INDLZAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

CIPROFLOXACIN 250, 500 OG 750 MG

FILMOVERTRUKNE TABLETTER

Ciprofloxacin

0208825902

Lazes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage

medicinen.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa& brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apoteket, hvis der er mere du vil vide.

- Leegen har ordineret Ciprofloxacin til dig personligt.. Lad derfor veere med
at give medicinen til andre. Den kan veere skadelig for andre, selv om de
har de samme symptomer som du har.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far
bivirkninger som ikke er neevnt her.

Oversigt over indlaegssedien

1. Ciprofloxacins virkning og hvad du skal bruge det til.
2. Det skal du vide for du begynder at tage Ciprofloxacin.
3. Sédan skal du tage Ciprofloxacin.

4. Bivirkninger.

5. Sadan opbevarer du ciprofloxacin.

6. Yderligere oplysninger.

1. CIPROFLOXACINS VIRKNING OG HVAD DU SKAL BRUGE DET TIL
Ciprofloxacin filmovertrukne tabletter tilherer en antibiotika gruppe, der
hedder quinoloner, som dresber bakterier, der forarsager infektioner.

Ciprofloxacin anvendes til at behandle bakterieinfektioner sdsom:

- Infektioner i bleere og nyrer

- Luftvejsinfektioner, sasom lungebeteendelse

- Infektioner i kensorganer, inklusive ukompliceret gonorré (en seksuelt
overfort sygdom) og prostatitis (infektion af prostata kirtlen)

- Alvorlig gastro-enteritis (infektion i tyndtarmen og maven)

- Infektioner i hud og blede vaev

- Knogleinfektioner

- Infektioner, der har spredt sig til blodbanen

- Infektioner i bughulen

- Infektioner hos patienter, som har dérligt immunforsvar

Ciprofloxacin kan ogsa anvendes til at behandle lungeinfektioner hos bern

fra femarsalderen og opefter og hos pubertetsbern, der lider af cystisk

fibrose (se ogsa 'Tag ikke Ciprofloxacin’).

2. DET SKAL DU VIDE FOR DU TAGER CIPROFLOXACIN

Tag ikke Ciprofloxacin
Hvis du er overfalsom(allergisk) overfor ciprofloxacin eller andre af
Ciprofloxacins indholdsstoffer, eller overfor andre antibiotika af samme
type (quinoloner).

- Hvis du er gravid eller ammer.

- Hvis du for har oplevet smerte eller haevelse af sener, som formodedes
at veere relateret til brug af quinolon antibiotika. (Se ogsé 'Veer ekstra
forsigtig med at tage Ciprofloxacin’).

- Hvis du er under 5 & gammel.

- Hvis du er mellem 5 og 17 &r gammel (medmindre du er i behandling for
cystisk fibrose) (se ogsé ‘Ciprofloxacins virkning og hvad du skal bruge
det til’).

- Hvis du tager tizanidin imod spasticitet i forbindelse med dissemineret
sklerose eller skade pé rygraden (se ogsa ‘Brug af anden medicin’).

Ciprofloxacin mé kun gives til bern eller pubertetsbarn, hvis leegen anser

denne behandling for at veere essentiel. Ligesom andre antibiotika fra denne

gruppe, kan ciprofloxacin forarsage smerte og hasvelse af led, der er under
udvikling hos disse patienter.

Vaer ekstra forsigtig med at tage Ciprofloxacin:

- Huvis du udvikler alvorlig og vedvarende diarré under eller efter behandling,
iseer hvis du bemeerker blod eller slim, s& henvend dig med det samme til
din leege (se ogsa ‘Bivirkninger’).

- Hvis du udvikler appetitioshed, gul misfarvning af huden, klee, merk urin
og ondt i maven, sa henvend dig med det samme til din leege (se ogsa
‘Bivirkninger’).

- Huvis du oplever smerte eller haevelse af sener, mens du tager disse
tabletter, iseer hvis du er aeldre eller tager medicin, kendt som
kortikosteroider, s& hvil det omrade af kroppen, der er berert, opher med
at tage tabletterne og henvend dig ojeblikkelig til din leege (se ogséa ‘Tag
ikke Ciprofloxacin’ og ‘Bivirkninger’).

- Huvis du feler dig deprimeret, angst, eller forvirret og hvis du feler trang til
at gare skade pé dig selv, s& hold gjeblikkelig op med at tage medicinen
og henvend dig til din leege. (Se ogsé ‘Bivirkninger’).

- Hvis din leege har fortalt dig, at du risikerer at fa en hjerterytme
forstyrrelse, der hedder 'torsade de pointes'.

