SASKANOTS ZVA 09-06-2026

ZALU APRAKSTS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Cipronex 250 mg apvalkotas tabletes

Cipronex 500 mg apvalkotas tabletes

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena 250 mg apvalkotd tablete satur:

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

hidrohlorida).

Paligviela ar zinamu iedarbibu: natrijs.
Viena 250 mg apvalkota tablete satur 1,113 mg (0,048 mmol) natrija.

Viena 500 mg apvalkota tablete satur:
500 mg Ciprofloxacinum (ciprofloksacina) hidrohlorida veida (atbilst 582 mg ciprofloksacina
hidrohlorida).

Paligviela ar zinamu iedarbibu: natrijs.
Viena 500 mg apvalkota tablete satur 2,227 mg (0,097 mmol) natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkotas tabletes.

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

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

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Cipronex ir indicéts talak minéto infekciju arsteéSanai (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu). Pirms
terapijas uzsakSanas Tpasa uzmaniba japievers pieejamajai informacijai par rezistenci pret
ciprofloksacinu.

Piecaugusie

» Apaksgjo elpcelu infekcijas, ko izraisijuSas gramnegativas bakterijas
- hroniskas obstruktivas plausu slimibas saasinajumi
hroniskas obstruktivas plausu slimibas saasinajumu gadijuma Cipronex jalieto tikai tad, ja So
infekciju arstéSanai parasti ieteiktie citi antibakterialie lidzekli tiek uzskatiti par nepiem&rotiem.
- bronhopulmonalas infekcijas cistiskas fibrozes vai bronhektazes gadijuma
- pneimonija

e Hronisks strutojoss vidusauss iekaisums

» Hroniska sinusita akiits saasinajums, jo Tpasi, ja izraisitajs ir gramnegativa bakterija

e Nekomplicets akiits cistits
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Nekomplicéta akiita cistita gadijuma Cipronex jalieto tikai tad, ja So infekciju arsté$anai parasti

ieteiktie citi antibakterialie Iidzekli tiek uzskatiti par nepiemérotiem.

e Akdts piclonefrits

e Komplicetas urincelu infekcijas

e Bakterials prostatits

e Gonokoku izraisits uretrits un cervicits, ko izraistjusi jutiga Neisseria gonorrhoeae

» FEpididimoorhits, ieskaitot gadijumus, kad izraisitajs ir Neisseria gonorrhoeae

e legurna ickaisuma slimiba, ieskaitot gadijumus, kad c€lonis ir Neisseria gonorrhoeae. Noskaidrot
vietgjo informaciju par rezistences izplatibu pret ciprofloksactnu un parliecinaties par jutigumu,
veicot laboratoriskos testus, jo Tpasi svarigi ir iepriek$ mingto genitalas sisteémas infekciju
gadijuma, kad pastav aizdomas vai ir apstiprinats, ka izraisitajs ir Neisseria gonorrhoeae.

e Kunga-zarnu trakta infekcijas (pieméram, celotaju caureja)

e Intraabdominalas infekcijas

e Adas un miksto audu infekcijas, ko izraisTjuSas gramnegativas bakterijas

e Laundabigs argjais otits

e Kaulu un locitavu infekcijas

» Ciprofloksacinu var izmantot febrilu neitropenisku pacientu arst€$ana, ja pastav aizdomas, ka drudzi
ir izraisTjusi bakteriala infekcija

» Infekciju profilakse pacientiem ar neitropeniju

» Neisseria meningitides izraisitu invazivu infekciju profilakse

e Sibirijas méra plausu forma (profilakse p&c kontakta un arstéSana)

Bérni un pusaudzi

¢ Bronhopulmonalas infekcijas, ko pacientiem ar cistisko fibrozi ir izraistjusi Pseudomonas
aeruginosa

e Komplic&tas urincelu infekcijas un akiits pielonefrits

e Sibirijas méra plausu forma (profilakse p&c kontakta un arstéSana)

Ciprofloksacinu var izmantot arT smagu infekciju arst€Sanai b&rniem un pusaudziem, kad to
uzskata par nepiecieSamu.

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

Jaievero oficialas vadlinijas par atbilstoSu antibakterialo lidzeklu lietoSanu.
4.2. Devas un lietoSanas veids

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

Arst&jot noteiktu baktériju (pieméram, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter vai
Staphylococci) izraisitas infekcijas, var biit nepiecieSamas lielakas ciprofloksacina devas vai citu
atbilstigu antibakterialo Iidzeklu vienlaiciga lietoSana.

Arstgjot dazas infekcijas (pieméram, iegurna infekcijas, intraabdominalas infekcijas, infekcijas
pacientiem ar neitrop€niju un kaulu un locttavu infekcijas), atkariba no iesaistitajiem patogéniem
var biit nepiecieSama citu atbilstigu antibakterialo Iidzek]u vienlaiciga lietosana.
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Lietosanas indikacijas

Dienas deva mg

Kopgjais arstésanas
ilgums (kas var ietvert
sakotnéju parenteralu
arstéSanu ar

ciprofloksacinu)
Apaksgjo elpcelu infekcijas 500 mg divreiz diena 7-14 dienas
lidz 750 mg divreiz
diena
Augsgjo elpcelu Hroniska sinusita akiits | 500 mg divreiz diena 7-14 dienas
infekcijas saasinajums 11dz 750 mg divreiz
diena
Hronisks strutojoss 500 mg divreiz diena 7-14 dienas

vidusauss iekaisums

Iidz 750 mg divreiz

Laundabigs argjais otits

750 mg divreiz diena

28 dienas lidz 3 ménesi

Urincelu infekcijas

Akiits cistits bez
komplikacijam

250 mg divreiz diena
lidz 500 mg divreiz
diena. Sievietém pirms
menopauzes var lietot
vienreizeju 500 mg
devu

3 dienas

Cistits ar komplikacijam,
akits pieloneftits

500 mg divreiz diena

7 dienas

Pielonefrits ar
komplikacijam

500 mg divreiz diena
I1dz 750 mg divreiz
diena

Vismaz 10 dienas; dazos
specifiskos gadijumos
(pieméram, abscesa
gadijuma) to var
turpinat ilgak par 21
dienu

Bakterials prostatits

500 mg divreiz diena
lidz 750 mg divreiz
diena

2 -4 nedelas (akuti)
11dz 4-6 nedgelas
(hroniski)

Genitalas
sistémas infekcijas

Gonokokuuretrits un
cervicits, ko izraistjusi
jutiga Neisseria
gonorrhoeae

500 mg vienreizgjas
devas veida

1 diena (vienreizgja
deva)

Epididimoorhits un
iegurna iekaisuma
slimibas, ko izraisTjusi
jutiga Neisseria
gonorrhoeae

500 mg divreiz diena
lidz 750 mg divreiz
diena

Vismaz 14 dienas
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Kunga-zarnu trakta Caureja, kuras c€lonis ir | 500 mg divreiz diena 1 diena
infekcijas un bakterialas dabas
intraabdominalas patogeni, tostarp
infekcijas Shigella spp., neskaitot
1. tipa Shigella
dysenteriae, un smagas
celotaju caurejas
empiriska arstéSana
Caureja, kuras izraisitajs | 500 mg divreiz diena 5 dienas
ir 1. tipa Shigella
dysenteriae
Caureja, kuras izraisitajs | 500 mg divreiz diena 3 dienas
ir Vibrio cholerae
Vedertifs 500 mg divreiz diena 7 dienas
Intraabdominalas 500 mg divreiz diena 5-14 dienas
infekcijas, ko izraistjusas| lidz 750 mg divreiz
gramnegativas bakterijas| diena
Adas un miksto audu infekcijas 500 mg divreiz diena 7-14 dienas
1idz 750 mg divreiz
diena
Kaulu un locttavu infekcijas 500 mg divreiz diena Maksimali 3 ménesi
11dz 750 mg divreiz
diena
Infekciju arsteésana vai profilakse pacientiem ar  [500 mg divreiz diena  [Terapija jaturpina visu
neitropéniju 11dz 750 mg divreiz laiku, kamer ir
Ciprofloksacins jalieto vienlaikus ar atbilstigu(-  |diena neitropénija

iem) antibakterialu(-ajiem) Iidzekli(-liem) saskana
ar oficialajam vadlinijam.

