Bipacksedel: Information till patienten

Ciprofloxacin Viatris 100 mg filmdragerade tabletter
Ciprofloxacin Viatris 250 mg filmdragerade tabletter
Ciprofloxacin Viatris 500 mg filmdragerade tabletter
Ciprofloxacin Viatris 750 mg filmdragerade tabletter

ciprofloxacin

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

information som &r viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om:

Vad Ciprofloxacin Viatris ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Ciprofloxacin Viatris
Hur du anvénder Ciprofloxacin Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Ciprofloxacin Viatris ska forvaras

Forpackningen innehall och 6vriga upplysningar

ouprwNE

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

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

Vuxna
Ciprofloxacin Viatris anvénds for vuxna for att behandla foljande bakterieinfektioner:

luftvagsinfektioner

langdragna eller aterkommande 6ron- eller bihaleinfektioner
urinvagsinfektioner

infektioner i underlivet pa man och kvinnor

infektioner i mag-tarmkanalen och infektioner i buken

hud- och mjukdelsinfektioner

infektioner i skelett och leder

for att forhindra infektioner orsakade av Neisseria meningitidis
exponering for mjaltbrandsbakterier via luftvdgarna

Ciprofloxacin kan anvandas for behandling av patienter med ett lagt antal vita blodkroppar
(neutropeni) som har feber som misstanks bero pa en bakterieinfektion.

Om du har en allvarlig infektion eller en infektion som orsakats av mer &n en typ av bakterie kan du
ordineras ytterligare antibiotikabehandling som till&gg till ciprofloxacin.

Barn och ungdomar
Ciprofloxacin Viatris anvands for barn och ungdomar, under uppsikt av en medicinsk specialist, for att
behandla féljande bakterieinfektioner:




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

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

e exponering for mjéltbrandsbakterier via luftvagarna

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

Ciprofloxacin som finns i Ciprofloxacin Viatris kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Ciprofloxacin Viatris
Ta inte Ciprofloxacin Viatris:

e omdu &r allergisk mot ciprofloxacin eller andra kinolonlakemedel (som moxifloxacin,
norfloxacin, ofloxacin eller nalidixinsyra) eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

e om du behandlas med tizanidin (se avsnitt 2 ”Andra l&dkemedel och Ciprofloxacin Viatris”)

Varningar och forsiktighet

Innan du tar detta I&kemedel

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

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

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Ciprofloxacin Viatris om du:

e nagon gang har haft njurbesvar eftersom din behandling kan behdva anpassas

o lider av epilepsi (krampanfall) eller annan neurologisk sjukdom

o har upplevt senproblem under tidigare behandling med kinolonantibiotikum liknande
ciprofloxacin

e har diabetes

e har myastenia gravis (en typ av muskelsvaghet), eftersom symtomen kan forvarras

e eller nagon familjemedlem har en glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist (G6PD), eftersom det
finns en risk for dig att fa anemi av ciprofloxacin.

e har hjartproblem. Forsiktighet bor iakttas under anvandning av ciprofloxacin om du &r fodd
med eller om ndgon i din familj har forlangt QT- intervall, (detta syns pa EKG elektronisk
registrering av hjartats arbete) har en rubbning i saltbalansen i blodet (speciellt laga nivaer av
kalium eller magnesium i blodet), har en mycket langsam hjartrytm (kallat bradykardi), har ett
svagt hjarta (hjartsvikt), har haft en hjértattack (hjartinfarkt), du ar kvinna eller aldre eller tar
andra lakemedel som resulterar i onormala EKG-férandringar (se avsnitt 2 "Andra lakemedel
och Ciprofloxacin Viatris™).