- Mens du tager ciprofloxacin, ber du ikke solbade eller tage sol, da der er
en oget risiko for hudforbraendinger.

- Hvis du skal testes for tuberkulose, mens du tager ciprofloxacin, sé veer
sikker p4, at leegen eller sygeplejersken er informeret om din medicin.
Ciprofloxacin kan have indflydelse pa udfaldet af laboratorietests for
tuberkulose.

FOR DU BEGYNDER en behandling med ciprofloxacin, SA

FORTIEL DIN LAEGE:
Hvis du tidligere har haft ‘anfald’ eller lider af epilepsi, eller hvis du
nogensinde har lidt af andre tilstande, som er relateret til hjernen (f. eks.
hjerneskade eller slagtilfeelde).

- Huvis du eller et familiemedlem har en defekt i et blod enzym, der hedder
glukose-6-phosphat dehydrogenat (G6PD).

- Huvis du har et muskelsvaghedsproblem, der hedder myasthenia gravis.

- Hvis du har lever- eller nyreproblemer. Din leege kan reducere din tablet
dosis, hvis dine nyrer ikke fungerer optimalt.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller
har brugt det for nylig. Dette geelder ogséd medicin som ikke er kabt pa
recept.

Tag ikke de felgende produkter pd samme tidspunkter som ciprofloxacin

tabletter, da de kan reducere ciprofloxacin indholdet i blodet.

Tag ciprofloxacin 1 eller 2 timer for, eller mindst 4 timer efter de

fﬂlgende produkter:
Medicin mod fordejelsesproblemer, sésom antacider (syreneutraliserende
midler) og sucralfat.

- Nogle typer kosttilskud (sperg din laege eller pa apoteket, om der kan
veere et problem).

- Medicin, der indeholder didanosin, som er resistent mod gendringer i pH
veerdi (et middel, der anvendes til behandling af HIV infektion).

- Produkter, der indeholder jern, zink eller calcium (inklusive multivitaminer).

De skal ogsé vesre meget forsigtig, hvis du tager nogle af de felgende:

- Theophyllin, pentoxifyllin, eller medikamenter, som indeholder koffein.

- Visse smertestillende midler, kendt som ikke-steroide anti-inflammations-
midler (NSAIDs). Nogle af disse (for eksempel ibuprofen) kan kebes uden
recept.

- Cyclosporin (anvendes efter organtransplantation og mod gigt, samt mod
alvorlig psoriasis).

- Medicin som forhindrer blodet i at sterkne pa normal vis (antikoagulerende
medicin), sdsom warfarin.

- Glibenclamid mod sukkersyge.

- Probenecid (anvendes i behandlingen af kronisk podagra eller urinsyre
gigt).

- Metoclopramid (medicin, der anvendes til at forhindre
kvalmefornemmelse.

- Mexiletin (medicin, der anvendes til at behandle hjerterytmeforstyrrelser).

- Phenytoin mod epilepsi.

- En type medicin, der hedder ropinirol mod Parkinson’s sygdom.

- Methotrexat (anvendes i behandlingen af visse svulster, psoriasis og
ledegigt).

- Clozapin, et middel mod psykose (anvendes for eksempel i behandlingen
af skizofreni).

- Tacrin mod Alzheimer's sygdom.

- Tizanidin (medicin mod spasticitet i forbindelse med dissemineret
sklerose eller beskadigelse af / sygdom i rygraden. Se ogsa ‘Tag ikke
Ciprofloxacin’).

- Fer du modtager generel bedovelse, sa fortesl din leege eller tandlaege, at
du tager Ciprofloxacin.

Brug af Ciprofloxacin sammen med mad og drikke

Synk tabletterne med rigeligt med veeske (for eksempel vand, men ikke
meelk).

Tyg ikke tabletterne.

Spis eller drik ikke maelkeprodukter (sdsom meelk eller yoghurt) samtidig
med, at du tager tabletterne. Tag ciprofloxacin tabletter enten 1-2 timer
for eller mindst 4 timer efter, du har spist eller drukket mejeriprodukter.
Mejeriprodukter kan reducere Ciprofloxacins effekt.

Du kan tage tabletterne for, med, eller efter et maltid.

Graviditet og amning

Sperg din leege eller apotek til rads, fer du tager nogen form for medicin.
Tag ikke Ciprofloxacin, hvis du er gravid, tror du méske er gravid, eller hvis
du ammer. Der er en risiko for, at ciprofloxacin kan skade barnets veekst for
og efter fadslen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du ma ikke kere bil, motorcykel cykle, arbejde med vaerktej eller maskiner
da Ciprofloxacin kan f& dig til at fele dig mindre vagen og dette kan have
indflydelse péa dine evner til at kere bil eller anvende maskiner.

