Indlegsseddel: Information til brugeren

Ciprofloxacin Krka 250 mg filmovertrukne tabletter
Ciprofloxacin Krka 500 mg filmovertrukne tabletter
Ciprofloxacin Krka 750 mg filmovertrukne tabletter

ciprofloxacin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette la2gemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Ciprofloxacin Krka til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pA www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ciprofloxacin Krka
3. Sadan skal du tage Ciprofloxacin Krka

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Ciprofloxacin Krka er et antibiotikum, der tilherer fluoroquinolon-gruppen. Det aktive stof er
ciprofloxacin. Ciprofloxacin virker ved at draebe bakterier, der forarsager infektioner. Det virker kun
pa visse bakterier.

Voksne

Ciprofloxacin Krka bruges til voksne til at behandle folgende infektioner, som skyldes bakterier:
- luftvejsinfektioner

- langvarige eller tilbagevendende infektioner i erer og bihuler

- urinvejsinfektioner

- infektion af kensdelene hos maend og kvinder

- infektioner i mave-tarm-kanal og bughule

- infektioner i hud og bleddele

- infektioner i knogler og led

- forebyggelse af infektioner, som skyldes bakterien Neisseria meningitidis
- udsattelse for inddnding af miltbrandbakterier

Ciprofloxacin kan anvendes til behandling af patienter med et lavt antal hvide blodlegemer
(neutropeni), der har feber, som formodes at skyldes en bakteriel infektion.

Hvis du har en sver infektion eller en infektion, som skyldes mere end én bakterie, skal du méske
have anden antibiotisk behandling i tilleeg til Ciprofloxacin Krka.

Born og unge
Ciprofloxacin Krka bruges til barn og unge til behandling af felgende bakterieinfektioner under ngje

overvagning af en laegelig specialist:
- lungeinfektioner og infektioner i bronkierne hos bern og unge, der lider af cystisk fibrose
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- komplicerede urinvejsinfektioner, herunder infektioner som har néet nyrerne (pyelonefritis)
- udsattelse for inddnding af miltbrandbakterier

Ciprofloxacin Krka kan ogsa anvendes til behandling af andre specielle, alvorlige infektioner hos bern
og unge, hvis laegen vurderer at det er ngdvendigt.

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

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid l&gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Ciprofloxacin Krka

- hvis du er allergisk over for ciprofloxacin, quinoloner eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Ciprofloxacin Krka (angivet i punkt 6)

- hvis du tager tizanidin (se punkt 2: ”’Brug af anden medicin sammen med Ciprofloxacin Krka™)

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Ciprofloxacin Krka

Inden du tager Ciprofloxacin Krka

Fortael det til din laege:

- hvis du nogensinde har haft problemer med nyrerne, da det s& kan vere nedvendigt at justere
behandlingen.

- hvis du har epilepsi eller andre neurologiske sygdomme.

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

- hvis du er diagnosticeret med en udposning pa en stor blodére (aortaaneurisme eller perifer
aneurisme i en stor blodare).

- hvis du tidligere har haft et tilfalde af aortadissektion (en rift i aortavaeggen).

- hvis du er blivet diagnosticeret med utaette hjerteklapper (hjerteklapinsufficiens).

- hvis der i din familie tidligere har varet et tilfeelde af aortaaneurisme eller aortadissektion eller
medfedt hjerteklapsygdom eller andre risikofaktorer eller predisponerende sygdomme (f.eks.
bindevaevssygdom som Marfans syndrom eller vaskular Ehlers-Danlos syndrom, Turners
syndrom, Sjogrens syndrom (en inflammatorisk autoimmun sygdom) eller karsygdomme som
f.eks. Takayasu arteritis (blodérebetendelse), keempecelle arteritis, Behcets sygdom, for hejt
blodtryk eller kendt aterosklerose (&reforkalkning), reumatid artritis (leddegigt) eller endokarditis
(infektion i hjertet)).

- hvis du har diabetes, idet der er risiko for hypoglykemi ved behandling med ciprofloxacin.

- hvis du har myastenia gravis (en slags muskelsvaghed).

