Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Cipronex, 250 mg, tabletki powlekane
Cipronex, 500 mg, tabletki powlekane

Ciprofloxacinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest Cipronex i w jakim celu si¢ go stosuje

Cipronex jest antybiotykiem z grupy fluorochinolonéw. Substancja czynng jest cyprofloksacyna.
Cyprofloksacyna dziala niszczac bakterie powodujace zakazenia. Dziata tylko na okre§lone szczepy
bakterii.

Dorosli

Zakazenia dolnych drég oddechowych wywotane przez bakterie Gram-ujemne
- zaostrzenia przewleklej obturacyjnej choroby ptluc;
W zaostrzeniu przewlektej obturacyjnej choroby ptuc lek Cipronex nalezy stosowaé
tylko wtedy, gdy uzycie innych lekow przeciwbakteryjnych powszechnie zalecanych
do leczenia tych zakazen uzna si¢ za niewlasciwe.
- zakazenia ptucno-oskrzelowe w przebiegu mukowiscydozy lub rozstrzenie oskrzeli;
- pozaszpitalne zapalenie ptuc.
Przewlekle ropne zapalenie ucha srodkowego.
Zaostrzenie przewlektego zapalenia zatok, szczegolnie spowodowane przez bakterie Gram-
ujemne.
Niepowiktane ostre zapalenie pecherza moczowego.
W niepowiktanym ostrym zapaleniu pgcherza moczowego lek Cipronex nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy uzycie innych lekow przeciwbakteryjnych powszechnie zalecanych do leczenia tego
zakazenia uzna si¢ za niewlasciwe.
Ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek.
Powiktane zakazenia uktadu moczowego.
Bakteryjne zapalenie gruczotu krokowego.
Rzezaczkowe zapalenie cewki moczowej 1 zapalenie szyjki macicy wywotane przez wrazliwe
szczepy Neisseria gonorrhoeae.
Zapalenie jadra i najadrza, w tym wywotane przez wrazliwe szczepy Neisseria gonorrhoeae.
Zapalenie narzagdow miednicy mniejszej, w tym wywotane przez Neisseria gonorrhoeae.



Jezeli podejrzewa si¢ lub rozpozna, ze wyzej wymienione zakazenia uktadu ptciowego
wywolane sg przez Neisseria gonorrhoeae, to szczegdlnie istotne jest uzyskanie lokalnych
danych na temat rozpowszechnienia opornosci na cyprofloksacyng i potwierdzenie wrazliwosci
na podstawie badan laboratoryjnych.

Zakazenia uktadu pokarmowego (np. biegunka podroznych).

Zakazenia w obrebie jamy brzuszne;.

Zakazenia skory i tkanek migkkich wywotane przez bakterie Gram-ujemne.

Ztosliwe zapalenie ucha zewnetrznego.

Zakazenia kosci i stawow.

Zapobieganie inwazyjnym zakazeniom wywolanym przez Neisseria meningitidis.

Phucna posta¢ waglika (zapobieganie zakazeniom po kontakcie z bakteriami i leczenie).

Cyprofloksacyne mozna stosowa¢ w leczeniu pacjentdOw z neutropenig z gorgczka, ktora
przypuszczalnie jest wywolana przez zakazenie bakteryjne.

Dzieci i mtodziez

o Zakazenia ptucno-oskrzelowe wywotane przez Pseudomonas aeruginosa u pacjentow
z mukowiscydoza.

o Powiklane zakazenia uktadu moczowego i ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek.

o Phucna postac¢ waglika (zapobieganie zakazeniom po kontakcie z bakteriami i leczenie).

Cyprofloksacyne mozna takze zastosowac do leczenia ciezkich zakazen u dzieci i mtodziezy, jezeli
lekarz uzna to za konieczne.

Leczenie powinni zaleca¢ wylacznie lekarze, ktorzy maja doswiadczenie w leczeniu mukowiscydozy
i (lub) cigzkich zakazen u dzieci i mtodziezy.

Nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cipronex

Kiedy nie stosowa¢ leku Cipronex:

o jesli pacjent ma uczulenie na cyprofloksacyne, na inne leki z grupy chinolonéw lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6.);

o jesli pacjent przyjmuje jednoczes$nie tyzanidyne (patrz punkt 2. - ,,Cipronex a inne leki”).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Cipronex nalezy omowié to z lekarzem:

o jesli u pacjenta stwierdzono poszerzenie duzego naczynia krwionosnego (tetniak aorty lub duzej
tetnicy obwodowe;j);

o jesli w przesztosci wystapito u pacjenta rozwarstwienie aorty (rozdarcie $ciany aorty);

o jesli w rodzinie wystepowaty przypadki tetniaka aorty lub rozwarstwienia aorty, inne czynniki

ryzyka lub stany predysponujace (np. choroby tkanki tacznej takie jak zespot Marfana lub
posta¢ naczyniowa zespotu Ehlersa-Danlosa, lub choroby naczyn krwionos$nych takie jak
zapalenie tetnic Takayasu, olbrzymiokomoérkowe zapalenie tetnic, choroba Behceta,
nadci$nienie tetnicze lub potwierdzona miazdzyca tetnic);

o jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat problemy z nerkami, poniewaz moze by¢ konieczna
zmiana dawki leku;

o jesli pacjent choruje na padaczke lub ma inne zaburzenia neurologiczne;

o jesli u pacjenta wystgpowaly w przesztosci problemy ze §ciegnami podczas leczenia takimi
antybiotykami, jak Cipronex;

o jesli pacjent choruje na cukrzyce - patrz ponizej: podpunkt ,,Podczas przyjmowania tego leku”
i punkt 4;

o jesli pacjent choruje na miastenie (rodzaj ostabienia migéni);

o jesli u pacjenta wystgpowat w przesztosci nieprawidlowy rytm serca (arytmia);



jesli u pacjenta stwierdzono wrodzone lub wystepujace w rodzinie wydtuzenie odstepu QT
(widoczne w zapisie EKG - badaniu aktywnosci elektrycznej serca);

jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia rownowagi elektrolitowej we krwi (zwlaszcza mate
stezenie potasu i magnezu we krwi);

jesli pacjent ma bardzo wolny rytm serca (zwany bradykardia);

jesli pacjent ma stabg prace serca (niewydolno$¢ serca);

jesli pacjent przebyt zawal mie$nia sercowego;

jesli pacjent jest kobietg lub u osobg w podesztym wieku;

jesli pacjent stosuje inne leki mogace powodowaé zmiany w zapisie EKG (patrz punkt -
,Cipronex a inne leki”).

Nie nalezy przyjmowac lekéw przeciwbakteryjnych zawierajacych fluorochinolony lub chinolony (np.
pefloksacyna, moksyfloksacyna), w tym leku Cipronex, jesli u pacjenta wystapito w przesztosci
jakiekolwiek cigzkie dziatanie niepozadane podczas przyjmowania chinolonu lub fluorochinolonu.

W takiej sytuacji nalezy jak najszybciej poinformowac lekarza.

Podczas przyjmowania tego leku

Jezeli podczas przyjmowania leku Cipronex wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdw, nalezy
natychmiast poinformowa¢ 0 tym lekarza. Lekarz zadecyduje, czy trzeba przerwac stosowanie leku
Cipronex.

Ciezka, nagla reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna lub wstrzas, obrzek
naczynioruchowy). Z niewielkim prawdopodobienstwem, ale nawet po przyjeciu pierwszej
dawki moze wystapi¢ ciezka reakcja alergiczna, z nastepujacymi objawami: ucisk w klatce
piersiowej, zawroty gtowy, nudnos$ci, omdlenia lub zawroty glowy podczas wstawania. Jezeli
tak sie stanie, nalezy przerwac stosowanie leku Cipronex i natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem.

