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Piibalova informace: informace pro pacienta

Ciprinol 100 mg/10 ml koncentrat pro infuzni roztok
ciprofloxacinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Ciprinol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ciprinol pouzivat
Jak se ptipravek Ciprinol pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ciprinol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wd P

1. Co je pripravek Ciprinol a k ¢emu se pouZziva

Ciprinol patfi do skupiny fluorochinolonovych antibiotik. Légivou latkou je ciprofloxacin.
Ciprofloxacin zabiji bakterie, které zptisobuji infekci. Plisobi pouze na specifické kmeny bakterii.

Dospeli

Ptipravek Ciprinol se u dospélych pouziva k 16€b¢€ nasledujicich bakterialnich infekci:

- infekce dychacich cest,

- dlouhodobé nebo vracejici se infekce ucha a vedlejsich nosnich dutin,

- infekce mocovych cest,

- infekce pohlavnich organti u Zen a muz1,

- infekce traviciho ustroji a biicha,

- infekce kiize a mékké tkané,

- infekce kosti a kloubd,

- k prevenci infekce u pacientt s velmi nizkym po¢tem bilych krvinek (zavazna neutropenie),
- expozice inhala¢ni formy antraxu (snéti slezinné).

Ciprofloxacin se mize pouzivat k 1écbé pacientl s nizkym poctem bilych krvinek (neutropenie), kteti
maji horecku, u které je podezieni, Ze je zptisobena bakterialni infekci.

Jestlize mate zavaznou infekci, nebo kdyz je infekce zplisobena vice nez jednim typem bakterie,
muzou Vam byt soubézné s ptipravkem Ciprinol pfedepsana jeste jina antibiotika.

Deéti a dospivajici

Pripravek Ciprinol se za odborného dohledu specialisty pouziva u déti a dospivajicich k 1écbé
nasledujicich bakterialnich infekci:

- infekce plic a priidusek u déti a dospivajicich s cystickou fibrézou,

- komplikované infekce mocovych cest, veetné infekci zasahujicich ledviny,

- expozice inhala¢ni formy antraxu.

V piipadé, kdy to 1ékat uzna za nutné, mize byt Ciprinol pouzit u déti a dospivajicich také k 1écbe
jinych zavaznych infekci.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Ciprinol pouZivat

Nepouzivejte pripravek Ciprinol

- jestlize jste alergicky(4) na lé¢ivou latku, dalsi chinolony nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize uzivate tizanidin (viz bod 2: Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Ciprinol).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Ciprinol se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Pi'ed zahajenim 1é¢by pripravkem Ciprinol

Informujte svého 1ékate, jestlize:

- jste nékdy mél(a) problémy s ledvinami, je mozné, ze bude tieba Vasi 1é¢bu prizptsobit.

- trpite epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami.

- jste v minulosti mél(a) problémy se §lachami pfi pfedchozi 1é€bé antibiotiky, jako je piipravek
Ciprinol.

- pokud mate cukrovku, protoze u Vas miZze b&hem 1éEby ciprofloxacinem nastat riziko
hypoglykemie,

- pokud Vam byla diagnostikovana nedomykavost srde¢nich chlopni (zpétny tok krve ptes
srdecni chlopné).

- vam bylo diagnostikovano rozsifeni tepny, tzv. vydut (aneurysma aorty nebo
aneurysma periferni tepny).

- jste v minulosti prodé¢lal(a) disekci aorty (trhlina ve stén¢ aorty).

- pokud mate v rodinné anamnéze aneurysma ¢i disekci aorty (rozsifeni aorty, tzv. vydut, ¢i
trhlinu ve sténé srdecnice) nebo vrozené onemocnéni srdeCnich chlopni nebo dalsi rizikové
faktory ¢i predispozice (jako jsou onemocnéni pojivové tkan€, napt. Marfaniiv syndrom nebo
Ehlerstiv-Danlostiv syndrom, Turnerv syndrom, Sjogrentiv syndrom [zanétlivé autoimunitni
onemocnéni], nebo cévni onemocnéni, napt. Takayasuova arteriitida, velkobuné¢na arteriitida,
Behgetliv syndrom, vysoky krevni tlak nebo prokazana aterosklerdza, revmatoidni artritida
[onemocnéni kloubti] nebo endokarditida [infekéni zanét srdecni vystelky]).

- mate myastenii gravis (typ svalové slabosti), protoze jeji pfiznaky se mohou zhorsit.