Neisseria meningitides izraisitu invazivu infekciju
profilakse

500 mg vienreizgjas
devas veida

1 diena (vienreizgja deva)

Sibirijas méra plausu formas profilakse pec
saskares ar izraisitaju un §1s slimibas arst€Sana
cilvekiem, kuri var sanemt peroralu terapiju, kad ta
ir klmniski atbilstosa.

Zalu lietosana jasak maksimali driz pec
iespgjamas, varbutgjas vai apstiprinatas saskares ar

500 mg divreiz diena

slimibas izraisitaju.

60 dienas no
apstiprinajuma par
saskari ar Bacillus
anthracis
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Bérni un pusaudzi

Lietosanas indikacijas Dienas deva mg Kopgjais arstesanas ilgums
(kas var ietvert sakotnéju
parenteralu arstéSanu ar
ciprofloksacinu)

Bronhopulmonalas infekeijas, ko[20 mg/kg kermena masas divreiz [10-14 dienas

cistiskas fibrozes gadijuma o . o
CISLISKAS ] : iena— maksimali mg vien
izraistjusi Pseudomonas diena aksimali 750 mg viena

aeruginosa deva.

Komplicétas urincelu infekcijas |10 mg/kg kermena masas divreiz |10-21 diena
un akiits pieloneftits diena lidz 20 mg/kg kermena
masas divreiz diena - maksimali
750 mg viena deva.

Sibirijas méra plausu formas 10 mg/kg kermena masas divreiz |60 dienas no apstiprinajuma par
profilakse p&c saskares ar diena lidz 15 mg/kg kermena saskari ar Bacillus anthracis
izraistaju un §ts slimibas masas divreiz diena — maksimali

arst€Sana cilvékiem, kuri var 500 mg viena deva.

sanemt peroralu terapiju, kad ta
ir kltniski atbilstosa. Zalu
lietosana jasak maksimali driz
pEc iespejamas, varbiitejas vai
apstiprinatas saskares ar slimibas

izraisitaju.

Citas smagas infekcijas 20 mg/kg kermena masas divreiz [Atbilstosi infekcijas veidam
diena— maksimali 750 mg viena
deva.

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem pacientiem jasanem tada deva, kas izraudzita atbilstosi infekcijas smagumam un
pacienta kreatinina klirensa vertibai.

Nieru un aknu darbibas traucéjumi.:
leteicamas sakuma devas un balstdevas pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem:

Kreatinina klirenss Kreatinina Iimenis seruma | Perorali lietojama deva

[ml/min/1,73 m?| [umol/] [mg]
> 60 <124 Skatit parasto devu.
30-60 124 Tidz 168 250-500 mg ik pec 12 h
<30 > 169 250-500 mg ik pec 24 h
Pacienti, kam veic hemodializi > 169 250-500 mg ik péc 24 h (péc

dializes)

Pacienti, kam veic peritonealo > 169 250-500 mg ik pec 24 h
dializi

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem devas pielagoSana nav nepiecieSama.
Nav veikti petijumi par devam b&rniem ar nieru un/vai aknu darbibas trauc&jumiem.

LietoSanas veids

Tabletes janorij nesakoslatas kopa ar skidrumu. Tas var lietot neatkarigi no &dienreize€m. Lietojot
tuksa dusa, aktiva viela uzsiicas atrak. Ciprofloksacina tabletes nedrikst lietot kopa ar piena
produktiem (piemé&ram, pienu, jogurtu) vai auglu sulam ar mineralvielu piedevam (pieméram,
apelsinu sulu ar kalciju) (skatit 4.5. apakSpunktu).
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Smagos gadijumos vai, ja pacients nav spgjigs lietot tabletes (pieméram, pacients sanem enteralo
barosanu), terapiju ieteicams sakt ar intravenozi lietojamo ciprofloksacinu, Iidz iespgjama pareja
uz peroralu zalu lietoSanu.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, citiem hinoloniem un/vai jebkuru no no 6.1. apakSpunkta
uzskaititajam paligvielam.
Ciprofloksacina un tizanidina vienlaiciga lietoSana (skatit 4.5. apakSpunktu).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

No ciprofloksacina lietoSanas jaizvairas pacientiem, kuriem anamn@zg ir bijusas nopietnas nevélamas
blakusparadibas p&c hinolonu vai fluorhinolonu saturosu zalu lieto$anas (skatit 4.8. apak$punktu). So
pacientu arsteéSana ar ciprofloksacina jauzsak tikai tad, ja nav alternativu arsté$anas iesp&ju un péc
ripigas ieguvuma/riska izvert€Sanas (skatit ar1 4.3. apakSpunktu).

Smagas infekcijas un jauktasgrampozitivu un anaerobu patogénu infekcijas

Ciprofloksacina monoterapija nav piemerota smagu infekciju, ka ar1 tadu infekciju, ko varétu bt
izraisTjusi grampozitivi vai anaerobi patogéni, arstésanai. Sadu infekciju gadijuma ciprofloksacins
jalieto kopa ar citiem atbilstoSiem antibakterialajiem Iidzekliem.

Streptokoku (tostarp Streptococcus pneumoniae) infekcijas
Nepietickamas efektivitates d&] ciprofloksacinu neiesaka lietot streptokoku infekciju arsteSanai.

Genitalas sistemas infekcijas

Epididimoorhita un iegurna iekaisuma slimibu izraisitajs var biit pret fluorhinolonu rezistenta
Neisseria gonorrhoeae. Ja nav iesp&jams izsleégt pret ciprofloksacinu rezistentas Neisseria
gonorrhoeae klatbiitni, ciprofloksacins jalieto kopa ar citu atbilstosu antibakterialo lidzekli. Ja péc
3 arstéSanas dienam netiek panakts klmniska stavokla uzlabojums, terapija japarverte.

Intraabdominalas infekcijas

Celotdju caureja
Izveloties ciprofloksacinu, janem véra informacija par attiecigo patogénu rezistenci pret
ciprofloksacinu apmekl&tajas valstts.

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

Sibirijas méra plausu forma

LietoSana cilvekiem ir balstita uz datiem par jutigumu in vitro un eksperimentos ar dzivniekiem
iegiitajiem datiem apvienojuma ar ierobeZotiem datiem par lietoSanu cilveékiem. Arstgjosajiem
arstiem janem vera nacionalas vai starptautiskas pamatnostadnes par Sibirijas méra arstéSanu.

Pediatriskd populdcija

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

Arstesanu ar ciprofloksacinu drikst nozimét tikai tadi arsti, kuriem ir pieredze cistiskas fibrozes
un/vai smagu infekciju arst€Sana bérniem un pusaudziem.

