Cipronex (Ciprofloxacinum). Sktad i postaé¢: 1 tabletka powlekana 250 mg zawiera 250 mg cyprofloksacyny w postaci chlorowodorku (co
odpowiada 291 mg chlorowodorku cyprofloksacyny). 1 tabletka powlekana 500 mg zawiera 500 mg cyprofloksacyny w postaci
chlorowodorku (co odpowiada 582 mg chlorowodorku cyprofloksacyny).Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: s6d. Kazda tabletka
powlekana odpowiednio 250 mg zawiera 1,113 mg (0,048 mmol) sodu, 500 mg zawiera 2,227 mg (0,097 mmol) sodu. Wskazania: Produkt
Cipronex w postaci tabletek powlekanych jest wskazany do leczenia nastepujacych zakazen (patrz punkt. Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania oraz Wiasciwosci farmakodynamiczne). Przed rozpoczeciem terapii nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage
na dostepne informacje dotyczace opornosci na cyprofloksacyne. Dorosli. Zakazenia dolnych drég oddechowych wywotane przez bakterie
Gram-ujemne: zaostrzenia przewlektej obturacyjnej choroby ptuc; W zaostrzeniu przewlektej obturacyjnej choroby ptuc produkt Cipronex
nalezy stosowac tylko wtedy, gdy uzycie innych lekéw przeciwbakteryjnych powszechnie zalecanych do leczenia tych zakazen uzna sie za
niewtasciwe: zakazenia ptucno-oskrzelowe w przebiegu mukowiscydozy lub rozstrzenie oskrzeli; pozaszpitalne zapalenie ptuc. Przewlekte
ropne zapalenie ucha $rodkowego. Zaostrzenie przewlektego zapalenia zatok, szczegdlnie spowodowane przez bakterie Gram-ujemne.
Niepowiktane ostre zapalenie pecherza moczowego. W niepowiklanym ostrym zapaleniu pecherza moczowego produkt Cipronex nalezy
stosowac tylko wtedy, gdy uzycie innych lekow przeciwbakteryjnych powszechnie zalecanych do leczenia tego zakazenia uzna sie za
niewtasciwe. Ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek. Powiktane zakazenia uktadu moczowego. Bakteryjne zapalenie gruczotu krokowego.
Rzezaczkowe zapalenie cewki moczowej i zapalenie szyjki macicy wywotane przez wrazliwe szczepy Neisseria gonorrhoeae. Zapalenie
jadra i najadrza, w tym wywotane przez wrazliwe szczepy Neisseria gonorrhoeae. Zapalenie narzgddéw miednicy mniejszej, w tym
wywotane przez Neisseria gonorrhoeae. Jezeli podejrzewa sie lub rozpozna, ze wyzej wymienione zakazenia uktadu ptciowego wywotane
sg przez Neisseria gonorrhoeae, to szczegolnie istotne jest uzyskanie lokalnych danych na temat rozpowszechnienia opornosci na
cyprofloksacyne i potwierdzenie wrazliwosci na podstawie badan laboratoryjnych. Zakazenia uktadu pokarmowego (np. biegunka
podréznych). Zakazenia w obrebie jamy brzusznej. Zakazenia skoéry i tkanek miekkich wywotane przez bakterie Gram-ujemne. Ztosliwe
zapalenie ucha zewnetrznego. Zakazenia kosci i stawdéw. Zapobieganie inwazyjnym zakazeniom wywotanym przez Neisseria meningitidis.
Ptucna posta¢ waglika (zapobieganie zakazeniom po kontakcie z bakteriami i leczenie). Cyprofloksacyne mozna stosowaé w leczeniu
pacjentéw z neutropenig z goraczka, ktéra przypuszczalnie jest wywotana przez zakazenie bakteryjne. Dzieci i mtodziez. Zakazenia ptucno-
oskrzelowe wywotane przez Pseudomonas aeruginosa u pacjentéw z mukowiscydozg. Powiktane zakazenia uktadu moczowego i ostre
odmiedniczkowe zapalenie nerek. Ptucna posta¢ waglika (zapobieganie zakazeniom po kontakcie z bakteriami i leczenie). Cyprofloksacyne
mozna takze zastosowac do leczenia ciezkich zakazen u dzieci i mtodziezy, jezeli uzna sie to za konieczne. Leczenie powinni zaleca¢
wytacznie lekarze, ktorzy majgq doswiadczenie w leczeniu mukowiscydozy i (lub) ciezkich zakazen u dzieci i mtodziezy. Nalezy uwzgledni¢
oficjalne wytyczne dotyczgce wtasciwego stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawka zalezy od
wskazania, ciezkosci i miejsca zakazenia, wrazliwosci na cyprofloksacyne, drobnoustrojow wywotujacych zakazenia, czynnosci nerek
pacjenta oraz u dzieci i miodziezy, od masy ciata. Czas trwania leczenia zalezy od cigzkosci choroby oraz od jej przebiegu klinicznego i
bakteriologicznego. Podczas leczenia zakazen wywotanych przez niektére bakterie (np. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter lub
Staphylococcus spp.), moze by¢ konieczne podawanie wiekszych dawek cyprofloksacyny oraz stosowanie w skojarzeniu z innymi
odpowiednimi srodkami przeciwbakteryjnymi. W zaleznosci od drobnoustroju wywotujacego zakazenie, podczas leczenia niektérych
zakazen (np. zapalenie narzadéw miednicy mniejszej, zakazenia w obrebie jamy brzusznej, zakazenia u pacjentéw z neutropenig i
zakazenia kosci i stawéw) moze byé konieczne zastosowanie w skojarzeniu z innym odpowiednim lekiem przeciwbakteryjnym. Dorosli.
