Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Ciprofloksacin Sandoz 500 mg filmom obloZene tablete

ciprofloksacin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

—  Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

—  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

—  Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

—  Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Ciprofloksacin Sandoz i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Ciprofloksacin Sandoz
3. Kako uzimati Ciprofloksacin Sandoz

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Ciprofloksacin Sandoz

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Ciprofloksacin Sandoz i za $to se koristi

Ciprofloksacin Sandoz sadrzi djelatnu tvar ciprofloksacin. Ciprofloksacin Sandoz je antibiotik iz skupine
fluorokinolona. Ciprofloksacin djeluje tako da ubija odredene vrste bakterija koje uzrokuju infekcije.

Odrasli
Ciprofloksacin Sandoz se koristi kod odraslih za lijecenje sljedecih bakterijskih infekcija:

infekcije disnog sustava

dugotrajnih ili ponovljenih infekcija uha ili sinusa

infekcija mokraénog sustava

infekcija spolnog sustava u muskaraca i zena

infekcija probavnog sustava i trbusne Supljine

infekcija koze i mekih tkiva

infekcija kostiju i zglobova

za sprjecavanje infekcija uzrokovanih bakterijom Neisseria meningitidis
kod izloZenosti uzro¢niku antraksa udisanjem.

Ciprofloksacin se moze upotrebljavati u zbrinjavanju bolesnika s niskim brojem bijelih krvnih stanica
(neutropenija) koji imaju vruéicu za koju se sumnja da je uzrokovana bakterijskom infekcijom.

Ukoliko imate teSku infekciju ili infekciju uzrokovanu s vise od jedne vrste bakterija, mozda ¢e Vam
biti propisan dodatni antibiotik uz Ciprofloksacin Sandoz.

Djeca i adolescenti
Ciprofloksacin Sandoz se kod djece i adolescenata koristi pod nadzorom specijaliste za lijecenje sljedec¢ih

bakterijskih infekcija:

e infekcija pluca i bronha kod djece i adolescenata s cisticnom fibrozom
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o infekcija mokra¢nog sustava s komplikacijama, ukljucujuci infekcije koje su zahvatile bubrege
(pijelonefritis)
e kod izloZenosti uzro¢niku antraksa udisanjem.

Ciprofloksacin Sandoz se takoder moze koristiti za lijeCenje drugih posebno teskih infekcija kod djece i
adolescenata kada lijeCnik smatra to nuznim.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Ciprofloksacin Sandoz

Nemojte uzimati Ciprofloksacin Sandoz:
e ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar, druge kinolone ili neki drugi sastojak ovoga lijeka (naveden
u dijelu 6.)
e ako uzimate tizandin (vidjeti dio 2. ,,Drugi lijekovi i Ciprofloksacin Sandoz*).

Upozorenja i mjere opreza

Prije nego $to uzmete ovaj lijek

Ne smijete uzeti fluorokinolonski/kinolonski antibiotik, ukljucujuc¢i Ciprofloksacin Sandoz, ako ste u
proslosti imali bilo kakvu ozbiljnu nuspojavu kad ste uzimali kinolon ili fluorokinolon. U toj situaciji
morate $to prije obavijestiti svog lije¢nika.

Kad uzimate ovaj lijek

Rijetko se mogu pojaviti bol i oticanje zglobova te upala ili puknuce tetiva. Rizik Vam je povecan ako
ste starije dobi (stariji od 60 godina), presaden Vam je organ, imate tegobe s bubrezima ili se lijecite
kortikosteroidima. Upala i puknuéa tetiva mogu nastati unutar prvih 48 sati lijeCenja pa ¢ak i do
nekoliko mjeseci nakon prestanka terapije lijekom Ciprofloksacin Sandoz. Kod prvog znaka boli ili
upale tetive (na primjer, u gleznju, zape$c¢u, laktu, ramenu ili koljenu) prestanite uzimati lijek
Ciprofloksacin Sandoz, obratite se lije¢niku i pazite da bolno podru¢je miruje. Izbjegavajte svaku
nepotrebnu fizicku aktivnost jer moze povecati rizik od puknuca tetive.