Det er mest sandsynligt, at dette sker i begyndelsen af behandlingen, hvis
dosis seettes op, eller hvis du indtager alkohol. Derfor ber du veere sikker
pd, at du kender din reaktion pa ciprofloxacin. Ker ikke bil, hvis du feler dig
mindre vagen.
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3. SADAN SKAL DU TAGE CIPROFLOXACIN
Tag altid Ciprofloxacin nejagtig efter lsegens anvisning. Er du i tvivl s& sperg
laegen eller apoteket.

Den ordinerede dosis afheenger af din infektionstype og sveerhedsgraden af
infektionen.
En almindelig dosis ligger mellem 125 mg og 750 mg 2 gange daglig.

Hvis du er eeldre, eller har nyreproblemer, kan din lzege give dig en enkelt
daglig dosis eller en mindre dosis. Seerlige doseringsinstruktioner er
nadvendige, hvis du er i dialysebehandling mod nyreproblemer. | disse
tilfeelde er det yderst vigtigt at du felger din lseges instruktioner meget
nojagtigt.

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

Hvis du har taget for mange Ciprofloxacin tabletter

Hvis du har taget mere ciprofloxacin, end du burde, sé tal gjeblikkeligt med
din laege, eller den neermeste skadestue. Medbring denne indleegsseddel
eller nogle af tabletterne, sé laegen kan se, hvad du har taget.

De grundleeggende effekter af en overdosis er: svimmelhed, rystelser,
hovedpine, krampetraskninger, hallucinationer, forvirring, gastrointestinalt
ubehag (eventuelt ondt i maven/tarm) og blod i urinen.

Hvis du har glemt at tage Ciprofloxacin

Hvis du glemmer at tage Ciprofloxacin pa det rette tidspunkt, sa tag det, sa
snart du husker det, og tag den nzeste tablet pa normal vis. Det er vigtigt, at
du ikke tager en dobbelt dosis som erstatning for den glemte tablet

Hvis du holder op med at tage Ciprofloxacin

Det er vigtigt, at du bliver ved med at tage Ciprofloxacin, indtil det
ordinerede forleb er overstéet. Hold ikke op med at tage tabletterne, fordi
du far det bedre. Hvis du standser behandlingen for tidligt, kan infektionen
komme tilbage.

Hvis du stadig feler dig utilpas mod slutningen af det ordinerede forleb, s&
forteel det til din laege.

Sporg leegen eller apoteket hvis der er noget du er i tvivi om, eller foler dig
usikker pa.

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

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

Hvis du oplever én eller flere af de felgende bivirkninger, kan du have
haft en alvorlig allergisk reaktion. Stands din indtagelse af Ciprofloxacin
og kontakt gjeblikkelig din leege eller henvend dig pa neermeste skadestue.
Det drejer sig om meget alvorlige bivirkninger og du kan fa brug for hurtig
leegehjeelp.

- Hududsleet, klge, afskalning, vabler eller skorpedannelser.

- Alvorlig eller smertefuld redmen eller sar pa hud eller slimhinder, for
eksempel i munden.

- Heevelse af ansigt eller nakke.

- Andedraetsproblemer.

- Heevet kropstemperatur (feber).

- Gul misfarvning af hud eller gjne.

- Udsleet, klge, afskalning, vabler eller skorpedannelse sker for mindre
end 1 ud af hver 10. patient behandlet med ciprofloxacin; alle andre
bivirkninger sker for mindre end 1 ud af hver 10.000 patienter i
behandling.

Du skal ogsa gjeblikkeligt kontakte din laege og stoppe din indtagelse

af Ciprofloxacin, hvis du bemeerker:

- Smerter eller heevelse i sener eller led. | isolerede tilfeelde kan dette fore til
spraengte sener, iseer den store sene bag pa anklen (akillessenen).

- Voldsom eller vedvarende diarré med bledning eller slim. Voldsom og
vedvarende diarré kan forekomme under behandlingen eller fa dage efter
behandlingen. Denne bivirkning opleves af mindre end 1 patient per 1.000
behandlede patienter.

- Tab af appetit, gul misfarvning af huden, klge, merk urin og ondt i maven
(se ogsa ‘Veer ekstra forsigtig med at tage Ciprofloxacin).

- En folelse af, at du ensker at gere fysisk skade pa dig selv. Dette sker kun
i isolerede tilfeelde.

Andre mulige bivirkninger af Ciprofloxacin er:

Optraeder hos mindre end 1 ud af 10 patienter:

- Kvalme eller opkastning, mavebesveer, tab af appetit, luft i maven,
mavepine, diarré.