Zakazenia dolnych drég oddechowych - 500 mg 2 razy na dobe do 750 mg 2 razy na dobe przez 7 do 14 dni. Zakazenia goérnych drég
oddechowych. Zaostrzenie przewlektego zapalenia zatok, szczegodlnie spowodowane przez bakterie Gram-ujemne 500 mg 2 razy na dobe
do 750 mg 2 razy na dobe przez 7 do 14 dni. Przewlekte ropne zapalenie ucha srodkowego 500 mg 2 razy na dobe do 750 mg 2 razy na
dobe przez 7 do 14 dni. Ziosliwe zapalenie ucha zewnetrznego 750 mg 2 razy na dobe przez 28 dni do 3 miesiecy. Zakazenia uktadu
moczowego. Niepowiktane ostre zapalenie pecherza moczowego 250 mg 2 razy na dobe do 500 mg 2 razy na dobe przez 3 dni. U kobiet
przed menopauzg mozna zastosowac¢ 500 mg w dawce pojedynczej. Powiktane zapalenie pecherza moczowego, ostre odmiedniczkowe
zapalenie nerek 500 mg 2 razy na dobe przez 7 dni. Powiktane odmiedniczkowe zapalenie nerek 500 mg 2 razy na dobe do 750 mg 2 razy
na dobe co najmniej 10 dni, w szczegdlnych przypadkach (np. ropnie) leczenie mozna kontynuowa¢ powyzej 21 dni. Bakteryjne zapalenie
gruczotu krokowego 500 mg 2 razy na dobe do 750 mg 2 razy na dobe przez 2 do 4 tygodni (ostre) od 4 do 6 tygodni (przewlekie).
Zakazenia narzadow ptciowych. Rzezaczkowe zapalenie cewki moczowej i szyjki macicy wywotane przez wrazliwe szczepy Neisseria
gonorrhoeae 500 mg w jednej dawce 1 dzien (pojedyncza dawka). Zapalenie jadra i najgdrza oraz zapalenie narzadéw miednicy mniejszej,
w tym wywotane przez wrazliwe szczepy Neisseria gonorrhoeae 500 mg 2 razy na dobe do 750 mg 2 razy na dobe przez co najmniej 14
dni. Zakazenia uktadu pokarmowego oraz zakazenia w obrebie jamy brzusznej. Biegunka wywotana przez bakterie chorobotwércze, w tym
Shigella spp. inne niz Shigella dysenteriae typu 1 oraz empiryczne leczenie biegunki podréznych 500 mg 2 razy na dobe przez 1 dzien.
Biegunka wywotana przez Shigella dysenteriae typu 1 500 mg 2 razy na dobe przez 5 dni. Biegunka wywotana przez Vibrio cholerae 500
mg 2 razy na dobe przez 3 dni. Dur brzuszny 500 mg 2 razy na dobe przez 7 dni. Zakazenia w obrebie jamy brzusznej wywotane przez
bakterie Gram-ujemne 500 mg 2 razy na dobe do 750 mg 2 razy na dobe przez 5 do 14 dni. Zakazenia skéry i tkanek miekkich wywotane
przez bakterie Gram-ujemne 500 mg 2 razy na dobe do 750 mg 2 razy na dobe przez 7 do 14 dni. Zakazenia kosci i stawéw 500 mg 2 razy
na dobe do 750 mg 2 razy na dobe maksymalnie przez 3 miesigce. Leczenie zakazen u pacjentéw z neutropenig. Cyprofloksacyne nalezy
podawac w skojarzeniu z odpowiednimi lekami przeciwbakteryjnymi zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi. 500 mg 2 razy na dobe do 750
mg 2 razy na dobe Leczenie nalezy kontynuowac¢ przez caty okres wystepowania neutropenii. Zapobieganie inwazyjnym zakazeniom
wywotanym przez Neisseria meningitidis 500 mg w jednej dawce 1 dzien (pojedyncza dawka). Ptucna posta¢ waglika (zapobieganie
zakazeniom po kontakcie i leczenie) u pacjentéw, ktérzy moga przyjmowac lek doustnie i kiedy jest to uzasadnione klinicznie. W przypadku
podejrzewania lub potwierdzenia kontaktu z laseczka waglika nalezy jak najszybciej rozpocza¢ podawanie leku. 500 mg 2 razy na dobe
przez 60 dni od potwierdzenia kontaktu z Bacillus anthracis. Dzieci i mfodziez. Zakazenia ptucno-oskrzelowe w przebiegu wywotane przez
Pseudomonas aeruginosa u pacjentéw z mukowiscydozg 20 mg/kg masy ciata 2 razy na dobe, maksymalnie 750 mg na jedng dawke przez
10 do 14 dni. Powiktane zakazenia uktadu moczowego i ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek 10 mg/kg masy ciata 2 razy na dobe do 20
mg/kg masy ciata 2 razy na dobe, maksymalnie 750 mg na jedng dawke przez 10 do 21 dni. Ptucna posta¢ waglika (zapobieganie
zakazeniom po kontakcie z bakteriami i leczenie) u pacjentéw, ktérzy moga przyjmowac lek doustnie i kiedy jest to uzasadnione klinicznie.
