INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Ciprofloxacin Krka 250 mg filmovertrukne tabletter

Ciprofloxacin Krka 500 mg filmovertrukne tabletter

Ciprofloxacin Krka 750 mg filmovertrukne tabletter
Ciprofloxacin

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden De/du begynder at tage medicinen.

- Gem indlegssedlen. De/du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, De/du vil vide.

- Legen har ordineret Ciprofloxacin Krka til Dem/dig personligt. Lad derfor veere med at give
det til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
De/du har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De/du far bivirkninger,
som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Ciprofloxacin Krka virkning og hvad De/du skal bruge det til

Det skal De/du vide, fgr De/du begynder at tage Ciprofloxacin Krka
Sadan skal De/du tage Ciprofloxacin Krka

Bivirkninger

Sadan opbevarer De/du Ciprofloxacin Krka

Yderligere oplysninger

ok~ wdE

1. CIPROFLOXACIN KRKA VIRKNING OG HVAD DE/DU SKAL BRUGE DET TIL

Ciprofloxacin Krka filmovertrukne tabletter tilhgrer den gruppe af antibiotika, som kaldes quinoloner
0g som virker ved at draebe bakterier, der fremkalder infektioner.

Ciprofloxacin Krka bruges til at behandle fglgende infektioner:

- Infektioner i blaere og nyrer

- Luftvejsinfektioner deriblandt lungebetaendelse

- Infektioner i kansorganerne, deriblandt ukompliceret gonoré og infektion i prostata
- Alvorlig tarmbetaendelse (gastro enteritis)

- Infektioner i hud og blgddele

- Knoglemarvsbetendelse

- Blodforgiftning

- Infektioner, der har spredt sig til abdomen

- Infektioner hos patienter med nedsat immunforsvar

Ciprofloxacin Krka kan ogsa anvendes til at behandle lungeinfektioner hos bgrn og unge (5 ar og
aldre), som lider af cystisk fibrose (Se ogsa ’De ber ikke tage Ciprofloxacin Krka’)

2. DET SKAL DE/DU VIDE, FZR DE/DU BEGYNDER AT TAGE CIPROFLOXACIN
KRKA

Tag ikke Ciprofloxacin Krka
hvis De/du er overfglsom (allergisk) over for Ciprofloxacin eller et af de gvrige indholdsstoffer
eller over for andre antibiotika af samme type (kaldet quioloner).

- hvis De er gravid eller ammer

- hvis De tidligere har haft smerter eller haevelser af sener, som formodes at relatere sig il
anvendelse af quinolon antibiotika (se ogsa afsnittet "Vaer serlig forsigtig med at anvende
Ciprofloxacin Krka”)

- hvis De er under 5 ar



- hvis De er 5-17 ar (medmidre De er under behandling for cystisk fibrose) (Se ogsa afsnittet * Hvad
Ciprofloxacin Krka er, og hvad det anvendes til”)

- hvis De tager tizanidin for spasticitet i forbindelse med multibel sclerose eller skadet rygmarv (se
afsnittet  Anvendelse af anden medicin’)

Ciprofloxacin Krka ma kun anvendes af barn og unge, hvis leegen anser behandlingen for at veare

essentiel. Som andre antibiotika i denne gruppe, kan Ciprofloxacin Krka medfare smerter og havelser

i leddene hos disse patienter.

Veer ekstra forsigtig med at tage Ciprofloxacin Krka

- hvis De/du rammes af sveer eller langvarig diarré medens behandlingen varer, eller efter den er
afsluttet, iseer hvis De opdager blod eller slim i affgringen, kontakt da straks leegen (Se afsnittet
Hvilke mulige bivirkninger Ciprofloxacin Krka har”)

- hvis De far smerter eller haevelser i leddene mens De tager tabletterne, iser hvis De er &ldre eller
tager medicin under betegnelsen kortikosteroider, skal De hvile de ramte lemmer, ophgre med at
tage tabletterne og kontakte Deres leege med det samme (Se afsnittene * Tag ikke Ciprofloxacin
Krka’ og "Hvilke mulige bivirkninger Ciprofloxacin Krka har’)

- hvis De faler Dem deprimeret, angst eller forvirret og hvis De fgler trang til at udgve fysisk skade
pa Dem selv, skal De straks ophgre med at tage medicinen og kontakte Deres laege (Se afsnittet ’
Hvilke mulige bivirkninger Ciprofloxacin Krka har”)

- hvis Deres laege har orienteret Dem om, at De er i risikozonen for at fa en hjerterytme lidelse
kaldet *Torsades de pointes’

