CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ciprofloxacin Redibag 2 mg/ml, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera 2 mg cyprofloksacyny (Ciprofloxacinum) w 5% m/v roztworze glukozy
jednowodne;j.

Kazdy worek 100 ml zawiera 200 mg cyprofloksacyny.
Kazdy worek 200 ml zawiera 400 mg cyprofloksacyny.

Substancje pomocnicze: glukoza (patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuz;ji.
Przezroczysty, lekko zielonozoétty roztwor.
pH roztworu: 3,5 do 4,6.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Dorosli

Preparat Ciprofloxacin Redibag wskazany jest w leczeniu cigzkich i (lub) zagrazajacych zyciu zakazen
wywotanych przez czynniki chorobotworcze wrazliwe na cyprofloksacyng. Leczenie preparatem
Ciprofloxacin Redibag w naste¢pujacych wskazaniach moze by¢ wzigte pod uwage, gdy leczenie
doustne jest niemozliwe lub nieskuteczne:

- powiktane zakazenia dr6g moczowych;

- zakazenia dolnych drog oddechowych, w tym zapalenie ptuc powodowane przez Gram-ujemne
bakterie tlenowe; cyprofloksacyna nie jest lekiem pierwszego wyboru w przypadku leczenia zapalenia
phluc wywotanego przez Streptococcus pneumoniae;

- powiktane zakazenia skory i tkanek migkkich wywotane przez bakterie Gram-ujemne;

- zapalenie kosci i szpiku.

Dzieci i mtodziez

Cyprofloksacyna moze by¢ stosowana jako lek drugiego i trzeciego rzutu w leczeniu powiklanych
zakazen drog moczowych i odmiedniczkowego zapalenia nerek u dzieci i mtodziezy w wieku od roku
do 17 lat oraz w leczeniu zaostrzenia zmian plucnych w przebiegu mukowiscydozy, zwiazanego

z zakazeniem Pseudomonas aeruginosa u dzieci i mtodziezy w wieku od 5 do 17 lat. Stosowanie
cyprofloksacyny u dzieci i mtodziezy w powiktanych zakazeniach uktadu moczowego i
odmiedniczkowym zapaleniu nerek powinno by¢ ograniczone do zakazen wywolanych przez
drobnoustroje, dla ktérych cyprofloksacyna jest lekiem z wyboru, w oparciu o wyniki badan
wrazliwosci. Leczenie powinno by¢ rozpoczete przez lekarza majacego do§wiadczenie w leczeniu
cigzkich zakazen u dzieci i mtodziezy oraz po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka, ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dzialan niepozadanych dotyczacych stawow i (lub) tkanek
otaczajacych (patrz punkty 4.4 1 5.1).




Wziewne zakazenie waglikiem (u dorostych dzieci i mtodziezy)

Profilaktycznie w przypadku podejrzewanego lub potwierdzonego narazenia na laseczki waglika
(Bacillus anthracis) w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia choroby lub ztagodzenia przebiegu
choroby.

W przypadku mieszanych zakazen z udziatem bakterii beztlenowych, cyprofloksacyng nalezy
stosowac jednoczes$nie z innymi antybiotykami dzialajacymi na bakterie beztlenowe.

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace odpowiedniego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Roztwoér do infuzji nalezy podawa¢ w infuzji trwajacej 60 minut.

Z powodu zwigkszonego ryzyka miejscowych odczynow, wicksze dawki dozylne nalezy podawac
tylko przez duza zyte lub wkhucie centralne. Nalezy przedsiewziaé¢ specjalne $rodki ostroznosci, aby
unikna¢ potencjalnych powiktan zwigzanych z droga podania. W celu uzyskania informacji
dotyczacych mieszania z innymi roztworami patrz punkty 6.2 i 6.6.

Czas trwania leczenia zalezy od cigzkosci zakazenia, reakcji klinicznej na leczenie i wynikow badan
bakteriologicznych. Zazwyczaj w ostrych i przewleklych zakazeniach, wywotanych przez
drobnoustroje wrazliwe na cyprofloksacyng, nalezy podawac cyprofloksacyne co najmniej przez trzy
dni od ustapieniu objawow przedmiotowych i podmiotowych zakazenia.

Dorosli

Dawka dla dorostych wynosi od 200 do 400 mg cyprofloksacyny dwa razy na dobg.

W bardzo cigzkich, zagrazajacych zyciu lub nawracajacych zakazeniach, dawke mozna zwigkszy¢ do
400 mg trzy razy na dobg. Maksymalna dawka dobowa wynosi 1200 mg.

Zapalenie kosci i szpiku

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy przeprowadzi¢ bakteriologiczne testy wrazliwos$ci. Tak samo jak
w przypadku innych antybiotykéw, nalezy obserwowaé czy u pacjenta nie wyselekcjonuja si¢ oporne
szczepy poczatkowo wrazliwych bakterii, szczegdlnie w przypadku P. aeruginosa i S. aureus (patrz
odpowiednie zapisy w punkcie 5.1). Leczenie moze trwa¢ $rednio 4 do 6 tygodni. Jezeli
konieczne jest dtuzsze leczenie, nalezy przeprowadzi¢ ponowna oceng leczenia najpdzniej po
dwoch miesigcach.

Zaburzenie czynnosci nerek

U pacjentow z klirensem kreatyniny mieszczacym si¢ w granicach 31-60 ml/min/1,73 m® pc. lub
stezeniem kreatyniny w surowicy w granicach 124—174 umol/l, maksymalna dobowa dawka dozylna
wynosi 800 mg.

Jesli klirens kreatyniny wynosi <30 ml/min/1,73 m® pc. lub stezenie kreatyniny w surowicy wynosi
>175 umol/l, maksymalna dobowa dawka dozylna wynosi 400 mg.

U pacjentéw poddawanych hemodializie lub ciaglej ambulatoryjnej dializie otrzewnowej (CAPD),
maksymalna dobowa dawka dozylna rowniez wynosi 400 mg. W dniach, kiedy odbywa sig dializa,
dawke podaje sig po zabiegu hemodializy.

Zaburzenie czynnosci wqtroby
W przypadku zaburzenia czynnos$ci watroby nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek i wqtroby
Dawke nalezy dostosowac w zaleznosci od czynnosci nerek. Monitorowanie stgzenia substancji
czynnej we krwi jest najbardziej miarodajna podstawa do dostosowania dawki.



Pacjenci w podesziym wieku
Ze wzgledu na wigksze stezenia cyprofloksacyny w osoczu u 0sob w podesztym wieku zalecane jest
stosowanie dawek ustalonych na podstawie klirensu kreatyniny i cigzko$ci choroby.