W przypadku podejrzewania lub potwierdzenia kontaktu z laseczkg waglika nalezy jak najszybciej rozpoczaé podawanie leku 10 mg/kg
masy ciata 2 razy na dobe do 15 mg/kg masy ciata 2 razy na dobe, maksymalnie 500 mg na jedng dawke przez 60 dni od potwierdzenia
kontaktu z Bacillus anthracis. Inne ciezkie zakazenia 20 mg/kg masy ciata 2 razy na dobe, maksymalnie 750 mg na jedng dawke. Czas
terapii zaleznie od rodzaju zakazenia. Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 roku zycia). Pacjentom w podesztym wieku nalezy
podawaé dawke dobrang do ciezkosci zakazenia i klirensu kreatyniny. Niewydolno$¢ nerek i watroby. Zalecana dawka poczatkowa i
podtrzymujgca u pacjentdéw z zaburzeniem czynnosci nerek: : Klirens kreatyniny >60 [ml/min/1,73 m?], stezenie kreatyniny w surowicy <124
[umol/l], dawka doustna: Patrz typowe dawkowanie. Klirens kreatyniny 30-60 [ml/min/1,73 m?], stezenie kreatyniny w surowicy 124 do 168



[umol/l], dawka doustna: 250-500 mg co 12 h. Klirens kreatyniny <30 [ml/min/1,73 m?], stezenie kreatyniny w surowicy >169 [umol/l], dawka
doustna 250-500 mg co 24 h. Pacjenci poddawani hemodializie, stezenie kreatyniny w surowicy >169 [umol/l], dawka doustna 250-500 mg
co 24 h (po dializie). Pacjenci poddawani dializie otrzewnowej, stezenie kreatyniny w surowicy >169 [umol/l], dawka doustna: 250-500 mg
co 24 h. U pacjentéow z zaburzeniem czynnosci watroby nie jest konieczna korekta dawki. Nie przeprowadzono badan dotyczacych
dawkowania u dzieci z zaburzeniem czynnosci nerek i (lub) watroby. Sposéb podawania. Tabletki nalezy popija¢ ptynem — nie rozgryzac.
Mozna je podawaé z positkami lub bez. Substancja czynna wchtania sie szybciej, jesli lek jest przyjmowany na pusty zotadek.
Cyprofloksacyny nie nalezy podawac¢ z produktami nabiatowymi (np. mleko, jogurt) ani z sokami owocowymi wzbogacanymi mineratami
(np. sok pomaranczowy z dodatkiem wapnia). W ciezkich przypadkach lub woéwczas, gdy pacjent nie moze przyjac¢ tabletek (np. pacjenci
zywieni dojelitowo) zaleca sie leczenie dozylnymi postaciami cyprofloksacyny do momentu, w ktérym bedzie mozna poda¢ doustne postaci
leku. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna, inne chinolony lub ktérgkolwiek z substancji pomocniczych. Jednoczesne
podawanie cyprofloksacyny i tyzanidyny. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Nalezy unika¢ stosowania cyprofloksacyny u
pacjentow, u ktérych w przesziosci podczas stosowania produktéw zawierajgcych chinolony lub fluorochinolony wystepowaty ciezkie
dziatania niepozadane (patrz punkt 4.8). Leczenie tych pacjentéow cyprofloksacyna nalezy rozpoczyna¢ tylko w przypadku braku
alternatywnych metod leczenia i po dokfadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka. Ciezkie zakazenia i zakazenia o etiologii mieszanej z
drobnoustrojami Gram-dodatnimi i beztlenowymi. Monoterapia cyprofloksacyng nie jest przeznaczona do leczenia ciezkich zakazen ani
zakazen, ktére moga by¢ wywotane przez bakterie Gram-dodatnie i beztlenowe. W takich zakazeniach cyprofloksacyne nalezy podawa¢ w
skojarzeniu z innymi odpowiednimi lekami przeciwbakteryjnymi. Zakazenia paciorkowcami (w tym Streptococcus pneumoniae)
Cyprofloksacyna nie jest zalecana do leczenia zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez paciorkowce, ze wzgledu na
niewystarczajgca skutecznosc. Zakazenia ukfadu ptciowego. Zapalenie jadra i najadrza oraz zapalenie narzagdéw miednicy mniejszej moze
by¢ wywotane przez oporny na fluorochinolony szczep Neisseria gonorrhoeae. Cyprofloksacyne nalezy podawac¢ w skojarzeniu z innym
lekiem przeciwbakteryjnym, chyba ze pewne jest, Ze zakazenie nie jest wywotane przez Neisseria gonorrhoeae oporne na cyprofloksacyne.
