INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Ciprofloxacin Alternova, 750 mg filmovertrukne tabletter

Ciprofloxacin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

Gem indlaegssedlen. Du kan fé brug for at laese den igen.

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

Laegen har ordineret Ciprofloxacin til dig personligt. Lad derfor vare med at give
medicinen til andre. Den kan vere 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 naevnt her.

Oversigt over indlzegssedlen:

SANR AN NROUIY NS Ry

1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide for du begynder at tage Ciprofloxacin Alternova.
Sadan skal du tage Ciprofloxacin Alternova

Bivirkninger.

Opbevaring

Yderligere oplysninger

VIRKNING OG ANVENDELSE

Ciprofloxacin Alternova filmovertrukne tabletter er et antibiotikum, som herer til quinolon-
familien. Det aktive stof er Ciprofloxacin. Ciprofloxacin virker ved at dreebe de bakterier, som
forarsager infektionerne. Det virker kun pé visse bakterier.

Voksne
Ciprofloxacin Alternova bruges til voksne til behandling af felgende infektioner, som skyldes
bakterier:

— luftvejsinfektioner

— kroniske eller tilbagevendende infektioner i erer og bihuler

— urinvejsinfektioner

— infektioner i testiklerne

— underlivsinfektioner hos kvinder

— infektioner i mave-tarm-kanal og bughule

— hud- og bleddelsinfektioner

— infektioner i1 knogler og led

— behandling af infektion hos patienter med et lavt antal hvide blodlegemer (neutropeni)
— forebyggelse af infektion hos patienter med et lavt antal hvide blodlegemer

(neutropeni)

— forebyggelse af infektioner, som skyldes bakterien Neisseria meningitidis
— udsettelse for indanding af miltbrandbakterier
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Hvis du har en svar infektion eller en infektion, som skyldes mere end én bakterie, skal du
méske have anden antibiotisk behandling i tillaeg til Ciprofloxacin Alternova.

Born og unge
Ciprofloxacin Alternova bruges til bern og unge til behandling af felgende bakterieinfektioner
under ngje overvagning af en laegelig specialist:
— lungeinfektioner og infektioner i bronkierne hos bern og unge, som har cystisk fibrose
— komplicerede urinvejsinfektioner, herunder infektioner som har naet nyrerne
(pyelonephritis),
— udsattelse for indanding af miltbrandbakterier
Ciprofloxacin Alternova kan ogsa anvendes til behandling af andre specielle, alvorlige
infektioner hos bern og unge efter et leegeligt skon.

2.  DET SKAL DU VIDE FOR DU BEGYNDER AT TAGE CIPROFLOXACIN
ALTERNOVA

Tag ikke Ciprofloxacin Alternova:

— hvis du er overfelsom (allergisk) over for det aktive stof, over for anden
bakteriedrebende medicin (quinoloner), eller et af de ovrige indholdsstoffer 1
Ciprofloxacin Alternova (se pkt. 6).

— hvis du tager tizanidin (se pkt. 2 ”Brug af anden medicin™).

Ver ekstra forsigtig med at tage Ciprofloxacin Alternova:

Inden du begynder at tage Ciprofloxacin Alternova skal du fortzlle det til din laege:

— hvis du nogensinde har haft problemer med nyrerne, da det sé kan vere nedvendigt at
justere behandlingen

— hvis du har epilepsi eller andre sygdomme i1 nervesystemet (neurologiske sygdomme)

— hvis du har haft problemer med senerne under tidligere behandling med antibiotika
som f.eks. Ciprofloxacin Alternova

— hvis du har myasthenia gravis (en slags muskelsvaghed)

— hvis du har haft unormal hjerterytme (arytmier)

Under behandling med Ciprofloxacin Alternova
Fortel det omgédende til din lege, hvis noget af folgende hander, mens du tager
Ciprofloxacin Alternova. Laegen vil tage stilling til, om behandlingen med Ciprofloxacin
Alternova skal stoppes.