- Mens De tager Ciprofloxacin Krka, bagr De ikke solbade eller anvende solarium, da der er en
forgget risiko for at blive solskoldet

- hvis det bliver ngdvendigt at fa foretaget en tuberkolosetest mens De tager Ciprofloxacin Krka,
skal De sikre Dem at lzegen eller sygeplejersken far at vide at De tager denne medicin.
Ciprofloxacin Krka kan nemlig pavirke resultaterne af en laboratorietest for tuberkulose

For De pagynder behandling med Ciprofloxacin Krka, skal De fortalle Deres laege:

- hvis De tidligere har haft "kramper’ eller lider af epilepsi eller, hvis De nogensinde har lidt af
andre lidelser relateret til hjernen (f.eks. hjerneskade eller slagtilfelde)

- hvis De eller andre i familien har faet konstateret underskud af et enzym kaldet glukose-6-
fosfatdehydrogenase (G6PD)

- hvis De lider af myasthenia gravis, som medfgrer svaghed i musklerne;

- hvis De har problemer med lever og nyrer. Deres lege kan reducere dosis, hvis Deres nyrer
ikke fungerer som de skal

Brug af anden medicin
Forteel det altid til legen eller apoteket, hvis De/du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette galder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Tag ikke fglgende produkter samtidig med Ciprofloxacin Krka tabletter, da disse produkter kan
reducure indeholdet af ciprofloxacin i blodet. Tag Ciprofloxacin Krka 1 eller 2 timer far, eller
mindst 4 timer efter fglgende produkter:

- Mavemedicin sa som antacid eller sucralfat

- Visse typer af kosttilskud (sparg hos Deres lzege eller apotok, hvorvidt de kan veere et problem)
- Medicin, som indeholder bufferet didanosin (en medicin til at behandle HIV infektioner)

- Produkter, som indeholder jern, zink eller kalcium (herunder multivitaminer)

Der ber ogsa udvises forsigtighed, hvis De tager noget af fglgende:

- Theophyllin, pentoxifyllin eller andre typer af medicin, som indeholder koffein

- Visse smertestillende typer medicin kendt som non-steroide beteendelseshaemmende (NSAIDSs).
Nogle af disse (f.eks. ibuprofen) kan kabes uden recept.

- Ciclosporin (anvendes efter organtransplantationer og for f.eks. arthritis og kraftig psoreasis)

- Blodfortyndende medicin (antikoagolanter) som f.eks. warfarin

- Glibenclamid mod diabetes

- Probenecid (anvendes til at behandle kronisk gigt eller urinsur gigt)



- Metoclopramid (medicin mod kvalme)

- Mexiletin (medicin til at behandle hjerterytme forstyrrelser)

- Phenytoin mod epilepsi

- En medicin kaldet ropinirol, som anvendes til behandling af Parkinson’s

- Methotrexate (anvednes til behandling af visse tumorer, psoreasis og rheumatoid arthritis)

- Clozapin som er et antipsykotikum ( til behandling af f.eks. szichofreni)

- Tacrin til behandling af Alzheimer’s

- Tizanidin (medicin mod spasticitet i forbindelse med multibel sclerose eller skadet/syg rygmarv
(se afsnittet * DE B@R IKKE TAGE CIPROFLOXACIN KRKA’)

- Skal De bedgves, skal De sikre Dem at Deres laege eller tandlaege er informeret om, at De tager
Ciprofloxacin Krka

Brug af Ciprofloxacin Krka sammen med mad og drikke

Slug tabletterne med rigeligt veeske (f.eks. vand men ikke meelk)

Tyg ikke tabletterne.

Spis eller drik ikke mejeriprodukter (som meelk eller yoghurt) samtidig med at De tager tabletterne.
Tag Cirprinol tabletterne enten 1-2 timer far eller mindst 4 timer efter at De har spist eller drukket
mejeriprodukter. Mejeriprodukter kan reducere effekten af ciprofloxacin.

De kan tage tabletterne fgr, sammen med eller efter et maltid.

Graviditet og amning

Sperg Deres/din leege eller apotek til rads, far De/du tager nogen form for medicin.

Tag ikke Ciprofloxacin Krka, hvis De er gravid, tror De muligvis er gravid, eller hvis De ammer. Der
er risiko for at Ciprofloxacin Krka kan skade barnets veekst fgr og efter fadslen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ciprofloxacin Krka kan fa Dem til at fgle Dem mindre opmarksom i en udstreekning, der forringer
evnen til at fare et karetgj og anvende maskiner. Dette geelder i hgjere grad ved starten af
behandlingen, nar dosis bliver gget eller hvis De drikker alkohol. Var derfor sikker pa, hvordan De
reagerer pa Ciprofloxacin Krka. Ker ikke hvis, De fgler Dem uopmaerksom.