Pokud se uVas v minulosti pfi uzivani fluorochinolonového/chinolonového antibiotika vyskytl
jakykoli zavazny nezadouci UCinek, nemate fluorochinolon/chinolon, véetné piipravku Ciprinol,
uzivat. V takovém ptipadé o tom co nejdiive informujte svého 1ékare.

Pii nékterych infekcich pohlavniho ustroji Vam muze 1ékat piedepsat soub&zné s ciprofloxacinem
i jina antibiotika. Jestlize nedojde ke zlepSeni pfiznaki béhem 3 dni 1éCby, informujte prosim svého
1ékare.

Pii pouzivani tohoto a podobnych ptipravkl musite byt opatrny(a), pokud jste se narodil(a)
s prodlouzenym QT intervalem (je vidét na EKG, elektrickém zaznamu srde¢ni ¢innosti) nebo mate
tuto poruchu v rodin€, mate nerovnovahu soli v krvi (pfedevsim nizkou hladinu drasliku nebo hot¢iku
v krvi), mate velmi pomalou srde¢ni Cinnost (bradykardie), mate slabé srdce (srdecni selhavani),
v minulosti jste prodélal(a) srde¢ni piihodu (infarkt myokardu), jste Zena nebo star$i pacient nebo
pokud uzivate jiné Iéky, které mohou zplisobovat zmény na EKG (viz bod Dalsi 1éCivé ptipravky a
ptipravek Ciprinol).

Béhem 1écby pripravkem Ciprinol
Okamzité¢ informujte svého 1ékare, jestlize béhem pouzivani pripravku Ciprinol nastane kterakoli
z nize uvedenych situaci. Vas Iékat rozhodne, zda je nutné [éCbu piipravkem Ciprinol ukoncit.

- Zavazné, nahlé alergické reakce (anafylakticka reakce/Sok, angioedém). Dokonce i po prvni
davce existuje mala pravdépodobnost, ze zaznamenate zavazné alergické reakce s nasledujicimi



pfiznaky: sviravy pocit na hrudi, pocit zavraté, nevolnosti nebo mdloby, nebo zavrat, kdyz
vstavate. JestliZe toto nastane, okamzZité informujte svého lékaie, protoZe je nutné
podavani piipravku Ciprinol okamzité ukondit.

Vzacné se mohou objevit bolest a otok kloubti a zanét nebo pretrZeni Slach. Zvysenému
riziku jste vystaven(a), pokud jste starsi nez 60 let, podstoupil(a) jste transplantaci organu, mate
problémy s ledvinami nebo jste 1écen(a) kortikosteroidy. Zanét a pretrzeni §lach se mize objevit
béhem prvnich 48 hodin 1écby, a dokonce az nékolik mésicii po ukonceni 1é€by piipravkem
Ciprinol. Pfi prvnich znamkach bolesti nebo zanétu $lachy (naptiklad v kotniku, zapésti, lokti,
rameni nebo koleni) prestante ptipravek Ciprinol uzivat, kontaktujte svého 1ékate a bolestivé
misto ponechejte v klidu. Vyhnéte se veskerym zbytecnym pohybovym aktivitdm, protoze ty
mohou zvysit riziko pfetrzeni §lachy.

V pripadé nahlé silné bolesti v oblasti bficha, hrudi nebo zad, coz mohou byt ptiznaky
aneurysmatu a disekce aorty, vyhledejte okamzité lékaiskou pomoc. Riziko mize byt vyssi,
pokud jste 1écen(a) systémovymi kortikosteroidy.

Pokud se u vés objevi nadhla dusnost, zvlasté vleze na lizku, nebo pokud si vSimnete otoku
kotnikdi, nohou nebo bficha nebo se u vas noveé objevi rychlé nebo nepravidelné buseni srdce,
ihned o tom informujte 1ékare.

Trpite-li epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami, napiiklad cerebralni ischemii
(nedokrveni mozku) nebo mrtvici, miizete zaznamenat nezadouci Gcinky spojené s centralnim
nervovym systémem. Nastane-li takova situace, okamzité prestaite Ciprinol pouZzivat a
kontaktujte svého lékare.

Po prvnim podani pfipravku Ciprinol mutzete zaznamenat psychiatrické reakce. Trpite-li
depresi nebo psychozou, pii 1é€bé piipravkem Ciprinol se mohou Vase piiznaky zhorsit.
Ve vzacnych pripadech miize deprese nebo psychoza vyvrcholit sebevrazednymi myslenkami,
pokusem o sebevrazdu nebo dokonanou sebevrazdou.