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

Dati par droSumu no nejausinata, dubultmaské&ta pétijuma par ciprofloksacina lietoSanu bérniem
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(ciprofloksacins: n=335, vidgjais vecums =6,3 gadi; salidzinosa terapija: n=349, vidgjais
vecums = 6,2 gadi; vecuma amplitida = 111dz 17 gadi) atklaja, ka varbiitgji ar zalu lietoSanu
saistitas artropatijas (ko noteica péc kliniskajam pazimém un simptomiem saistiba ar locttavam)
biezums +42. diena bija 7,2 % un 4,6 %. Ar zalu lietoSanu saistitas artropatijas biezums
apsekoSana pec 1 gada bija attiecigi 9,0 % un 5,7 %. Ar zalu lietoSanu varbiit€ji saistitas
artropatijas gadijumu skaita pieaugums laika gaita abas grupas statistiski neatskiras. Nemot véra
iesp&jamas nevelamas blakusparadibas, kas saistitas ar locitavam un/vai apkartgjiem audiem,
arst€Sanu drikst sakt tikai p&c ieguvuma un riska riipigas izvertéSanas (skatit 4.8. apakSpunktu).

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

Komplicetas urincelu infekcijas un pielonefrits

Urincelu infekciju arstéSana ar ciprofloksacinu jaapsver gadijumos, kad nevar izmantot citus
arst€Sanas veidus, un ta jabalsta uz mikrobiologisko izmekl&jumu rezultatiem.

Klmiskajos petijumos ir piedalijusies bérni un pusaudzi vecuma no 1 lidz 17 gadiem.

Citas smagas specifiskas infekcijas

Citas smagas infekcijas saskana ar oficialajam vadlinijam vai pec ieguvuma un riska riipigas
izvert€Sanas, ja citi arstéSanas veidi nav izmantojami vai p&c tam, kad tradicionala terapija
izradijusies nesekmiga, ja ciprofloksacina lieto$ana ir pamatota, vadoties no mikrobiologisko
izmeklgjumu rezultatiem.

Ciprofloksacina lietoSana specifisku smagu infekciju gadijuma, neskaitot ieprieks minétas,
kltniskajos petijumos nav novértéta, un kliniska pieredze ir ierobezota. Tadel, arstgjoties pacientus,
kuriem ir $adas infekcijas, ieteicams ieverot piesardzibu.

Paaugstinata jutiba

P&c vienreizgjas devas lietoSanas var rasties paaugstinatas jutibas un alergiskas reakcijas, tostarp
anafilakse un anafilaktoidas reakcijas (skatit 4.8. apakSpunktu), kuras var biit bistamas dzivibai. Ja
rodas $adas reakcija, ciprofloksacina lietoSana japartrauc, un nepiecieSama atbilstosa arsteéSana.

Kardiovaskulara un cerebrovaskulara ietekme

Zinots, ka ar ciprofloksacinu arstétiem pacientiem ir bijusi Kounis sindroma gadijumi (skatit
4.8. apak$punktu). Kounis sindroms ir definéts ka kardiovaskulari simptomi péc alergiskas vai
paaugstinatas jutibas reakcijas, kas saistita ar koronaro arteriju sasaurinasanos un var izraistt
miokarda infarktu.

blakusparadibas

Loti retos gadijumos zinots par ilgsto$am (vairakus ménesus vai gadus ilgam), invaliditati izraisoSam
un iesp€jami neatgriezeniskam nopietnam nevélamam zalu izraisitam blakusparadibam, kas reizém
skar vairakas organisma sist€mas (skeleta-muskulu, nervu, psihisko un sensoro), pacientiem, kuri
lietojusi hinolonus vai fluorhinolonus, neatkarigi no vinu vecuma un pirms arst€Sanas esoSiem riska
faktoriem. Ciprofloksacina lietoSana nekav€joties japartrauc, ja paradas pirmie jebkadas nopietnas
nevelamas blakusparadibas simptomi, un pacientiem jaiesaka sazinaties ar zalu izrakstitaju, lai
sanemtu konsultaciju.

Skeleta-muskulu sistéma

Ciprofloksacinu parasti nedrikst lietot pacientiem, kuriem anamn€zg ir cipslu slimiba/bojajums, kas
saistits ar hinolona terapiju. Neraugoties uz to, loti retos gadijumos pé&c izraisitaja, kas konstatets
mikrobiologiski, un riska un ieguvuma saméra novérté$anas, ciprofloksacinu $adiem pacientiem
var parakstit, lai arstetu noteiktas smagas infekcijas, jo Tpasi gadijuma, ja standarta terapija
izradijusies nesekmiga vai pastav bakteriju rezistence, kad mikrobiologisko izmekl&jumu dati
liecina, ka ciprofloksacina lieto$ana var€tu biit pamatota.
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Tendinits un cipslas plisums

Tendinits un cipslas plisums (it ipasi Ahilleja cipslas, bet ne tikai), reiz€m bilaterals var paradities jau
48 stundu laika péc arste€Sanas uzsaksanas ar hinoloniem vai fluorhinoloniem, un par to zinots pat
vairakus ménesus pec arstéSanas partrauksanas. Tendinita un cipslas plisuma risks ir lielaks gados
vecakiem pacientiem, pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem, pacientiem ar parenhimatozo organu
transplantatiem un pacientiem, kuru arstéSana vienlaicigi lieto kortikosteroidus. Tapéc jaizvairas no
vienlaicigas kortikosteroidu lietosanas.

Paradoties pirmajam tendinita pazimém (piem., sapigs pietikums, ickaisums), arst€Sana ar
ciprofloksacina japartrauc un jaapsver alternativa arstéSana. Skarta(s) ekstremitate(s) atbilstosi jaarste
(piem., imobilizacija). Ja paradas tendinopatijas pazimes, kortikosteroidus lietot nedrikst.
Ciprofloksacins piesardzigi jalieto pacientiem ar myasthenia gravis (skatit 4.8. apakSpunktu).

Paaugstinata jutiba pret gaismu

Ir pieradits, ka ciprofloksacins izraisa fotosensitivitates reakcijas. Pacientiem, kuri lieto
ciprofloksacinu, arst€sanas laika ieteicams izvairities no uzturéSanas tiesos saules staros vai
atraSanas UV starojuma ietekmé (skatit 4.8. apakSpunktu).

Centrala nervu sistéma

Ir zinams, ka ciprofloksacinam, tapat ka citiem hinoloniem, piemit spg&ja izraisit krampju lekmes
vai pazeminat krampju slieksni. Ir zinots par epileptiska stavokla gadijumiem. Ciprofloksacins
piesardzigi jalieto pacientiem ar CNS traucgjumiem, kuriem var biit nosliece uz krampju lekmém.
Ja rodas krampji, ciprofloksacina lictoSana japartrauc (skatit 4.8. apakSpunktu). Psihiska rakstura
reakcijas var rasties pat pec pirmas ciprofloksacina lietoSanas reizes. Retos gadijumos depresija vai
psihoze var progresét Iidz pasnavibas idejam/domam, kas var beigties ar pasnavibas méginajumu
vai pabeigtu pasnavibu. Gadijumos, kad tadas domas rodas, ciprofloksacina lietoSana japartrauc.

Periféra neiropatija

Ir sanemti zinojumi par sensoras vai sensormotoras polineiropatijas gadijumiem, kas izpauzas ka
parest€zija, hipoestézija, dizestézija vai vajums pacientiem, kuri sanem hinolonu un fluorhinolonu
grupas zales. Lai noverstu neatgriezeniska stavokla attistibu, pirms arst€Sanas turpinasanas
pacientiem, kuri sanem ciprofloksacina terapiju, jaiesaka informét arstu, ja arst€Sanas laika paradas
neiropatijas simptomi, pieméram, sapes, dedzinos$a sajuta, tirp§ana, nejutigums vai nogurums
(skatit 4.8. apaksSpunktu).