3. SADAN SKAL DE/DU TAGE CIPROFLOXACIN KRKA

Tag/brug altid Ciprofloxacin Krka ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De/du i tvivl s& sperg legen
eller apoteket.

Den dosis De far udskrevet afhanger af typen og alvorligheden af Deres infektion.
Den almindelige dosis straekker sig mellem 125 mg 750 mg dagligt.

Hvis De er @ldre, eller hvis De lider af nyreproblemer, kan Deres leege udskrive en enkel daglig dosis
eller seenke dosis. Safremt De er i dialyse i forbindelse med nyreproblemer, skal De have speciel
instruktion omkring dosering. | disse tilfelde er det meget vigtigt, at De fglger Deres leeges
anvisninger omhyggeligt.

Deres lzege vil fortelle Dem, hvor lang tid behandlingen bgr vare.

Hvis De/du har taget for meget Ciprofloxacin Krka filmovertrukne tabletter

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis De/du har taget mere af Ciprofloxacin Krka, end der
star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og De/du faler Dem/dig utilpas).
Tag denne indlaegsseddel eller nogle af tabletterne med, sa Deres leege kan se, hvad De har taget.
Hovedsymptomerne pa overdosis er: svimmelhed, rysten, hovedpine, kramper, hallucinationer,
forvirring, maveproblemer og blod i urinen.

Hvis De/du har glemt at tage Ciprofloxacin Krka



Hvis De glemmer at tage Ciprofloxacin Krka pa det rigtige tidspunkt, skal De tage en tablet, sa snart
De kommer i tanke om det og tage den naste pille som normalt. De/du ma ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte tablet.

Hvis De/du holder op med at tage Ciprofloxacin Krka

Det er vigtigt, at De fortsatter med at tage Ciprofloxacin Krka indtil den anviste periode er afsluttet.
Hold ikke op med at tage medicinen, blot fordi De merker en bedring. Hvis De stopper for tidligt, kan
infektionen komme igen. Hvis De stadig faler Dem utilpas efter afslutning af behandlingsperioden,
skal De fortzlle det til Deres lage.

Sperg laegen eller apoteket hvis der er noget, De/du er i tvivl om eller falger Dem/dig usikker pa.
4. BIVIRKNINGER
Ciprofloxacin Krka kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis nogen af falgende bivirkninger viser sig, kan De have faet en alvorlig allergisk reaktion.
Stop da med at tage Ciprofloxacin Krka og kontakt Deres leege med det samme eller opsgg den
narmeste skadestue. Nedenstaende er meget alvorlige bivirkninger, og De kan have brug for akut
medicinsk behandling.

- Udslet, klgen, hudafskalning, vabel- eller skorpedannelse

- Alvorlig eller smertende rgdmen eller sar pa huden eller pa slimhinder (f.eks. i munden)

- Heaevelser i ansigt og nakke

- Vejrtreekningsproblemer

- Feber

- Gulnen i hud eller gjne

Udslet, klgen, hudafskalning, vabel- eller skorpedannelse optraeder hos mindre end 1 ud af 10 patienter
som bliver behandlet. Alle andre bivirkninger optreeder hos feerre end en ud af 10.000 behandlede
personer.

Kontakt Deres leege og stop anvendelsen af Ciprofloxacin Krka, hvis De oplever:

- Smerter eller haevelser i sener og led. | isolerede tilfelde kan dette medfare bristning af sener, iser
bristning af Archillessenen

- Voldsom eller vedvarende diarré indeholdende blod eller slim. VVoldsom eller vedvarende diarré
kan komme i lgbet af behandlingen, eller nogle fa dage efter at behandlingen er slut. Denne
bivirkning optrader hos farre end 1 ud af 1.000 behandlede patienter

- Trang til at gere fysisk skade pa Dem selv. Dette forekommer kun i isolerede tilfelde

Andre mulige bivirkninger af Ciprofloxacin Krka

Hos feerre end 1 ud af 10 behandlede patienter:

- Kvalme, opkastninger, forstoppelse, manglende appetit, flatulens, ondt i maven, mild diarré eller
lgs affering

- Svimmelhed, hovedpine, treethed, rastlgshed, ukontrolleret rysten, forvirring

Hos feerre end 1 ud af 100 behandlede patienter:

- Hjertebanken

- Sterknet blod i lungerne, andelgshed, naseblod, ophostning af blod

- Hikke

- Lavt antal af visse typer af blodceller, som medfgrer ansemi (blodmangel), gget risiko for blgdning
eller forgget risiko for infektioner. Forgget antal af blodceller af typen eosinophil.

Hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede patienter:

- Hurtig hjerterytme

- Hedeture, migrane, besvimelse, heevede lemmer, muskelsmerter

- Sevnlgshed (insomnia), kriblen i arme og ben, svedeture, usikkerhed, kramper, foraget tryk pa
hjernen, angst, mareridt, nedtrykthed, depression, hallucinationer



- Smagsforstyrrelser, tab af lugtesansen, synsforstyrrelser (se dobbelt, forstyrrelser i opfattelsen af
farver), ringen for grerne (tinnitus) og haretab (iser hgjfrekvent hgretab), som forsvinder, nar
behandlingen med Ciprofloxacin Krka afsluttes

- Foragget risiko for solskoldning

- Problemer med lever og nyre, som kan medfgre lever- og nyresvigt

- Forggelse af visse typer blodceller eller af de celler, som hjalper til at fa blodet til at starkne,
formindskning i antallet af alle typer blodceller, &ndring i visse blodproteiner, som er ngdvendige
for at blodet skal starkne normalt, blodmangel, som skyldes gdeleeggelse af de rade blodceller,
hvilket viser sig ved gulnen af hud og gjne

- Foraggelse af visse blodkemikalier, som normalt passerer igennem nyrerne

Isolerede tilfeelde:

- Forvarring af symptomerne af myastenia gravis.

- Forggede blodsukker niveauer, blod eller krystaller i urinen.

- Elektrokardiogram (EKG) abnormalitet kaldet "lang QT syndrom”, uregelmaessig eller hurtig
hjerterytme.

Visse personer udvikler trgske (en infektion af skeden, munden eller i hudfolder) mens de tager

antibiotika. De kan fa behandling for traske hos Deres lege eller apotek.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De/du far bivirkninger, som ikke er
navnt her.

Huvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemaerker nogen form for bivirkninger, som ikke er navnt i
denne indlaegsseddel, bar De fortalle det til Deres laege eller apotek.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan
blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.

De/du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens
netsted: http://www. laegemiddelstyrelsen.dk/.

5. SADAN OPBEVARER DE/DU CIPROFLOXACIN KRKA

Opbevares utilgengeligt for barn.
Opbevares i originalpakningen for at beskytte mod lys.

Udlgbsdato
Brug ikke Ciprofloxacin Krka efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket hvordan De/du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma De/du ma ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Ciprofloxacin Krka indeholder:

- Aktivt stof: Det aktive stof er ciprofloxacinhydrochloridmonohydrat
Ciprofloxacin Krka 250 mg filmovertrukne tabletter. En filmovertrukket tablet indeholder 291,0
mg ciprofloxacin som hydrokloridmonohydrat svarende til 250 mg ciprofloxacin
Ciprofloxacin Krka 500 mg filmovertrukne tabletter. En filmovertrukket tablet indeholder 582,0
mg ciprofloxacin som hydrokloridmonohydrat svarende til 500 mg ciprofloxacin



Ciprofloxacin Krka 750 mg filmovertrukne tabletter. En filmovertrukket tablet indeholder 873,0
mg ciprofloxacin som hydrokloridmonohydrat svarende til 750 mg ciprofloxacin

- @vrige indholdsstoffer: Croscarmellosenatrium, silica, kolloid vandfrit, cellulose,
mikrokrystallinsk cellulose, natriumstivelsesglycollat (type A), povidon K-25 og
magnesiumstearat i tablet kernen. Filmen bestar af hypromellose, propylenglycol, talkum,
titaniumdioxid (E 171).

Ciprofloxacin Krka udseende og pakningstarrelse
250 mg: Hvide, runde med delekaerv pa den ene side.
500 mg: Hvide, ovale med delekerv pa den ene side.
750 mg: Hvide, ovale med delekarv pa begge sider.

For hver styrke fas pakninger med 6, 10, 12, 16, 20, 30 eller 100 filmovertrukne tabletter i
blisterpakninger (1, 2, 3 eller 10 blisterpakninger med 10 filmovertrukne tabletter) og
hospitalspakninger med 50 filmovertrukne tabletter (10 blisterpakninger med 5 filmovertrukne
tabletter).

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Krka Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm

Fremstiller
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska Cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien.

Denne indleegsseddel blev senest godkendt den: 12/2007