Nastane-li takova situace, okamzité piestante Ciprinol pouzivat a kontaktujete svého 1ékare.

Vzacné se u Vas mohou vyskytnout priznaky poskozeni nervil (neuropatie), jako jsou bolest,
paleni, brnéni, necitlivost a/nebo slabost, zvlasté v nohou nebo rukou. Pokud k tomu dojde,
pfestanite piipravek Ciprinol pouzivat a okamzit¢ informujte svého lékare, abyste zabranil(a)
rozvoji potencialné nevratného stavu.

Fluorochinolonova antibiotika mohou zptsobit zvySeni Vasi hladiny cukru v krvi nad normalni
urovein (hyperglykemie) nebo sniZeni Vasi hladiny cukru v krvi pod normalni hladiny, coz
mizZe v zavaznych piipadech vést k bezvédomi (hypoglykemické koéma) (viz bod 4). Toto je
dilezité pro pacienty, ktefi maji cukrovku (diabetes). Pokud mate cukrovku, ma se u Vas
peclive sledovat hladina cukru v krvi.

Pfi pouzivani antibiotik, véetné piipravku Ciprinol, nebo dokonce nékolik tydnti po ukonceni
1é¢by, muzete dostat prijem. Jestlize by pieSel do zavazné nebo trvalé formy, nebo pokud by
Vase stolice obsahovala krev nebo sliz, okamzité prestaiite Ciprinol pouzivat, nebot’ se muze
jednat o zivot ohrozujici situaci. NeuZivejte 1éky na zpomaleni funkce stiev.

Jestlize je tieba, abyste podstoupil(a) odbér vzorku krve nebo modi, informujte svého 1ékare
nebo personal laboratote, ze pouzivate ptipravek Ciprinol.

Ptipravek Ciprinol mize zpUsobit jaterni pos§kozeni. Jestlize zpozorujete n€jaké ptiznaky, jako
je ztrata chuti k jidlu, Zloutenka (zloutnuti kize), tmavad moc¢, svédéni, nebo citlivost zaludku,

prestante pouzivat piipravek Ciprinol a okamzité kontaktujte svého 1ékare.

Ciprinol miZze zpusobit snizeni poctu bilych krvinek, tim padem mize byt Vase odolnost proti



infekci sniZena. Jestlize se u Vas vyskytne infekce s pfiznaky, jako jsou horecka a celkové
zhor$eni Vaseho zdravotniho stavu nebo horeka ve spojeni s mistnimi projevy infekce jako
jsou bolest v krku/hltanu/tstech, nebo onemocnéni mocovych cest, okamzité vyhledejte 1ékaie.
Bude tfeba ud¢lat krevni testy ke zjisténi piipadného snizeni poctu bilych krvinek
(agranulocyt6za). Je nezbytné informovat 1ékate o VaSem Iéku.

- Informujte 1ékate, jestlize Vy nebo néktery clen Vasi rodiny trpi nedostatkem gluk0so-6-fosfat-
dehydrogenazy (G6PD), protoze by se pii pouzivani ciprofloxacinu u Vas mohlo projevit riziko
anémie.

- Pfi pouzivani ptipravku Ciprinol bude Vase pokozka citlivéj$i na slunecni nebo ultrafialové
(UV) zaieni. Nevystavujte proto pokozku silnému slunecnimu svitu nebo umélému UV svétlu
jako jsou solaria.

- Pokud se Vam zhorsi zrak nebo zméni vidéni, obrat’te se okamzité na o¢niho 1ékafe.

- Fluorochinolonovéa/chinolonova antibiotika, véetné piipravku Ciprinol, vyvolala velmi vzacné,
ale zavazné nezadouci Uinky, z nichz nékteré byly dlouhodobé (trvaly mésice nebo roky),
zneschopniuyjici nebo potencidlné nevratné. K nim patii bolest §lach, svald a kloubli hornich
a dolnich koncetin, potize pfichlzi, neobvyklé pocity, jako mravenceni, brnéni, Simrani,
necitlivost nebo paleni (parestezie), smyslové poruchy zahrnujici poruchy zraku, chuti, ¢ichu
a sluchu, deprese, poruchy paméti, velka inava a zavazné poruchy spanku.