Sirds funkcijas traucéjumi
Piesardziba jaievero, lietojot fluorhinolonus, taja skaita ciprofloksacinu, pacientiem ar zinamiem
riska faktoriem, kas izraisa QT intervala pagarinasanos, pieméram:

e iedzimtu pagarinatu QT sindromu,

o vienlaikus lietojot zales, kas pagarina QT intervalu (piem., [A un III klases
antiaritmiskos Iidzeklus, tricikliskos antidepresantus, makrolidus, antipsihotiskos
lidzeklus),
nekorigétu elektrolitu disbalansu (piem., hipokali€miju, hipomagniémiju),
gados vecakiem pacientiem,

e sirds slimibu gadijumos (piem., sirds mazspgjas, miokarda infarkta, bradikardijas
gadijuma)

(skatit 4.2. apakSpunkta Gados vecaki pacienti, 4.5., 4.8. un 4.9. apakSpunktu).

Aortas aneirisma un disekcija, un sirds varstula regurgitacija/nepietickamiba

Epidemiologiskos pétijumos zinots par palielinatu aortas aneirismas un disekcijas risku, pasi gados
vecakiem pacientiem, un par aortas un mitralo varstulu regurgitaciju pec fluorhinolonu lietoSanas.
Pacientiem, kuri sanem fluorhinolonus, zinots par aortas aneirismas un disekcijas gadijumiem, kas
dazkart komplicg€jas ar plisumu (arT ar letalu iznakumu), un par kada no sirds varstuliem
regurgitaciju/nepietickamibu (skatit 4.8. apakspunktu).



SASKANOTS ZVA 09-06-2026

Tapéc fluorhinoloni pacientiem ar aneirismas slimibu vai iedzimtu sirds varstula slimibu gimenes

anamnéze vai pacientiem, kuriem jau ieprieks diagnostic€ta aortas aneirisma un/vai aortas disekcija,

vai sirds varstula slimiba, ka arT citu riska faktoru vai traucgjumu gadijuma, kas rada noslieci

- gan uz aortas aneirismu un disekciju, gan uz sirds varstula regurgitaciju/nepietieckamibu
(pieméram, tadas saistaudu slimibas ka Marfana sindroms vai Elersa-Danlo sindroms, Térnera
sindroms, Behceta slimiba, hipertensija, reimatoidais artrits) vai papildus

- uz aortas aneirismu vai disekciju (piemé&ram, tadas asinsvadu slimibas ka Takajasu arterits vai
milz§anu arterits, diagnosticéta ateroskleroze vai Ségrena sindroms) vai papildus

- uz sirds varstula regurgitaciju/nepietieckamibu (piemeram, infekciozs endokardits)
lietojami tikai p&c rupigas ieguvuma/riska noveértéSanas un citu arstéSanas iesp&ju apsversanas.

Aortas aneirismas un disekcijas, ka arT to plisuma risks var biit paaugstinats arT pacientiem, kuri
vienlaicigi tiek arstéti ar sistémiskas iedarbibas kortikosteroidiem.

Gadijuma, ja peksni rodas sapes vedera, kriiskurvi vai mugura, pacientiem jaiesaka nekavgjoties
versties pie arsta neatliekamas mediciniskas palidzibas nodala.

Pacientiem janorada, ka akiita elpas truikuma, pirmreiz&ju sirdsklauvju vai védera, vai apaksgjo
ekstremitasu tiiskas gadijuma nekavgjoties javersas peéc mediciniskas palidzibas.

Disglikemija

Tapat ka ar visiem hinoloniem, zinots par glikozes limena trauc€jumiem asints, tai skaita gan par
hipoglik&€miju, gan par hiperglikémiju (skattt 4.8. apakSpunktu), parasti diab&ta pacientiem, kuri
vienlaicigi sanem iekskigi lietojamos hipoglikémiskos lidzeklus (pieméram, glibenklamidu) vai
insulinu. Ir zinots par hipoglikémiskas komas gadijumiem. Diab&ta pacientiem ieteicams ripigi
kontrolet glikozes Iimeni asinis.

Kunga-zarnu trakts

Smagas un ilgstoSas caurejas rasanas arst€Sanas laika vai péc tas (ieskaitot vairakas ned€las péc
arstéSanas) var liecinat par kolitu, kas saistits ar antibiotiku lietoSanu (dzivibai bistamu ar potenciali
letalu iznakumu) un kura gadijuma nepiecieSama tilitgja arste€Sana (skatit 4.8. apakSpunktu). Tada
gadijuma nekavgjoties japartrauc ciprofloksacina lietoSana un jauzsak atbilstosa terapija.
Peristaltiku nomacosas zales $ada situacija ir kontrindicétas.

Nieru un urinizvades sistéema

Ir zinots par kristaliiriju, kas saistita ar ciprofloksacina lietoSanu (skatit 4.8. apakSpunktu).
Pacientiem, kuri sanem ciprofloksacinu, janodroSina pietickama hidratacija, un jaizvairas no urina
parmérigas sarmainibas.

Nieru darbibas traucéjumi

Ta ka ciprofloksacins galvenokart izdalas ar urinu neizmainita veida, lai izvairitos no paaugstinata
zalu izraisito blakusparadibu riska sakara ar ciprofloksacina uzkrasanos, devas pielagoSana
nepiecieSama pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem, ka minéts 4.2. apakSpunkta.

Aknu un Zults izvades sistema

Ir zinots par aknu nekrozi un dzivibai bistamu aknu mazspgju, lietojot ciprofloksacinu (skatit 4.8.
apakSpunktu). Ja paradas jebkadas aknu slimibas pazimes un simptomi (pieméram, anoreksija,
dzelte, tums§s urins, nieze vai jutigs veders), arstéSana japartrauc.

Glikozes- 6-fosfatdehidrogenadzes deficits

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

P&c ciprofloksacina terapijas kursa, pastavot kliniski konstatéjamai superinfekcijai vai bez tas, var
izolet pret ciprofloksacinu rezistentas baktérijas. Ipass pret ciprofloksacinu rezistentu baktériju
selekcijas risks var biit ilgstoSas arst€Sanas gadijuma un arst&jot nozokomialas infekcijas un/vai
infekcijas, kuru izraisitaji ir Staphylococcus vai Pseudomonas sugas.

Citohroms P450

Ciprofloksacins inhib& CYP1A2 un tadgjadi var izraisit vienlaikus lietotu vielu, kuras metabolize Sis
enzims (piemé&ram, teofilina, klozapina, olanzapina, ropinirola, tizanidina, duloksetina vai
agomelatina), paaugstinatu koncentraciju seruma. Ciprofloksacina un tizanidina vienlaiciga
lietosana ir kontrindic€ta. Tadel pacienti, kuri lieto §1s vielas vienlaikus ar ciprofloksacinu, ripigi
janovero, lai konstatétu, vai nerodas pardozesanas kliniskas pazimes, un var biit nepiecieSams
noteikt koncentraciju seruma (piemeram, teofilinam) (skatit 4.5. apakSpunktu).

Metotreksats
Ciprofloksacina un metotreksata vienlaiciga lietosana nav ieteicama (skatit 4.5. apakSpunktu).

Mijiedarbiba ar testiem

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

Redzes traucejumi
Rodoties redzes trauc€jumiem vai jebkadai ietekmei uz actim, nekavgjoties jakonsultgjas ar acu arstu.

Natrijs

Cipronex 250 mg satur 1,113 mg (0,048 mmol) natrija viena apvalkotaja tabletg.