— Sver, pludselig allergisk reaktion (en anafylaktisk reaktion/chok, angioedem). Selv
efter den forste dosis er der en lille risiko for, at du kan udvikle en sver allergisk
reaktion med felgende symptomer: strammen om brystet, svimmelhed, almen
utilpashed eller besvimelse, eller svimmelhed, nar du rejser dig op. Hvis det sker,
skal du omgéende stoppe med at tage Ciprofloxacin Alternova og straks kontakte
laegen

— Der kan af og til forekomme smerter og haevelse i leddene samt
seneskedehindebetaendelse (tendinitis), iser hvis du er @ldre og ogsa behandles med
binyrebarkhormon. Ved det forste tegn pé smerter eller beteendelse skal du stoppe med
at tage Ciprofloxacin Alternova og holde det smertefulde omrade i ro. Undga
unedvendige bevagelser, da det kan ege risikoen for senebrud (seneruptur).
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— Hvis du har epilepsi eller andre neurologiske sygdomme som f.eks. nedsat ilttilforsel
til hjernen (cerebral iskaemi) eller slagtilfelde, kan du {4 bivirkninger fra
centralnervesystemet. Hvis det sker, skal du stoppe med at tage Ciprofloxacin og
omgdende kontakte leegen.

— Du kan fa psykiske symptomer forste gang, du tager Ciprofloxacin Alternova. Hvis
du har en depression eller psykose, kan symptomerne forverres under behandlingen
med Ciprofloxacin Alternova. Hvis det sker, skal du stoppe med at tage Ciprofloxacin
Alternova og omgaende kontakte laegen.

— Du kan opleve symptomer pa neuropati, som f.eks. smerte, breendende fornemmelse,
prikken og stikken, folelseslashed og/eller slaphed. Hvis du far disse symptomer, skal
du holde op med at tage Ciprofloxacin Alternova og kontakte din lege.

— Der kan komme diaré, mens du tager antibiotika, herunder Ciprofloxacin Alternova,
selv flere uger efter, at du er stoppet med at tage dem. Hvis diaréen bliver sver eller
fortsaetter, eller hvis du opdager, at der er blod eller slim i afferingen, skal du
omgaende stoppe med at tage Ciprofloxacin Alternova, da det kan vare livsfarligt.
Tag ikke medicin, som stopper maven eller nedsatter tarmbevagelserne og kontakt
leegen.

— Huvis du skal have taget blod- eller urinpreve, skal du fortelle til leegen eller
laboratoriepersonalet, at du tager Ciprofloxacin Alternova.

— Ciprofloxacin Alternova kan give leverskader. Hvis du far symptomer som f.eks.
appetitlashed, gulfarvning af huden (gulsot), merkfarvet urin, klgen eller spendinger i
maven, skal du stoppe med at tage Ciprofloxacin Alternova og omgédende kontakte
leegen.

— Ciprofloxacin Alternova kan forarsage en nedsattelse af antallet af hvide blodlegemer
og din modstandskraft over for infektioner kan vaere nedsat. Hvis du far en
infektion med symptomer som f.eks. feber og alvorlig forvaerring af din almentilstand,
eller feber med lokale symptomer pé infektion som f.eks. ondt i halsen, svalget eller
munden eller problemer med urinen, skal du omgaende kontakte laegen. Der vil blive
taget en blodpreve for at kontrollere, om antallet af hvide blodlegemer er nedsat
(agranulocytose). Det er vigtigt, at du oplyser l&egen om din medicin.

— Fortal det til din leege, hvis du eller et af dine familiemedlemmer har mangel pa
glucose-6- phosphate dehydrogenase (G6PD), da du kan have risiko for at f4
blodmangel (ana&mi), ndr du tager ciprofloxacin.

— Huden bliver mere felsom over for sollys eller ultraviolet lys (UV-lys), nar du tager
Ciprofloxacin Alternova. Undgd udsettelse for sterkt sollys eller kunstigt UV-lys som
f.eks. solarier.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til leegen eller pé apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig. Dette gelder ogsd medicin, som ikke er kebt pd recept.
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Tag ikke Ciprofloxacin Alternova sammen med tizanidin, da det kan give bivirkninger
som f.eks. lavt blodtryk og sevnighed (se pkt. 2 "Tag ikke Ciprofloxacin Alternova").
Medicinen pa listen nedenfor kan have indvirkning pa Ciprofloxacin Alternova i kroppen.
Hvis du tager Ciprofloxacin Alternova sammen med en eller flere af disse slags medicin er
der risiko for, at medicintyperne pavirker hinanden gensidigt. Samtidig indtag kan ogsé oge
risikoen for bivirkninger.