Kinolonski antibiotici mogu uzrokovati poviSenje razine Secera u krvi iznad normalne
(hiperglikemija), ili smanjenje razine Secera u krvi ispod normalne, §to moze potencijalno dovesti do
gubitka svijesti (hipoglikemijska koma) u teSkim slu¢ajevima (vidjeti dio 4). To je vazno za osobe
koje imaju Sec¢ernu bolest. Ako bolujete od Secerne bolesti, mora Vam se redovito pratiti razina Secera
u Kkrvi.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Ciprofloksacin Sandoz.

Prije nego pocnete uzimati Ciprofloksacin Sandoz recite sSvom lije¢niku:

e ako imate ili ste ikad imali neSto od sljedec¢eg: dugotrajne, onesposobljavajuce i potencijalno
ozbiljne nuspojave. Fluorokinolonski/kinolonski antibiotici, ukljucujuci Ciprofloksacin Sandoz,
povezani su s vrlo rijetkim, ali ozbiljnim nuspojavama, od kojih su neke dugotrajne (traju
mjesecima ili godinama), onesposobljavajuce ili potencijalno nepopravljive. To ukljucuje bol u
tetivama, miSi¢ima i zglobovima gornjih i donjih udova, otezano hodanje, abnormalne osjete kao
Sto su bockanje, trnci, Skakljanje, utrnulost ili zarenje (parestezija), poremecaje osjeta ukljucujuci
osteCenje vida, osjeta okusa i mirisa te sluha, depresiju, naruSeno pamcenje, jak umor i teske
poremecaje spavanja. Ako osjetite bilo koju od ovih nuspojava nakon uzimanja lijeka
Ciprofloksacin Sandoz, odmah se obratite svom lije¢niku prije nego Sto nastavite s lijeCenjem. Vi i
Vas lije¢nik odlucit ¢ete o nastavku lijecenja te takoder razmotriti primjenu antibiotika iz druge
skupine.

e ako ste ikada imali problema s bubrezima, jer ¢e mozda biti potrebno prilagoditi Vasu terapiju

e ako imate epilepsiju ili druge neuroloske bolesti

e ako ste ranije imali problema s tetivama, tijekom prethodnog lije¢enja antibioticima kao Sto je
Ciprofloksacin Sandoz

e ako ste dijabeticar jer s ciprofloksacinom mozete imati rizik od hipoglikemije

e ako imate mijasteniju gravis (vrstu misi¢ne slabosti) jer se simptomi mogu pogorsati
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o imate ili ste ikada imali oSteCenje Zivaca. Rijetko moZete osjetiti simptome oSteCenja zivca
(neuropatije) kao $to su bol, Zarenje, trnci, utrnulost i/ili slabost, osobito u stopalima i nogama ili
Sakama 1 rukama. Ako se to dogodi, odmah prestanite uzimati lijek Ciprofloksacin Sandoz i
obavijestite svog lijecnika kako bi se sprijeCio razvoj potencijalno nepopravljivih ostecenja.

e ako ste ranije imali ili imate poremecaj sréanog ritma (aritmije) ili neke druge sr¢ane probleme.

e Potreban je oprez ako Koristite ovu vrstu lijekova, a rodeni ste s produzenim QT intervalom ili
netko u Vasoj obitelji u povijesti bolesti ima produzeni QT interval (vidi se na EKG-u, elektri¢no
snimanje srca), imate poremecaj ravnoteze soli u krvi (posebno, niske razine kalija ili magnezija u
krvi), imate vrlo slab sréani ritam (bradikardiju), imate slabo srce (sr€ano zatajenje), preboljeli ste
sr€ani udar (infarkt miokarda), Zena ste ili starija osoba ili uzimate druge lijekove koji za
posljedicu imaju abnormalne promjene na EKG-u (vidjeti dio 2. ,,Drugi lijekova i Ciprofloksacin
Sandoz®)

e ako Vi ili ¢lan Vase obitelji imate dokazan nedostatak glukoza-6-fosfat dehidrogenaze (G6PD),
bududi da s ciprofloksacinom mozete imati rizik od anemije

e ako vam je dijagnosticirano propustanje sréanih zalistaka (regurgitacija sr¢anih zalistaka)

e ako vam je dijagnosticirano proSirenje ili ,,napuhivanje” velike krvne Zile (aneurizma aorte ili
aneurizma periferne velike krvne Zile).