Dzieci i mtodziez

Ostre zakazenia dolnych dréog oddechowych powodowane przez Pseudomonas aeruginosa u dzieci

i mlodziezy (w wieku od 5 do 17 lat) z mukowiscydozq

Nalezy podawac¢ 15 mg/kg mc. dwa razy na dobe lub 10 mg/kg mc. trzy razy na dobe (maksymalnie
1200 mg na dobg).

Mozna takze stosowac terapie sekwencyjnq. Dawkowanie jak ponizej:

Podawac dozylnie 15 mg/kg mc. dwa razy na dobg¢ lub 10 mg/kg mc. trzy razy na dobg (maksymalnie
1200 mg na dobg). Nastepnie zastosowaé dawkowanie doustne w dawce 20 mg/kg mc. dwa razy na
dobg (maksymalna dawka dobowa 1500 mg).

Zalecany czas trwania leczenia wynosi od 10 do 14 dni.

Powikiane zakazania drog moczowych i odmiedniczkowe zapalenie nerek

W powiktanych zakazeniach drég moczowych lub odmiedniczkowym zapaleniu nerek dawka wynosi
od 6 do 10 mg/kg mc. dozylnie co 8 godzin, z maksymalna dawka jednorazowa 400 mg lub 10 do 20
mg/kg mc. doustnie co 12 godzin, z maksymalng dawka jednorazowa 750 mg.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych dawkowania u dzieci z zaburzeniem czynnosci nerek i (lub)
niewydolno$cia watroby.

Wziewne zakazenie waglikiem (u dorostych, dzieci i mlodziezy)

Dorosli: 400 mg dwa razy na dobg.

Po leczeniu dozylnym nalezy kontynuowac leczenie podajac doustnie 2 razy 500 mg w leczeniu
skojarzonym przez 60 dni.

Drzieci i mtodziez: od 10 do 15 mg na kg mc. dwa razy na dobg. Nie przekracza¢ maksymalnej dawki
400 mg dwa razy na dobg. Maksymalna dawka dobowa w do§wiadczalnym doraznym leczeniu
waglika u dzieci i mlodziezy nie powinna przekracza¢ 800 mg. Po leczeniu dozylnym nalezy
kontynuowac leczenie podajac doustnie od 10 do 15 mg/kg mc. dwa razy na dobg w leczeniu
skojarzonym przez 60 dni.

Doswiadczalne leczenie wziewnego zakazenia waglikiem jest wskazane tylko, jesli miata miejsce przynajmniej jedna z
ponizszych sytuacji:
o Zakazenie waqglikiem jest wykazane u osoby, ktora przebywata w tym samym budynku.
e Laseczki waglika zostaly wyizolowane podczas badania srodowiska w miejscu lub budynku, gdzie przebywala
osoba zakazona i gdzie wqglik mogl rozprzestrzenié sie w powietrzu.
Leczenie nalezy rozpoczqc najszybciej jak to tylko mozliwe po powzieciu podejrzenia lub potwierdzeniu narazania.
Natychmiast po wyizolowaniu i okresleniu wrazliwosci bakterii, nalezy ponownie oceni¢ zastosowanie cyprofloksacyny
jako leku z wyboru.

4.3. Przeciwwskazania

Stosowanie preparatu Ciprofloxacin Redibag jest przeciwwskazane:
e upacjentéw z nadwrazliwo$cia na cyprofloksacyng, pochodne chinolonowe kwasow
karboksylowych Iub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza;

e udzieci w wieku ponizej 5 lat; bezpieczenstwo stosowania cyprofloksacyny u dzieci - patrz
réwniez punkt 4.4;
u dzieci i mtodziezy w okresie wzrostu, z wyjatkiem leczenia zaostrzenia zmian plucnych
w przebiegu mukowiscydozy u dzieci i mlodziezy w wieku od 5 do 17 lat, leczenia powiktanych
zakazen drég moczowych i odmiedniczkowego zapalenia nerek u dzieci i mtodziezy w wieku
od roku do 17 lat oraz profilaktycznego stosowania po narazeniu na wziewne zakazenia waglikiem
(patrz punkty 4.1, 4.2 1 4.4).



e w okresie ciazy i laktacji (patrz punkt 4.6);

e upacjentdw z zaburzeniami $ciggien w nastgpstwie leczenia fluorochinolonami w wywiadzie
(patrz punkt 4.4);

e jednoczesne przyjmowanie cyprofloksacyny i tyzanidyny (patrz punkt 4.5).
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nerki i uktad moczowy

Podczas stosowania cyprofloksacyny notowano przypadki krystalurii. Pacjentow otrzymujacych
cyprofloksacyng nalezy odpowiednio nawodni¢ i unika¢ u nich nadmiernej zasadowos$ci moczu.
Nalezy doktadnie monitorowaé pacjentéw z wczesniej istniejacym, znaczacym zaburzeniem nerek,
aby kontrolowa¢ ewentualne pogorszenie ich czynnosci. U pacjentow z niewydolno$cia nerek Iub
silnie odwodnionych cyprofloksacyng mozna stosowac jedynie z zachowaniem maksymalne;j
ostroznosci.

Krew i uklad limfatyczny

Pacjenci ze zdiagnozowanym zaburzeniem aktywnos$ci dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lub
takim zaburzeniem stwierdzonym w wywiadzie rodzinnym sa podatni na reakcje hemolityczne po
podaniu chinolonow i dlatego cyprofloksacyng u tych pacjentow nalezy stosowac z ostroznoscia.

Osrodkowy uklad nerwowy

Tak jak w przypadku innych fluorochinolonéw, podczas stosowania preparatu Ciprofloxacin Redibag
nalezy wzia¢ pod uwagg specyficzne objawy niepozadane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego.
U pacjentdéw z padaczka lub innymi zaburzeniami czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego

(np. obnizony prog drgawkowy, przebyte napady padaczkowe, zmniejszony przeptyw mézgowy,
zmiany w strukturze moézgu lub udar mozgu), cyprofloksacyne nalezy stosowac jedynie po rozwazeniu
stosunku korzysci do ryzyka, poniewaz u pacjentéw tych istnieje wigksze ryzyko dziatan
niepozadanych dotyczacych osrodkowego uktadu nerwowego.

Czasami juz po pierwszym podaniu cyprofloksacyny pojawiaja si¢ dziatania niepozadane.
W niektorych przypadkach sa to depresja lub psychozy, ktore moga prowadzi¢ do zachowan
samobojczych. W takich przypadkach pacjent powinien natychmiast przerwac stosowanie
cyprofloksacyny i zawiadomi¢ lekarza prowadzacego.

