CIPROFLOXACIN TEVA
250 mg, 500 mg og 750 mg

FILMOVERTRUKNE
TABLETTER

Ciprofloxacin

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at

bruge medicinen.

*  Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den
igen.

» Spgrg leegen eller pa apoteket, hvis der mere du vil
vide.

* Leegen har ordineret Ciprofloxacin Teva til dig
personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.

* Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

OVERSIGT OVER INDLAGSSEDLEN:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ciprofloxacin
Teva

3. Sadan skal du tage Ciprofloxacin Teva

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

@) VIRKNING OG ANVENDELSE

» Ciprofloxacin tilhgrer en gruppe antibiotika, der kaldes
quinoloner, som virker ved at draebe bakterier, som
forarsager visse infektionstyper.

» Ciprofloxacin anvendes til at behandle
bakterieinfektioner, herunder:

- bleere- og nyreinfektioner

- infektioner i andedraetsorganerne, f.eks.
lungebetaendelse

- infektioner i kgnsorganerne, herunder ukompliceret
gonorré (en seksuelt overfgrt sygdom) og prostatitis
(betaendelse i blaerehalskirtlen)

- alvorlig mavetarmkatar (betaendelse i tyndtarmen og
maven)

- infektioner i hud og blgddele

- knogleinfektioner

- infektioner, der har spredt sig til blodet

- infektioner i maven

- infektioner hos patienter med lavt immunforsvar

« Ciprofloxacin kan ogsa anvendes til behandling af
lungeinfektioner hos bgrn fra fem ar og op samt unge,
der lider af cystisk fibrose (se ogsa ‘Tag ikke
Ciprofloxacin Teva’).

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

DET SKAL DU VIDE, FOR DU
BEGYNDER AT TAGE
CIPROFLOXACIN TEVA

Tag ikke Ciprofloxacin Teva

* hvis du er allergisk (overfglsom) over for ciprofloxacin
eller ét af de gvrige indholdsstoffer i Ciprofloxacin
Teva eller over for andre antibiotika af samme type
(kaldet quinoloner).

* hvis du er gravid eller ammer.

» hvis du tidligere har lidt af smerter i eller haevelse af
sener, som mentes at veere relateret til brugen af et
quinolonantibiotikum (se ogsa ‘Veer ekstra forsigtig
med at tage Ciprofloxacin Teva’).

+ hvis du tager tizanidin for spasticitet i forbindelse med
multipel sclerose eller skade pa rygmarven (se ogsa
radet under ‘Brug af anden medicin’).

* hvis du er under 5 &r gammel.

* hvis du er 5-17 &r gammel (medmindre du bliver
behandlet for cystisk fibrose) (se ogsa under ‘Virkning
og anvendelse’).

Veer ekstra forsigtig med at tage Ciprofloxacin Teva

- hvis du udvikler alvorlig og vedvarende diarré under
eller efter behandlingen, iszer hvis du opdager blod
eller slim. Forteel det i sa fald til din lsege (se ogsa
‘Bivirkninger’).

- hvis du oplever smerter i eller haevelser af led, mens
du tager disse tabletter, isaer hvis du er aldre eller
tager binyrebarkhormoner, skal du lade det pavirkede
led hvile, standse brugen af tabletterne og straks tale
med din leege (se ogsé ‘Tag ikke Ciprofloxacin Teva’
og ‘Bivirkninger’).

- hvis du fgler dig deprimeret, angst eller forvirret, har
en psykisk sygdom og/eller gnsker at ggre fysisk
skade pa dig selv, skal du straks standse med at tage
medicinen og straks tale med din lzege (se ogsa
under ‘Bivirkninger’).

- hvis din laege har fortalt dig, at du har risiko for at fa
en hjerterytmelidelse (Torsade de pointes), eller hvis
du tager medicin, som kan gge risikoen for at fa
denne hjerterytmelidelse.

- mens du tager Ciprofloxacin Teva, bgr du ikke
solbade eller tage solarium, da der er en gget risiko
for solskoldning.

- hvis det er ngdvendigt, at du far foretaget en test for
tuberkulose, mens du tager Ciprofloxacin Teva, skal
du sgrge for at informere leegen eller sygeplejersken
om din medicin. Ciprofloxacin Teva kan pavirke
resultaterne fra laboratorieprgver for tuberkulose.