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra apvalkotaja tabletg, - biitiba tas ir “natriju
nesaturosas”.

Cipronex 500 mg satur 2,227 mg (0,097 mmol) natrija viena apvalkotaja tablete.
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra apvalkotaja tabletg, - biitiba tas ir “natriju
nesaturoSas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citu zalu ietekme uz ciprofloksacinu

Zales, ka pagarina QT intervalu

Ciprofloksacins, tapat ka citi fluorhinoloni, piesardzigi jalieto pacientiem, kas vienlaikus lieto QT
intervalu pagarinos$as zales (piem., IA un III klases antiaritmiskos lidzeklus, tricikliskos
antidepresantus, makrolidus, antipsihotiskos Iidzeklus) (skatit 4.4. apakspunktu).

Helatu kompleksu veidosanas

Ciprofloksacina (perorala) un vairakvertigus katjonus saturosu zalu un mineralvielu piedevu
(piem&ram, kalcija, magnija, aluminija, dzelzs), poliméru dabas fosfatu saistitaju (piem&ram,
sevelamera), sukralfata vai antacidu un izteiktu buferétu zalu, kas satur magniju, aluminiju vai
kalciju (pieméram, didanozina tableSu) vienlaiciga lietoSana samazina ciprofloksacina
uzsiikSanos. Tade] ciprofloksacins jalieto vai nu 1-2 stundas pirms vai vismaz 4 stundas péc $o
preparatu lietoanas. Sis ierobeZojums neattiecas uz antacidiem, kuri pieder H2 receptoru
blokatoru klasei.

Partika un piena produkti

Maltites laika ar uzturu uznemtais kalcijs uzsiikSanos biitiski neietekmé. Tomer jaizvairas no piena
produktu vai ar mineralvielam bagatinatu dz&rienu (piemeram, piena, jogurta, ar kalciju
bagatinatas apelstnu sulas) un ciprofloksacina vienlaicigas lietoSanas, jo var tikt samazinata
ciprofloksacina uzsiikSanas.
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Probenecids
Probenecids ietekmé ciprofloksacina renalo sekréciju. Probenecida un ciprofloksacina vienlaiciga
lietosana paaugstina ciprofloksacina koncentraciju seruma.

Metoklopramids

Metoklopramids paaugstina iekskigi lietota ciprofloksacina absorbciju, tad€] nepiecieSams 1saks
laiks zalu maksimalas koncentracijas plazma sasniegSanai. letekme uz ciprofloksacina
biopieejamibu netika noveérota.

Omeprazols
Ciprofloksacina un omeprazolu saturosu zalu vienlaikus lieto$ana izraisija vieglu ciprofloksacina

Cumax un AUC liknes pazeminasanos.

Ciprofloksacina ietekme uz citam zalém

Tizanidins

Tizanidinu nedrikst lietot kopa ar ciprofloksacinu (skatit 4.3. apakspunktu). Kliniskaja
petijuma, kura piedalijas veseli cilveki, noveéroja tizanidina Itmena seruma paaugstinasanos (C
pieauga 7 reizes; amplitiida 4-21 reizi; AUC pieauga 10 reizes; amplitiida 6-24 reizes), kad tas
tika lietots kopa ar ciprofloksacinu. Paaugstinata tizanidina koncentracija seruma ir saistita ar
pastiprinatu hipotensivo un sedativo iedarbibu.

Metotreksats

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

Teofilins

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

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

Fenitoins
Ciprofloksacina un fenitoina vienlaicigas lietoSanas rezultata var rasties paaugstinats vai
pazeminats fenitotna Itmenis seruma, tade] ieteicams sekot Iidzi So zalu koncentracijai.

Ciklosporins

Gadijumos, kad tika vienlaikus ordinéts ciprofloksacins un ciklosporins, novéroja parejosu
kreatinina koncentracijas paaugstinasanos seruma. Tadg] sadiem pacientiem, regulari (divreiz
nedela) nepiecieSsams kontrol&t kreatinina koncentraciju seruma.

Vitamina K antagonisti

Vienlaikus lietojot ciprofloksacinu un vitamina K antagonistus, var pastiprinaties ta
antikoagulgjosa iedarbiba. Risks var mainities atkariba no pamata infekcijas un pacienta vecuma un
visparéja veselibas stavokla, tade] ir sarezgiti izvertét ciprofloksacina ietekmi uz INR (starptautisko
standartiz&to koeficientu) pieaugumu. Laika, kamer ciprofloksacins tiek lietots vienlaikus ar
perorali lietojamiem vitamina K antagonistiem (piem., varfarinu, acenokumarolu, fenprokumonu
vai fluindionu) un neilgi p&c tam, nepiecieSams kontrolét INR veértibu.
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Glibenklamids
Dazos gadijumos ciprofloksacina un glibenklamidu saturo$u zalu vienlaikus lietoSana var
izraisit glibenklamida iedarbibas pastiprinasanos (hipoglikémija).

Duloksetins

Klmiskos p&tijumos ir pieradits, ka duloksetina vienlaikus lietoSana ar specigiem CYP450 1A2
izoenzimu inhibitoriem, piem&ram, fluvoksaminu, var izraisit duloksetina AUC un Cpax liknes
paaugstinasanos. Lai gan kliniskie p&tijumi par mijiedarbibu ar ciprofloksacinu nav pieejami,
vienlaicigas lietoSanas gadijuma var sagaidit ltidzigu iedarbibu (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Ropinirols

Klmiskaja petijuma tika pieradits, ka, vienlaikus lietojot ropinirolu un ciprofloksacinu, kas ir
vidg&ji specigs CYP450 1A2 izoenzima inhibitors, attiecigi par 60 % un 80 % palielinas ropinirola
Cmax un AUC. Laika, kameér ropinirolu lieto vienlaikus ar ciprofloksacinu, un neilgi péc tam ir
lietderigi veikt ar ropinirolu saistito nevélamo blakusparadibu monitoringu un devas korigésanu
(skatit 4.4. apakspunktu).

Lidokains

Veseliem cilvékiem tika noverots, ka vienlaikus lietojot lidokaTnu saturosas zales un
ciprofloksacinu, kas ir mérens CYP450 1A2 izoenzima inhibitors, par 22% samazinajas
intravenozi lietota lidokatna klirenss. Lai gan lidokaina terapijas panesiba bija laba, lietojot
vienlaikus, var rasties mijiedarbiba ar ciprofloksacinu, kas izpauzas ka blakusparadibas.

Klozapins

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

Laika, kamér klozapins tiek lietots vienlaikus ar ciprofloksacinu, un neilgi p&c tam ieteicams veikt
klinisku novéro$anu un atbilstosi korigét klozapina devu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Sildenafils

Pec iekskigas 50 mg sildenafila un 500 mg ciprofloksacina vienlaikus lietoSanas ar veseliem
cilvékiem, noveéroja divkarSu Cmax un AUC liknes paaugstinasanos. Tadel jaievero piesardziba,
ordingjot vienlaikus ciprofloksactnu un sildenafilu, izvertgjot riskus un ieguvumus.

Agomelatins
Klmiskajos petijumos ir noverots, ka fluvoksamins ka specigs CYP450 1A2 izoenzima inhibitors

nozimigi inhibé agomelatina metabolismu, tadel 60 reizu palielinas agomelatina iedarbibas intensitate.

Lai gan nav pieejami kliniskie dati par iesp&€jamu mijiedarbibu ar vidgji specigo
CYP450 1A2 inhibitoru ciprofloksacinu, pec vienlaicigas lietoSanas ir paredzama I1dziga ietekme
(skatit apakSpunkta “Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana” nodalu “Citohroms P450).