Fortzel det til din laege, hvis du tager:
— warfarin eller andre blodfortyndingsmidler (orale antikoagulantia)
— probenecid (mod urinsyregigt)
— methotrexat (mod visse kreftformer, psoriasis, ledegigt (theumatoid arthritis))
— teofyllin (mod &ndedraetsbesveer)
— tizanidin (mod muskelspasticitet ved dissemineret sklerose)
— clozapin (mod psykoser)
— ropinirol (mod Parkinson’s sygdom)
— phenytoin (mod epilepsi)

Ciprofloxacin Alternova kan ege koncentrationen i blodet af folgende stoffer:
— pentoxifyllin (forstyrrelser 1 blodomlgbet)
— koffein

Nogen slags medicin nedsaetter virkningen af Ciprofloxacin Alternova. Fortal det til din
lege, hvis du tager eller ensker at tage:

— syreneutraliserende midler (antacida)

— mineraltilskud

— sukralfat (slimhindebeskyttende laegemiddel)

— en polymerisk fosfatbinder (f.eks. sevelamer)

— medicin eller kosttilskud, som indeholder calcium, magnesium, aluminium eller jern

— Huvis det er vigtigt, at du tager disse praparater, skal du tage dem omkring to timer for

eller tidligst fire timer efter, at du har taget Ciprofloxacin Alternova.

Brug af Ciprofloxacin Alternova sammen med mad og drikke

Medmindre du tager Ciprofloxacin Alternova under et méaltid, m4 du ikke spise eller drikke
mejeriprodukter af nogen som helst slags (f.eks. malk eller yoghurt) eller indtage drikke, som
er tilsat calcium, nér du tager tabletterne, da det kan pdvirke optagelsen af det virksomme stof.
Graviditet og amning

Sperg din lege eller apotek til rids, for du tager nogen form for medicin.

Du mé ikke tage Ciprofloxacin Alternova, hvis du er gravid. Fortel det til din laege, hvis du
har planer om at blive gravid.

Du ma ikke tage Ciprofloxacin Alternova, hvis du ammer, fordi ciprofloxacin udskilles i
modermalken og kan vaere skadeligt for dit barn.
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Trafik- og arbejdssikkerhed

Ciprofloxacin Alternova kan fa dig til at fele dig mindre vagen. Du kan opleve forstyrrelser i
nervesystemet. Var derfor sikker pa, hvordan du reagerer pa Ciprofloxacin Alternova, for du
karer bil, motorcykel, cykel eller betjener maskiner. Hvis du er i tvivl om noget, skal du
sporge din lege.

3. SADAN SKAL DU TAGE CIPROFLOXACIN ALTERNOVA

Din lege vil forklare dig nejagtigt, hvor meget Ciprofloxacin Alternova, du skal tage, samt
hvor tit og i hvor lang tid. Det athanger af hvilken infektion, du har, og hvor svar den er.

Fortael det til din laege, hvis du har problemer med nyrerne, da det kan krave, at dosis skal
justeres.

Behandlingen varer normalt fra 5 til 21 dage, men kan vare leengere 1 tilfeelde af svaere
infektioner. Tag tabletterne preecis, som din laege har anvist. Sperg laegen eller apoteket til
rads, hvis du ikke er sikker pé, hvor mange tabletter, du skal tage, og hvordan du skal tage
dem.

— Slug tabletterne med masser af vaeske. Lad vare med at tygge tabletterne. De smager
ikke godt.

— Prov at tage tabletterne pd samme tid hver dag.

— Du kan tage tabletterne til maltiderne eller mellem maltiderne. Hvis du tager calcium
som en del af et méltid, vil det ikke pavirke optagelsen vasentligt. Du méa dog ikke
tage Ciprofloxacin Alternova tabletterne sammen med malkeprodukter, som f.eks.
malk eller yoghurt, eller sammen med beriget frugtjuice (f.eks. calciumberiget
orangejuice).

Husk at drikke masser af vaske, mens du tager Ciprofloxacin Alternova.

Var opmarksom pa, at du ikke kan bruge Ciprofloxacin Alternova 750 mg filmovertrukne
tabletter til alle de anferte doseringer eller anvendelsesomrader.

Hvis du har taget for meget Ciprofloxacin Alternova.

» Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Ciprofloxacin
Alternova, end der stér i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og
du foler dig utilpas). Tag om muligt tabletterne eller pakningen med til laegen.