- hvis du har hjerteproblemer. Ver ekstra forsigtig ved anvendelse af denne type medicin, hvis du er
fodt med eller har familiemedlemmer med forleenget QT-interval (ses pé ekg, registrering af
hjertets elektriske impulser), hvis du har forstyrrelser i blodets saltindhold (iszr lavt kalium- og
magnesiumniveau i blodet), hvis du har en meget langsom hjerterytme (kaldes bradykardi), har et
svagt hjerte (hjertesvigt), hvis du tidligere har haft hjerteanfald (myokardieinfarkt), hvis du er
kvinde eller ldre eller hvis du tager anden medicin, som forarsager ualmindelige ekg-endringer
(se punkt 2: ”Brug af anden medicin sammen med Ciprofloxacin Krka”).

- hvis du eller et af dine familiemedlemmer har mangel pa glucose-6-phosphatdehydrogenase
(G6PD), da du kan have risiko for at f& blodmangel (ana&mi), nar du tager ciprofloxacin.

Du maé ikke tage antibakterielle leegemidler med fluoroquinolon/quinolon, herunder Ciprofloxacin
Krka, hvis du tidligere har oplevet alvorlige bivirkninger, nér du har taget quinolon eller
fluoroquinolon. I denne situation skal du informere laegen hurtigst muligt.

Til behandling af visse urinvejsinfektioner kan din laege udskrive et andet antibiotika sammen med
ciprofloxacin. Kontakt din leegen hvis der ikke er bedring efter 3 dages behandling.



Under behandling med Ciprofloxacin Krka
Forteel det omgaende til din leege, hvis noget af folgende sker, mens du tager Ciprofloxacin Krka.
Laegen vil tage stilling til, om det er nedvendigt at stoppe behandlingen med Ciprofloxacin Krka.

- Pludselig alvorlig allergisk reaktion (en anafylaktisk reaktion/shock, angioedem). Selv efter
den forste dosis er der en lille risiko for, at du kan udvikle en sveer allergisk reaktion med
falgende symptomer: Strammen om brystet, svimmelhed, kvalme eller besvimelse, eller
svimmelhed, nar du rejser dig op. Hvis det sker skal du stoppe med at tage Ciprofloxacin
Krka og omgiende kontakte lzegen.

- Smerter og hzvelse af led og betaendelse eller bristning af sener kan forekomme i sjaldne
tilfeelde. Din risiko er oget, hvis du er &ldre (over 60 &r), har gennemgéet en
organtransplantation, har nyreproblemer eller hvis du bliver behandlet med kortikosteroider.
Der kan opsta betaendelse og bristning af sener i labet af de forste 48 timers behandling, og
endda op til flere méneder, efter du er stoppet behandlingen med Ciprofloxacin Krka. Ved det
forste tegn pa smerter eller betaendelse i1 en sene (for eksempel i1 din ankel, h&ndled, albue,
skulder eller knee), skal du holde op med at tage Ciprofloxacin Krka, kontakte leegen og hvile
det smertefulde omrade. Undga al unedvendig motion, da det kan @ge risikoen for en
senebristning.

- Huvis du pludseligt far kraftige smerter i maven, brystet eller ryggen, som kan vere
symptomer pé aortaaneurisme eller -dissektion, skal du straks tage pa skadestuen. Du kan
have en gget risiko, hvis du er i behandling med systemisk binyrebarkhormon
(binyrebarkhormonet fores med blodet rundt i kroppen).

- Hvis du begynder at opleve hurtigt indsettende vejrtraekningsbesvaer, isaer nar du ligger ned i
din seng, eller hvis du bemerker haevelse af ankler, fadder eller mave eller et nyt tilfeelde af
hjertebanken (folelse af hurtige eller uregelmaessige hjerteslag), skal du gjeblikkeligt soge
leegehjaelp.

- Huvis du lider af epilepsi eller andre neurologiske sygdomme som f.eks. nedsat ilttilforsel til
hjernen eller slagtilfeelde, kan du fé bivirkninger fra centralnervesystemet. Hvis det sker, skal
du stoppe med at tage Ciprofloxacin Krka og omgéende kontakte laegen.

- Du kan fa psykiske reaktioner forste gang du tager Ciprofloxacin Krka. Hvis du lider af
depression eller psykose kan symptomerne forverres under behandlingen med Ciprofloxacin
Krka. Hvis det sker skal du stoppe med at tage Ciprofloxacin Krka og omgéaende kontakte
leegen.

- Dukan i sjeldne tilfeelde opleve symptomer péa nervebeskadigelse (neuropati), sdsom smerter,
breendende fornemmelse, prikken, folelsesloshed og/eller svaghed, iser i fadder og ben eller i
hander og arme. Hvis dette sker, skal du stoppe med at tage Ciprofloxacin Krka og straks
informere leegen for at forhindre, at der udvikles en potentielt varig tilstand.

