffektiva.

Felaktig anvandning av antibiotika 0kar utvecklingen av resistens. Du kan till och med bidra till att
bakterier blir resistenta och darmed fordroja tillfrisknandet eller minska antibiotikans effekt om du inte
foljer foljande:

- dosering

- administreringsfrekvens

- behandlingstid

For att bevara effekten av detta lakemedel:

1 Anvénd antibiotika endast nér de har ordinerats till dig.

2 Folj alltid doseringsanvishingarna.

3 Ateranvénd inte antibiotika utan ordination fran lakare, &ven om du vill behandla en liknande

sjukdom.

4 Ge aldrig ditt antibiotikum till ndgon annan, eftersom det kanske inte ar lampligt for deras
sjukdom.

5 Efter avslutad behandling ska alla oanvénda lakemedel lamnas tillbaka till apoteket for korrekt
kassering.

< >

Foljande information ar endast avsedd for medicinsk halso- och sjukvardspersonal:

Ciprofloxacin Noridem ska administreras genom intravends infusion. For barn &r infusionstiden 60
minuter. Hos vuxna patienter ar infusionstiden 60 minuter fér 400 mg Ciprofloxacin Noridem och 30
minuter for 200 mg Ciprofloxacin Noridem. Langsam infusion i en stor ven minimerar patientens
obehag och minskar risken for vends irritation. Infusionsvétskan kan infunderas antingen direkt eller
efter blandning med andra kompatibla infusionsvatskor.

Om kompatibilitet med andra infusionsvatskor/lakemedel inte har bekraftats maste infusionsvétskan
alltid administreras separat. De visuella tecknen pa inkompatibilitet &r t.ex. utfallning, grumlighet och
missféargning.

Inkompatibilitet uppstar med alla infusionsvatskor/lakemedel som ar fysikaliskt eller kemiskt instabila
vid lésningens pH (t.ex. penicillin, heparinldsningar), sarskilt i kombination med lésningar justerade
till alkaliskt pH (pH for ciprofloxacininfusionsvétskor: 3,9-4,5).


mailto:info@frostpharma.com

Efter intravends behandlingsstart kan behandlingen dven fortsatta oralt.
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