¢ har diagnostiserats med en forstoring eller ”utbuktning” av ett stort blodkarl (aortaaneurysm
eller perifert aneurysm i ett stort blodkarl)

e har haft en aortadissektion (en bristning i aortavdggen)

e om du har diagnostiserats med lackande hjértklaffar

e har nagon i din familj som har eller har haft aortaaneurysm eller aortadissektion eller medfodd
hjartklaffsjukdom, eller har andra riskfaktorer eller tillstdnd som okar risken for detta (t.ex
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bindvavssjukdomar sasom Marfans syndrom, eller vaskulart Ehlers-Danlos syndrom, Turners
syndrom, Sjogrens syndrom (en inflammatorisk autoimmun sjukdom) eller karlsjukdomar
sasom Takayasus arterit, jattecellsarterit, Behcets sjukdom, hogt blodtryck eller kand
ateroskleros, reumatoid artrit (en ledsjukdom) eller endokardit (en infektion i hjartat)).
Vid behandling av vissa infektioner i underlivet kan ldkaren forskriva ett annat antibiotikum som tillagg
till ciprofloxacin. Om symtomen inte forbéattras inom 3 dagar ska du kontakta l&karen.

Né&r du tar detta lakemedel

Tala genast om for din lakare om nagot av foljande uppkommer under behandling med
Ciprofloxacin Viatris. Din lakare kommer att besluta om behandlingen med Ciprofloxacin Viatris
behdver avslutas.

e Langvariga, funktionsnedsattande och eventuellt bestaende allvarliga biverkningar
Antibakteriella fluorokinolon-/kinolonlakemedel, inklusive Ciprofloxacin Viatris har
sammankopplats med mycket séllsynta men allvarliga biverkningar, vissa av dessa har varit
langvariga (upp till manader eller ar), funktionsnedsattande eller eventuellt bestaende. Detta
inkluderar smarta i senor, muskler och leder i armar och ben, svarigheter att ga, onormala
sinnesfornimmelser sasom, myrkrypningar, stickningar, pirrningar, domningar eller en
brannande kansla (parestesi), sensoriska rubbningar i form av nedsatt syn, smak och lukt och
horsel, nedstamdhet, forsamrat minne, extrem trétthet och svara somnbesvar.

Om du drabbas av ndgon av dessa biverkningar efter att du har tagit Ciprofloxacin Viatris ska
du omedelbart kontakta l&dkare innan du fortsatter behandlingen. Du och l&karen kommer att
besluta om du ska fortsatta med behandlingen eller 6vervdga om en annan typ av antibiotika
ska anvandas.

e Svar, plotslig allergisk reaktion (en anafylaktisk reaktion/chock, angioodem). Aven efter den
forsta dosen, finns det en liten risk att du upplever en allvarlig allergisk reaktion med foljande
symtom: tithet i brostet, brostsmarta, andndd, svindel eller svimning eller upplever yrselkéansla
nar du star upp. Om det hander ska du sluta ta Ciprofloxacin Viatris och omedelbart
kontakta din lakare eller en akutmottagning.

e Smarta och svullnad i lederna och inflammation eller bristningar i senorkan i sallsynta
fall forekomma. Risken 6kar om du &r aldre (Gver 60 ar), har genomgatt en
organtransplantation, har njurbesvar eller om du behandlas med kortikosteroider.
Inflammation och bristningar i senor kan férekomma inom de forsta 48 timmarna av
behandling men &ven upp till flera manader efter att behandlingen med Ciprofloxacin Viatris
avslutats. Vid forsta tecken pa smarta eller inflammation i en sena (till exempel i fotled,
handled, armbage, axel eller knd), sluta ta Ciprofloxacin Viatris, kontakta lakare och vila det
smartande omradet. Undvik onddiga rorelser, eftersom det kan oka risken for senbristning.

e Omdu lider av epilepsi eller annan neurologisk sjukdom sadsom minskat blodfldde i hjarnan
eller slaganfall, kan du uppleva biverkningar relaterade till centrala nervsystemet. Om detta
hénder ska du sluta ta Ciprofloxacin Viatris och genast kontakta din lakare.

e Du kan uppleva psykiatriska reaktioner forsta gangen du tar Ciprofloxacin Viatris. Om du
lider av depression eller psykoser kan dina symtom bli vérre under behandling med
Ciprofloxacin Viatris. | sallsynta fall kan depression eller psykos leda till sjalvmordstankar
och sjalvskadebeteenden sasom sjalvmordsforsok eller fullbordat sjalvmord (se avsnitt 4:
Eventuella biverkningar). Kontakta omedelbart din l&kare vid depression, psykos,
sjdlvmordsrelaterade tankar eller beteende.