Zaburzenia serca

Poniewaz podanie cyprofloksacyny bardzo rzadko jest zwigzane z wydhuzeniem odstgpu QT (patrz
punkt 4.8), nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas podawania leku pacjentom z ryzykiem zaburzen
rytmu serca typu torsade de pointes.

Zastosowanie u dzieci i mlodziezy

Wykazano, ze cyprofloksacyna powoduje artropatie obcigzanych stawoéw u niedojrzatych zwierzat.
Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania cyprofloksacyny u dzieci, pochodzace

z randomizowanych badan klinicznych z zastosowaniem podwojnie $lepej proby (cyprofloksacyna:
n=335, srednia wieku= 6,3 roku; leki poréwnawcze: n=349, srednia wieku= 6,2 roku; przedziat
wiekowy: od 1 roku do 17 lat) wykazaty, ze czg¢sto$¢ wystegpowania artropatii prawdopodobnie
zwiazanej lekiem (odr6znianej od objawow klinicznych przedmiotowych i podmiotowych,
dotyczacych stawdéw) w dniu +42 wynosita 7,2% 1 4,6%. Czgstos¢ wystgpowania artropatii
zwiazanej z lekiem po roku kontynuowania badan wyniosta odpowiednio 9% 1 5,7%.
Poréwnane migdzy obu grupami zwigkszanie wystepowania przypadkow artropatii zwiazanej
ze stosowaniem leku nie bylo statystycznie znamienne. Leczenie nalezy rozpoczyna¢ jedynie
w przypadku doktadnej oceny stosunku korzysci do ryzyka ze wzgledu na




prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych stawéw i (lub) tkanek
otaczajacych.

Stosowanie cyprofloksacyny we wskazaniach innych niz leczenie zaostrzenia zmian ptucnych

w przebiegu mukowiscydozy, zwiazanego z zakazeniem Pseudomonas aeruginosa (dzieci w wieku od
5 do 17 lat), powiktanych zakazen drog moczowych i odmiedniczkowego zapalenia nerek (dzieci

w wieku od roku do 17 lat) oraz wziewnego zakazenia waglikiem (po narazeniu) nie byto oceniane

w badaniach klinicznych i doswiadczenie kliniczne jest ograniczone. Cyprofloksacyng nalezy
stosowac zgodne z oficjalnymi wytycznymi.

Przewod pokarmowy

Jesli podczas lub po zakonczeniu stosowania cyprofloksacyny lub innego leku z grupy
fluorochinolonow wystapi cigzka i uporczywa biegunka, nalezy wzia¢ pod uwage rzekomobtoniaste
zapalenie okreznicy (stanowiace zagrozenie zycia z mozliwos$cia zgonu). W takim wypadku
podawanie cyprofloksacyny nalezy natychmiast przerwac i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.
Przeciwwskazane jest stosowanie preparatow hamujacych perystaltyke. Aktywnos$¢ aminotransferazy
lub fosfatazy alkalicznej w surowicy moze zwigkszaé si¢ na pewien czas lub moze wystapi¢ zoltaczka
zastoinowa, szczegodlnie u pacjentow z wczesniejszym uszkodzeniem watroby.

Zaburzenia czynnoSci watroby

Po zastosowaniu cyprofloksacyny notowano przypadki martwicy komorek watroby, az do zagrazajace;j
zyciu niewydolnosci watroby (patrz punkt 4.8). W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow
przedmiotowych i podmiotowych choroby watroby (takich jak brak taknienia, zottaczka, ciemno
zabarwiony mocz, $wiad lub wrazliwy brzuch) leczenie nalezy przerwac.

Ukitad miesniowo-szkieletowy

Jesli wystapia objawy $wiadczace o zapaleniu $ciggien (np. bolesny obrzek) pacjent powinien
natychmiast przerwa¢ stosowanie cyproflaksyny lub innych lekéw z grupy fluorochinolonow,
odciazy¢ chora konczyne i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Odnotowano bardzo rzadko przypadki
czesciowego lub catkowitego zerwania $ciggien (zwlaszcza $ciggna Achillesa), zwlaszcza u pacjentow
w podesztym wieku, ktorzy byli wezesniej leczeni glikokortykosteroidami stosowanymi ogdlnie.
Cyprofloksacyna moze powodowac zaostrzenie objawdw miastenii (nuzliwosci migéni). Dlatego

w przypadku wystapienia objawow wskazujacych na zaostrzenie miastenii pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nadwrazliwosé na swiatto

Cyprofloksacyna i inne leki z grupy fluorochinolonéw moga powodowac¢ nadwrazliwo$¢ na Swiatlo.
W zwiazku z tym podczas leczenia cyprofloksacyna zalecane jest unikanie dtugiego narazenia na
dziatanie §wiatta stonecznego lub promieni UV. Jesli jednak nie jest to mozliwe, zaleca sig, by pacjent
stosowal krem z filtrem przeciwstonecznym. W przypadku wystapienia nadwrazliwosci na $wiatto
konieczne jest przerwanie podawania cyprofloksacyny.

Nadwrazliwosé

Reakcje nadwrazliwosci i reakcje alergiczne wystapity w niektorych przypadkach po pierwszym
podaniu cyprofloksacyny. Jesli takie reakcje wystapia, pacjent powinien niezwlocznie skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

Reakcje anafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne moga w bardzo rzadkich przypadkach powodowac
wstrzas zagrazajacy zyciu, czasem nawet po pierwszym podaniu cyprofloksacyny. Nalezy wowczas
przerwac¢ podawanie cyprofloksacyny i wdrozy¢ postgpowanie przeciwwstrzasowe.

Reakcje miejscowe
Odnotowano wystapienie reakcji miejscowych po dozylnym podaniu cyprofloksacyny. Reakcje te

......

skorna, ktora zanika szybko po zakonczeniu infuzji.



Dalsze dozylne podawanie preparatu nie jest przeciwwskazane, chyba ze dojdzie do ponownego
wystapienia reakcji miejscowej lub jej nasilenia.

Poniewaz cyprofloksacyna wykazuje niewielkie dziatanie na Mycobacterium tuberculosis, mozliwe
jest uzyskanie falszywie ujemnego wyniku posiewu bakteriologicznego w trakcie leczenia
cyprofloksacyna.

Cukrzyca
Ciprofloxacin Redibag 200 mg/100 ml zawiera 5 g glukozy (co odpowiada 0,42 jednostkom

weglowodanowym).

Ciprofloxacin Redibag 400 mg/200 ml zawiera 10 g glukozy (co odpowiada 0,84 jednostkom
weglowodanowym).

Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentdéw z cukrzyca.

Niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej

Pacjenci z zaburzeniami aktywnosci dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, wystgpujacymi obecnie
lub w wywiadzie rodzinnym, sa podatni na reakcje hemolityczne po zastosowaniu antybiotykow
antybiotykow chinolonowych. Dlatego nalezy u nich zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania
cyprofloksacyny.

Opornos¢
Mozliwy jest rozwdj opornosci lub wylonienie si¢ szczepoéw bakterii opornych, szczegdlnie podczas

dhugotrwatego leczenia i (lub) zakazen szpitalnych, zwtaszcza w przebiegu zakazen wywotanych
szczepami Staphylococcus 1 Pseudomonas spp.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Probenecyd
Probenecyd hamuje nerkowe wydalanie cyprofloksacyny, w wyniku czego zwigksza si¢ stezenie

cyprofloksacyny w osoczu.

CYP1A2

Cyprofloksacyna hamuje CYP1A i z tego wzgledu moze zwigkszac st¢zenia w surowicy podawanych
jednoczesnie substancji metabolizowanych przez ten enzym (np. teofiliny, klozapiny, takryny,
ropinirolu, tyzanidyny). W zwiazku z tym nalezy doktadnie obserwowac czy u pacjentow
przyjmujacych te substancje jednoczesnie z cyprofloksacyna nie wystgpuja kliniczne objawy
przedawkowania. Moze by¢ konieczne okreslanie stezen w surowicy, szczego6lnie teofiliny, oraz
dostosowanie dawki. Interakcja pomiedzy teofilina i cyprofloksacyna potencjalnie moze zagrozi¢
zyciu.

Inne pochodne ksantyny
W przypadku jednoczesnego podawania cyprofloksacyny i kofeiny lub pentoksyfiliny (okspentyfilina)
raportowano przypadki zwigkszonego stezenia pochodnych ksantyny w surowicy.

Fenytoina
W wyniku jednoczesnego stosowania cyprofloksacyny i fenytoiny st¢zenie fenytoiny w surowicy

moze si¢ zwigkszy¢ lub zmniejszy¢, w zwiazku z czym zaleca si¢ monitorowanie stgzenia tego leku
W SUrowicy.

Metotreksat

Jednoczesne podawanie cyprofloksacyny moze hamowac transport metotreksatu w kanalikach
nerkowych, potencjalnie prowadzac do zwigkszonych stgzen metotreksatu w osoczu. Moze to
zwigkszy¢ ryzyko reakcji toksycznych zwiazanych z metotreksatem. Z tego wzglgdu nalezy doktadnie
monitorowaé przyjmujacych metotreksat pacjentow, u ktérych wskazana jest jednoczesnie terapia
cyprofloksacyna.



Cyklosporyna
W nastepstwie jednoczesnego stosowania cyprofloksacyny i cyklosporyny w pojedynczych

przypadkach obserwowano przemijajace zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy. Z tego wzgledu
u tych pacjentow nalezy regularnie kontrolowac stezenie kreatyniny w surowicy (dwa razy na
tydzien).

Doustne leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna)

Cyprofloksacyna, tak jak inne leki z grupy chinolonéw, moze nasila¢ dziatanie pochodnych
kumaryny, w tym warfaryny. W przypadku jednoczesnego podawania tych produktéw, nalezy
kontrolowa¢ czas protrombinowy lub inne odpowiednie testy. Jesli jest to konieczne, nalezy
odpowiednio dostosowa¢ dawke doustna leku przeciwzakrzepowego.

Glibenklamid
Stosowana jednoczesnie cyprofloksacyna moze, w niektorych przypadkach, nasila¢ dziatanie
glibenklamidu (hipoglikemia).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne

Badania prowadzone na zwierzgtach wykazaly, ze jednoczesne podawanie duzych dawek lekow z
grupy fluorochinolonéw i niektdrych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (z wyjatkiem kwasu
acetylosalicylowego) moze powodowac drgawki.

Meksyletyna
Jednoczesne stosowanie meksyletyny oraz cyprofloksacyny moze powodowac zwigkszenie w osoczu

stezen meksyletyny.

Leki do premedykacji

Nie zaleca si¢ stosowania cyprofloksacyny jednoczesnie z lekami do premedykacji z grupy opioidow
(np. papaweretum) ani z lekami do premedykacji z grupy opioidéw stosowanymi w potaczeniu z
lekami antycholinergicznymi (np. atropina lub hioscyna) ze wzgledu na zmniejszanie sig stezenia
cyprofloksacyny w surowicy. Jednoczesne stosowanie cyprofloksacyny i lekow do premedykacji z
grupy benzodiazepin nie wplywa na stezenia cyproflokascyny w osoczu. Jednakze, poniewaz
odnotowano zmniejszenie klirensu diazepamu z wydtuzeniem okresu poltrwania w przypadku
stosowania cyprofloksacyny razem z diazepamem i bardzo rzadko podczas stosowania z
midazolamem, zalecane jest doktadne kontrolowanie stgzen lekow z grupy benzodiazepin.

Inne leki przeciwbakteryjne
Jednoczesne podawanie cyprofloksacyny z azlocylina powoduje zwigkszenie stezenia i dtuzsze
utrzymywanie si¢ cyprofloksacyny w surowicy.

Leki przeciwmigrenowe
Cyprofloksacyna moze zmniejsza¢ klirens zolmitryptanu i dlatego podczas jednoczesnego stosowania

zaleca si¢ zmniejszenie dawki zolmitryptanu.

Leki anksjolityczne
Notowano zwigkszenie si¢ st¢zenia midazolamu podczas jednoczesnego stosowania z
cyprofloksacyna.

Leki przeciwwirusowe, szczegdlnie foskarnet
Notowano napady drgawek toniczno-klonicznych narastajace podczas jednoczesnego stosowania obu
lekow.

Alkohol
Cyprofloksacyna zmniejsza szybkos$¢ eliminacji alkoholu, dlatego nalezy unika¢ przyjmowania
alkoholu razem z antybiotykiem.



4.6. Cigza i laktacja

Ciaza
Stosowanie w okresie ciazy jest przeciwwskazane. Sa ograniczone dane dotyczace stosowania

cyprofloksacyny w czasie ciazy. Do chwili obecnej nie znaleziono dowodow zwigkszania ryzyka wad
wrodzonych lub innych objawdéw niepozadanych spowodowanych stosowaniem cyprofloksacyny lub
innych chinolonéw w pierwszym trymestrze. Podczas dos§wiadczen na zwierzetach nie
zaobserwowano dzialan teratogennych. Zaobserwowano wptyw na niedojrzate chrzastki u narazonych
na dziatanie chinolonoéw zwierzat mtodych i w okresie przed urodzeniem (patrz punkt 5.3). Poniewaz
nie jest znane ryzyko u ludzi, preparatu Ciprofloxacin Redibag nie wolno stosowa¢ u kobiet w ciazy
(patrz punkt 4.3).