e ako ste ve¢ prethodno dozivjeli epizodu disekcije aorte (razdvajanje stijenki aorte).

e ako u obiteljskoj povijesti bolesti imate aneurizmu aorte ili disekciju aorte ili urodenu bolest
sr¢anih zalistaka ili druge rizi¢ne faktore ili stanja zbog kojih ste skloniji pojavi aneurizme ili
disekcije aorte ili propustanja sréanih zalistaka (npr. poremecaji vezivnog tkiva kao §to je
Marfanov sindrom ili Ehlers-Danlosov sindrom, Turnerov sindrom, Sjogrenov sindrom (upalna
autoimuna bolest) ili vaskularni poremecaji kao Sto je Takayasuov arteritis, arteritis divovskih
stanica, Behcetova bolest, visoki krvni tlak ili poznata ateroskleroza, reumatoidni artritis (bolest
zglobova) ili endokarditis (infekcija srca).

Za lijeCenje infekcija spolnog sustava, lijecnik Vam moze uz ciprofloksacin propisati dodatni
antibiotik. Ako ne dode do poboljSanja simptoma nakon 3 dana lijeCenja, molimo posvjetujte se sa
svojim lije¢nikom.

Tijekom uzimanja Ciprofloksacin Sandoz tableta
Odmah obavijestite svog lijecnika ako se ne$to od dolje navedenog pojavi dok uzimate Ciprofloksacin
Sandoz. Vas ¢e lije¢nik odluciti treba li prekinuti lijeCenje Ciprofloksacin Sandoz tabletama.

e Teska, iznenadna alergijska reakcija (anafilakticka reakcija/anafilakticki Sok, angioedem).
Kod uzimanja prve doze, postoji mala mogucénost da biste mogli dozivjeti teSku alergijsku
reakciju sa sljede¢im simptomima: stezanje u prsima, omaglica, muénina ili nesvjestica ili
omaglica prilikom ustajanja. Ako se nesto od navedenoga javi, prestanite uzimati
Ciprofloksacin Sandoz i odmah obavijestite Vaseg lije¢nika.

e Bolioticanje zglobova i upala tetiva mogu se javiti povremeno, posebno ako ste starije
dobi, a uz to ste lijeceni kortikosteroidima. Upala ili puknuce tetive mogu se pojaviti cak
unutar prvih 48 sati lijecenja ili do nekoliko mjeseci nakon prestanka terapije lijekom
Ciprofloksacin Sandoz. Na prvi znak boli ili upale prestanite uzimati Ciprofloksacin Sandoz i
odmarajte bolni dio tijela. Izbjegavajte bilo kakvo nepotrebno fizicko opterecenje jer to moze
povecati rizik za puknuce tetive.

e Ukoliko imate epilepsiju ili druge neuroloske bolesti, poput ishemije mozga (nedovoljnog
protoka krvi kroz mozak) ili mozdanog udara, mogli biste imati nuspojave povezane sa
sredi$njim zivCanim sustavom. Ako se ovo dogodi, prestanite uzimati Ciprofloksacin Sandoz i
odmah obavijestite svog lijecnika.

e Mogli biste dozivjeti psihicke reakcije nakon prve primjene Ciprofloksacin Sandoz tableta.
Ako patite od depresije ili psihoze, Vasi bi se simptomi tijekom lije¢enja Ciprofloksacin
Sandoz tabletama mogli pogorsati. U rijetkim slucajevima depresija ili psihoza mogu
uznapredovati do suicidalnih misli, samo-ugrozavajuceg ponasanja kao $to je pokusaj suicida
(samoubojstva) ili izvrsenja samoubojstva. Ako razvijete ove reakcije, prestanite uzimati
Ciprofloksacin Sandoz i odmah obavijestite Vaseg lije¢nika.
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e Mogli biste osjetiti simptome neuropatije poput: boli, osje¢aja peckanja, trnce, obamrlosti i/ili
slabosti. Ako se ovo dogodi, prestanite uzimati Ciprofloksacin Sandoz i odmah obavijestite
Vaseg lijecnika.