e Du kan i sallsynta fall fa symtom pa nervskada (neuropati) sasom smarta, brannande kéansla,
stickningar, domningar och/eller svaghet speciellt i fétter och ben eller hander och armar. Om
detta hénder ska du sluta ta Ciprofloxacin Viatris och omedelbart kontakta din ldkare for att
forhindra utveckling av ett eventuellt bestaende tillstand.



e Diarré kan uppkomma under tiden du tar antibiotika, inklusive Ciprofloxacin Viatris, eller till
och med flera veckor efter det att du slutat ta dem. Om detta blir allvarligt eller ihallande eller
om du upptécker blod eller slem i din avforing, sluta da genast att ta Ciprofloxacin Viatris
eftersom detta kan vara livshotande. Ta inga lakemedel som stoppar eller minskar tarmens
rorelser, och kontakta din l&kare.

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

e Din hud blir kansligare for solljus eller ultraviolett [jus (UV) nér du tar Ciprofloxacin
Viatris. Undvik exponering for starkt solljus och konstgjort UV-ljus sasom solarier.

e Tala om for lakaren eller laboratoriepersonalen att du tar Ciprofloxacin Viatris om du ska
lamna blod- eller urinprov.

e Om du har njurproblem ska du tala om det for l&karen. Din dos kan behdva justeras.

e Ciprofloxacin Viatris kan orsaka leverskada. Om du mérker nagra symtom sasom férlorad
aptit, gulsot (gulfargning av hud och 6gonvitor), mork urin, klada eller spandhet i magen, ska
du sluta ta Ciprofloxacin Viatris och kontakta din lakare omedelbart.

e Om du kanner en pl6tslig 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 forhojd 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 hjartklappning (kansla av
snabba eller oregelbundna hjértslag), kontakta genast lékare.

e Ciprofloxacin Viatris 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
Omhet i halsen/svalget/munnen eller besvar med urinen skall du kontakta din lakare
omedelbart. Ett blodprov kommer att tas for att kontrollera méjlig nedgang av vita
blodkroppar (agranulocytos). Det ar viktigt att informera lakaren om ditt lakemedel.

Andra lakemedel och Ciprofloxacin Viatris

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven sadana som du fatt utan recept.

e Tainte Ciprofloxacin Viatris tillsammans med tizanidin (fér muskelspasticitet vid multipel
skelros eller ryggmargsskada eller sjukdom) eftersom det kan orsaka biverkningar som lagt
blodtryck och trotthet (se avsnitt 2 ”Vad du behdver veta innan du tar Ciprofloxacin Viatris™).

Du maste tala om for din lakare om du tar andra lakemedel som kan forandra din hjartrytm, lakemedel
som tillhdr gruppen antiarytmika (t.ex. kinidin, hydrokinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol,
dofetilid, ibutilid), tricykliska antidepressiva, vissa bakteriedddande medel (som tillhér gruppen
makrolider), vissa antipsykotika.

Det ar ként att foljande lakemedel interagerar med Ciprofloxacin Viatris i din kropp. Att ta
Ciprofloxacin Viatris tillsammans med dessa mediciner kan paverka den terapeutiska effekten av dessa
mediciner. Det kan aven 6ka risken for att du far biverkningar.

Tala om for din lakare om du tar:



e 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)

olanzapin (ett antipsykotikum)

klozapin (ett antipsykotikum)

ropinirol (mot Parkinsons sjukdom)

fenytoin (mot epilepsi)

metoklopramid (mot illamaende och krakningar)

ciklosporin (mot hudsjukdomar, reumatism och vid organtransplantation)

Ciprofloxacin Viatris kan 6ka nivaerna av foljande substanser i ditt blod och din lakare kan

behodva justera din dos. Tala om for din lakare om du tar eller vill ta:

o pentoxifyllin (for cirkulationsstorningar)

e koffein

e duloxetin (mot depression, oro, smarta (diabetisk nervsjukdom) eller inkontinens)

e lidokain som ges som injektion (vid hjartproblem eller som lokalbeddvning som ofta anvands
inom Kirurgi)

sildenafil (mot impotens)

e agomelatin

e zolpidem

Vissa lakemedel kan minska effekten av Ciprofloxacin Viatris. Tala om for din lakare om du tar eller
vill ta:
e antacida (for matsmaltningsbesvar)
omeprazol (mot sura uppstotningar, halsbranna, mag- eller tarmsar)
mineraltillskott
sukralfat (for magsar)
mediciner som anvands for att binda fosfat eller minska fosfatnivaer i blodet (t ex sevelamer
eller lantankarbonat)
e mediciner eller tillskott innehallande kalcium, magnesium, aluminium eller jarn
e didanosin (som anvands for att behandla HIV)