Laktacja
Cyprofloksacyna przenika do mleka. Ze wzgledu na ryzyko artropatii i innych potencjalnie cigzkich

dziatan toksycznych, mogacych wystapi¢ u dziecka, stosowanie cyprofloksacyny jest
przeciwwskazane w okresie karmienia piersia (patrz punkt 4.3).

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Preparat Ciprofloxacin Redibag ma niewielki lub umiarkowany wpltyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych zwiazanych

z osrodkowym uktadem nerwowym, takich jak zawroty glowy, zabronione jest prowadzenie pojazdow
i obstugiwanie maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

U 5-14% pacjentéw przyjmujacych cyprofloksacyng opisywano dziatania niepozadane. Najczgsciej
wystepujace dziatania niepozadane dotyczyly uktadu pokarmowego i osrodkowego uktadu
nerwowego.

Obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czgsto (>1/10)

Czesto (>1/100, <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000, <1/100)

Rzadko (>1/10 000, <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zakazenia i zarazenia pasozZytnicze
Niezbyt czesto: drozdzyca.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Niezbyt czgsto: eozynofilia, leukopenia.

Rzadko: leukopenia (granulocytopenia), niedokrwisto$¢, leukocytoza, zwigkszona aktywnos$¢é
protrombiny, trombocytopenia, trombocytemia (trombocytoza).

Bardzo rzadko: niedokrwisto$¢ hemolityczna, pancytopenia, agranulocytoza.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: obrzegk (obwodowy, naczyniowy, twarzy), reakcje alergiczne, goraczka polekowa, reakcja
anafilaktoidalna (anafilaktyczna).

Bardzo rzadko: obrzegk ptuc w przypadku wstrzasu (anafilaktyczny, zagrazajacy zyciu), swedzaca
wysypka, objawy przypominajace chorobg posurowicza.




Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Rzadko: hiperglikemia.

Zaburzenia psychiczne
Rzadko: niepokdj, koszmary senne, depresja, omamy.
Bardzo rzadko: reakcje psychotyczne (ktére moga prowadzi¢ do zachowan samobojczych).

Zaburzenia ukiadu nerwowego

Czgsto: zaburzenia smaku (zwykle przemijajace po odstawieniu leku), zawroty glowy, bole gtowy,
bezsenno$¢, pobudzenie, dezorientacja.

Rzadko: utrata smaku (zmniejszenie wyczuwania smaku), parestezje (obwodowa paralgezja), drzenie,
drgawki, migrena.

Bardzo rzadko: omamy wechowe (zaburzenie powonienia), brak wechu (zwykle przemijajacy po
przerwaniu leczenia), napad padaczki typu grand mal, zaburzony (niestabilny) chdd, nadcisnienie
wewnatrzczaszkowe, ataksja, przeczulica, hipertonia.

Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia widzenia, podwojne widzenie, chromatopsja.

Zaburzenia ucha i blednika
Rzadko: szumy uszne, przemijajaca ghuchota (szczeg6lnie w zakresie wysokich czestotliwosci).

Zaburzenia serca

Rzadko: tachykardia.

W bardzo rzadkich przypadkach odnotowano: arytmi¢ komorowa, wydtuzenie odstgpu QT oraz
czgstoskurcz komorowy typu torsades de pointes. Te przypadki obserwowano glownie u pacjentow ze
zwigkszonym ryzykiem wydtuzenia odstepu QTc.

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czgsto: zapalenie zyt (zakrzepowe).

Rzadko: utrata przytomnosci (omdlenia), rozszerzenie naczyn krwiono$nych (uderzenia goraca).
Bardzo rzadko: zapalenie naczyn obwodowych (wybroczyny, pecherze krwotoczne, grudki,
powstawanie strupow).

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Niezbyt czgsto: zator tetnicy ptucnej, obrzek ptuc, krwawienie z nosa, krwioplucie i czkawka.
Rzadko: dusznos$¢, obrzek krtani.

Zaburzenia zotqdka i jelit

Czgsto: nudnosci, biegunka.

Niezbyt czgsto: wymioty, niestrawnos¢, wzdecia, jadtowstret, bole brzucha.
Rzadko: rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy, drozdzyca (jamy ustnej).
Bardzo rzadko: drozdzyca (przewodu pokarmowego), zapalenie trzustki.

Zaburzenia wqtroby i drog zolciowych

Rzadko: zéttaczka, zottaczka cholestatyczna, martwica komorek watroby .

Bardzo rzadko: zapalenie watroby, martwica komorek watroby mogaca (bardzo rzadko) przeksztatci¢
si¢ W zagrazajaca zyciu niewydolno$¢ watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: wysypka.

Niezbyt czesto: $wiad, wysypka grudkowo-plamkowa, pokrzywka.

Rzadko: nadwrazliwo$¢ na §wiatlo.

Bardzo rzadko: wybroczyny, rumien guzowaty, rumien wielopostaciowy (mniejszy), zespot Stevensa-
Johnson’a, martwica toksyczno-rozptywna naskorka (zespot Lyell’a).




Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lqcznej

Czesto: artropatia (u dzieci — patrz rowniez punkt 4.4).

Niezbyt czesto: artralgia (bole stawow).

Rzadko: bole migsniowe, zaburzenia stawow (obrzeki stawow).

Bardzo rzadko: zapalenie §ciggien (zwlaszcza $ciggna Achillesa), czg$ciowe lub catkowite zerwanie
Sciggien (zwlaszcza $ciggna Achillesa), nasilenie objawoéw miastenii, bole migsni, zapalenie pochewki
sciggna.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Rzadko: ostra niewydolno$¢ nerek, zaburzenia czynnosci nerek, krew w moczu, krystaluria,
$rédmiazszowe zapalenie nerek.

Bardzo rzadko: przemijajace zaburzenie czynnosci nerek do przemijajacej niewydolnosci nerek.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Rzadko: drozdzyca pochwy.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czesto: ostabienie (ogdlne poczucie ostabienia, zmgczenie), reakcje w miejscu wstrzyknigcia.
Rzadko: pocenie sig.

Badania laboratoryjne

Niezbyt czgsto: zwigkszenie stgzenia kreatyniny we krwi, zwigkszenie stgzenia mocznika we krwi,
zaburzenie wynikow testow czynnosci watroby (zwigkszona aktywnos¢ AspAT i AIAT),
bilirubinemia, zwigkszona aktywno$¢ fosfatazy zasadowe;j.

Bardzo rzadko: zwigkszenie aktywnosci amylazy lub lipazy.