e Zabiljezen je pad Seéera u krvi (hipoglikemija), najéesce u dijabetiCara, uglavnom u starijoj
populaciji. Ako se ovo pojavi, odmah se javite Vasem lijeéniku.

e Tijekom uzimanja antibiotika, ukljucujuéi i Ciprofloksacin Sandoz ili ¢ak nekoliko tjedana
nakon prestanka njihovog uzimanja, moze se pojaviti proljev. Ukoliko on postane tezak ili
dugotrajan ili primijetite da Vasa stolica sadrzi krv ili sluz, odmah prestanite uzimati
Ciprofloksacin Sandoz jer to moze biti opasno po zivot. Nemojte uzimati lijekove koji
zaustavljaju ili usporavaju rad crijeva i obratite se Vasem lije¢niku.

e Ukoliko trebate dati uzorak krvi ili mokrace obavijestite lije¢nika ili osoblje laboratorija da
uzimate Ciprofloksacin Sandoz

e Recite Vasem lije¢niku ako imate probleme s bubrezima, jer ¢e mozda biti potrebno
prilagoditi Vasu terapijsku dozu lijeka

e Ciprofloksacin Sandoz moze dovesti do oSte¢enja funkcije jetre. Ako primijetite bilo koje
simptome poput gubitka apetita, Zutice (zuta boja koze i bjeloo¢nica), tamne boje mokrace,
svrbeza ili osjetljivosti Zeluca, prestanite uzimati Ciprofloksacin Sandoz i obratite se odmah
Vasem lije¢niku.

e Ako vid pocne slabiti ili se primijete bilo kakvi u¢inci na o¢ima, bolesnik bi se odmah trebao
savjetovati s oftalmologom.

e Ako osjetite iznenadnu jaku bol u trbuhu, prsnom kosu ili ledima, §to mogu biti simptomi
aneurizme i disekcije aorte, odmah se uputite na hitnu pomo¢. Mozete biti pod povec¢anim
rizikom ako se lijecite kortikosteroidima za sistemsku primjenu.

e Ako primijetite naglu pojavu nedostatka zraka, posebice dok lezite na ledima u krevetu, ili
primijetite oticanje gleznjeva, stopala ili trbuha, ili novu pojavu osjecaja lupanja srca (osjecaj
ubrzanih ili nepravilnih otkucaja srca), odmah obavijestite lije¢nika.

e Ciprofloksacin Sandoz moze dovesti do smanjenja broja bijelih krvnih stanica $to moze
smanjiti Vasu otpornost na infekcije. Ako kod Vas dode do infekcije sa simptomima poput
vrucice i ozbiljnog pogorsanja Vaseg opceg stanja ili vru€ice sa simptomima lokalne infekcije
poput grlobolje/boli u zdrijelu/ustima ili problema s mokra¢nim sustavom, odmah posjetite
Vaseg lije¢nika. Napravit ¢e se pretraga krvi da bi se provjerilo moguée smanjenje broja
bijelih krvnih stanica (agranulocitoza). Vazno je da obavijestite Vaseg lije¢nika o uzimanju
lijeka.

e Tijekom uzimanja Ciprofloksacin Sandoz tableta Vasa ¢e koza postati osjetljivija na suncevu
svjetlost ili ultraljubicastu (UV) svjetlost. Izbjegavajte izlaganje jakom suncu ili umjetnoj
UV svjetlosti poput solarija.

Drugi lijekovi i Ciprofloksacin Sandoz
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Nemojte uzimati Ciprofloksacin Sandoz zajedno s tizanidinom, jer to moze uzrokovati nuspojave
poput niskog krvnog tlaka i pospanosti (pogledajte dio 2 dio ,,Nemojte uzimati Ciprofloksacin
Sandoz").