- Pokud se uVas po uziti pfipravku Ciprinol vyskytne néktery z téchto neZadoucich ucinkd,
kontaktujte ihned svého 1€kate, nez budete v 1é¢bé pokracovat. Spolecné s I€kafem rozhodnete
0 dalsim pokrac¢ovani 1écby, vEetn€ zvazeni pouziti antibiotika z jiné tridy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ciprinol
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Musite svému lékafi tici, pokud uzivate jiné 1éky, které mohou negativné ovliviiovat srde¢ni rytmus:
napf. antiarytmika (1éky pouzivané na poruchy srdeéniho rytmu jako napf. chinidin, hydrochinindin,
disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), tricyklickd antidepresiva, nékteré 1éky proti
infekcim (patiici do skupiny makrolidovych antibiotik), néktera antipsychotika.

Nepouzivejte pripravek Ciprinol soubézné s tizanidinem, nebot’ by to mohlo zptsobit nezddouci
ucinky, naptiklad nizky krevni tlak a ospalost (viz bod 2: Nepouzivejte pripravek Ciprinol).

O nasledujicich lécich je znamo, ze se s piipravkem Ciprinol ve VaSem téle ovliviuji. Pouzivani
pifipravku Ciprinol soubézné s t€émito 1éky muze ovlivnit jejich 1éCebny efekt. Dale to také zvySuje
pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucinkd.

Informujte svého lékare, jestliZe uzivate:

- warfarin nebo jiné pfipravky na fedéni krve

- probenecid (na dnu)

- metoklopramid (Iék proti pocitu na zvraceni a zvraceni)

- omeprazol (k 1é¢bé zaludec¢nich viedi)

- methotrexat (na nékteré typy rakoviny, lupénky, revmaticky zanét kloubt)

- theofylin (na potize s dychanim)

- tizanidin (na svalové kiece u roztrousené skler6zy)

- klozapin, olanzapin (léky k 1é€bé psychickych onemocnéni)

- ropinirol (na Parkinsonovu nemoc)

- fenytoin (na epilepsii)

- cyklosporin (k zabranéni odmitnuti transplantované¢ho orgénu, 1é€bé koznich onemocnéni,
revmatoidni artritidy)



- glibenklamid (na cukrovku)

- duloxetin (antidepresivum)

- lidokain (lokalni anestetikum)

- sildenafil (na problémy s erekci)
- agomelatin

- zolpidem

Ptipravek Ciprinol mtze zvysit hladiny nasledujicich latek v krvi:
- pentoxifylin (na obéhové poruchy)
- kofein

Piipravek Ciprinol s jidlem a pitim
Jidlo ani piti Vasi lécbu piipravkem Ciprinol neovliviiuje.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

V pribéhu tehotenstvi je lepsi se pouzivani ptipravku Ciprinol vyvarovat. Informujte svého lékate,
planujete-li ot€hotnét.

Ciprinol nepouzivejte, jestlize kojite, protoze se vylucuje do matefského mléka a mohl by ublizit
Vasemu ditéti.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Ciprofloxacin muze snizovat Vasi bdélost. MiZou se vyskytnout nékteré neurologické nezadouci
ucinky. Pied fizenim dopravnich prostfedki a obsluhou strojii se ujistéte, jak reagujete na piipravek
Ciprinol. Mate-li pochybnosti, zeptejte se Vaseho 1ékare.

Piipravek Ciprinol obsahuje sodik.
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
Vv podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Ciprinol pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné podle pokynu svého Iékafe nebo zdravotni sestry. Pokud si
nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Informujte svého I€kaie, pokud mate problém s ledvinami, protoze je mozné, ze Vase davkovani bude
potieba upravit.

- Lécba trva obvykle 5 az 21 dnti, u zavaznych infekei vsak muaze trvat déle.

Vas lékar Vam poda kazdou davku pomalu infuzni zilou do krevniho fecisté. U déti trva infuze
60 minut. U dospélych pacientt trva infuze 60 minut u 400 mg Ciprinol a 30 minut u 200 mg Ciprinol.
Pomalé podavani infuze pomaha omezit bezprostfedné se objevujici nezadouci ucinky.

V prubéhu 1é¢by piipravkem Ciprinol dbejte na dostate¢ny piijem tekutin.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat piipravek Ciprinol

Je dulezité, abyste dokoncil(a) celou lé¢bu, i kdyZ se za n€kolik dnti zacnete citit 1épe. Jestlize
pfestanete pouzivat tento léCivy piipravek pfili§ brzy, VaSe infekce nemusi byt zcela vylécena a
ptiznaky infekce se mohou vratit nebo zhorsit. Mze se u Vas také vyvinout rezistence na antibiotika.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
zdravotni sestry.