Jesli po 3 dniach leczenia nie zaobserwuje sie klinicznej poprawy, nalezy rozwazy¢ inne sposoby leczenia. Zakazenia w obrebie jamy
brzusznej. Dane dotyczace skutecznosci cyprofloksacyny w leczeniu zakazen pooperacyjnych w obrebie jamy brzusznej sa ograniczone.
Biegunka podréznych. Wybierajac cyprofloksacyne nalezy wzigé pod uwage informacje dotyczace opornosci na cyprofloksacyne
drobnoustrojow wystepujacych w odwiedzanych krajach. Zakazenia kosci i stawéw Cyprofloksacyne nalezy stosowac¢ w leczeniu
skojarzonym z innymi produktami przeciwbakteryjnymi zgodnie z wynikami badan mikrobiologicznych. Ptucna posta¢ waglika. Stosowanie u
ludzi ustalono na podstawie danych dotyczacych wrazliwosci in vitro oraz danych z badan przeprowadzonych na zwierzetach i
ograniczonych danych z badan z udziatem ludzi. Podczas leczenia tych zakazen lekarze powinni sie kierowa¢ narodowymi i (lub)
miedzynarodowymi zaleceniami dotyczacymi leczenia waglika. Dzieci i mtodziez Cyprofloksacyne u dzieci i mtodziezy nalezy stosowaé
zgodnie z dostepnymi oficjalnymi wytycznymi. Leczenie cyprofloksacyng powinni zalecaé¢ wytacznie lekarze, ktérzy majg doswiadczenie w
leczeniu mukowiscydozy i (lub) ciezkich zakazen u dzieci i mtodziezy. Udowodniono, ze cyprofloksacyna powoduje artropatie obcigzonych
stawow u niedojrzatych zwierzat. Dane dotyczace bezpieczehnstwa, pochodzgce z zawierajagcego podwadjnie slepa probe, randomizowanego
badania, w ktérym oceniano zastosowanie cyprofloksacyny u dzieci (cyprofloksacyna: n = 335, $redni wiek = 6,3 roku; leki poréwnawcze:
n=349, $redni wiek = 6,2 roku; przedziat wieku = 1 do 17 lat) wskazaty na nastepujacq czestos¢ wystepowania artropatii przypuszczalnie
zwigzanej ze stosowaniem leku (w odréznieniu od objawéw przedmiotowych i podmiotowych zwigzanych ze stawami) do 42. dnia od
rozpoczecia stosowania: 7,2% i 4,6%. Czestos¢ wystepowania artropatii zwigzanej z lekiem w ciggu rocznej obserwacji wynosita
odpowiednio 9,0% i 5,7%. Zwiekszenie, wraz z uptywem czasu, czgstosci wystepowania artropatii o przypuszczalnym zwiazku z lekiem nie
byto istotne statystycznie pomiedzy grupami. Leczenie mozna rozpocza¢ wytgcznie po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka, ze
wzgledu na mozliwe dziatania niepozadane zwigzane ze stawami i (lub) otaczajacymi tkankami. Zakazenia ptucno-oskrzelowe w przebiegu
mukowiscydozy. Badania kliniczne obejmowaty dzieci i mtodziez w wieku od 5 do 17 lat. Doswiadczenie w leczeniu dzieci w wieku od roku
do 5 lat jest ograniczone. Powiktane zakazenia uktadu moczowego oraz odmiedniczkowe zapalenie nerek. W zakazeniach uktadu
moczowego nalezy rozwazy¢ leczenie cyprofloksacyna, jezeli nie mozna zastosowac innych metod leczenia i decyzje nalezy oprzeé¢ na
wynikach dokumentacji mikrobiologicznej. Badania kliniczne obejmowaty dzieci i mtodziez w wieku od roku do 17 lat. Inne specyficzne
ciezkie zakazenia. W innych ciezkich zakazeniach stosuje sie zgodnie z oficjalnymi wytycznymi lub po doktadnej ocenie stosunku korzysci
do ryzyka, jesli nie mozna zastosowac innego leczenia lub w przypadku niepowodzenia terapii konwencjonalnej oraz kiedy dokumentacja
mikrobiologiczna uzasadnia uzycie cyprofloksacyny. Nie prowadzono badan klinicznych dotyczacych zastosowania cyprofloksacyny w
specyficznych ciezkich zakazeniach innych niz wymienione powyzej, wiec doswiadczenie kliniczne jest ograniczone. Z tego wzgledu zaleca
sie ostroznos$¢ w leczeniu pacjentéw z takimi zakazeniami. Nadwrazliwo$¢ Po podaniu pojedynczej dawki moze wystapi¢ nadwrazliwosc i
reakcje alergiczne, w tym anafilaksja i reakcje anafilaktoidalne, mogace stanowi¢ zagrozenie zycia. Jesli wystapig takie reakcje, nalezy
przerwac stosowanie cyprofloksacyny i rozpoczaé odpowiednie leczenie. Diugotrwate, zaburzajace sprawnos¢ i potencjalnie nieodwracalne
ciezkie dziatania niepozadane leku U pacjentéw otrzymujgcych chinolony i fluorochinolony, niezaleznie od ich wieku i istniejacych wczesniej