4.9. Przedawkowanie

W ostrym i znacznym przedawkowaniu mozliwe jest wystapienie przemijajacego uszkodzenia nerek.
Zgloszono przypadek przedawkowania 12 gramow, w ktérym wystapita niewielka toksycznos¢.
Objawami przedawkowania moga by¢: zawroty glowy, drzenie, bole gtowy, zmgczenie, drgawki,
omamy, splatanie, zaburzenia zotadkowo-jelitowe, zaburzenia czynnosci nerek i watroby, krystaluria,
krew w moczu.

Pacjenta nalezy uwaznie monitorowac i zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujace. Nalezy
zapewni¢ odpowiednie nawodnienie. Podczas hemodializy lub dializy otrzewnowej usuwana jest
jedynie niewielka ilo$¢ cyprofloksacyny (mniej niz 10%).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:

Leki przeciwzakazne do stosowania ogolnego, leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego,
chinolony przeciwbakteryjne, fluorochinolony, cyprofloksacyna.

Kod ATC: JOIMAO2

Mechanizm dzialania

Cyprofloksacyna in vitro dziata na wiele bakterii tlenowych Gram-ujemnych, w tym P. aeruginosa.
Dziata takze na bakterie Gram-dodatnie, takie jak gronkowce i paciorkowce. Bakterie beztlenowe sa
zwykle mniej wrazliwe.

Cyprofloksacyna dziala szybko bakteriobdjczo, zarowno w fazie wzrostu, jak i spoczynkowej. W fazie
wzrostu bakterii nastgpuje cz¢§ciowe rozwijanie i transkrypcja chromosoméw. Enzym gyraza DNA
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ma decydujaca role w przebiegu tego procesu. Cyprofloksacyna hamuje gyrazg DNA, co powoduje
zahamowanie syntezy DNA.

Mechanizm powstawania opornosci
Opornos¢ na cyprofloksacyng powstaje stopniowo poprzez mutacje genomu (typ wieloetapowy).

Powiazana z genem qnr przenoszona przez plazmidy opornos¢ na chinolony zostata wykryta

u chinolono-opornych szczepow E. coli oraz Klebsiella spp. Ze wzgledu na mechanizm dziatania
cyprofloksacyny nie wystepuje opornos$¢ krzyzowa na cyprofolksacyne i inne wazne, rdzniace si¢
chemicznie grupy substancji, takie jak antybiotyki beta-laktamowe, aminoglikozydy, tetracykliny,
makrolidy, polipeptydy, sulfonamidy, trimetoprim i nitrofurantoina.

Zaobserwowano oporno$¢ krzyzowa wewnatrz grupy chinolondw. Powstawanie opornosci na
cyprofloksacyng i inne fluorochinolony zaobserwowano u gronkowcow, szczegdlnie metycylino-
opornych S. aureus, P. aeruginosa, E. coli i E. faecalis.

Najwigksze ryzyko wystepuje u pacjentow poddanych dtugotrwatemu leczeniu (np. w przypadku
mukowiscydozy, zapalenia kosci i szpiku) lub u pacjentéw szczegdlnie podatnych na zakazenia

(np. podczas wybidrczego zapobiegania zakazeniom u niektorych grup pacjentéw z neutropenia lub
podczas stosowania wspomaganego oddychania). Odsetek opornych szczepow moze wykazywac duza
lokalna zmienno$¢. W zwiazku z tym zalecane jest regularne okres§lanie opornosci.

Stezenia graniczne

Wedlug EUCAST dla bakterii tlenowych zostaty ustalone stgzenia graniczne cyprofloksacyny:
- Enterobacteriaceae: <0,5 pg/ml dla wrazliwych, >1 ug/ml dla opornych;

- Pseudomonas spp.: <0,5 ng/ml dla wrazliwych, >1 pg/ml dla opornych;

- Acinetobacter spp.: <1 pg/ml dla wrazliwych, >1 pg/ml dla opornych;

- S. pneumoniae: <0,125 pg/ml dla wrazliwych, >2 pg/ml dla opornych;

- Staphylococcus spp.: <1 pg/ml dla wrazliwych, >1 pg/ml dla opornych;

- H. influenzae i M. catarrhalis: <0,5 pg/ml dla wrazliwych, >0,5 pg/ml dla opornych;

- Neisseria gonorrhoeae: <0,03 pg/ml dla wrazliwych, >0,06 pg/ml dla opornych;

- N. meningitidis: <0,03 pg/ml dla wrazliwych, >0,06 pg/ml dla opornych.

Stezenia graniczne nie odnoszace si¢ do konkretnych gatunkow: <0,5 ng/ml dla wrazliwych
i>1 pg/ml dla opornych drobnoustrojow.

Wystepowanie opornosci poszczegolnych szczepow moze rdézni¢ si¢ w zaleznosci od potozenia
geograficznego i moze zmieniac si¢ w czasie, w zwiazku z tym pozadane sa informacje na temat
opornos$ci poszczegolnych gatunkow na danym obszarze, szczegolnie podczas leczenia cigzkich
zakazen. Jezeli jest to konieczne, nalezy zwrdcic¢ si¢ do eksperta, jesli wystepowanie lokalne;j
opornosci stawia pod znakiem zapytania przydatno$é¢ leku w leczeniu co najmniej kilku rodzajow
zakazen.

Gatunki gwykle wragliwe

Gatunki bakterii Gram-dodatnich

Bacillus anthracis

Gatunki bakterii tlenowych Gram-ujemnych

Citrobacter spp.

Citrobacter freundii

Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae

Moraxella spp.

Moraxella catarrhalis

Morganella spp.

Morganella morganii

Proteus spp.
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Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Salmonella spp.

Serratia liquefaciens

Serratia marcescens

Shigella spp.

Shigella flexneri

Shigella sonnei

Gatunki, w ktorych opornosé nabyta moze stanowié

problem

Bakterie tlenowe Gram-dodatnie

Staphylococcus koagulazo-ujemne

Enterococcous faecalis

MRSA*

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus (wrazliwe na metycyling)

Streptococcus spp.

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

S. pneumoniae (oporne na penicyling)

Streptococcus pyogenes

Bakterie tlenowe Gram-ujemne

Acinetobacter spp.

Acinetobacter baumannii

Campylobacter spp.

Campylobacter jejuni

Enterobacter spp.

Enterobacter aerogenes

Enterobacter spp. wytwarzajace Amp-C

Escherichia coli

E. coli wytwarzajace ESBL

Klebsiella pneumoniae

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae wytwarzajace ESBL

Neisseria gonorrhoeae

Pseudomonas aeruginosa

Drobnoustroje wykazujqce naturalng opornosé

Bakterie tlenowe Gram-dodatnie

Enterococcus spp.