Zolpidems
P&c vienlaicigas ciprofloksacina lietoSanas asinTs var paaugstinaties zolpidéma Itmenis, tadel
vienlaiciga lietoSana nav ieteicama.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriti

Griitnieciba

Pieejamie dati par ciprofloksacina lietoSanu griitniec€m neliecina par to, ka ciprofloksacinam
piemistu patologijas izraisosa vai toksiska iedarbiba uz augli/jaundzimuso. P&tijumi ar
dzivniekiem tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi attieciba uz reproduktivo toksicitati neuzrada.
Pusaugu un priekslaikus dzimuSiem dzivniekiem, kuri tika paklauti hinolonu iedarbibai, ir
noverota ietekme uz nenobrieduSiem skrimslaudiem, tadé] nevar izslégt, ka §1s zales varétu radit
locitavu skrims$laudu bojajumus briedumu nesasniegusa cilvéka/augla organisma (skatit 5.3.
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apakSpunktu).
Piesardzibas noliika griitniecibas laika no ciprofloksacina lietosanas vélams izvairities.

BaroSana ar krti
Ciprofloksacins izdalas mates piena. Nemot véra iespgjamo locitavu bojajumu risku,
ciprofloksacinu nedrikst lietot barosanas ar kriiti perioda.

4.7. letekme uz speju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Tam piemTttosas neirologiskas iedarbibas dg] ciprofloksacins var ietekmét reakcijas laiku. Tadgjadi
var tikt trauceta sp&jas vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Visbiezak novérotas nevelamas blakusparadibas (NB) ir slikta diSa un caureja.

Talak ir uzskaititas ciprofloksacina (perorala, intravenoza un seciga terapija) kliniskajos p&tijumos
un pecregistracijas pieredz€ novérotas NB. Biezuma analizé nemti véra dati gan par peroralu, gan
intravenozi ciprofloksacina lietosanu.

Organu BieZi, Retak, Reti, Loti reti, BieZums nav
sistému >1/100 >1/1000 lidz >1/10 000 Iidz <1/10 000 zinams (nevar
Klasifikacija lidz <1/10 | <1/100 <1/1000 noteikt pec
pieejamiem
datiem)
Infekcijas Mikotiskas
un superinfekcijas
infestacijas
Asins un Eozinofilija Leikopénija Hemolitiska
limfatiskas Anémija anémija
sistéma.ls . Neitropenija Agranulocitoze
traucgjumi Leikocitoze Pancitopénija
Trombocitopénija (dzivibai
Trombocitémija bistama)
Kaulu smadzenu
nomakums
(dzivibai
bistams)
Imianas Alergiska reakcija | Anafilaktiska
sistémas Alergiska tuiska/ reakcija
traucéjumi angioedéma ttska Anafilaktiskais
Soks (dzivibai
bistams) (skatit
4.4.
apaksSpunktu)
Seruma slimibai
lidziga reakcija
Endokrinas Antidiurétiska
sisteémas hormona
traucejumi neatbilstosas
sekrécijas
sindroms
(SIADH).
Vielmainas Anoreksija Hiperglikémija, Hipoglikémiska
un uztures Hipoglikémija koma (skatit
traucejumi 4.4.
apakspunktu).
Psihiskie Psihomotora Apjukums un Psihotiskas Manija vai
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traucgjumi* hiperaktivita dezorientacija, reakcijas (kas hipomanija
te / nemiers trauksmes reakcijas, | var progresét
murgaini sapni, l1dz suicidalam
depresija, kas var idejam/domam
progresét Iidz vai suicidalai
suicidalam uzvedibai un
idejam/domam vai | pabeigtam
suicidalai uzvedibai | suicidam (skatit
un pabeigtam 4.4. apakspunkt
suicidam (skatit 4.4. | u).
apakspunktu),
halucinacijas
Nervu Galvassapes Par- un dizestézija | Migréna Periféra neiropatija
sistémas Reibonis Hipoestezija Traucéta (skatit 4.4.
traucgjumiz Miega trauc&jumi | Trice koordinacija apak3punktu)
Garsas traucgjumi | Krampju lekmes Gaitas
(ieskaitot status traucgjumi
epilepticus) (skatit | Ozas nervu
4.4. apakspunktu) traucgjumi
Vertigo Paaugstinats
intrakranialais
spiediens
Acu Redzes Krasu
bojajumi* traucgjumi redzes
(piem., traucgjumi
diplopija)
Ausu un Troksnis ausis
labirinta Dzirdes
bojajumi* zudums /
dzirdes
pasliktinaSanas
Sirds funkcijas Tahikardija Ventrikulara
traucéjumi** aritmija,
torsades de
pointes (zinots
galvenokart par
pacientiem ar
QT intervala
pagarinasanas
riska
faktoriem),
EKG- QT
pagarinasanas
(skatit 4.4. un
4.9.
apakspunktu)
Kounis
sindroms
Atsillsvadu Vazodilatacija Vaskulits
-
Sinkope
Elposanas Dispnoja
sistemas (ieskaitot
traucéjum, astmai l1dzigu
krasu kurvja stavokli

un videnes
slimibas
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Kunga- Slikta VemsSana Ar antibiotisko Pankreatits
zarnu dasa Gastro- lidzeklu
trakta Caureja intestinalas sapes | lietoSanu
traucéjumi un veédersapes saistita caureja,
Dispepsija tai skaita
Meteorisms pseidomembran
ozs kolits, kas
loti retos
gadijumos ir
bija letals
(skattt
4.4. apakspunkt
L)
Aknu Paaugstinats Aknu darbibas Aknu
un/vai Zults transaminazu traucgjumi nekroze
izvades Itmenis Holestatiska (kas loti
sisteémas Paaugstinats dzelte retos
traucéjumi bilirubina Iimenis | Hepatits gadijumos
progresé
lidz dzivibai
bistamai
aknu
mazspgjai)
(skatit 4.4.
apakspunkt
L)
Adas un Izsitumi Fotosensitivitat Siki zemadas Akita
zemadas Nieze es reakcijas asinsizplidumi | generalizSta
audu Natrene (skatit 4.4. Erythema eksantematoza
bojajumi apaksSpunktu) multiforme pustuloze (AGEP)
Erythema Zalu izraisitas
nodosum reakcijas ar
Stivensa- eozinofiliju un
Dzonsona sistemiskiem
sindroms simptomiem
(iespgjami (DRESS)
dzivibai
bistams)
Toksiska
epidermala
nekrolize
(iesp&jami
dzivibai
bistama)
Skeleta- Skeleta- Mialgija Muskulu vajums
muskulu muskulu Artrits Tendinits
un sapes Paaugstinats Cipslu plisums
saistaudu (piem@ram, Muskulatiiras (galvenokart
sisteémas sapes tonuss un krampji Abhileja cipslas
bojajumi* ekstremitates, plisums) (skatit
muguras 4.4.
sapes, sapes apakspunktu)
kraskurvi) Mpyasthenia
Artralgija gravis
simptomu
saasinajums
(skatit 4.4.
apakspunktu)
Nieru un Nieru Nieru mazspgja
Urinizvadsist darbibas Hematiirija
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émas darbibas traucgjumi Kristalurija

traucéjumi (skatit 4.4.

apakspunktu)
Tubulointersti-
cials nefrits

Visparéji Asténija Tuska

traucéjumi Drudzis SviSana

un (hiperhidroze)

reakcijas

ievadiSanas

vieta*

Izmeklejmi Palielinats Paaugstinats Paaugstinats
Sarmainas amilazes INR
fosfatazes Itmenis (pacientiem,
daudzums kas lieto

vitamina K
antagonistus)