4.

Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mulze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob

pocit na zvraceni, prijem

Méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

mykoticka (houbovd) superinfekce

zvySeny pocet eozinofild, typu bilych krvinek

ztrata chuti k jidlu (anorexie)

hyperaktivita, neklid

bolest hlavy, zavrat’, poruchy spanku, poruchy chutového vnimani

zvraceni, bolest bficha, travici potize jako je zaludecni nevolnost (Spatné zazivani/péleni zahy),
plynatost

zvySené mnozstvi nékterych latek v krvi (aminotransferazy a/nebo bilirubin)
vyrazka, svédéni nebo koptivka

bolest kloubt

zhorseni funkce ledvin

bolest kosti a svalti, pocit slabosti (astenie), horecka

zvysena hladina alkalické fosfatazy v krvi (urcita latka v krvi)

Vzacné: mohou postihnout az 1z 1 000 osob

zanét stfev (kolitida) spojeny s uzivanim antibiotik (ve velmi vzacnych pifipadech miize byt
smrtelny), (viz bod 2: Upozornéni a opatieni)

zmeény v poctu krevnich bun€k ( sniZzeni nebo zvySeni poctu bilych krvinek, pokles poctu
Cervenych krvinek, zvySeni nebo snizeni poctu krevnich desticek), alergické reakce, otok
(edém), rychle se tvorici otoky klize a sliznic (angioedém)

zvyS$ena hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

snizena hladinu cukru v Krvi (hypoglykemie) (viz bod 2: Upozornéni a opatieni)

zmatenost, dezorientace, uzkostné reakce, divné sny, deprese (potencialné vedouci
k sebevrazednym myslenkam, pokusim o sebevrazdu nebo k dokonané sebevrazd€) nebo
halucinace

mravenceni, neobvykla citlivost na smyslové podnéty, snizena citlivost kiize, tfes, zachvaty (viz
bod 2: Upozornéni a opatieni) nebo zavrat’

zrakové problémy

usni Selest, ztrata sluchu, zhorseny sluch

zrychleny srdec¢ni tep (tachykardie)

roz$ifeni krevnich cév (vasodilatace), nizky krevni tlak nebo mdloba

dychavic¢nost, v€etn¢ astmatickych ptiznakt

jaterni onemocnéni, Zloutenka nebo hepatitida (zanét jater)

citlivost na svétlo (viz bod 2: Upozornéni a opati‘eni)

bolest svalt, zanét kloubt, zvySené svalové pnuti, kiece

selhdni ledvin, krev nebo krystaly v moci (viz bod 2: Upozornéni a opati‘eni), zanét mocovych
cest

retence tekutin nebo nadmérné poceni

zvySené hladiny enzymu amylazy

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob

zvlastni typ sniZeni poctu Cervenych krvinek (hemolytickd anémie); nebezpeény pokles typu
bilych krvinek (agranulocytoza), pokles poctu Cervenych a bilych krvinek a krevnich desticek
(pancytopenie), ktery muize byt smrtelny, ubytek kostni diené, ktery muze byt také smrtelny (viz
bod 2: Upozornéni a opati‘eni)

zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce, anafylakticky Sok, sérovd nemoc), které mohou



byt smrtelné (viz bod 2: Upozornéni a opatieni)

- duSevni poruchy (psychotické reakce potencialné vedouci k sebevrazednym mySlenkam,
pokusim o sebevrazdu nebo k dokonané sebevrazde¢) (viz bod 2: Upozornéni a opati‘eni)

- migréna, poruchy koordinace, nestabilni chlize (poruchy chiize), poruchy ¢ichu

- zvySeny nitrolebni tlak

- poruchy vnimani barev

- zanét cévnich stén (vaskulitida)

- pankreatitida (zanét slinivky bfi$ni)

- odumirani jaternich bunék (nekroza jater), velmi vzacné vedouci k zivotu ohrozujicimu selhani
jater

- drobné, teckovité krvaceni pod pokozkou (petechie); rtizné kozni trhlinky nebo vyrazky (napf.
potencialné smrtelny Stevensiiv-Johnsonliv syndrom nebo toxicka epidermdlni nekrolyza)

- svalova slabost, zanét §lach, natrzeni Slach — zejména velké §lachy na paté (Achillova §lacha),
zhorseni ptiznaki myastenie gravis (viz bod 2: Upozornéni a opatieni)