Podczas przyjmowania tego leku rzadko moze wystgpi¢ bol i obrzek stawéw oraz stan
zapalny lub zerwanie $ciegien. Ryzyko jest zwickszone u 0s6b w podesztym wieku (powyzej
60 lat), po przeszczepie narzadu, w przypadku wystepowania probleméw z nerkami lub leczenia
kortykosteroidami. Stan zapalny i zerwania Sciggien mogg wystgpi¢ w ciggu pierwszych

48 godzin leczenia, a nawet do kilku miesigcy po przerwaniu leczenia lekiem Cipronex. Po
wystgpieniu pierwszych objawow boélu lub stanu zapalnego $ciggna (na przyktad w stawie
skokowym, nadgarstku, fokciu, barku lub kolanie) nalezy przerwaé przyjmowanie leku
Cipronex, skontaktowac si¢ z lekarzem i odcigzy¢ bolacy obszar. Nalezy unika¢ nadmiernego
wysitku, poniewaz moze to zwiekszy¢ ryzyko zerwania $ciggna.

Jesli u pacjenta wystepuje padaczka lub inne schorzenia neurologiczne, takie jak:
niedokrwienie mézgu lub udar, moga wystapi¢ dziatania niepozadane ze strony oSrodkowego
uktadu nerwowego. Jesli tak si¢ stanie, nalezy przerwaé stosowanie leku Cipronex i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Po pierwszym przyjeciu leku Cipronex moga wystapi¢ reakcje psychiczne. Jesli u pacjenta
wystepuje depresja lub psychoza, objawy tych chordéb mogg si¢ nasila¢ podczas stosowania
leku Cipronex. Jesli tak si¢ stanie, nalezy przerwac stosowanie leku Cipronex i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

U pacjenta moga rzadko wystapi¢ objawy uszkodzenia nerwow (neuropatii), takie jak bol,
pieczenie, mrowienie, drgtwienie i (lub) ostabienie, zwlaszcza stop 1 ndg oraz doni i rak.

W takim przypadku nalezy przerwac przyjmowanie leku Cipronex i natychmiast poinformowac
lekarza, aby zapobiec rozwojowi potencjalnie nieodwracalnej choroby.

Antybiotyki chinolonowe mogg powodowaé zwigkszenie stezenia cukru we krwi powyzej
normy (hiperglikemie) lub zmniejszenie stgzenia cukru we krwi ponizej normy mogace

w cigzkich przypadkach prowadzi¢ do utraty przytomnosci ($pigczki hipoglikemicznej) (patrz
punkt 4). Jest to wazne dla pacjentow chorych na cukrzyce. U chorych na cukrzyce zaleca si¢
uwazne kontrolowanie stezenia cukru we krwi.

Podczas przyjmowania antybiotykow, w tym leku Cipronex, lub nawet przez kilka tygodni po
zakonczeniu leczenia moze pojawic si¢ biegunka. Jezeli bedzie ona ciezka lub uporczywa, albo
pacjent zauwazy krew lub $luz w stolcu, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku



Cipronex, poniewaz moze to zagraza¢ zyciu. Nie nalezy przyjmowac¢ lekow, ktore hamujg lub
spowalniajg ruchy jelit i nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Jezeli pacjent oddaje préobke krwi lub moczu do analizy, nalezy poinformowac lekarza lub
personel laboratorium o tym, ze stosuje si¢ lek Cipronex.
. Lek Cipronex moze spowodowac¢ uszkodzenie watroby. Jesli pacjent zauwazy nastepujace

objawy: utrata apetytu, zottaczka (zazotcenie skory), ciemny mocz, swedzenie skory lub
drazliwos¢ zotadka, nalezy przerwac stosowanie leku Cipronex i natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem.

o Lek Cipronex moze zmniejszac liczbe biatych krwinek co moze powodowaé zmniejszenie
odpornosci na zakazenia. Jezeli pacjent zauwazy, ze podczas zakazenia wystepuja takie
objawy, jak: goraczka i silne pogorszenie stanu ogdlnego lub goraczka z miejscowymi
objawami zakazenia, takimi jak: bol gardta, krtani, jamy ustnej i problemy z ukladem
moczowym, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Bedzie zlecone badanie krwi,
zeby sprawdzi¢, czy nie doszto do zmniejszenia liczby biatych krwinek (agranulocytoza).
Nalezy pamigtaé, zeby poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu tego leku.