- Quinolonantibiotika kan forarsage en stigning i dine blodsukkerniveauer over de normale
niveauer (hyperglykemi), eller en szenkning af dine blodsukkerniveauer til under de
normale niveauer, hvilket potentielt kan fore til bevidstleshed (hypoglykemisk koma) i
alvorlige tilfaelde (se pkt. 4). Dette er vigtigt for personer, der har diabetes. Hvis du lider af
diabetes, ber dit blodsukker overvages neje.

- Der kan forekomme diarré, mens du tager antibiotika, herunder Ciprofloxacin Krka eller selv
flere uger efter, at du er stoppet med at tage dem. Hvis diarréen bliver alvorlig eller
vedvarende, eller hvis du opdager, at der er blod eller slim i afferingen, skal du omgaende
stoppe med at tage Ciprofloxacin, da det kan vere livsfarligt. Tag ikke medicin som stopper
eller nedsatter tarmbeveagelserne men kontakt laegen.



Kontakt omgaende en gjenlege, hvis dit syn bliver forringet eller det lader til at dine gjne
bliver pavirkede.

Hvis du skal have taget blod- eller urinpreve, skal du fortelle til leegen eller
laboratoriepersonalet, at du tager Ciprofloxacin Krka.

Kontakt laegen hvis du har problemer med nyrerne, da din medicindosis eventuelt skal
@ndres.

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

Ciprofloxacin Krka kan forarsage en nedsettelse af antallet af hvide blodlegemer og

din modstandskraft over for infektioner kan veere nedsat. Hvis du fir en infektion med
symptomer som f.eks. feber og alvorlig forverring af din almentilstand eller feber med lokale
symptomer pé infektion som f.eks. ondt i halsen, svelget eller munden eller problemer med
urinen, skal du omgéaende 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
leegen om din medicin.

Huden bliver mere felsom over for sollys eller ultraviolet lys (UV-lys), nar du tager
Ciprofloxacin Krka. Undg8 udsettelse for sterkt sollys eller kunstigt UV-lys som f.eks.
solarier.

Antibakterielle legemidler med fluoroquinolon/quinolon, herunder Ciprofloxacin Krka, er
blevet forbundet med meget sjeldne men alvorlige bivirkninger, hvoraf nogle af dem er
langvarige (fortsatter i maneder eller &r), invaliderende eller muligvis varige. De omfatter
smerter i sener, muskler og led i de gvre og nedre lemmer, gangbesver, unormale
fornemmelser, sdsom prikken og stikken, snurren, kildren, folelsesleshed eller breendende
fornemmelse (parastesi), sanseforstyrrelser, herunder nedsat syn, smags- og lugtesans og
herelse, depression, hukommelsessvigt, udpraget trethed og svare sevnforstyrrelser.

Hvis du oplever nogen af disse bivirkninger, efter du har taget Ciprofloxacin Krka, skal du
straks kontakte leegen, for du fortsatter behandlingen. Du og din laege vil beslutte, om du skal
fortsette behandlingen, hvor brug af et antibiotikum fra anden klasse ogsa overvejes.

Brug af anden medicin sammen med Ciprofloxacin Krka
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt
anden medicin eller planlaegger at bruge anden medicin.

Tag ikke Ciprofloxacin Krka sammen med tizanidin, da det kan give bivirkninger som f.eks. lavt
blodtryk og sevnighed (se punkt 2 “Tag ikke Ciprofloxacin Krka”).

Medicinen pa listen nedenfor kan have indvirkning pa Ciprofloxacin Krka i kroppen. Hvis
Ciprofloxacin Krka tages sammen med disse laegemidler, er der risiko for, at
leegemidlerne gensidigt kan pavirke hinanden. Det kan ogsé ege risikoen for bivirkninger.

Fortzel det til din lzege, hvis du tager:

Vitamin K antagonister (warfarin, acenocumarol, phenprocumon eller fluindion) eller andre
blodfortyndingsmidler (orale antikoagulantia)

probenecid (mod urinsyregigt)

methotrexat (mod visse kraftformer, psoriasis, leddegigt)

teofyllin (mod andedreetsbesveer)

tizanidin (mod muskelspasticitet ved dissemineret sklerose)

clozapin (mod psykoser)

ropinirol (mod Parkinson’s sygdom)



- phenytoin (mod epilepsi)

- ciclosporin (for at forebygge organafstedning)

- anden medicin, der herer til gruppen af antiarytmika til behandling af rytmeforstyrrelser i hjertet,
(f.eks. quinidin, hydroquinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), tricykliske
antidepressiva, nogle antimikrobielle midler (tilhererende makrolid-gruppen), nogle antipsykotika.