Om dessa lakemedel maste tas, ta Ciprofloxacin Viatris ungefar 2 timmar fore eller tidigast 4 timmar
efter dem.

Ciprofloxacin Viatris med mat och dryck

All kalcium som tas som en del av en maltid, inklusive mjolkprodukter och drycker som ar rika pa
kalcium (som mjolk eller yoghurt) eller berikade fruktjuicer (t.ex. apelsinjuice som innehaller tillsatt
kalcium), kommer inte att markbart paverka absorptionen av detta lakemedel.

Ciprofloxacin tabletter som tas samtidigt med mjolkprodukter och drycker som ar rika pa kalcium, nar
dessa mjolkprodukter eller drycker tas separat fran maltider kan dock minska effekten av detta
lakemedel.

Dérmed bor ciprofloxacin tabletter tas antingen 1-2 timmar fore eller tidigast 4 timmar efter
mijdlkprodukter eller drycker som &r rika pa kalcium intagna separat fran maltider (se aven avsnitt 3).

Graviditet och amning

Graviditet

Det &r bast att undvika att ta Ciprofloxacin Viatris under graviditet. Om du &r gravid eller ammar, tror
du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvander detta lakemedel.

Amning



Ta inte Ciprofloxacin Viatris under tiden du ammar eftersom ciprofloxacin passerar 6ver i brostmjolk
och kan vara skadligt for ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ciprofloxacin Viatris kan gora sa att du kanner dig yr, mindre uppmérksam och kan paverka din
reaktionstid. Framfor inte fordon eller anvand maskiner forran du vet hur du reagerar pa Ciprofloxacin
Viatris. Om du &r oséker, tala med ldkare eller apotekspersonal.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
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
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvéander Ciprofloxacin Viatris

Din lakare kommer att forklara for dig exakt hur mycket Ciprofloxacin Viatris du ska ta likaval som
hur ofta och hur lange. Detta ar beroende pa vilken typ av infektion du har och hur allvarlig den ér.

Tala om for din lakare om du har njurproblem eftersom din dos kan behéva justeras.

Behandlingen pagar vanligen under 5 till 21 dagar, men kan ta langre tid for allvarliga infektioner. Ta
alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du inte &r
saker pa hur manga tabletter du ska ta eller hur du ska ta Ciprofloxacin Viatris.

Administreringssatt
o Ska svéljas: Svélj tabletterna tillsammans med riklig méangd vatska. Tugga inte tabletterna
eftersom de inte smakar gott.

Ciprofloxacin Viatris 250 mg, 500 mg och 750 mg tabletter har en skara. Skaran ar enbart dar
for att hjalpa dig att bryta tabletten om du har svart att svélja hela tabletten.

Krossa inte tabletterna. Om du inte kan svélja tabletten, vanligen informera din lakare sa att han
kan forskriva en annan formulering mer [amplig for dig.

Forsok att ta tabletterna vid samma tid varje dag.

Du kan ta tabletterna i samband med maltider eller mellan maltider. Du kan ta ciprofloxacin
tabletter i samband med maltider som innehaller mjolkprodukter (som mjolk eller yoghurt)
eller med drycker som ar rika pa kalcium (t.ex. kalciumberikad apelsinjuice). Daremot ska
inte Ciprofloxacin Viatris tabletter tas samtidigt som mjolkprodukter eller drycker som &r rika
pa kalcium nar dessa mjolkprodukter eller drycker tas separat fran maltider.

Ciprofloxacin tabletter bor tas 1-2 timmar fore eller tidigast 4 timmar efter mjolkprodukter
drycker som ar rika pa kalcium intagna separat fran maltider.