Enterococcus faecium

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Bakterie tlenowe Garm-ujemne

E. coli wielooporne

Providencia spp.

Stenotrophomonas maltophilia

Inne drobnoustroje chorobotworcze

Ureaplasma urealyticum

Bakterie beztlenowe

Bacteroides fragilis
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* MRSA sq bardzo czesto oporne na cyprofloksacyne, dlatego tez cyprofloksacyny nie nalezy stosowaé
podczas leczenia zakazen wywotanych przez MRSA, ani jesli podejrzewa sie takq etiologie, chyba ze
wiadomo, zZe drobnoustroj jest wrazliwy na cyprofloksacyne.

Skroty:
ESBL - rozszerzone spektrum beta-laktamazy
MRSA - oporny na metycyling Staphylococcus aureus.

Inne informacje

Badania na matpach rezusach, ktérym podano bakterie waglika droga wziewna, pokazaty, iz 8 na 9
zwierzat przezylto, gdy od nast¢pnego dnia po narazeniu na waglik podawano im cyprofloksacyn¢ dwa
razy na dobg przez 30 dni. Minimalne st¢zenie hamujace (MIC) szczepu waglika podanego podczas
badania wynosito 0,08 pg/ml. Poniewaz MICy, cyprofloksacyny dla 70 innych szczepow waglika
miescito si¢ w przedziale 0,03-0,06 png/ml, wydaje si¢ prawdopodobne, ze cyprofloksacyna dziata
takze na szczepy inne niz te, ktore wykorzystano w badaniu. Jednak nie ma dostgpnych danych
klinicznych wystarczajacych do wyciagnigcia wnioskow na temat skutecznosci cyprofloksacyny

w leczeniu zakazenia waglikiem u ludzi. Zaleca sig, aby lekarze stosowali si¢ do aktualnych
narodowych i (lub) miedzynarodowych wytycznych dotyczacych leczenia waglika.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Cyprofloksacyna szybko i skutecznie wchtania si¢ po podaniu doustnym. Maksymalne stezenie

W 0soczu osiagane jest po uptywie 0,5 do 2 godzin po przyjeciu doustnym 50 do 1 000 mg i miesci si¢
w przedziale 0,3-5,9 mg/l. Zachodzi liniowa korelacja migdzy dawka z jednej strony, a stezeniem

w osoczu i AUC z drugiej. Dostepnos¢ biologiczna cyprofloksacyny po podaniu doustnym zawiera si¢
w przedziale 70% 1 85%.

Dostepno$¢ biologiczna jest mniejsza, jesli jednoczesnie stosuje si¢ substancje zobojetniajace, ktore
zawieraja glin i (lub) wodorotlenek magnezu, sole wapnia lub zelaza.

Nie zachodzi kumulacja po powtérnym podaniu (dwa razy na dobe). Dwanascie godzin po podaniu
dozylnym 200 mg stezenie w osoczu jest nadal wigksze niz minimalne st¢zenie hamujace (MIC) dla
wigkszos$ci klinicznie istotnych drobnoustrojow (w przyblizeniu 0,1 pg/ml).

Dystrybucja

Objetosc dystrybucji cyprofloksacyny w stanie stacjonarnym wynosi od 1,7 do 2,7 I/kg. Ta wzglednie
duza objetos¢ dystrybucji $wiadczy o skutecznym przenikaniu do tkanek i ptynow ustrojowych.
Odnosi sig to do zotci, nerek, pecherzyka zotciowego 1 miazszu watroby.

Stezenie w miazszu ptucnym, tkankach narzadéw rodnych, gruczole krokowym i ptynach ustrojowych
byto takze znaczaco wyzsze niz stgzenie w surowicy.

Stezenie cyprofloksacyny w ptynie z pecherzy na skorze, limfie, wydzielinie z nosa, ptynie
otrzewnowym, $linie i tkance thuszczowej odpowiada w przyblizeniu potowie stezenia w surowicy.
Stgzenie cyprofloksacyny w plwocinie wynosi 50-70% stezenia w surowicy.

Doswiadczenia na zwierzetach pokazaty, iz cyprofloksacyna przenika przez tozysko i wydzielana jest
razem z mlekiem.

Wiazanie biatek osocza z cyprofloksacyna wynosi od 16% do 28% i nie zalezy od st¢zenia ani pH
(oznaczanych za pomoca ultrafiltracji).

Metabolizm

Cyprofloksacyna jest wydalana glownie w postaci niezmienionej. Czgs$¢ jest przeksztatcana w
deetyleno-, sulfo-, okso- i formylocyprofloksacyng. Wszystkie metabolity sa biologicznie czynne,
jednak w mniejszym stopniu niz cyprofloksacyna.

Wydalanie
Po podaniu doustnym cyprofloksacyna jest wydalana w postaci niezmienionej w okoto 70%, a po

podaniu dozylnym - w 77%. Po podaniu doustnym 45% wydalane jest w moczu i 25% z katem. Po
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podaniu dozylnym 62% jest wydalane w postaci niezmienionej w moczu i 15% z kalem. Po podaniu
doustnym 19%, a po dozylnym 12% cyprofloksacyny wydalane jest w moczu i kale w postaci
metabolitéw. Wigksza czg$¢ metabolitow po podaniu doustnym wskazuje na pewnego stopnia
metabolizm pierwszego przej$cia przez watrobe, z powstawaniem gtownie sulfocyprofloksacyny.
Klirens catkowity cyprofloksacyny jest niezalezny od dawki i pozostaje niezmieniony w przypadku
wielokrotnego podania. Klirens nerkowy zawiera si¢ w przedziale 60%-70% klirensu catkowitego
ijest w przyblizeniu trzy razy wigkszy od klirensu kreatyniny. Klirens nerkowy polega na
przesaczaniu klebuszkowym i czynnym wydzielaniu cewkowym.

Okres poltrwania w fazie eliminacji cyprofloksacyny po jednokrotnym lub wielokrotnym podawaniu
doustnym wynosi od 3,4 do 6,9 godzin. Po jednokrotnym lub wielokrotnym podaniu dozylnym okres
pottrwania w fazie eliminacji wynosi 3 do 4,6 godzin.

Charakterystyka u pacjentow
U pacjentdéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyny <30 ml/min) okres pottrwania
w fazie eliminacji moze by¢ dwukrotnie dhuzszy.

Okres pottrwania w fazie eliminacji cyprofloksacyny nie zmienia si¢ z wiekiem.

Dzieci. Dane dostgpne, aby opisa¢ wlasciwos$ci farmakokinetyczne u dzieci sa bardzo ograniczone.