Hvis du har glemt at tage Ciprofloxacin Alternova.

» Tag den normale dosis sa hurtigt som muligt og fortsat derefter som anvist. Hvis det
imidlertid er lige for, du skal tage naste dosis, skal du ikke tage den glemte dosis, men
fortsaette som sedvanligt. Tag ikke en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis. Serg for at gennemfore hele behandlingsforlebet komplet.

Hyvis du holder op med at tage Ciprofloxacin Alternova.

» Det er vigtigt, at du gennemferer hele behandlingsforlebet, ogsa selv om du
begynder at fole dig bedre efter nogle dage. Hvis du stopper med at tage medicinen for
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hurtigt, er infektionen maske ikke forsvundet helt, og symptomerne kan vende tilbage
eller forvaerres. Du kan ogsé udvikle resistens over for antibiotikummet.

Sperg legen eller apoteket, hvis du har spergsmél om brugen af denne medicin.
4. BIVIRKNINGER

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

Tal med lagen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver varre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Almindelige bivirkninger (foreckommer hos mellem 1 og 10 af hver 100 personer):
- kvalme, diaré
- ledsmerter hos bern

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 af hver 1000 personer):

- svampeinfektioner

- hej koncentration af en bestemt slags hvide blodlegemer (eosinofili)

- appetitloshed (anoreksi)

- uro og rastleshed

- hovedpine, svimmelhed, sevnforstyrrelser, smagsforstyrrelser

- opkastning, mavesmerter, fordegjelsesforstyrrelser som f.eks. mavebesver (fordegjelsesbesvaer
eller halsbrand) eller luftafgang fra tarmen

- agede mengder af visse stoffer i blodet (transaminaser og/eller bilirubin)

- udsleet, klge eller neldefeber

- ledsmerter hos voksne

- nedsat nyrefunktion

- smerter i muskler og knogler, almen utilpashed (asteni) eller feber

- oget maengde af et bestemt stof 1 blodet (basisk fosfatase)

Sjzeldne bivirkninger (foreckommer hos mellem 1 og 10 af hver 10.000 personer):

- tarmbetandelse (colitis) relateret til brug af antibiotika (kan i sjeldne tilfeelde vaere dedelig)
(se pkt 2 ”Vear ekstra forsigtig med at tage Ciprofloxacin Alternova )

- &ndringer 1 blodtal (leukopeni, leukocytose, neutropeni, anemi), gget eller nedsat mangde
af en bestemt blodsterkningsfaktor (trombocytter)

- allergisk reaktion, haevelser (ademer) eller hurtig haevelse 1 hud og slimhinder (angiogdem)

- aget blodsukker (hyperglykemi)

- forvirring, desorientering, angst, markelige dremme, depression eller hallucinationer

- stikken og prikken, usaedvanlig felsomhed over for sanseindtryk, nedsat hudfelsomhed,
rysten, krampeanfald (se pkt 2 ”Ver ekstra forsigtig med at tage Ciprofloxacin Alternova”)
eller svimmelhed

- synsforstyrrelser

- gresusen (tinnitus) eller tab af horelse

- hurtige hjerteslag (takykardi)

- udvidelse af blodkarrene (vasodilation), lavt blodtryk eller besvimelse

- &ndened, herunder astmasymptomer

- leversygdom, gulsot (cholestatisk icterus) eller ikke-smitsom leverbetendelse

- lysfolsomhed (se pkt. 2 "Ver ekstra forsigtig med at tage Ciprofloxacin Alternova”)
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- muskelsmerter, beteendelse i leddene (inflammation), egget spaending i en muskel eller
kramper

- nyresvigt, blod eller krystaller i urinen (Se pkt. 2 ”Veer ekstra forsigtig med at tage
Ciprofloxacin Alternova”) urinvejsinfektion

- ophobning af vaeske i1 kroppen (vaskeretention) eller steerk svedtendens

- unormal koncentration af en bestemt blodsterkningsfaktor (protrombin) eller oget
koncentration af enzymet amylase

Meget sjzeldne bivirkninger (forekommer hos mindre end 1 af hver 10.000 personer):

- en speciel situation med et nedsat antal rede blodlegemer (h&molytisk an@mi), et farligt fald
i antallet af en speciel type hvide blodlegemer (agranulocytose), et fald i antallet af rede og
hvide blodlegemer samt blodplader (pancytopeni), som kan vare dedelig, og en hemning af
knoglemarven (knoglemarvsdepression), som ogsé kan vere dedelig (se pkt. 2 ”Ver ekstra
forsigtig med at tage Ciprofloxacin Alternova”).