*Loti retos gadijumos zinots par ilgsto§am (vairakus me&nesus vai gadus ilgam), invaliditati
izraiso$am un iesp&jami neatgriezeniskam nopietnam nevélamam zalu izraisitam blakusparadibam,
kas reizém skar vairakas organu sist€mu grupas un manu organus (tai skaita tadam reakcijam ka
tendintits, cipslas plisums, artralgija, sapes ekstremitates, gaitas trauc&jumi, neiropatijas, kas
saistitas ar parest€ziju un neiralgiju, depresija, nogurums, psihiski trauc&umi (tostarp miega
traucgjumi, trauksme, panikas Iekmes, depresija un pasnavnieciskas domas), atminas un
koncentrésanas traucgjumi, miega traucgjumi, ka ar1 dzirdes, redzes, gar§as un ozas sajiitas
traucgjumi), pacientiem, kuri lietojusi hinolonus vai fluorhinolonus, dazos gadijumos neatkarigi no
pirms arsteéSanas esosiem riska faktoriem (skattt 4.4. apakSpunktu).

** Pacientiem, kuri sanem fluorhinolonus, zinots par aortas aneirismas un disekcijas gadijumiem,
dazkart ar plisumu (arT ar letalu iznakumu) un par jebkura sirds varstula regurgitaciju/nepietickamibu
(skatit 4.4. apakspunktu).

Pediatriskad populacija
Ieprieks mingtais artropatijas biezums ir attiecinams uz datiem, kas apkopoti p&tfjumos ar
pieaugusajiem. Ir zinots, ka b&rniem artropatija rodas biezak (skatit 4.4. apakSpunktu).

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam

Zalu valsts agentirai,

Jersikas iela 15,

Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Ir zinots, ka pardozgjot 12 g, ir radusies viegli toksicitates simptomi. Ir zinots, ka akiita
pardozesana ar 16 g ir izraisTjusi aklitu nieru mazspg&ju.

Pardozesanas simptomi ir reibonis, trice, galvassapes, nogurums, krampji, halucinacijas,
apmulsums, diskomforta sajiita védera, nieru un aknu darbibas traucgjumi, ka ari kristaltirija un
hematiirija.

Ir zinots par atgriezenisku nieru toksicitati.

Papildus standarta neatlickamas palidzibas pasakumiem, piem., kunga skaloSanai ar secigu
mediciniskas ogles lietoSanu, ieteicams kontrolet nieru funkciju, ja nepieciesams, ieskaitot urina
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pH vértibu un aciditati, lai noverstu kristaltiriju. Teorétiski kalciju un magniju saturosi antacidie
l1dzekli var samazinat ciprofloksacina absorbciju pardozésanas gadijuma. Pacientiem janodroSina
laba hidratacija.

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

Pardozgsanas gadijuma javeic simptomatiska arst€sana. Sakara ar iespgjamo QT intervala
pagarinasanos, javeic EKG kontrole.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: fluorhinoloni; ATK kods: JOIMAO02.

Darbibas mehanisms

Ta ka ciprofloksacins ir fluorhinolonu grupas antibakterialais Iidzeklis, ta baktericidas darbibas
pamata ir topoizomerazes II (DNS girazes) un topoizomerazes 1V, kas nepiecieSamas bakteriju
DNS replikacijas, transkripcijas, laboSanas un rekombings$anas procesos, inhibicija.

FK/FD attieciba

Efektivitati liela méra nosaka attieciba starp ciprofloksacina maksimalo koncentraciju seruma
(Cmax) un minimalo inhib&joso koncentraciju (MIK) attieciba uz patogénajam baktérijam, ka ar1
attieciba starp zemliknes laukumu (AUC) un MIK.

Rezistences mehanisms

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

Necaurlaidibas un/vai aktivas vielas iepliiSanas siikna rezistences mehanismi var dazada apméra
ietekmet jutigumu pret fluorhinoloniem, kas ir atkarigs no dazadu §is grupas aktivo vielu
fizikalajam un kimiskajam Tpasibam un no katras aktivas vielas afinitates pret transporta sist€mam.
Kliniskajiem izolatiem bieZi novero visus in vitro rezistences mehanismus.

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

Ir zinots par plazmidu medigtu rezistenci, ko kode gqnr géni.

Antibakterialas darbibas spektrs
Robezvertibas lauj atskirt jutigus celmus no celmiem ar videju jutigumu, savukart celmus ar vidgju
jutigumu — no rezisentajiem celmiem:

EUCAST rekomendadcijas
Mikroorganismi Jutigi Rezistenti
Enterobacteria S <0.5mg/L R>1mg/L
Pseudomonas S <0.5mg/L R>1mg/L
Acinetobacter S<1mg/L R>1mg/L
Staphylococcus spp.! S<Img/L R>1mg/L
Haemophilus influenzae un Moraxella catarrhalis | S <0.5 mg/L R>0.5mg/L
Neisseria gonorrhoeae S <0.03 mg/L R >0.06 mg/L
Neisseria meningitidis S <0.03 mg/L R >0.06 mg/L
Ar noteiktam sugam nesaistitas robezvertibas* S <0.5mg/L R>1mg/L

! Staphylococcus spp. — ciprofloksacina robezvértibas attiecas uz terapiju ar lielam devam.
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* Ar noteiktam sugam nesaistitas robezvertibas ir noteiktas, galvenokart pamatojoties uz
farmakokingtiskajiem/farmakodinamiskajiem datiem, un tas ir neatkarigas no MIK sadalfjuma
konkrétiem celmiem. Tas paredz&ts izmantot vienigi celmiem, kam nav noteikta konkréta
robezvertiba, un nevis celmiem, kuriem jutiguma parbaudes nav ieteicamas.

Iegiitas rezistences izplatiba var atSkirties atkariba no geografiska novietojuma un laika zina
noteiktiem celmiem, un v€lams izmantot viet&jo informaciju par rezistenci, jo Tpasi, arst€jot smagas
infekcijas. Ja nepiecieSams, jamekle iesp&ja konsultéties ar specialistu par rezistences vietgjo izplatibu,
jo So zalu lietoSanas lietderiba vismaz dazu veidu infekciju gadijuma ir apSaubama. Svarigako sugu
iedalfjums grupas atkariba no jutiguma pret (informaciju par Streptococcus sugam skatit 4.4.
apakspunkta)

SUGAS, KAS PARASTI IR JUTIGAS
Aerobi grampozitivi mikroorganismi
Bacillus anthracis (1)

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Aeromonas spp.

Brucella spp.

Citrobacter koseri

Francisella tularensis

Haemophilus ducreyi

Haemophilus influenzae*
Legionella spp.

Moraxella catarrhalis*

Neisseria meningitidis

Pasteurella spp.

Salmonella spp.*

Shigella spp. *

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerobi mikroorganismi
Mobiluncus

Citi mikroorganismi

Chlamydia trachomatis ($)
Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)
SUGAS, ATTIECIBA UZ KURAM PROBLEMA VARETU BUT IEGUTA REZISTENCE
Aerobi grampozitivi mikroorganismi
Enterococcus faecalis ($)
Staphylococcus spp. *(2)

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Acinetobacter baumannii+
Burkholderia cepacia+*
Campylobacter spp.+*

Citrobacter freundii*

Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*

Escherichia coli*

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae*

Morganella morganii*

Neisseria gonorrhoeae™

Proteus mirabilis*
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Proteus vulgaris*

Providencia spp.