Inden behandling med Ciprofloxacin Teva skal du forteelle
det til leegen:

- hvis du tidligere har haft krampeanfald eller lider af
epilepsi, eller hvis du har haft andre lidelser relateret
til hjernen (f.eks. hjerneskade eller slagtilfzelde).

- hvis du eller andre personer i din familie har en
blodenzymdefekt (glukose-6-fosfatdehydrogenase)
(G6PD)

- hvis du lider af muskelsvaghed (myasthenia gravis)
- hvis du har lever- eller nyreproblemer. Din laege kan
reducere doseringen, hvis dine nyrer ikke fungerer

korrekt.

Brug af anden medicin

Fortzel det altid til lzegen eller pa apoteket, hvis du bruger

anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder

ogsa medicin, som ikke er k@bt pa recept,
naturleegemidler samt steerke vitaminer og mineraler.

* du bgr ikke tage Ciprofloxacin Teva, hvis du allerede
tager tizanidin. Du bgr ligeledes ikke starte med at
tage tizanidin, mens du tager Ciprofloxacin Teva. Se
ovenfor.

* du bgr ikke tage fglgende leegemidler pa samme tid
som Ciprofloxacin Teva, da virkningen af Ciprofloxacin
Teva kan nedsaettes. Tag Ciprofloxacin Teva 1 eller 2
timer f@r eller mindst 4 timer efter disse laegemidler:

- leegemidler mod fordgjelsesbesveaer som f.eks.
antacida, sukralfat.

- nogle typer kosttilskud (spgrg din leege eller pa
apoteket, om disse kan veere et problem).

- leegemidler, der indeholder bufret didanosin
(anvendes til behandling af hiv-infektion).

- praeparater, der indeholder jern, zink, magnesium,
aluminium eller calcium (herunder multivitaminer).

« der skal ogsa udvises forsigtighed, hvis du tager ét
eller flere af fglgende lsegemidler:

- theofyllin, pentoxifyllin eller medicin, som indeholder
koffein.

- visse smertestillende midler, NSAID er (f.eks.
acetylsalicylsyre og ibuprofen). Flere af disse kan
kgbes uden recept.

- ciclosporin (anvendes efter en organtransplantation
og mod f.eks. ledbetzendelse og sveer psoriasis).

- blodfortyndende medicin (antikoagulantia), f.eks.
warfarin.

- glibenclamid mod sukkersyge.

- probenecid (anvendes i behandlingen af kronisk gigt
eller urinsyregigt).

- metoclopramid (anvendes til forebyggelse af
sygdomsfglelse (kvalme)).

- mexiletin (anvendes til behandling af
hjerterytmeforstyrrelser).

- phenytoin mod epilepsi.

- ropinirol mod Parkinsons sygdom.

- methotrexat (anvendes til behandling af visse
tumorer, psoriasis og leddegigt).

- clozapin, et antipsykotisk leegemiddel (til behandling
af f.eks. schizofreni).

- tacrin mod Alzheimers sygdom.

- tizanidin (anvendes til behandling af spasticitet i
forbindelse med multipel sclerose eller skade pa eller
sygdom i rygmarven; se ogsa ‘Tag ikke ciprofloxacin
Teva’).

- inden du bliver lagt i fuld narkose, skal du sgrge for
at informere din laege eller tandleege om, at du tager
Ciprofloxacin Teva.

Brug af Ciprofloxacin Teva sammen med mad og drikke
Tabletterne skal synkes med en rigelig maengde vaeske
(f.eks. vand, men ikke maelk).

Du ma ikke tygge tabletterne.

Du ma ikke spise eller drikke meelkeprodukter (som f.eks.
meelk eller yoghurt) pa det tidspunkt, hvor du skal tage
tabletterne. Tag Ciprofloxacin Teva-tabletterne enten 1-2
timer fgr eller mindst 4 timer efter, at du har spist eller
drukket maelkeprodukter. Meaelkeprodukter kan reducere
virkningen af ciprofloxacin.

Du kan tage tabletterne fgr, i forbindelse med eller efter et
maltid.