o Jezeli u pacjenta lub w jego rodzinie wystepuje niedobor dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej (G6PD), nalezy poinformowacé o tym lekarza, gdyz stosowanie cyprofloksacyny
stwarza ryzyko niedokrwisto$ci (anemiti).

o Podczas przyjmowania leku Cipronex skora staje si¢ bardziej wrazliwa na $§wiatlo stoneczne
i promieniowanie ultrafioletowe (UV). Nalezy unika¢ narazenia na silne $wiatto stoneczne lub
sztuczne promienie UV (np. w solarium).

o Jesli wzrok stat si¢ ostabiony lub pacjent odczuwa inne dolegliwosci ze strony oczu nalezy
natychmiast skonsultowac¢ si¢ z okulista.

o W przypadku wystgpienia naglego silnego bolu brzucha, plecéw lub w Klatce piersiowej
nalezy si¢ natychmiast zgtosi¢ do oddziatu ratunkowego.

o Dlugotrwale, zaburzajace sprawnos¢ i potencjalnie nieodwracalne ci¢zkie dziatania
niepozadane:

Leki przeciwbakteryjne zawierajace fluorochinolony/chinolony, w tym lek Cipronex, byty
zwigzane z bardzo rzadkimi, ale ciezkimi dzialaniami niepozadanymi. Niektore z nich byly
dlugotrwate (utrzymujace si¢ przez miesigce lub lata), uposledzajace lub potencjalnie
nieodwracalne. Nalezg do nich: bole Sciegien, miesni i stawdéw konczyn gornych i dolnych,
trudnos$ci w chodzeniu, nieprawidtowe odczucia, takie jak ktucie, mrowienie, taskotanie,
dretwienie lub pieczenie (parestezje), zaburzenia zmystow, w tym zaburzenia wzroku, smaku
i wechu oraz stuchu, depresja, zaburzenia pamigci, silne zmeczenie i cigzkie zaburzenia snu.
Jesli po przyjeciu leku Cipronex wystapi ktorekolwiek z tych dziatan niepozgdanych nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem przed kontynuacja leczenia. Pacjent i lekarz
zdecyduja, czy kontynuowac leczenie, biorgc réwniez pod uwage antybiotyki z innej grupy.

Cipronex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie mozna stosowa¢ leku Cipronex jednocze$nie z tyzanidyng, poniewaz moze to powodowac
objawy niepozadane, takie jak niskie cisnienie krwi i senno$¢ (patrz punkt 2. ,,Kiedy nie stosowac leku
Cipronex”).

Wymienione ponizej leki beda w organizmie cztowieka wchodzi¢ w reakcje z lekiem Cipronex.
Przyjmowanie leku Cipronex jednoczesnie z tymi lekami moze wptywac na ich dziatanie lecznicze.
Moze to rowniez zwigkszy¢ prawdopodobienstwo wystgpienia objawow niepozadanych.

Jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktéore moga wptywac na rytm serca, leki nalezace do grupy lekow
przeciwarytmicznych (np. chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid, amiodaron, sotalol, dofetylid,
ibutylid), trojpier§cieniowe leki przeciwdepresyjne, niektore leki przeciwbakteryjne (nalezace do
grupy makrolidow) lub niektore leki przeciwpsychotyczne, koniecznie powinien powiedzie¢ o tym
lekarzowi.



Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw:
o warfaryna lub inny doustny lek przeciwzakrzepowy (np. acenokumarol, fenprokumon,

fluindion);

o probenecyd (stosowany w dnie moczanowej);

o metotreksat (stosowany w niektorych rodzajach raka, w tuszczycy, w reumatoidalnym zapaleniu
stawow);

o teofilina (stosowana w zaburzeniach oddychania);

tyzanidyna (stosowana w celu zmniejszenia nadmiernego napiecia migsni w stwardnieniu
rozsianym);

klozapina (lek przeciwpsychotyczny);

ropinirol (stosowany w chorobie Parkinsona);

fenytoina (stosowana w padaczce);

metoklopramid (zapobiegajacy nudno$ciom i wymiotom);

cyklosporyna (stosowana po przeszczepieniu narzadu);

glibenklamid (stosowany w cukrzycy).