W badaniach u dzieci Cy,s 1 pole pod krzywa AUC byly niezalezne od wieku (powyzej 1 roku zycia).
Po zastosowaniu dawek wielokrotnych (10 mg/kg mc. trzy razy na dobg) nie zaobserwowano
znacznego zwigkszenia si¢ Cps 1 pola pod krzywa AUC. U dziesigciorga dzieci z cigzka sepsa,

w wieku ponizej 1 roku zycia po trwajacej godzing infuzji z zastosowaniem dawki 10 mg/kg mc.,
Chnaks Wynosito 6,1 mg/l (w zakresie od 4,6 do 8,3 mg/l) oraz 7,2 mg/l (w zakresie od 4,7 do 11,8 mg/1)
u dzieci w wieku od 1 roku do 5 lat. Wartosci pola pod krzywa AUC wynosity odpowiednio do grupy
wiekowej 17,4 mgxh/l (w zakresie od 11,8 do 32 mgxh/l) oraz 16,5 mgxh/l (w zakresie od 11,0 do
23,8 mgxh/l. Wartosci te sa rowne wartosciom wystepujacym u os6b dorostych po zastosowaniu leku
w dawkach terapeutycznych. W oparciu o analiz¢ wlasciwosci farmakokinetycznych populacji dzieci
z roznorodnymi zakazeniami, przewidywana $rednia okresu pottrwania u dzieci wynosi ok. 4-5
godzin i biodostgpnos$¢ zawiesiny doustnej wynosi od 50% do 80%.

5.3. Dane przedkliniczne o bezpieczenstwie

Tak jak i inne inhibitory gyrazy, cyprofloksacyna moze powodowa¢ uszkodzenie stawow u mtodych
zwierzat w okresie wzrostu.

Cyprofloksacyna jest potencjalnie neurotoksyczna i powoduje przemijajace zaburzenia jader podczas
stosowania wigkszych dawek. Mutagennos$¢ cyprofloksacyny nie zostata stwierdzona w badaniach
mutagennosci. Jednak, jak w przypadku wielu innych chinolonow, cyprofloksacyna powoduje
nadwrazliwos$¢ na Swiatlo u zwierzat, ktorych narazenie odpowiada wystepujacemu u ludzi. Mozliwe
dziatanie fototoksyczne, fotomutagenne i fotorakotworcze cyprofloksacyny jest poréwnywalne z
dziataniem innych inhibitorow gyrazy. Inne dzialania przedkliniczne byty obserwowane tylko wtedy,
gdy narazenie znacznie przewyzszato maksymalne narazenie wystgpujace u ludzi, dlatego znaczenie
dla bezpieczenstwa ludzi jest nieznaczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Glukoza jednowodna

Kwas mlekowy

IN kwas solny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan
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6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Z powodu braku badan zgodnosci, roztworu do infuzji Ciprofloxacin Redibag 2 mg/ml nie nalezy
miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3. Okres waznoSci
30 miesigcy
6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Worek nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu, aby zabezpieczy¢ zawarto$¢ przed Swiattem
i wyparowaniem wody. Nie zamrazac.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt leczniczy znajduje si¢ w elastycznym plastikowym worku do infuzji, ztozonym z zywic
poliolefinowych. Dostepne sa dwa rozmiary workéw: 100 ml i 200 ml. Kazdy worek do infuzji
znajduje si¢ w ochronnym aluminiowym worku zewngtrznym.

Wielko$ci opakowan:
1 x 100 ml

10 x 100 ml

20 x 100 ml

1 x 200 ml

10 x 200 ml

20 x 200 ml

(Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie).

6.6. Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Produkt leczniczy jest przeznaczony wylacznie do infuzji dozylnej z uzyciem jatowego sprzgtu.
Kazdy worek do infuzji jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego stosowania.

Leki do podawania pozajelitowego, jesli pozwala na to roztwor i rodzaj opakowania, nalezy przed
podaniem obejrze¢, czy nie zawieraja czastek statych i przebarwien.

Poniewaz produkt leczniczy jest wrazliwy na $wiatto, do chwili uzycia nie nalezy wyjmowa¢ worka
do infuzji z ochronnego worka aluminiowego; wykorzysta¢ natychmiast po otwarciu opakowania
zewngtrznego. Opakowanie zewngtrzne chroni zawarto$¢ przed $wiattem i utrata pary wodne;.
Bezposrednie opakowanie infuzyjne utrzymuje jatowo$¢ produktu leczniczego.

Nie nalezy stosowac, jezeli roztwor jest metny lub zawiera osad badz gdy uszczelnienie zostato
naruszone.

Wszystkie niewykorzystane porcje leku nalezy natychmiast wyrzucic.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.

Uwaga. Nie stosowac plastikowych workéw do infuzji w potaczeniach szeregowych. Ich stosowanie
moze prowadzi¢ do zatoru powietrznego wskutek zalegajacego powietrza zassanego z pojemnika
gléwnego przed zakonczeniem podawania ptynu z pojemnika dodatkowego.
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OTWIERANIE

Worek do infuzji nalezy wyjaé z opakowania zewngtrznego bezposrednio przed uzyciem. Przerwac
opakowanie zewnetrzne wzdhuz jego boku w miejscu nacigcia i wyjaé worek do infuzji. Stosowaé
natychmiast po wyjeciu z opakowania zewngtrznego.

Plastikowy worek moze by¢ w pewnym stopniu nieprzezroczysty ze wzgledu na wchlanianie wilgoci
podczas procesu sterylizacji. Jest to normalne i nie wplywa na jakos$¢ roztworu lub bezpieczenstwo
stosowania. Worek stopniowo stanie si¢ przezroczysty.

Po wyjeciu worka do infuzji z opakowania zewngtrznego nalezy sprawdzi¢, czy nie ma drobnych
wyciekow, Sciskajac mocno wewnetrzny worek. W przypadku stwierdzenia wyciekéw produkt nalezy
wyrzuci¢, poniewaz moze nie by¢ jalowy.

PRZYGOTOWANIE DO PODANIA

o  Worek nalezy zawiesi¢ na dziurce zaczepu.

e Nalezy odkreci¢ ostong wlotu worka do infuzji.

e Nalezy przymocowa¢ zestaw do podawania. Nalezy zapozna¢ si¢ ze wszystkimi zalaczonymi do
zestawu wskazowkami dotyczacymi podtaczania, napelniania zestawu oraz podawania roztworu.

Zgodno$¢ roztworu do infuzji dozylnej

Jezeli zgodno$¢ roztworu nie zostala sprawdzona, roztwor do infuzji Ciprofloxacin Redibag 2 mg/ml
nalezy zawsze podawac osobno. Patrz punkt 6.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z 0.0.
ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa
Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14506

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2008.03.18

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHATAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

20.07.2009
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