czynnikéw ryzyka, zgtaszano bardzo rzadkie przypadki dtugotrwatych (utrzymujacych sie przez miesigce lub lata), zaburzajacych
sprawnosc i potencjalnie nieodwracalnych ciezkich dziatan niepozadanych leku, wptywajacych na rézne, czasami liczne uktady organizmu
(miesniowo-szkieletowy, nerwowy, psychiczny i zmysty). Po wystapieniu pierwszych objawéw przedmiotowych lub podmiotowych
jakiegokolwiek ciezkiego dziatania niepozgdanego nalezy niezwtocznie przerwaé stosowanie cyprofloksacyny, a pacjentom nalezy zaleci¢
skontaktowanie sie z lekarzem prowadzacym w celu uzyskania porady. Uktad mie$niowo-szkieletowy. Cyprofloksacyny zwykle nie nalezy
stosowac u pacjentéw z chorobami (zaburzeniami) Sciegien, zwigzanymi z wczesniejszym leczeniem chinolonami. Tym niemniej bardzo
rzadko po mikrobiologicznym potwierdzeniu czynnika wywotujgcego zakazenie i ocenie stosunku korzysci do ryzyka mozna zaleci¢ tym
pacjentom cyprofloksacyne do leczenia niektérych ciezkich zakazen, szczegolnie jesli standardowe leczenie bylo nieskuteczne lub
wystepuje opornos¢ bakterii, a dane mikrobiologiczne moga uzasadnia¢ zastosowanie cyprofloksacyny. Zapalenie $ciegna i zerwanie
Sciegna. Zapalenie $ciegna i zerwanie $ciggna (zwtaszcza, ale nie tylko, sciegna Achillesa), czasami obustronne, moze wystgpi¢ juz w
ciggu 48 godzin po rozpoczeciu leczenia chinolonami i fluorochinolonami, a ich wystepowanie zgtaszano nawet do kilku miesiecy po
zakonczeniu leczenia. Ryzyko zapalenia $ciegna i zerwania $ciegna jest wieksze u starszych pacjentéw, pacjentow z zaburzeniami
czynno$ci nerek, pacjentow po przeszczepie narzadu migzszowego oraz pacjentdw leczonych jednoczesnie kortykosteroidami. Z tego
powodu nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania kortykosteroidéw. Po wystapieniu pierwszych objawéw zapalenia $ciegna (np. bolesny
obrzek, stan zapalny) nalezy przerwac leczenie cyprofloksacyng i rozwazy¢ alternatywne leczenie. Chorg konczyne (chore konczyny)
nalezy odpowiednio leczy¢ (np. unieruchomienie). Jesli wystgpig objawy choroby $ciegien nie nalezy stosowac kortykosteroidow.
Cyprofloksacyne nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z miastenig. Wrazliwo$¢ na $wiatto. Wykazano, ze cyprofloksacyna wywotuje
reakcje o typie fotowrazliwosci. Pacjentom przyjmujacym cyprofloksacyne nalezy zaleci¢, aby podczas leczenia unikali bezposredniego
narazenia na intensywne $wiatto stoneczne lub promieniowanie UV. Osrodkowy uktad nerwowy. Wiadomo, ze cyprofloksacyna, podobnie
jak inne chinolony, wywotuje drgawki lub obniza prog drgawkowy. Notowano przypadki wystapienia stanu padaczkowego. Cyprofloksacyne



nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami osrodkowego uktadu nerwowego, moggcymi predysponowac do wystgpienia
drgawek. Jesli drgawki wystapig, nalezy odstawi¢ cyprofloksacyne. Nawet po pierwszym podaniu cyprofloksacyny moga wystapi¢ reakcje
psychotyczne. Rzadko depresja lub psychoza mogg rozwing¢ sie w wyobrazenia lub mysli samobdjcze, konczace sie prébg samobdjczg
lub samobojstwem. W takich sytuacjach nalezy przerwac¢ leczenie. Neuropatia obwodowa. U pacjentéw otrzymujgcych chinolony i
fluorochinolony zgtaszano przypadki polineuropatii czuciowej i czuciowo-ruchowej, powodujacej parestezje, niedoczulice, zaburzenia czucia
lub ostabienie. Pacjentéw leczonych cyprofloksacyng nalezy poinformowac, ze jezeli pojawia sie u nich objawy neuropatii, takie jak: bal,
pieczenie, mrowienie, zdretwienie lub ostabienie, powinni powiedzie¢ lekarzowi o tym przed kontynuowaniem leczenia, aby zapobiec
rozwojowi potencjalnie nieodwracalnych zmian. Zaburzenia serca. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania fluorochinolonéw, w
tym cyprofloksacyny, u pacjentéw, u ktérych wystepujg czynniki ryzyka wydtuzenia odstepu QT, np. u pacjentéw: z wrodzonym zespotem
dtugiego odstepu QT, jednoczes$nie stosujacych leki wptywajace na wydtuzenie odstepu QT (np. leki przeciwarytmiczne klasy IA i Ill,
tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, makrolidy, leki przeciwpsychotyczne), z zaburzong réwnowaga elektrolitowg (np. hipokaliemia,
hipomagnezemia), z chorobami serca (np. niewydolno$¢ serca, zawat serca, bradykardia). Pacjenci w podesztym wieku oraz kobiety moga
by¢ bardziej wrazliwi na leki wydtuzajace odstep QT. W zwigzku z tym nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ stosujac fluorochinolony, w tym
cyprofloksacyne, w powyzszej populacji. Ryzyko tetniaka aorty i rozwarstwienia aorty. Badania epidemiologiczne wskazujg na zwiekszone
ryzyko tetniaka aorty i rozwarstwienia aorty po przyjeciu fluorochinolonéw, zwtaszcza w populacji os6b w podesztym wieku. Z tego wzgledu
u 0s6b, u ktérych w wywiadzie rodzinnym stwierdzono wystepowanie tetniakow oraz u oséb z wczesniej rozpoznanym tetniakiem aorty i
(lub) rozwarstwieniem aorty lub obcigzonych innymi czynnikami ryzyka lub stanami predysponujacymi do wystgpienia tetniaka aorty i
rozwarstwienia aorty (np. zespot Marfana, posta¢ naczyniowa zespotu Ehlersa-Danlosa, zapalenie tetnic Takayasu, olbrzymiokomérkowe
zapalenie tetnic, choroba Behceta, nadcisnienie tetnicze, potwierdzona miazdzyca tetnic) fluorochinolony mozna stosowac jedynie po
uprzedniej starannej ocenie korzysci i ryzyka oraz po rozwazeniu innych mozliwosci leczenia. Nalezy pouczy¢ pacjenta, ze jesli wystapi u
niego nagty bdl brzucha, plecéw lub bol w klatce piersiowej, nalezy natychmiast zgtosic sie do lekarza w oddziale ratunkowym. Dysglikemia
W przypadku wszystkich chinolonéw opisywano zaburzenia stezenia glukozy we krwi, w tym zaréwno hipoglikemie, jak i hiperglikemie,
zwykle u chorych na cukrzyce poddawanych leczeniu doustnym lekiem hipoglikemizujgcym (np. glibenklamidem) albo insuling. Opisywano
przypadki Spigczki hipoglikemicznej. U chorych na cukrzyce zaleca sie uwazne monitorowanie stezenia glukozy we krwi. Uktad pokarmowy.
Woystapienie cigezkiej i uporczywej biegunki w trakcie lub po zakofczeniu leczenia (w tym kilka tygodni po leczeniu) moze wskazywac na
zwigzane ze stosowaniem antybiotykdw zapalenie okreznicy (zagrazajgce zyciu, z mozliwym skutkiem $miertelnym), wymagajace
natychmiastowego leczenia (patrz punkt 4.8). W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie cyprofloksacyny i rozpocza¢
odpowiednie leczenie. Przeciwwskazane sg wowczas leki hamujace perystaltyke jelit. Nerki i uktad moczowy. W zwigzku ze stosowaniem
cyprofloksacyny stwierdzano wystepowanie krysztatdw w moczu. Pacjentéw przyjmujacych cyprofloksacyne nalezy dobrze nawodnié,
nalezy tez unika¢ nadmiernej zasadowosci moczu. Zaburzenia czynnosci nerek. Poniewaz cyprofloksacyna jest w znacznym stopniu
wydalana w postaci niezmienionej przez nerki, u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek konieczne jest modyfikowanie dawki zgodnie z
punktem, aby unikngé¢ nasilenia niepozgdanych dziatan leku wskutek kumulacji cyprofloksacyny. Watroba i drogi zétciowe. W zwigzku ze
stosowaniem cyprofloksacyny wystepowata martwica watroby i zagrazajgca zyciu niewydolno$¢ watroby. W przypadku wystapienia
jakichkolwiek objawdéw choroby watroby (takich jak: brak taknienia, zéttaczka, ciemna barwa moczu, $wiad lub tkliwo$¢ brzucha) leczenie
nalezy przerwac. Niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej. U pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j
podczas leczenia cyprofloksacyng wystepowaty reakcje hemolityczne. Nalezy unika¢ stosowania cyprofloksacyny u tych pacjentéw, chyba
ze uzna sie, ze potencjalna korzy$¢ przewaza nad potencjalnym ryzykiem. Woéwczas nalezy obserwowac czy u pacjenta nie wystepuje
hemoliza. Opornos¢. W trakcie lub po zakonczeniu leczenia cyprofloksacyng moze by¢ wyizolowany szczep bakteryjny oporny na
cyprofloksacyne, mogacy nie powodowaé¢ objawéw nadkazenia. W wyniku diugotrwatego leczenia lub leczenia zakazen szpitalnych i (lub)
zakazen wywotanych przez gatunki Staphylococcus i Pseudomonas ryzyko wyselekcjonowania opornych szczepéw bakteryjnych moze by¢