Ciprofloxacin Krka kan ege koncentrationen i blodet af folgende stoffer:
- pentoxifyllin (for kredslgbsforstyrrelser)

- koffein

- duloxetin (mod depression)

- lidocain (til lokalbedavelse)

- sildenafil (mod erektionsbesveer)

- agomelatin

- zolpidem

Nogen slags medicin nedszetter virkningen af Ciprofloxacin Krka. Fortel det til din leege, hvis du
tager eller ansker at tage:

- syreneutraliserende midler (antacida)

- omeprazol (mod mavesér)

- mineraltilskud

- sukralfat

- en polymerisk fosfatbinder (f.eks. sevelamer)

- medicin eller kosttilskud, som indeholder calcium, magnesium, aluminium eller jern.

Hvis det er vigtigt, at du tager disse preparater, skal du tage dem omkring to timer for eller tidligst fire
timer efter, at du har taget Ciprofloxacin Krka.

Brug af Ciprofloxacin Krka sammen med mad og drikke

Med mindre du tager Ciprofloxacin Krka under et maltid, ma du ikke spise eller drikke nogen
mejeriprodukter (f.eks. melk eller yoghurt) eller indtage drikke, som er tilsat

calcium, nar du tager tabletterne, da det kan pavirke optagelsen af det virksomme stof.,

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager Ciprofloxacin Krka.

Det er bedst at undga Ciprofloxacin Krka under graviditet. Fortal det til din leege, hvis du har planer
om at blive gravid.

Du ma ikke tage Ciprofloxacin Krka, hvis du ammer, fordi ciprofloxacin udskilles i modermelken og
kan veere skadeligt for dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ciprofloxacin Krka kan fa dig til at fole dig mindre opmarksom. Der kan opsta neurologiske
forstyrrelser. Var derfor sikker pa at du ved, hvordan du reagerer pa Ciprofloxacin Krka, for du forer
motorkeretej eller betjener maskiner Hvis du er i tvivl, skal du sperge din lege.

Ciprofloxacin Krka indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. den er i det
vaesentlige natriumfri.

3. Séddan skal du tage Ciprofloxacin Krka

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl sé sperg lagen eller pa apoteket.

Din leege vil forklare dig nejagtigt, hvor meget Ciprofloxacin Krka, du skal tage, samt hvor ofte og i
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hvor lang tid. Det athaenger af hvilken infektion, du har, og hvor sver den er.

Fortel det til din leege, hvis du har problemer med nyrerne, da det kan vere nedvendigt at justere
dosis.

Behandlingen varer normalt fra 5 til 21 dage, men kan vare lengere i tilfeelde af svere infektioner.
Tag tabletterne pracis, som din leege har anvist. Sperg leegen eller apotekspersonalet til rads, hvis du
ikke er sikker pa, hvor mange tabletter, du skal tage, og hvordan du skal tage Ciprofloxacin Krka.

a. Slug tabletterne med rigelig vaeske. Lad vaere med at tygge tabletterne, de smager ikke godt.

. Prev at tage tabletterne pa samme tid hver dag.

c. Du kan tage tabletterne til maltiderne eller mellem méltiderne. Hvis du tager calcium som en
del af et maltid, vil det ikke pavirke optagelsen vasentligt. Du mé dog ikke tage
Ciprofloxacin Krka-tabletterne sammen med melkeprodukter, som f.eks. melk eller yoghurt,
eller sammen med beriget frugtjuice (f.eks. calciumberiget orangejuice).

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

Hyvis du har taget for meget Ciprofloxacin Krka

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Ciprofloxacin Krka, end der stér i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet.

Tag denne indlaegsseddel eller nogle af tabletterne med.

Hvis du har glemt at tage Ciprofloxacin Krka

Hvis du glemmer at tage Ciprofloxacin Krka pé det rigtige tidspunkt, skal du tage en tablet, s snart du
kommer i tanker om det og tage den neste tablet som normalt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte tablet. Serg for at gennemfore hele behandlingsforlabet.