Za dolje navedene lijekove poznato je da u Vasem tijelu medusobno djeluju s Ciprofloksacin Sandoz
tabletama. Uzimanje Ciprofloksacin Sandoza zajedno s ovim lijekovima moZe utjecati na terapijski
ucinak ovih lijekova. Takoder se moze povecati vjerojatnost nastanka nuspojava.

Recite Vasem lijecniku ako uzimate:
o lijekove za spreCavanje zgruSavanja krvi (antikoagulansi) poput antagonista vitamina K (npr.
varfarin, acenokumarol, fenprokumon ili fluindion) ili neke druge antikoagulanse koji se
uzimaju kroz usta
e probenecid (za lijecenje gihta)
e metotreksat (za lijeCenje odredenih vrsta karcinoma, psorijaze, reumatoidnog artritisa)
e teofilin (za lijeCenje problema s disanjem)
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olanzapin (antipsihotik)

tizanidin (za lijeCenje gréeva misi¢a kod multiple skleroze)

klozapin (antipsihotik)

ropinirol (za lijeCenje Parkinsonove bolesti)

fenitoin (za lijeCenje epilepsije)

metoklopramid (za mucninu i povracanje)

ciklosporin (za sprjecavanje odbacivanja presadenog tkiva)

ostali lijekovi koji mogu promijeniti Vas sréani ritam: lijekovi koji pripadaju skupini
antiaritmika (npr. kinidin, hidrokinidin, dizopiramid, amiodaron, sotalol, dofetilidin,
ibutilidin), triciklicki antidepresivi, neki antibiotici koji pripadaju skupini makrolida, neki
antipsihotici

e lijekove za lijecenje Secerne bolesti zbog rizika od pada Secera u krvi

e zolpidem (za poremecaje spavanja).

Ciprofloksacin Sandoz moze povisiti razine sljedecih lijekova u Vasoj krvi:
e pentoksifilin (za lijeCenje poremecaja cirkulacije)
kofein
duloksetin (za lijeGenje depresije, osteéenja Zivaca kod dijabeti¢ara ili inkontinencije)
lidokain (za lokalnu anesteziju)
sildenafil (za lijeCenje erektilne disfunkcije)
agomelatin (lijek za lijeCenje depresije).

Neki lijekovi smanjuju u¢inak Ciprofloksacin Sandoz tableta. Recite Vasem lije¢niku ako uzimate ili
zelite uzimati:
o antacide (lijekovi za smanjivanje Zelucane kiseline)
omeprazol
mineralne dodatke
sukralfat
polimerni veza¢ fosfata (npr. sevelamer ili lantanov karbonat)

Ako su ovi pripravci neophodni, uzmite Ciprofloksacin Sandoz jedan do dva sata prije ili ne ranije od
Cetiri sata nakon njih.

Ciprofloksacin Sandoz s hranom i picem

Ako uzimate Ciprofloksacin Sandoz za vrijeme obroka, nemojte jesti ili piti bilo kakve mlije¢ne
proizvode (poput mlijeka ili jogurta) ili napitke s dodatkom kalcija, jer oni mogu smanijiti apsorpciju
djelatne tvari Ciprofloksacin Sandoz tableta.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Preporucuje se izbjegavati uporabu Ciprofloksacin Sandoz tableta tijekom trudnoée. Recite Vasem
lijecniku ukoliko planirate trudnocu.

Nemojte uzimati Ciprofloksacin Sandoz za vrijeme dojenja jer se ciprofloksacin izlu¢uje u majéino
mlijeko i moze biti Stetan za Vase dijete.

Upravljanje vozilima i strojevima

Dok uzimate Ciprofloksacin Sandoz moZete imati smanjenu paznju. Mogu se pojaviti i neke
neuroloske nuspojave. Stoga, budite sigurni u to kako reagirate na uzimanje lijeka Ciprofloksacin
Sandoz prije upravljanja vozilima ili strojevima. Ako imate nedoumica, obratite se Vasem lijecniku.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
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3. Kako uzimati Ciprofloksacin Sandoz

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite slije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Lijecnik ¢e vas uputiti koliko i kako Cesto trebate uzeti Ciprofloksacin Sandoz. To ¢e ovisiti o vrsti
infekcije koju imate, te njezinoj tezini.