Kom ihag att dricka rikligt med vatska nar du tar Ciprofloxacin Viatris.
Om du har tagit for stor mangd av Ciprofloxacin Viatris

Om du tagit mer tabletter an du skulle, sok medicinsk hjélp omedelbart. Ta med resterande tabletter
och férpackningen och visa doktorn.

Foljande effekter kan observeras: yrsel, darrningar, huvudvérk, trétthet, krampanfall, se, kénna eller
hora saker som inte finns (hallucinationer), forvirring, buksmértor, leverproblem, njurproblem,
kristaller eller blod i urinen.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.



Om du har glémt att ta Ciprofloxacin Viatris

Ta den normala dosen sa snart som majligt om det &r 6 timmar eller mer till din nasta planerade dos
och fortsatt sedan som ordinerat. Om det daremot &r mindre &n 6 timmar till din nésta dos ta inte den
glomda dosen utan fortsatt som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Se till att
fullfolja din kur.

Om du slutar att ta Ciprofloxacin Viatris

Det ar viktigt att du fullféljer behandlingskuren dven om du borjar kdanna dig béttre efter nagra

dagar. Om du slutar ta denna medicin for tidigt kan din infektion vara otillrackligt behandlad och

symtomen pa infektionen kan komma tillbaka eller bli vérre. Du kan ocksa utveckla resistens mot
antibiotika.

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.

Sluta ta Ciprofloxacin Viatris och kontakta lakare omedelbart om du upplever nagon av
foljande allvarliga biverkningar:

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
= svar, plotslig allergisk reaktion (se avsnitt 2 ”"Under behandling med Ciprofloxacin Viatris™) med
symtom som:
- hudutslag, klada, nasselutslag, tryck dver brostet, yrsel, illamaende, svimningskansla eller om
du kanner dig yr nér du reser dig upp (en anafylaktisk reaktion/chock)
- hastigt paAkommen svullnad av ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg som kan orsaka
svarigheter att svélja eller andas (angio6dem)
= muskelsmarta och/eller muskelsvaghet, inflammation i lederna och ledvark, ékad muskelspénning
och kramp, inflammation i senorna eller senbristning, sarskilt i den stora senan pa baksidan av
hélen (halsenan) (se avsnitt 2 "Under behandling med Ciprofloxacin Viatris™)
= (Okat antal infektioner, som orsakar feber, svar frossa, halsont eller munsar (pa grund av ett minskat
antal vita blodkroppar i blodet) (se avsnitt 2 "Under behandling med Ciprofloxacin Viatris)

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
= allvarliga hudreaktioner, sasom
- utbredda utslag med blasor runt munnen, nasan, 6gon, konsorgan eller pa kroppen
- varfyllda blasor och hudutslag
- hudutslag som kan leda till blasor, och som har centrala morka flackar omgivna av ett ljusare
omrade med en mork ring runt kanten
- utbredda utslag med flagnande hud

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

= onormal smartkénsla, brannande kansla, stickningar, domningar eller muskelsvaghet i armar och
ben (neuropati) (se avsnitt 2 "Under behandling med Ciprofloxacin Viatris™)

= onormal hjartrytm (ses pa EKG) (se avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet”)

*  brostsmarta, som kan vara tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas Kounis
syndrom

= en allergisk reaktion med symtom som hudutslag, feber, svullna lymfkértlar och onormala
blodtestresultat (lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symptom (DRESS)).



Medvetandeforlust pa grund av allvarlig minskning av blodsockernivan (hypoglykemisk koma).
Se avsnitt 2.

Andra méjliga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

illamaende, diarré
ledsmaérta hos barn

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

svampinfektioner

Okat antal vita blodkroppar (eosinofili, leukocytos)

minskad aptit

hyperaktivitet eller rastléshet

huvudvérk, svindel, sémnproblem, smakférandringar

krakningar, buksmartor, matsméltningsproblem sasom orolig mage
(matsmaéltningsbesvér/halsbréanna) eller gaser i magen

Okade méangder av vissa dmnen i blodet (transaminaser och/eller bilirubin)
utslag, klada eller nasselutslag

ledsmarta hos vuxna

dalig njurfunktion

smértor i muskler och i skelett (t.ex. ryggont, brostsmartor, smarta i armar och ben), kénsla av
svaghet (asteni), feber