Neni znamo: frekvenci z dostupnych udaji nelze ur¢it

- potize spojené s nervovym systémem jako jsou bolest, paleni, S$tipani, brnéni a/nebo slabost
koncetin

- vyrdzka s tvorbou hnisavych puchytkli, abnormalné rychla srde¢ni cinnost, Zivot ohrozujici
nepravidelnosti srde¢niho rytmu (torsade de pointes), poruchy srde¢niho rytmu (nazyvané
prodlouzeni QT intervalu, viditelné na EKG, elektrickém zaznamu ¢innosti srdce)

- zvysené riziko krvaceni (u pacient 1é¢enych Iéky na fedéni krve)

- pocit velkého nadseni nebo velkého optimismu a nadmérna aktivita rizného stupné

- reakce z piecitlivélosti nazyvana DRESS (1ékova kozni reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky)

- syndrom spojeny s poruchou vylu¢ovani vody a nizkymi hladinami sodiku (STADH)

- ztrata védomi v disledku vyrazného snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemické koma). Viz
bod 2.

Podavani chinolonovych a fluorochinolonovych antibiotik velmi vzacné vyvolalo dlouhotrvajici (az
meésice nebo roky) nebo trvalé nezadouci Gcinky 1éCiva, jako jsou zanét Slach, pretrzeni §lachy, bolest
kloubi, bolest koncetin, potize pii chlizi, neobvyklé pocity jako mravenceni, brnéni, Simrani, paleni,
necitlivost nebo bolest (neuropatie), deprese, tnava, poruchy spanku, poruchy paméti, stejné jako
poruchy sluchu, zraku, chuti a ¢ichu, nékdy bez ohledu na jiz diive pfitomné rizikové faktory.

U pacientl 1éCenych fluorochinolony byly hlaSeny ptipady rozsifeni a zeslabeni nebo trhliny stény
aorty (aneurysmatu a disekce), které mohou vést k roztrzeni stény aorty a mohou byt smrtelné, a
nedomykavosti srde¢nich chlopni. Viz také bod 2.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich U¢inkd muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Ciprinol uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani.



Uchovavejte ampule v krabice, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a ampuli za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zaddné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ciprinol obsahuje

- Lécivou latkou je ciprofloxacinum.

- Pomocnymi latkami jsou: kyselina mlécénd, dihydrat dinatrium-edetatu, roztok kyseliny
chlorovodikové 0,1mol/l, voda pro injekci.

Jak pripravek Ciprinol vypada a co obsahuje toto baleni
Ciprinol 100 mg/10 ml: koncentrat pro infuzni roztok

Popis pripravku: ¢iry, zlutozeleny roztok, prakticky bez ¢astic
Velikost baleni: 5 ampuli o objemu 10 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
KRKA CR, S..0.

Sokolovska 192/79

186 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info.cz@krka.biz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 17. 3. 2022

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Roztok pro intravenozni infuzi se ma ptipravovat bezprostiedné pred podanim.
Ciprinol v intravendzni infuzi se ma podavat béhem 60 minut. Pomalé infuze do velkych zil snizuji
riziko pro zily a jsou pro pacienta pohodIngjsi.

Inkompatibility

Ciprinol nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pfipravky s vyjimkou téch, u kterych byla stanovena
kompatibilita. Pokud nebyla potvrzena kompatibilita s dal$imi roztoky/1é¢ivy, musi byt infuzni roztok
vzdy podavan oddélené. Vizualnimi projevy inkompatibility jsou napf. precipitace, zdkal a zména
zbarveni.

Inkompatibilita se objevuje u vSech infuznich roztokl / 1éCiv, které jsou fyzikalné ¢i chemicky
nestabilni pfi daném pH roztoku (napf. peniciliny, roztoky s heparinem), zejména v kombinaci
s roztoky upravenymi pro alkalické pH (pH roztoku s ciprofloxacinem: 3,9 - 4,5).

Kompatibilita
Roztok piipravku Ciprinol pro intravenodzni infuzi je kompatibilni s fyziologickym roztokem chloridu
sodného, Ringerovym roztokem, Hartmannovym roztokem (Ringeruv laktat), 5% nebo 10% roztokem
glukosy, 10% roztokem fruktosy a 5% roztokem glukosy s 0,225% NaCl roztokem nebo 0,45%
roztokem NaCl.



Rekonstituce infuzniho roztoku z koncentratu
Koncentrat pro infuzni roztok musi byt pfed pouzitim fedén kompatibilnim infuznim roztokem.
Nejmensi mozny objem je 50 ml.