Lek Cipronex moze zwieksza¢ stgzenie nastepujacych lekow we krwi:

pentoksyfilina (stosowana w zaburzeniach krazenia);

kofeina;

duloksetyna (stosowana w depresji, w neuropatii cukrzycowej, nietrzymaniu moczu);
lidokaina (stosowana w anestezjologii, przeciwbolowo, w zaburzeniach rytmu serca);
syldenafil (stosowany w zaburzeniach erekcji);

agomelatyna;

zolpidem.

Niektore leki ostabiaja dziatanie leku Cipronex. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent je stosuje
lub zamierza zastosowac:

o leki zoboje¢tniajace sok zotadkowy;

omeprazol (stosowany w leczeniu zgagi i choroby wrzodowej);

dydanozyna;

suplementy mineratow;

sukralfat;

polimerowe zwiazki wiazace fosfor (np. sewelamer);

leki zawierajace wapn, magnez, glin lub zelazo, lub suplementy diety stosowane w celu
uzupekienia tych sktadnikow.

Jezeli zastosowanie tych produktow jest konieczne, to lek Cipronex nalezy przyja¢ okoto dwie
godziny przed ich zastosowaniem lub po uplywie przynajmniej czterech godzin po ich przyjeciu.

Lek Cipronex z jedzeniem i piciem

Jezeli lek Cipronex nie jest przyjmowany w czasie positkOw, nie nalezy w czasie przyjmowania
tabletki jes¢ ani pi¢ zadnych produktéw nabiatowych (takich jak mleko czy jogurt) ani napojow
z dodatkiem wapnia, poniewaz moze to wptywa¢ na wchtanianie substancji czynne;j.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Najlepiej unika¢ stosowania leku Cipronex w czasie cigzy.
Nie nalezy przyjmowac leku Cipronex podczas karmienia piersia, poniewaz cyprofloksacyna przenika
do mleka matki i moze by¢ szkodliwa dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Cipronex moze spowodowac ostabienie koncentracji. Moga pojawi¢ si¢ pewne neurologiczne objawy
niepozadane. Zanim pacjent rozpocznie prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie maszyn, powinien
sprawdzi¢, jakie reakcje wystepuja u niego po zastosowaniu leku Cipronex. W przypadku watpliwosci
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.



Cipronex zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce powlekanej, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ Cipronex

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

Lekarz wyjasni doktadnie, jaka dawke leku Cipronex nalezy stosowac, jak czesto i jak dlugo. Bedzie
to zalezato od rodzaju zakazenia i jego cigzkoSci.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami, poniewaz moze by¢
konieczna zmiana dawki.

Leczenie trwa zwykle od 5 do 21 dni, ale w ciezkich zakazeniach moze by¢ dtuzsze. Tabletki nalezy
zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci co do liczby stosowanych
tabletek i sposobu przyjmowania leku Cipronex nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

a. Tabletki nalezy potyka¢, popijajac duza iloscig ptynu. Tabletek nie nalezy rozgryzaé, poniewaz
majg nieprzyjemny smak.

b. Najlepiej przyjmowac tabletki mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia.

C. Tabletki mozna przyjmowac w porze positku lub miedzy positkami. Wapn, ktoéry wchodzi
w sktad positku nie ma istotnego wptywu na wchianianie. Nie nalezy jednak przyjmowac leku
Cipronex wytacznie z produktami nabialowymi, takimi jak mleko czy jogurt lub
z wzbogacanymi sokami owocowymi (np. sok pomaranczowy wzbogacany w wapn).

d. Nalezy pami¢taé, aby podczas stosowania leku Cipronex pi¢ duzo pltynow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cipronex

Jezeli pacjent zastosowal dawke wigksza niz zalecana, nalezy natychmiast zwrdcic¢ si¢ o pomoc
lekarska. W miare mozliwosci nalezy wzia¢ ze soba tabletki lub opakowanie, aby pokazac je
lekarzowi.