Okning av ett visst dmne i blodet (alkaliska fosfataser)

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

svar eller ihallande diarré som kan innehalla blod eller slem (kolit) (se avsnitt 2 ” Under
behandling med Ciprofloxacin Viatris”)

minskat antal réda blodkroppar som orsakar svaghet eller andfaddhet och kan gora huden blek
(anemi)

ovantade blamérken eller blédning som varar under langre tid an normalt (trombocytopeni)

Okat antal blodplattar (trombocytemi)

forhojt blodsocker (hyperglykemi)

Iagt blodsocker (hypoglykemi - se avsnitt 2 Varningar och forsiktighet” och ”Under behandling
med Ciprofloxacin Viatris”)

forvirring, desorientering, oroskansla, konstiga drommar, depression (som kan leda till
sjdlvmordstankar, sjalvmordsférsok eller fullbordat sjalvmord) (se avsnitt 2: Varningar och
forsiktighet), eller hallucinationer.

kramper eller krampanfall (inklusive langvariga eller upprepade anfall utan nagon aterhamtning i
mellan) (se avsnitt 2 "Under behandling med Ciprofloxacin Viatris™)

stickningar eller domningar i hander eller fotter, myrkrypningar (parestesi) ovanlig
kénselférnimmelse (dysestesi), minskad kansel, kansla eller kanslighet i huden (hypestesi),
darrningar

yrsel, kansla av svindel (vertigo)

synproblem sasom svarigheter att se fargskillnader, dimsyn eller dubbelseende (se avsnitt 2
”Under behandling med Ciprofloxacin Viatris™)

surrande, véasande, visslande, ringning eller annat ihallande ljud i 6ronen (tinnitus), forlust av
horsel, nedsatt horsel

snabba hjértslag (takykardi)

utvidgning av blodkarl (vasodilatation), lagt blodtryck eller svimning

andfaddhet, inklusive astmatiska symtom

leversjukdom, inklusive inflammation av levern, med symtom som aptitléshet, gulfargning av hud
och dgonvitor, mork urin, klada eller dmhet i magen. Mycket sallsynt, levercellsdod (levernekros)
som kan leda till leversvikt (se avsnitt 2 "Under behandling med Ciprofloxacin Viatris™)
ljuskanslighet (se avsnitt 2 "Under behandling med Ciprofloxacin Viatris™)



= njursvikt (symptom sasom illamaende, forlorad aptit, svaghet, lite eller ingen urin), blod eller
kristaller i urinen (se avsnitt 2 "Under behandling med Ciprofloxacin Viatris”), inflammation i
urinvagarna

= vatskeretention eller Gverdriven svettning

= (Okade nivaer av enzymet amylas

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
andra allergiska reaktioner med symtom som feber, svullnad, hudutslag och forstoring av
lymfkortlar (serumsjuka)

= skadade réda blodkroppar vilket orsakar svaghet och andfaddhet med gulnande hud och 6gonvitor

= inflammation av bukspottkorteln (pankreatit) vilket orsakar svar 6vre magsmarta, ofta med
illamaende och krakningar.

* migran, forandringar i koordination, ostadig gang, férandringar i luktsinne (olfaktorisk rubbning),
okat tryck pa hjarnan (intrakraniellt tryck eller pseudotumor cerebri)

= inflammation i blodkérlens vaggar (vaskulit)

= sma punktformiga blédningar under huden (petekier)

= rodlila svullnad pa smalbenen, laren och mindre vanligt pa armarna. Led, muskelvark och feber
kan ocksa forekomma (erythema nodosum)

= forsamring av symtomen av myastenia gravis (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet™)

= mentala storningar (psykotiska reaktioner som kan leda till sjalvmordstankar, sjalvmordsforsok
eller fullbordat sjalvmord) (se avsnitt 2: Varningar och forsiktighet)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

= mycket upprymd kansla (mani) eller en ké&nsla av stor optimism och déveraktivitet (hypomani)

= forlangd tid for blodet att levra sig hos patienter som tar vitamin K-antagonister (som anvénds for
att forhindra blodproppar, t.ex. warfarin)

= forandrad hjartrytm (kallat “forlangt QT-intervall” och ses pa EKG) (se avsnitt 2 "Varningar och
forsiktighet™).