Hyvis du holder op med at tage Ciprofloxacin Krka

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 hurtigt, er infektionen méske
ikke forsvundet helt, og symptomerne kan vende tilbage eller forverres. Du kan ogsa udvikle
resistens over for antibiotikummet.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller du fér
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):
- kvalme, diarré
- ledsmerter hos bern

Tkke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):
- svampeinfektioner
- hej koncentration af en bestemt slags hvide blodlegemer (eosinofili)
- appetitloshed (anoreksi)
- hyperaktivitet eller uro
- hovedpine, svimmelhed, sgvnproblemer eller smagsforstyrrelser
- opkastning, mavesmerter, fordgjelsesproblemer som f.eks. mavetilfaelde
(fordgjelsesbesvaer/halsbrand) eller luft i tarmen
- pgede meengder af visse stoffer i blodet (transaminaser og/eller bilirubin)
- udslet, klge eller naeldefeber



ledsmerter hos voksne

dérlig nyrefunktion

smerter i muskler og knogler, almen utilpashed (asteni) eller feber
gget mangde af et bestemt stof i blodet (basisk fosfatase)

Sjeeldne (kan pdavirke op til 1 ud af 1.000 personer):

tarmbetaendelse (colitis) relateret til brug af antibiotika (kan i sjeldne tilfeelde veere dedelig)
(se punkt 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”)

@ndringer 1 blodtal (leukopeni, leukocytose, neutropeni, anemi), gget eller nedsat maengde af
en bestemt blodsterkningsfaktor (trombocytter)

allergisk reaktion, haevelser (edemer) eller hurtig haevelse af hud og slimhinder (angiogdem)
oget blodsukker (hyperglykaemi)

nedsat blodsukker (hypoglykemi) (se punkt 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”)
forvirring, desorientering, angstreaktioner, markelige dremme, depression eller
hallucinationer

stikken og prikken, usedvanlig felsomhed over for sanseindtryk, nedsat hudfelsomhed,
rysten, krampeanfald (se punkt 2 Advarsler og forsigtighedsregler) eller svimmelhed
synsforstyrrelser (dobbeltsyn)

oresusen (tinnitus) eller tab af herelse

hurtige hjerteslag (takykardi)

udvidelse af blodkarrene (vasodilation), lavt blodtryk eller besvimelse

andened, herunder astmasymptomer

leversygdom, gulsot (cholestatisk icterus) eller leverbetendelse

lysfolsomhed (se punkt 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler’)

muskelsmerter, betendelse i leddene (inflammation), eget muskelspanding eller kramper
nyresvigt, blod eller krystaller i urinen (Se punkt 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”),
urinvejsinfektion

ophobning af veeske i kroppen eller steerk svedtendens

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

Meget sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer):

en serlig type af nedsat antal rede blodlegemer (h&molytisk anami), et farligt fald i antallet af
type hvide blodlegemer (agranulocytose), et fald i antallet af rade og hvide blodlegemer samt
blodplader (pancytopeni), som kan vaere dedelig, og en hemning af knoglemarven
(knoglemarvsdepression), som ogsa kan vaere dedelig (se punkt 2 ”Advarsler og
forsigtighedsregler”)

svaere allergiske reaktioner (anafylaktisk reaktion eller anafylaktisk shock, som kan vare
dedelig -serumsygdom) (se punkt 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”)

psykiske forstyrrelser (psykotiske reaktioner) (se punkt 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”)
migraene, besvar med at styre bevagelser, usikker gang, foraget folsomhed over for lugte
(olfaktorisk sygdom), tryk pa hjernen (forhgjet intrakranielt tryk)

forvraenget farvesyn

betaendelse i blodkarrenes vaeg (vasculitis)

betendelse 1 bugspytkirtlen

levercelledad (levernekrose), som meget sjeldent kan medfere livsfarligt leversvigt

sma punktformede bladninger under huden (petekkier), forskellige hududsleet (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 punkt 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”), forverring
af symptomer pa myasthenia gravis (se punkt 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”)

lkke kendt (kan ikke vurderes ud fra de tilgeengelige oplysninger):

problemer i forbindelse med nervesystemet som f.eks. smerte, breendende fornemmelse,
stikken og prikken, felelseslashed og/eller slaphed i arme/ben (perifer neuropati og
polyneuropati);



- ualmindelig hurtig hjerterytme, livstruende irregulaer hjerterytme, @&ndring i hjerterytmen
(kaldet QT-forleengelse, ses pa ekg, elektrisk hjerteaktivitet);

- pustules udslet;

- gget bladningsrisiko (hos patienter i blodfortyndende behandling);

- en folelse af at vaere eksalteret (mani) eller en folelse af overoptimisme og hyperaktivitet
(hypomani);

- overfalsomhedsreaktion ogséa kaldet DRESS (Bivirkninger med eosinofili og systemiske
symptom).