Pominiecie zastosowania leku Cipronex

Nalezy jak najszybciej przyjac¢ normalng dawke, a nastgpnie kontynuowacé leczenie zgodnie z tym, co
przepisal lekarz. Jezeli jednak nadeszta pora przyjmowania nastepnej dawki, nie nalezy przyjmowac
pominietej dawki i kontynuowac jak zwykle. Nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki w celu
uzupetnienia dawki pominigtej. Wazne jest, aby przyjaé¢ wszystkie zalecone przez lekarza tabletki.

Przerwanie stosowania leku Cipronex

Wazne jest, aby nie przerywac leczenia, nawet jesli dojdzie do poprawy samopoczucia po kilku
dniach stosowania leku. Jesli pacjent zbyt wczesnie przerwie stosowanie leku, zakazenie moze zostaé
niedoleczone i objawy zakazenia moga powr6ci¢ lub nasili¢ si¢. Moze si¢ rowniez wytworzy¢
opornos¢ na antybiotyk.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Najpowazniejsze dzialania niepozadane obserwowane podczas leczenia tym lekiem sa wymienione
ponizej.



W przypadku zauwazenia ponizszych objawdéw nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Cipronex
i natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne zastosowanie innego
antybiotyku.

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow):

. drgawki (patrz punkt 2. Ostrzezenia i §rodki ostroznosci);

o depresja (potencjalnie prowadzaca do mysli samobdjczych, prob samobdjczych lub
samobdjstwa) (patrz punkt 2. Ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci);

o reakcja alergiczna, obrzgk (opuchlizna) lub szybkie puchnigcie skory i bton §luzowych (obrzek

naczynioruchowy) (patrz punkt 2. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace nie czgséciej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

o cigzka, nagla reakcja alergiczna z objawami, takimi jak ucisk w klatce piersiowej, zawroty
glowy, nudnosci lub omdlenie, lub zawroty glowy podczas wstawania (reakcja anafilaktyczna/
wstrzas anafilaktyczny) (patrz punkt 2. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci);

° ostabienie mig$ni;

o zapalenie §ciegien, ktore moze prowadzi¢ do zerwania §ciggna, zwlaszcza duzego $ciggna z tytu
kostki ($ciggna Achillesa) (patrz punkt 2. Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci);

o wysypka skorna zagrazajaca zyciu, zwykle w postaci pecherzy lub owrzodzen jamy ustne;j,

gardla, nosa, oczu i bton §luzowych narzadéw ptciowych z nastepowym rozprzestrzenianiem si¢
pecherzy lub tuszczeniem skory (np. pecherzowy rumien wielopostaciowy - zespot
Stevensa-Johnsona lub toksyczna nekroliza naskorka - zespot Lyella);

o obumieranie komodrek watroby (martwica watroby), bardzo rzadko prowadzace do zagrazajace;j
zyciu niewydolnosci watroby, ktorej objawami mogg by¢: utrata apetytu, biegunka, goraczka,
wysypka na skorze, swedzenie skory, wzdecia brzucha, b6l w prawym podzebrzu, nudnos$ci
i wymioty (patrz punkt 2. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci);

o zaburzenia umystowe (reakcje psychotyczne potencjalnie prowadzace do mysli samobdjczych,
prob samobojczych lub samobdjstwa) (patrz punkt 2. Ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):

o zaburzenia serca, takie jak: bardzo szybkie bicie serca, zagrazajace zyciu nieregularne bicie
serca, zaburzenia rytmu serca (zwane ,,wydtuzeniem odstepu QT”, widoczne w EKG - badaniu
aktywnosci elektrycznej serca);

o reakcja nadwrazliwosci na lek, ktora powoduje wysypke, goraczke, zapalenie narzgdow
wewnetrznych, zaburzenia hematologiczne i choroby ogdlnoustrojowe (reakcja polekowa
Z eozynofilia i objawami ogdlnoustrojowymi okreslana skrotem DRESS, ostra uogélniona
osutka krostkowa okreslana skrotem AGEP);

o zaburzenia dotyczace uktadu nerwowego, takie jak bol, pieczenie, mrowienie, dretwienie i (lub)
ostabienie konczyn (neuropatia);
o utrata przytomnos$ci z powodu znacznego zmniejszenia stezenia cukru we krwi ($piaczka

hipoglikemiczna). Patrz punkt 2.