Graviditet og amning

Spgrg din leege eller apoteket til rads, fgr du tager nogen
form for medicin.

Du ma ikke tage Ciprofloxacin Teva, hvis du er gravid, tror
du kan veere gravid, eller hvis du ammer. Der er risiko for,
at Ciprofloxacin Teva kan skade barnets veekst fgr og efter
fgdslen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ciprofloxacin Teva kan fa dig til at fgle dig mindre
opmaerksom, hvilket kan pavirke din evne til at kgre eller
betjene maskiner. Sandsynligheden for, at dette sker, er
stgrst i starten af behandlingen, hvis dosis gges, eller hvis
du drikker alkohol.

Du skal derfor vide, hvordan du reagerer pa Ciprofloxacin
Teva. Kgr ikke, hvis du fgler dig mindre opmaerksom.

Q SADAN SKAL DU TAGE
CIPROFLOXACIN TEVA

Tag altid Ciprofloxacin Teva ngjagtigt efter leegens
anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg laegen eller pa apoteket.

Den ordinerede dosis afheenger af typen og
sveerhedsgraden af din infektion.

Det normale dosisomrade er 100 mg til 750 mg to gange
daglig.

Hvis du er aldre eller har nyreproblemer, kan din laege
give dig en enkelt daglig dosis eller en lavere dosis. Det er
ogsa ngdvendigt med seerlige doseringsinstruktioner, hvis
du far dialyse til behandling af nyreproblemer. | disse
tilfeelde er det meget vigtigt at fglge din lzeges
instruktioner ngje.

Din leege vil informere dig om, hvor laenge din behandling
med Ciprofloxacin Teva vil vare.

Hvis du har taget for mange Ciprofloxacin Teva
filmovertrukne tabletter

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
taget flere Ciprofloxacin Teva, end der star her, eller flere
end leegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas. Tag
aesken med.

De vigtigste symptomer pa overdosering er: svimmelhed,
rysten, hovedpine, kramper, hallucinationer, forvirring,
mave-tarmbesveer og blod i urinen.

Hvis du har glemt at tage Ciprofloxacin Teva

Hvis du glemmer at tage Ciprofloxacin Teva pa det rette
tidspunkt, skal du tage det, sa snart du kommer i tanke
om det og tage den naeste tablet som saedvanlig. Du ma
ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.



Hvis du holder op med at tage Ciprofloxacin Teva

Det er vigtigt, at du fortseetter med at tage Ciprofloxacin
Teva, indtil det ordinerede behandlingsforlgb er slut. Stop
ikke med at tage tabletterne, blot fordi du fgler dig bedre
tilpas. Hvis du stopper for tidligt, kan infektionen starte
igen.

Tal med din lzege, hvis du stadig fgler dig syg efter det
afsluttede ordinerede behandlingsforlgb.

@) BIVIRKNINGER

Ciprofloxacin Teva kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis nogle af falgende bivirkninger opstar, har du

muligvis haft en alvorlig allergisk reaktion.

Stop straks med at tage Ciprofloxacin Teva, og tal med

din lzege eller tag pa den neermeste skadestue. Disse er

meget alvorlige bivirkninger, og du kan have brug for akut

laegehjeelp.

* hududsleet, kige, afskalning, blisterdannelse eller
skorpedannelse.

« sveer eller smertefuld rgdme eller sar pa huden eller

slimhinderne (f.eks. i munden).

opsvulmen af ansigt eller hals.

vejrtraekningsproblemer.

gget kropstemperatur (feber).

gul misfarvning af huden eller gjnene.

hududsleet forekommer hos mindre end én patient ud

af 10 behandlede patienter; klge, afskalning,

blisterdannelse eller skorpedannelse samt heevelser af

ansigt eller nakke forekommer hos mindre end én

patient ud af 100 behandlede patienter; alle andre

bivirkninger forekommer hos mindre end én patient

ud af 1.000 behandlede personer.

Desuden skal du straks informere din laege og stoppe

med at tage Ciprofloxacin Teva, hvis du oplever:
smerter eller haevelser i sener eller led. Hos mindre
end 1 ud af 10.000 behandlede patienter kan dette fgre
til senespraengning, iseer af den store sene bag pa
anklen.