- Svimmelhed, hovedpiner, trasthed, rastleshed, ophidselse, ukontrollerbar
rysten, forvirring.

Optraeder hos mindre end 1 ud af 100 patienter:

- Hjertebanken.

- Blodpropper i lungerne, andenad, naesebladning, ophosten af blod.

- Hikke.

- Lave veerdier af nogle typer blodceller. Dette kan forarsage anasmi, eget
risiko for bledning, eller oget infektionsrisiko. Et foraget antal blodceller af
typen eosinophiler.

ptreeder hos mindre end 1 ud af 10.000 patienter:

- Foreget puls, forhgjet blodtryk.

- Hedestigninger, migraene, besvimelse, heevelse af lemmer, muskelsmerter.

- Sevnproblemer (insomnia), prikken i huden, sved, balanceproblemer,
krampeanfald, foreget tryk omkring hjernen, angst, mareridt, bekymring,
depression, hallucinationer.

- Smagsforstyrrelser, tab af lugtesansen, synsforstyrrelser (ser dobbelt,
forstyrrelser i farvesyn), ringen for ererne (tinnitus) og tab af heresans (iseer
tab af hejfrekvent harelse), som bliver normal igen, nér behandlingen med
Ciprofloxacin er ovre.

- Ufrivillige beveegelser i ansigt og mund.

- Foreget risiko for solskoldning.

- Problemer med lever eller nyrer, som kan fore til svigt.

- En forogelse af nogle typer blodceller eller i de celler, som hjeelper blod
med at stivne. Et fald i alle typer blodceller, forandringer i nogle typer
blodproteiner, som er nadvendige for normal blodkoagulering, aneemi
grundet opbrydning af rede blodceller. Dette kan ske samtidig med
gulning af hud og gjne.

- Betaendelse i bugspytkirtlen.

- En foragelse i nogle kemikalier, som normalt passerer gennem nyrerne.

- Foraget blodsukkerniveau, blod eller krystaller i urinen.

- Electrocardiogram (ECG) anormalitet ved navn “langt QT syndrom”,
uregelmaessigt eller hurtigt hjerteslag.

Nogle mennesker udvikler svamp (en geer infektion i vagina, mund eller
hudfolder), mens de tager antibiotika. Du kan f& behandling for svamp hos
din leege eller pa apoteket.

5. SADAN OPBEVARER DU CIPROFLOXACIN

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevar Ciprofloxacin i den oprindelige pakning, sa presparatet er beskyttet
mod lys.

Udlgbsdato
Brug ikke ciprofloxacin efter udlebsdatoen trykt pa pakken. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Ciprofloxacin indeholder:

- Aktivt stof: Ciprofloxacin som ciprofloxacin hydrochlorid monohydrat.
Hver filmovertrukken tablet p& 250 mg indeholder 291,0 mg ciprofloxacin
hydrochlorid monohydrat svarende til 250 mg ciprofloxacin.

Hver filmovertrukken tablet pa 500 mg indeholder 582,0 mg ciprofloxacin
hydrochlorid monohydrat svarende til 500 mg ciprofloxacin.
Hver filmovertrukken tablet p& 750 mg indeholder 873,0 mg ciprofloxacin
hydrochlorid monohydrat svarende til 750 mg ciprofloxacin.

- Q@vrige indholdsstoffer: croscarmellose natrium, kolloid anhydrat silica,
mikrokrystallinsk cellulose, natrium stivelsesglykolat (type A), povidon og
magnesiumstearat i tablettens kerne, samt hypromellose, propylenglycol,
talkum og titaniumdioxid (E171) i filmovertraekket.

Ciprofloxacins udseende og pakningsstorrelse

Tabletter pa 250 mg er hvide, runde, filmovertrukne tabletter, flade pa
forsiden og med en brudlinie pa bagsiden.

Tabletter pa 500 mg er hvide, ovale, flmovertrukne tabletter, flade pa
forsiden og med en brudlinie pa bagsiden.

Tabletter pa 750 mg er hvide, ovale, filmovertrukne tabletter, med en

brudlinie pa begge sider.

For hver styrke findes der aesker med 10, 20, 30 eller 100 filmovertrukne
tabletter i blisterkort og en hospitalspakning med 50 filmovertrukne tabletter.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Alternova A/S, Lodshusvej 11, DK-4230 Skeelskar

Fremstiller:
Millmount Healthcare Ltd., Units 5-7, Nava, Enterprise, Trim road, Navan,
Co. Meath, Irland

Denne indlaegsseddel blev sidst godkendt 08/2008
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