Podawanie antybiotykow chinolonowych i fluorochinolonowych, w niektorych przypadkach
niezaleznie od istniejacych wczesniej czynnikow ryzyka, bardzo rzadko powodowato dtugotrwate
(utrzymujace si¢ przez miesiace lub lata) lub trwate dziatania niepozadane leku, takie jak zapalenie
Sciggien, zerwanie $Sciggna, bol stawow, bol konczyn, trudnosci w chodzeniu, nieprawidtowe odczucia,
takie jak ktucie, mrowienie, taskotanie, pieczenie, dr¢twienie lub bol (neuropatia), depresja,
zmeczenie, zaburzenia snu, zaburzenia pami¢ci oraz zaburzenia stuchu, wzroku, smaku i wechu.

Inne dzialania niepozadane, ktére byly obserwowane podczas leczenia lekiem Cipronex sg
wymienione ponizej, zgodnie z prawdopodobienstwem ich wystepowania.

Czeste dzialania niepozadane (wystepujace nie czgéciej niz u 1 na 10 pacjentow):
. nudnosci (mdtosci), biegunka;
o bol stawdw i zapalenie stawow u dzieci.



Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystgpujace nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):
bol stawow u dorostych;

nadkazenia grzybicze;

duze stezenie eozynofilii (rodzaj biatych krwinek);

zmniejszenie taknienia;

nadmierna aktywno$¢ lub pobudzenie;

bol glowy, zawroty gtowy, problemy ze snem lub zaburzenia smaku;

wymioty, bol zotadka, zaburzenia trawienia, takie jak rozstrdj zotadka (niestrawnosc, zgaga) lub
gazy (wiatry);

zwigkszone stgzenie niektorych substancji we krwi [aminotransferazy i (lub) bilirubina];
wysypka, swedzenie skory lub pokrzywka;

ostabienie czynnosci nerek;

bole miesni 1 kosci, zle samopoczucie (ostabienie) lub goraczka;

zwigkszona aktywno$¢ fosfatazy zasadowej (enzym) we Krwi.

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow):

o bol migséni, zapalenie stawow, zwigkszone napigcie migsni lub skurcze;

o zapalenie jelita (okr¢znicy) zwigzane ze stosowaniem antybiotykow (bardzo rzadko moze by¢
$miertelne) (patrz punkt 2. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci);

o zmiana liczby krwinek (leukopenia, leukocytoza, neutropenia, niedokrwistos¢), zwigkszona lub
zmnigjszona liczba czynnika krzepnigcia krwi (ptytki krwi);

. zwigkszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia);

o splatanie, dezorientacja, reakcje lekowe, niezwykle sny lub omamy;

. uczucie klucia, nadmierna wrazliwo$¢ na bodzce czuciowe, zmniejszenie wrazliwosci skory,
drzenie lub zawroty glowy;

o zaburzenia widzenia, w tym podwdjne widzenie (patrz punkt 2. Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci);

szumy uszne, utrata stuchu, zaburzenia stuchu;

przyspieszone bicie serca (tachykardia);

rozszerzenie naczyn krwionosnych, niskie cisnienie krwi lub omdlenie;

ptytki oddech, w tym objawy astmy;

zaburzenia czynno$ci watroby, zéttaczka (z zastojem z6tci) lub zapalenie watroby;
wrazliwo$¢ na $wiatto (patrz punkt 2. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci);
niewydolno$¢ nerek, krew lub krysztaly w moczu, zapalenie uktadu moczowego;
zatrzymanie ptynu lub nadmierne pocenie si¢;

zwigkszenie aktywnosci enzymu zwanego amylaza.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wyst¢pujace nie czgsciej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

o szczegblny rodzaj zmniejszonej liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢ hemolityczna);
niebezpieczne zmniejszenie liczby bialych krwinek (agranulocytoza) (patrz punkt 2. Ostrzezenia
i srodki ostroznosci); zmniejszenie liczby czerwonych i biatych krwinek oraz ptytek
(niedokrwisto$¢ aplastyczna), ktora moze by¢ $miertelna oraz zahamowanie czynnosci szpiku
kostnego, ktore rowniez moze by¢ $miertelne;