« alvorlig eller vedvarende diarré med blgdning eller
slim. Alvorlig og vedvarende diarré kan forekomme
under behandlingen eller nogle fa dage efter
behandlingen. Denne bivirkning opstar hos mindre
end én ud af 1.000 behandlede patienter.

+ en fglelse af at du gnsker at ggre fysisk skade pa dig
selv. Dette opstar kun hos mindre end 1 ud af 10.000
patienter.

Andre mulige bivirkninger af Ciprofloxacin Teva er:

Hos mindre end én ud af 10 behandlede patienter:

* kvalme (sygdomsfglelse), mild diarré eller tynd
affgring.

Hos mindre end én ud af 100 behandlede patienter:

« svampeinfektion (en geersvampeinfektion).

* appetitlgshed.

« hovedpine, svimmelhed, sgvnbesvaer (insomnia),
rastlgshed, forvirring, en generel fglelse af svaghed
eller treethed.

+ smagsforstyrrelser.

« opkastning, forstoppelse, luftudspilning af maven
(tarmluft), mavesmerter.

* ledsmerter.

* gget bilirubin i blodet.

« stigning i nogle stoffer, som normalt passerer gennem
nyrerne og afspejler leverfunktionen.

« lavt antal af hvide blodceller, som kan medfgre en
@get risiko for infektioner. Hvis du oplever en infektion
med symptomer som f.eks. feber og alvorlig
utilpashed, eller lokale symptomer som f.eks. ondt i
halsen eller munden eller urinvejsproblemer, skal du
straks s@ge laege og sg@rge for at informere om din
medicin.

* en stigning antallet af hvide blodceller, som kan
forekomme i forbindelse med vejrtrackningsbesveer.

Hos mindre end én ud af 1.000 behandlede patienter:

« svampeinfektion, der pavirker munden eller skeden.

* gget blodsukker.

« hallucinationer, prikkende/stikkende fornemmelse i
haender, sanseforstyrrelser, mareridt, depression,
ukontrolleret rysten, krampeanfald, sgvnighed,
forveerring af symptomerne pa alvorlig
muskelsvaghed.

* gget hjertefrekvens, besvimelse, hedstigninger, lavt
blodtryk.

* synkebesveer, betaendelse i bugspytkirtlen, som kan
optraede i forbindelse med alvorlige mave- og/eller
rygsmerter.

« gulning af huden og gjnene (gulsot), leverproblemer,
der fgrer til leversvigt.

» gget risiko for solskoldning, gget hududslaet.

« muskelsmerter eller -svaghed, haevede led, smerter i
lemmer, haender eller fgdder, rygsmerter.

* nyreproblemer, som fgrer til nyresvigt, krystaller i
urinen.

* smerter, brystsmerter, svedtendens, leegemiddelfeber,
haevede lemmer, ansigt eller opsvulmede blodkar.

* blodmangel, eendringer i blodstgrkningen eller
reduktion af de hvide blodlegemer, som kan medfgre
en gget risiko for infektion (se ovenfor).

Hos mindre end én ud af 10.000 behandlede patienter:

« svampeinfektion i tarmene.

*  migraene.

« vaklende gang, unormal fglelse, unormal
muskelspaending, muskeltreekninger, elipeptisk anfald,
der involverer hele kroppen, samt gget tryk omkring
hjernen, angst, psykisk sygdom.

* manglende smagssans, forstyrrelser i eller manglende
lugtesans, synsforstyrrelser (dobbeltsyn,
farvesynsforstyrrelser), ringen for grerne (tinnitus) og
hgretab (iseer hgjfrekvent hgretab), som vender tilbage
til normal, nar behandlingen med Ciprofloxacin Teva
er forbi.

* beteendelse i blodkarrene, der kan optraede i
forbindelse med gget hududsleet, blisterdannelse og
skorpedannelse.

« forstyrrelser i hjerterytmen, uregelmaessigt eller
hurtigt hjerteslag.

« leverbetaendelse (hepatitis).

* sveer blodmangel, reduktion af alle typer blodlegemer.