wieksze. Cytochrom P450. Cyprofloksacyna hamuje CYP1A2, moze wiec spowodowac zwiekszenie stezenia w osoczu rownoczesnie
przyjmowanych substancji metabolizowanych przez ten enzym (np. teofilina, klozapina, olanzapina, ropinirol, tyzanidyna, duloksetyna,
agomelatyna). Jednoczesne podawanie cyprofloksacyny i tyzanidyny jest przeciwwskazane. Dlatego tez nalezy uwaznie obserwowac czy u
pacjentéw przyjmujacych te substancje rownoczesnie z cyprofloksacyng nie wystepujg objawy kliniczne przedawkowania; moze tez by¢
konieczne oznaczenie stezenia tych substancji (np. teofiliny) w osoczu. Metotreksat. Nie zaleca sie podawania cyprofloksacyny
réwnoczes$nie z metotreksatem. Interakcje z badaniami. Wystepujaca in vitro aktywno$¢ cyprofloksacyny przeciw Mycobacterium
tuberculosis moze powodowaé fatszywie ujemne wyniki testow bakteriologicznych w prébach pobranych od pacjentéw leczonych aktualnie
cyprofloksacyng. Zaburzenia widzenia. Jesli u pacjenta wystapig zaburzenia widzenia lub jakiekolwiek dziatania niepozadane dotyczace
oczu, nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z okulista. Séd. Cipronex, 250 mg zawiera 1,113 mg (0,048 mmol) sodu w kazdej tabletce
powlekanej. Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce powlekanej, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”.
Cipronex, 500 mg zawiera 2,227 mg (0,097 mmol) sodu w kazdej tabletce powlekanej. Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w
tabletce powlekanej, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Najczesciej zgtaszanymi dziataniami
niepozadanymi sg nudnosci i biegunka. Ponizej przedstawiono dziatania niepozgdane, pochodzace z badan klinicznych i obserwac;ji po
wprowadzeniu cyprofloksacyny do obrotu (leczenie doustne, dozylne i sekwencyjne), uporzagdkowane wedtug czestosci wystepowania.
Analize czestosci przeprowadzono tacznie dla postaci doustnych i dozylnych cyprofloksacyne. Klasyfikacja uktadow i narzadéw: Czesto
=21/100 do <10, niezbyt czesto =1/1 000 do <1/100, rzadko =1/10 000 do <1 000, bardzo rzadko <1/10 000, Czestos$¢ nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Niezbyt czesto: nadkazenia grzybicze. Zaburzenia
krwi i uktadu chtonnego. Niezbyt czesto: eozynofilia; rzadko: leukopenia, niedokrwisto$é, neutropenia, leukocytoza, trombocytopenia,
trombocytoza; bardzo rzadko: niedokrwisto$¢ hemolityczna, agranulocytoza, pancytopenia (zagrazajgca zyciu), hamowanie czynnosci
szpiku kostnego (zagrazajace zyciu). Zaburzenia uktadu immunologicznego. Rzadko: reakcje alergiczne, obrzgk alergiczny, obrzek
naczynioruchowy; bardzo rzadko: reakcja anafilaktyczna, wstrzas anafilaktyczny (zagrazajacy zyciu), reakcja podobna do choroby
posurowiczej. Zaburzenia endokrynologiczne. Czesto$¢ nieznana: Zespdt nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego
(SIADH, ang. syndrome of inappropriate secretion of antidiuretic hormone). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Niezbyt czesto: brak
taknienia; rzadko: hiperglikemia. Zaburzenia psychiczne. Niezbyt czesto: nadmierna aktywno$¢ psychomotoryczna, pobudzenie; rzadko:
splatanie i dezorientacja, reakcje lekowe, niezwykte sny, depresja (mogaca konczy¢ sie wyobrazeniami lub myslami samobojczymi lub
préba samobdjcza badz samobdjstwem), omamy; bardzo rzadko: reakcje psychotyczne (mogaca konczy¢ sie wyobrazeniami lub myslami
samobdjczymi lub probg samobéjczg badz samobdjstwem); czestos¢ nieznana: mania, hipomania. Zaburzenia uktadu nerwowego. Niezbyt
czesto: bdl glowy, zawroty glowy, zaburzenia snu, zaburzenia smaku; rzadko: parestezja i dyzestezja, niedoczulica, drzenie, drgawki (w tym
stan padaczkowy), zawroty gtowy pochodzenia btednikowego; bardzo rzadko: migrena, zaburzenia koordynacji, zaktécenia chodu,
zaburzenia wechu, nadcisnienie wewnatrzczaszkowe; czesto$¢ nieznana: neuropatia obwodowa. Zaburzenia oka. Rzadko: zaburzenia
widzenia (np. podwojne widzenie); bardzo rzadko: znieksztatcone widzenie koloréw. Zaburzenia ucha i btednika*. Rzadko: szumy uszne,