- syndrom forbundet med nedsat udskillelse af vand og lave natriumniveauer (SIADH)

- bevidsthedstab grundet alvorligt fald i blodsukkerniveau (hypoglykemisk koma). Se punkt. 2.

Meget sjeeldne tilfeelde af langvarige (op til méneder eller &r) eller permanente bivirkninger, sdsom
senebetendelse, senebristning, ledsmerter, smerter i lemmerne, gangbesvar, unormale fornemmelser,
sdsom prikken og stikken, snurren, kildren, breendende fornemmelse, folelseslashed eller smerter
(neuropati), depression, traethed, sgvnforstyrrelser, hukommelsessvigt, samt nedsat herelse, syn,
smags- og lugtesans er blevet forbundet med brug af -antibiotika indeholdende quinolon og
fluoroquinolon, i nogle tilfeelde uanset om der var allerede eksisterende risikofaktorer eller ej.

Der er rapporteret om tilfeelde af forsterret og sveekket aortavaeg eller rift i aortaveggen (aneurismer
og dissektioner), der kan spraeenge, og som kan vare dedelige, samt om utatte hjerteklapper hos
patienter, der behandles med fluoroquinoloner. Se ogsa pkt. 2.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejerske. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.
Opbevar leegemidlet i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Brug ikke Ciprofloxacin Krka efter den udlebsdato, der star pé pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den nevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet méa du ikke
smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Ciprofloxacin Krka indeholder:

- Aktivt stof: ciprofloxacin (som hydrochloridmonohydrat)
Ciprofloxacin Krka 250 mg filmovertrukne tabletter
Hver filmovertrukket tablet indeholder 291,0 mg ciprofloxacin som hydrochloridmonohydrat
svarende til 250 mg ciprofloxacin.
Ciprofloxacin Krka 500 mg filmovertrukne tabletter
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Hver filmovertrukket tablet indeholder 582,0 mg ciprofloxacin som hydrochloridmonohydrat
svarende til 500 mg ciprofloxacin.

Ciprofloxacin Krka 750 mg filmovertrukne tabletter

Hver filmovertrukket tablet indeholder 873,0 mg ciprofloxacin som hydrochloridmonohydrat
svarende til 750 mg ciprofloxacin.

- @vrige indholdsstoffer: Croscarmellosenatrium, kolloid vandfri silica, mikrokrystallinsk
cellulose, natriumstivelsesglycolat (type A), povidon og magnesiumstearat i tabletkernen og
hypromellose, propylenglycol, talcum og titandioxid (E 171) i filmovertraekket.

Se punkt 2 ’Ciprofloxacin Krka indeholder natrium”.

Udseende og pakningsstoerrelser

250 mg filmovertrukne tabletter er hvide, runde, filmovertrukne, glatte pa den ene side, med delekarv
pa den anden side. Tabletten kan deles i to lige store doser.

500 mg filmovertrukne tabletter er hvide, ovale, filmovertrukne, glatte pa den ene side, med delekeerv
pa den anden side. Tabletten kan deles i to lige store doser.

750 mg filmovertrukne tabletter er hvide, ovale, filmovertrukne med delekaerv pa begge sider.
Tabletten kan deles i to lige store doser.

Alle styrker fas i asker med 10, 20, 30 og 100 filmovertrukne tabletter (1, 2, 3 eller 10 blistre med 10
tabletter), 500 mg tabletter fas ogsa I eesker med 6 tabletter (1 blister med 6 tabletter) og 16 tabletter (2
blistre med 8 tabletter) og 750 mg tabletter i @sker med 12 tabletter (2 blistre med 6 tabletter).
Tabletterne fis ogsa i hospitalspakninger med 50 filmovertrukne tabletter (10 blistre med 5 tabletter)

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Fremstiller 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Dette l2egemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

NL Ciprinol
AT, DK, FI, SE  Ciprofloxacin Krka
IT Ciprofloxacina Krka

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 04/2023
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