- sveere allergiske reaktioner (anafylaktisk reaktion eller anafylaktisk chok, som kan vere
dedelig - serumsygdom) (se pkt. 2 ”Ver ekstra forsigtig med at tage Ciprofloxacin™)

- psykiske forstyrrelser (psykotiske reaktioner) (se pkt. 2 ”Var ekstra forsigtig med at tage
Ciprofloxacin Alternova”)

- migraene, besver med at styre beveagelser, usikker gang, foreget folsomhed over for lugte
(olfaktorisk sygdom), tryk pa hjernen (forhgjet intrakranielt tryk)

- forvrenget farvesyn

- betendelse 1 blodkarrenes vaeg (vasculitis)

- betndelse 1 bugspytkirtlen

- levercelleded (levernekrose), som lejlighedsvis kan medfoere livsfarligt leversvigt

- sma punktformede bledninger under huden (petekkier), forskellige hududbrud eller udsleet
(f.eks. det potentielt dedelige Stevens-Johnson syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse)

- muskelsvaghed, beteendelse i en sene (inflammation), senebrud — isar i den store sene pa
bagsiden af anklen (akillessenen) (se pkt. 2 ”Ver ekstra forsigtig med at tage Ciprofloxacin
Alternova”); forverring af symptomer pa myasthenia gravis (se pkt. 2 ”Vear ekstra forsigtig
med at tage Ciprofloxacin Alternova”)

Ukendt hyppighed (kan ikke vurderes ud fra de tilgeengelige oplysninger)

- problemer i forbindelse med nervesystemet som f.eks. smerte, brendende fornemmelse,
stikken og prikken, folelseslashed og/eller slaphed i arme/ben.

- alvorlige hjerterytmeafvigelser, uregelmessig hjerterytme (Torsades de Pointes)

5.  OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.
Opbevar Ciprofloxacin Alternova i den oprindelige pakning, s praparatet er beskyttet mod

lys.

Brug ikke Ciprofloxacin Alternova efter udlebsdatoen trykt pa pakken. Udlebsdatoen (Exp)
er den sidste dag i den na@vnte maned.

Sperg pd apoteket hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
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Ciprofloxacin Alternova indeholder:
- Aktivt stof: Ciprofloxacin som ciprofloxacin hydrochlorid monohydrat.

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

- Ovrige 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 filmovertreekket.

Ciprofloxacin Alternova’s udseende og pakningssterrelse:

Tabletter pa 750 mg er hvide, ovale, filmovertrukne tabletter, med en brudlinje pa begge
sider.

Ciprofloxacin Alternova findes i @sker med 10, 20, 30 eller 100 filmovertrukne tabletter 1
blisterkort og en hospitalspakning med 50 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Alternova A/S

Lodshusvej 11

DK — 4230 Skelsker

Fremstiller:
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, Slovenia.

Denne indlzegsseddel blev sidst revideret 05/2009

Antibiotika anvendes for at helbrede bakterielle infektioner. De har ingen virkning mod
virusinfektioner.

Hvis din laege har ordineret antibiotika, sa behgver du dem precist for denne sygdom.

Visse bakterier kan overleve eller formere sig pa trods af behandling med antibiotika. Dette
kaldes resistens: visse behandlinger med antibiotika virker ikke.

Misbrug af antibiotika eger resistensen. Hvis du ikke tager hensyn til felgende, kan du til og
med hjlpe bakterierne med at blive resistente og dermed forsinke helbredelsen:

- dosis

- hvor ofte dosis skal tages

- behandlingens varighed

For at bevare virkningen af denne medicin skal du derfor:

1. Kun anvende antibiotika, som lagen har ordineret

2. Folge doseringen ngje

3. Ikke anvende antibiotika igen, hvis ikke leegen har ordineret det, heller ikke hvis du ensker
at behandle en lignende sygdom
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4. Aldrig give din antibiotika til en anden person; den egner sig méske ikke til hans/hendes
sygdom Nar behandlingen er afsluttet, skal du aflevere al ubrugt medicin pd apoteket for at
vaere sikker pa, at det bliver korrekt destrueret.
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