« stigning i nogle stoffer, som afspejler, hvordan
bugspytkirtlen fungerer.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bgr indberettes til
Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive
bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder
skema og vejledning pa Leegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

@) OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Ciprofloxacin Teva efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i
den naevnte maned.

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

(D YDERLIGERE OPLYSNINGER

Ciprofloxacin Teva indeholder:

+ Aktivt stof: ciprofloxacinhydrochlorid.

* En 250 mg filmovertrukket tablet indeholder 250 mg
ciprofloxacin som ciprofloxacinhydrochlorid.

* En 500 mg filmovertrukket tablet indeholder 500 mg
ciprofloxacin som ciprofloxacinhydrochlorid.

» En 750 mg filmovertrukket tablet indeholder 750 mg
ciprofloxacin som ciprofloxacinhydrochlorid.

+ De gvrige indholdsstoffer er mikrokrystallinsk
cellulose, povidon, croscarmellose natrium, colloid
silica og magnesiumstearat. Filmovertraekket
indeholder hypromellose, macrogol 400 og
farvestoffet titandioxid (E171).

Udseende og pakningsterrelser

250 mg: Hvide, bikonvekse, runde filmovertrukne
tabletter, maerket med “CIP 250", med delekaerv pa den
ene side og glatte pa den anden side. Tabletten kan deles
i lige store halvdele.

Preeparatet kan fas i pakkestgrrelser* med 10, 12, 20, 30,
50, 100 og 160 tabletter.

500 mg: Hvide, kapselformede filmovertrukne tabletter,
maerket med “CIP 500”, med delekaerv pa den ene side og
glatte pa den anden side. Tabletten kan deles i lige store
halvdele.

Preeparatet kan fas i pakkestgrrelser* med 6, 10, 12, 20,
30, 50, 100, 120 og 160 tabletter.

750 mg: Hvide, kapselformede filmovertrukne tabletter,
meerket med “CIP 750" pa den ene side og glatte pa den
anden side.

Praeparatet kan fas i pakkestgrrelser* med 10, 12, 20, 30,
50, 100 og 160 tabletter.

*|kke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Teva Denmark A/S

Parallellvej 10

2800 Kgs. Lyngby

Danmark

Fremstiller

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company,
Debrecen, Ungarn

Dette laegemiddel er godkendt i EEA's medlemslande
under felgende navne:

Belgien: Ciprofloxacine TEVA 250/500/750 mg
filmomhulde tabletten

Danmark: Ciprofloxacin TEVA

Finland: Ciprofloxacin TEVA 250/500/750 mg

tabletti, kalvopaallysteinen

Ciprofloxacine Teva 250/500/750 mg
Epikaluppéva pe Aeptod upévio diskia

Graekenland:

Holland: Ciprofloxacine 250/500/750 mg PCH,
tabletten

Irland: Ciprofloxacin Teva 250/500/750 mg
Film-coated Tablets

Italien: Ciprofloxacina Ranbaxy 250/500/750 mg
compresse rivestite con film

Luxembourg:  Ciprofloxacine TEVA 250/500/750 mg
comprimés pelliculés

Norge: Ciprofloxacin TEVA 250/500/750 mg
tabletter, filmdrasjerte

Polen: Cipro Tenlec 250/500/750 mg tabletki
powlekane

Portugal: Ciprofloxacina Teva 250/500/750 mg
Comprimidos

Slovakiet: Ciprofloxacin-Teva 250/500/750 mg

Storbritannien: Ciprofloxacin 250/500/750 mg Film-

Coated Tablets

Sverige: Ciprofloxacin TEVA 250/500/750 mg
filmdragerade tabletter

Tjekkiet: Ciprofloxacin-Teva 250/500/750 mg

Tyskland: Gyracip N® 250/500/750 mg Filmtabletten

Ungarn: Ciprofloxacin-Human 250/500/750 mg
filmtabletta

Dstrig: Ciprofloxacin-TEVA 250/500/750 mg

Filmtabletten
Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 09/2010

For yderligere information om dette leegemiddel bedes
henvendelse rettet til Teva Denmark A/S tIf. nr. 44985511,
hvor der ligeledes kan rekvireres en version egnet for
svagsynende.
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