= tillstand av minskad vattenutsondring och laga natriumnivaer (SIADH).

I mycket sallsynta fall av langvariga (upp till flera manader eller ar) eller bestaende biverkningar,
sasom seninflammation, senbristningar, ledsmarta, smarta i armar och ben, svarigheter att ga,
onormala sinnesférnimmelser som myrkrypningar, stickningar, pirrningar, en brannande kénsla,
domningar eller smarta (neuropati), trotthet, forsamrat minne och koncentrationsformaga, effekter pa
psykisk halsa (som kan inkludera sémnstorningar, angest, panikattacker, depression och
sjalvmordstankar), samt nedsatt horsel, syn, smak och lukt har ssmmankopplats med behandling med
kinolon- och fluorokinolonantibiotika, i vissa fall oberoende av redan befintliga riskfaktorer.

Fall av forstoring och forsvagning av en aortavéagg 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 eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndamns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ciprofloxacin Viatris ska forvaras


http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar ciprofloxacin. Varije tablett innehaller 100 mg, 250 mg, 500 mg eller 750 mg
ciprofloxacin (som ciprofloxacinhydroklorid).

Ovriga innehallsamnen i tabletterna &r cellulosa, mikrokristallin, majsstarkelse, krospovidon, starkelse,
pregelatiniserad, kiseldioxid, kolloidal, vattenfri, magnesiumstearat. Filmdrageringen innehaller
hypromellos, titandioxid (E171), polydextros, glyceroltriacetin och makrogol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Ciprofloxacin Viatris 100 mg ar vita, runda filmdragerade tabletter, markta med "CF” pa ena sidan och
”G” pa den andra.

Ciprofloxacin Viatris 250 mg ar vita, runda filmdragerade tabletter med skara, markta med “CF 250
pa ena sidan och ”G” pa den andra sidan.

Ciprofloxacin Viatris 500 mg tabletterna ar kapselformade filmdragerade tabletter med skara, markta
med "CF 500" pa ena sidan och ”G” pa andra sidan.

Ciprofloxacin Viatris 750 mg ar kapselformade filmdragerade tabletter med skara och markta med ”CF
750" pa ena sidan och ”G” pa den andra.

Ciprofloxacin Viatris 100 mg tabletter finns tillgéngliga i blisterférpackning a 6, 10, 12, 14, 16, 20,
100 och 120 tabletter.

Ciprofloxacin Viatris 250 mg, 500 mg och 750 mg tabletter finns tillgangliga i blisterforpackning a 1,
6, 8, 10, 12, 14, 16, 20, 100 och 120 tabletter.

Ciprofloxacin Viatris tabletter finns tillgangliga i burk a 6, 10, 12, 14, 16, 20, 100 och 120 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare:
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Irland

Lokal foretradare
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm
Sverige

Tillverkare:
Mylan Hungary Kft., H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Ungern
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Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike: Ciprofloxacin "Arcana"

Belgien, Luxemburg, Nederlanderna: Ciprofloxacine Mylan
Grekland: Ciprofloxacin/Mylan

Italien: Ciprofloxacina Mylan Generics

Portugal: Ciprofloxacina Mylan

Sverige: Ciprofloxacin

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2026-06-25

Rad/medicinsk information

Antibiotika anvands for att bota bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.
Om din lakare har forskrivit antibiotika sa behdver du det for just denna sjukdom.

Trots antibiotika kan vissa bakterier dverleva eller véxa. Detta kallas resistens: vilket kan leda till att
vissa antibiotikabehandlingar inte blir effektiva.

Felaktig anvandning av antibiotika 6kar resistensen. Du kan till och med hjéalpa bakterien att bli
resistent och darmed forsena forbattringen eller minska antibiotikans effekt om du inte foljer den
forskrivna:

- 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 6nskar behandla liknande
sjukdom.

4 Ge aldrig ditt antibiotikum till en annan person; det kanske inte ar lamplig for hennes/hans sjukdom.
5 Efter avslutad behandling lamna 6verblivet lakemedel till apotekspersonalen for att vara séker pa att
det destrueras riktigt.
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