utrata stuchu lub zaburzenie stuchu. Zaburzenia serca. Rzadko: tachykardia; czesto$¢ nieznana: arytmia komorowa i zaburzenia typu
torsade de pointes (notowane przewaznie u pacjentéw z czynnikami ryzyka wydtuzenia odstgpu QT),wydtuzenie odstepu QT w zapisie
EKG. Zaburzenia naczyniowe. Rzadko: rozszerzenie naczyn, niedocisnienie, omdlenia; bardzo rzadko: zapalenie naczyn. Zaburzenia
uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia. Rzadko: duszno$¢ (w tym stan astmatyczny). Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto:
nudnosci, biegunka; niezbyt czesto: wymioty, bole zotadka i jelit, bole brzucha, niestrawnos$¢, wzdecia; rzadko: zapalenie okreznicy
zwigzane ze stosowaniem antybiotykéw (bardzo rzadko mogace zagraza¢ zyciu); bardzo rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i
drég zoétciowych. Niezbyt czesto: zwiekszenie aktywnosci amintransferaz zwiekszenie stezenia bilirubiny; rzadko: zaburzenie czynnosci
watroby, zéttaczka cholestatyczna, zapalenie watroby; bardzo rzadko: martwica watroby (bardzo rzadko postepujgca w zagrazajgca zyciu
niewydolnos¢ watroby). Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej. Niezbyt czesto: wysypka, $wigd, pokrzywka; rzadko: reakcje wrazliwosci na
Swiatto; bardzo rzadko: wybroczyny, rumien wielopostaciowy, rumien guzowaty, zespot Stevensa-Johnsona (mogacy zagrazaé zyciu),
martwica toksyczno-rozptywna naskérka (mogaca zagraza¢ zyciu); czesto$é nieznana: ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP),
DRESS. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej. Niezbyt czesto: bole miesniowo-szkieletowe (np. bdl konczyn, bol plecéw, bol
klatki piersiowej), béle stawdw; rzadko: bél miesni, zapalenie stawdw, zwiekszone napiecie i kurcze miesni; bardzo rzadko: ostabienie
miesni, zapalenie $ciegien, zerwanie $ciegna (gtdwnie Sciegna Achillesa), nasilenie objawdéw miastenii. Zaburzenia nerek i drog
moczowych. Niezbyt czesto: zaburzenie czynnosci nerek; rzadko: niewydolnos¢ nerek, krwiomocz, wystepowanie krysztatow w moczu,
kanalikowo-srodmigzszowe zapalenie nerek. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Niezbyt czesto: ostabienie, goraczka; rzadko:
obrzek, pocenie sie (nadmierna potliwo$¢). Badania diagnostyczne. Niezbyt czesto: zwigkszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej we krwi;
rzadko: nieprawidtowe stezenie protrombiny, zwiekszenie aktywnosci amylazy; czesto$¢ nieznana: zwiekszenie znormalizowanego czasu
protrombinowego (u pacjentéow przyjmujgcych antagonistow witaminy K). * W zwigzku ze stosowaniem chinolonéw i fluorochinolonéw, w
niektorych przypadkach niezaleznie od istniejacych wczesniej czynnikéw ryzyka, zgtaszano bardzo rzadkie przypadki dtugotrwatych
(utrzymujacych sie przez miesigce lub lata), zaburzajgcych sprawnos$¢ i potencjalnie nieodwracalnych cigzkich dziatan niepozadanych leku,
wplywajacych na rézne, czasami liczne uktady i narzady oraz zmysty (w tym takie dziatania, jak zapalenie $ciegien, zerwanie $ciegna, bdl
stawow, bol konczyn, zaburzenia chodu, neuropatie zwigzane z parestezjami, depresja, zmeczenie, zaburzenia pamieci, zaburzenia snu i
zaburzenia stuchu, wzroku, smaku i wechu). Dzieci i mtodziez. Wystepowanie wymienionej powyzej artropatii odnosi sie do danych
zgromadzonych w badaniach u os6b dorostych. U dzieci artropatia wystepowata czesto. Zgtaszanie podejrzewanych dziatah
niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania:
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady
Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Cipronex: 250 mg, 500 mg odpowiednio nr: R/3085, R/3086
wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa,
tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku
Cipronex: 250 mg x 10 tabl. powl.; 500 mg x 10 tabl. powl. wynoszg w PLN odpowiednio: 6,76; 10,49. Kwoty doptaty pacjenta (We
wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynoszg w PLN odpowiednio: 4,93; 6,82. ChPL: 2019.06.18