o reakcja alergiczna podobna do choroby posurowiczej (patrz punkt 2. Ostrzezenia i srodki
0stroznosci);
o migrena, zaburzenia koordynacji, niestabilny chod (zaburzenia chodu), zaburzenia wechu, ucisk

na mozg (zwickszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe i guz rzekomy mozgu);

zaburzone widzenie kolorow;

zapalenie $ciany naczyn krwiono$nych (zapalenie naczyn);

zapalenie trzustki;

niewielkie, ciemne kropki widoczne pod skoérg (wybroczyny); rozne wykwity lub wysypki na
skorze;

o nasilenie objawow miastenii (patrz punkt 2. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).



Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

o zespot chorobowy, zwigzany z zaburzeniem wydalania wody z organizmu i zmniejszeniem
stezenia sodu we krwi (SIADH, ang. syndrome of inappropriate secretion of antidiuretic
hormone);

o uczucie nadmiernej ekscytacji (mania) lub nadmiernego optymizmu potaczonego ze wzmozona
aktywno$cig (hipomania);

o wptyw na krzepliwos$ci krwi (u pacjentéw leczonych antagonistami witaminy K).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow 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 niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Cipronex

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C, w suchym miejscu, chroni¢ od swiatla.

Nie nalezy stosowac leku Cipronex po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze lub
pudetku. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Cipronex

- Substancja czynng leku jest cyprofloksacyna.
Kazda tabletka powlekana 250 mg zawiera 250 mg cyprofloksacyny w postaci chlorowodorku
(co odpowiada 291 mg cyprofloksacyny chlorowodorku).
Kazda tabletka powlekana 500 mg zawiera 500 mg cyprofloksacyny w postaci chlorowodorku
(co odpowiada 582 mg cyprofloksacyny chlorowodorku).

- Pozostale sktadniki to:
rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian;
otoczka tabletki: hypromeloza, makrogol 6000, tytanu dwutlenek, talk.

Jak wyglada Cipronex i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane 250 mg to tabletki biate, okragle, obustronnie wypukte.

Tabletki powlekane 500 mg to tabletki biate, podtuzne, obustronnie wypukle, z kreskg dzielaca.
Opakowanie zawiera 10 tabletek powlekanych.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 6101

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2020 r.

Porady - ksztalcenie medyczne

Antybiotyki sa stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych. Nie dzialaja w zakazeniach wirusowych.
Antybiotyki nalezy stosowa¢ w chorobach, w ktorych lekarz je zalecit. Pomimo dziatania
antybiotykow niektore bakterie moga przetrwac lub rozmnozy¢ sie. To zjawisko jest nazywane
opornos$cia: niekiedy leczenie antybiotykiem staje si¢ nieskuteczne.

Niewtasciwe uzycie antybiotykoéw zwigksza opornos¢é. Mozna nawet spowodowac, ze bakterie
uodpornig si¢ i wydluzy sie leczenie czy zmniejszy skuteczno$¢ antybiotyku, jezeli pacjent nie
zastosuje si¢ do zalecen lekarza dotyczacych:

- wielkos$ci dawki;

- czgstosci przyjmowania;

- dtugosci okresu leczenia.

W konsekwencji, Zeby zachowa¢ skutecznosé tego leku:

1.  Nalezy stosowa¢ antybiotyk tylko wtedy, jesli przepisze go lekarz.

2. Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen lekarskich.

3. Nie nalezy przyjmowac antybiotyku ponownie bez zalecenia lekarza, nawet jesli aktualna
choroba jest podobna do choroby, na ktora antybiotyk zostat przepisany.

4. Nigdy nie nalezy dawac¢ antybiotyku innej osobie, gdyz w przypadku jej choroby moze okazaé
si¢ niewlasciwy.

5. Po zakonczeniu leczenia nalezy zwroci¢ niezuzyty lek do apteki, zeby zostat wlasciwie
zniszczony.

Ulotka dla pacjenta zgodna z Decyzjg Prezesa URPLWMiPB
nr DZL-ZLN.4020.5093.2019.2.KR
z dnia 27.02.2020 r.
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