Pseudomonas aeruginosa™

Pseudomonas fluorescens

Serratia marcescens*

Anaerobi mikroorganismi

Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

ORGANISMI AR ZINAMU REZISTENCI

Aerobi grampozitivi mikroorganismi

Actinomyces

Enteroccus faecium

Listeria monocytogenes

Aerobi gramnegativi mikroorganismi

Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobi mikroorganismi

Iznemot ieprieks minetos

Citi mikroorganismi

Mycoplasma genitalium

Ureaplasma urealitycum

* Pieradita kliniska efektivitate apstiprinatu klinisko indikaciju gadijuma jutigiem izolatiem.

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

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

(1) Ir veikti p&tfjumi par eksperimentalam dzivnieku infekcijam, kuru c€lonis ir Bacillus anthracis
sporu ieelposana; Sajos pétijumos atklats, ka, uzsakot antibiotiku lietoSanu neilgi p&c saskares, var
izvairtties no slimibas, ja arsté€Sanu veic, lai sporu skaitu organisma samazinatu lidz I[imenim, kas
zemaks par infekciju izraiso$o devu. leteikumi par lietoSanu cilvékiem ir balstiti galvenokart uz
datiem par jutigumu in vitro un eksperimentos ar dzivniekiem iegiitajiem datiem apvienojuma ar
ierobezotiem datiem par lietosanu cilvekiem. Peroralu ciprofloksacina terapiju, lietojot 500 mg
divas reizes diena, divu ménesu garuma uzskata par efektivu, lai noverstu Sibirijas méra infekciju
cilvekiem. Arst&joSajam arstam janem véra nacionalas vai starptautiskas pamatnostadnes par
Sibirijas méra arstesanu.

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

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Uzsitksanas

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

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

Absoliita biopieejamiba ir aptuveni 70—80 %.

Ir pieradits, ka ik péc 12 stundam perorali liectojot 500 mg devu, tiek iegiits tads laukums zem
koncentracijas seruma-laika Itknes (AUC), kas ir ekvivalents ka gadijuma, kad 400 mg ciprofloksacina
ievaditi intravenozas infuizijas veida 60 minaiSu laika ik péc 12 stundam.

Izkliede

Ciprofloksacina spgja saistities ar olbaltumvielam ir zema (20-30 %). Ciprofloksacins plazma
atrodas galvenokart nejonizeta veida, un tam ir liels izkliedes tilpums Iidzsvara fazg, proti, 2-3 1/kg
kermena masas. Augstaka ciprofloksacina koncentracija tiek sasniegta dazados audos, piemé&ram,
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plausas (epitelija Skidruma, alveolu makrofagos, biopsijas audos), sinusos, iekaisuma bojatos
audos (mikstsparnu kodumu tulznu $kidruma) un urogenitalaja trakta (urina, prostata,
endometrija), kur kopgja koncentracija parsniedz koncentraciju plazma.

Metabolisms

Ir zinots par Cetriem metabolitiem zema koncentracija; tie ir §adi: desetilénciprofloksacins (M1),
sulfociprofloksacins (M2), oksociprofloksacins (M3) un formilciprofloksacins (M4). In vitro
metabolitiem piemit pretmikrobu aktivitate, tacu mazaka mera neka sakotng€jam savienojumam.
Ir zinams, ka ciprofloksacins ir vidgji spécigs CYP 450 1A2 izoenzimu inhibitors.

Eliminacija
Ciprofloksacins izdalas galvenokart neizmainita veida gan caur nierém, gan— mazaka méra — ar

fecém. Eliminacijas pusperiods seruma individiem ar normalu nieru funkciju ir aptuveni 4-7 stundas.

Ciprofloksacins izdaliSanas (% no devas)
Perorala lietoSana

Urins Feces
Ciprofloksacins 447 25,0
Metaboliti (M1-M4) 11,3 7,5

Renalais klirenss ir robezas no 180 Iidz 300 ml/kg/h, un kopgjais klirenss organisma ir robezas no
480 Iidz 600 ml/kg/h. Ciprofloksacins tiek paklauts gan glomerularajai filtracijai, gan sekrécijai
nieru kanalinos. Ja ir smagi nieru darbibas traucgjumi, ciprofloksacina eliminacijas pusperiods
pieaug lidz 12 h.

Ciprofloksacina nerenalo klirensu galvenokart nosaka transintestinala sekrécija un metabolisms.

1 % no devas izdalas caur Zults izvades sistemu. Ciprofloksacins augsta koncentracija ir atrodams
zultt.

Pediatriskd populacija

Dati par farmakokingtiku berniem ir ierobezoti.

Petijuma ar berniem Cmax un AUC vertibas nebija atkarigas no vecuma (p&c viena gada vecuma).
Lietojot vairakas devas (10 mg/kg tris reizes diena), biitisks Cnax un AUC vertibu pieaugums
netika noverots.

Starp 10 bérniem ar smagu sepsi, bérniem vecuma Iidz 1 gadam Cmax péc 1 stundu ilgas intravenozas
infiizijas bija 6,1 mg/l (amplitida 4,6-8,3 mg/l), savukart berniem vecuma no 1 Iidz 5 gadiem—
7,2 mg/1 (amplitida 4,7-11,8 mg/1). AUC vertibas $ajas vecuma grupas bija attiecigi 17,4 mg*h/l
(amplituda 11,8-32,0 mg*h/l) un 16,5 mg*h/l (amplitiida 11,0-23,8 mg*h/1).

Sis vertibas ieklaujas amplitida, par kadu zinots pieaugusajiem, lietojot terapeitiskas devas.
Pamatojoties uz pediatrisko pacientu farmakokingtisko raditaju populacijas analizi, vidgjais
prognozetais pusperiods bérniem ir aptuveni 4-5 stundas, un perorali lietojamas suspensijas
biopieejamiba ir robezas no 50 lidz 80 %.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Ne-klmiskajos standartp&tijumos iegiitie dati par vienreiz&ju devu toksicitati, atkartotu devu
toksicitati, genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati
neliecina par 1pasu risku cilvékam.

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

Panesamiba attiectba uz locitavam:

Tapat ka zinots saistiba ar citiem girazes inhibitoriem, ciprofloksacins izraisa lielo, slodzi noturoso
locttavu bojajumus briedumu nesasniegusiem dzivniekiem. Skrimslu bojajumu apmers atSkiras
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atkariba no vecuma, sugas un devas; bojajumus var mazinat, atslogojot locitavas. P&tjjumos ar
briedumu sasniegus$iem dzivniekiem (zurkam, suniem) pieradijumi par skrimslu bojajumiem nav
konstateti. P&tljuma ar jauniem dzingjsuniem terapeitiskas devas lietots ciprofloksacins p&c

2 nedglu ilgas arsteéSanas izraisja smagas locitavu parmainas, ko joprojam novéroja ar1 p&c

5 ménesiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Kodols:

Mikrokristaliska celuloze
Natrija cietes glikolats
Koloidals beztdens silicijs
Magnija stearats

Apvalks:

Hipromeloze

Makrogols 6000

Titana dioksids

Talks

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks
3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas un mitruma.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Cipronex 250 mg apvalkotas tabletes ir iepakotas 10 tableSu (1 blisters ar 10 tabletem) vai

20 tablesu (2 blisteri pa 10 tabletem) iepakojumos.

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

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

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polija
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8. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

Cipronex 250 mg apvalkotas tabletes: 03-0155
Cipronex 500 mg apvalkotas tabletes: 03-0156

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2003.gada 19. maijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2008. gada 20. junijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

06/2026
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