Recite Vasem lijecniku ukoliko imate problema s bubrezima, jer ¢e mozda biti potrebno prilagoditi
dozu lijeka.

Lijecenje obicno traje 5 do 21 dan, ali moze biti i dulje kod teskih infekcija.
Primjena u bolesnika s problemima s bubrezima

Recite Vasem lijecniku ukoliko imate problema s bubrezima, jer ¢e mozda biti potrebno prilagoditi
dozu lijeka.

Nadin primjene
Progutajte tabletu s puno tekucine. Ne Zvacite tablete, jer imaju lo§ okus.

Pokusajte uzimati tablete svaki dan u isto vrijeme.

Mozete uzimati tablete uz obrok ili izmedu obroka. Kalcij koji uzimate kao dio obroka ne¢e imati
ozbiljan u¢inak na unos lijeka. Ipak, nemojte uzimati Ciprofloksacin Sandoz tablete s mlije¢nim
proizvodima poput mlijeka ili jogurta ili s oboga¢enim voénim sokovima (npr. kalcijem obogaceni sok
od narance).

Ne zaboravite piti puno tekuc¢ine dok uzimate Ciprofloksacin Sandoz.

Ako uzmete vise Ciprofloksacin Sandoz tableta nego $to ste trebali
Ako uzmete vecu dozu od propisane, odmah potrazite medicinsku pomo¢. Ako je moguée, uzmite
svoje tablete ili kutiju od tableta kako bi ih pokazali lijecniku.

Ako ste zaboravili uzeti Ciprofloksacin Sandoz

Uzmite uobicajenu dozu §to je prije moguce, a zatim nastavite kao §to Vam je propisano. Medutim,
ako je skoro vrijeme za Vasu sljede¢u dozu, ne uzimajte zaboravljenu dozu, ve¢ pric¢ekajte sljedecu.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako bi nadoknadili zaboravljenu dozu. Pazite da do kraja uzmete svoju
terapiju, kako biste zavr$ili predvideno lijecenje.

Ako prestanete uzimati Ciprofloksacin Sandoz

Vazno je da dovrSite svoje lijeCenje Cak i ako se nakon nekoliko dana budete osjecali bolje. Ukoliko
prerano prestanete uzimati ovaj lijek, postoji opasnost da Vasa infekcija ne bude u potpunosti
izlijeCena, te se simptomi infekcije mogu vratiti ili pogorsati. Takoder mozete razviti otpornost na
antibiotike.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako se nesto od navedenoga pojavi, prestanite s primjenom Ciprofloksacin Sandoz tableta i
odmah obavijestite Vaseg lije¢nika:
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e oticanje lica, usana, jezika i/ili grla Sto moze prouzro€iti teSkoce pri disanju ili gutanju,
stezanje u prsnom kosu, omaglica, mué¢nina ili nesvjestica ili omaglica prilikom ustajanja $to
moze biti simptom ozbiljne reakcije preosjetljivosti (anafilakticka reakcija/anafilakticki Sok,
angioedem), koja moze biti i po Zivot opasna.

e bol i oticanje zglobova i upala tetiva. Upala ili puknuce tetive mogu se pojaviti ¢ak unutar
prvih 48 sati lijecenja ili do nekoliko mjeseci nakon prestanka terapije ovim lijekom. Na prvi
znak boli ili upale prestanite s primjenom ovog lijeka i odmarajte bolni dio tijela. 1zbjegavajte
bilo kakvo nepotrebno fizicko opterecenje jer to moze povecati rizik za puknuce tetive.

e kozni osip, crvenilo koze ili svrbez narocito ako se pojave plikovi ili gnojni mjehuri jer mogu
biti simptomi teske kozne reakcije.

Druge moguce nuspojave prilikom primjene ovog lijeka:

Ceste nuspojave (mogu se javiti u 1 na 10 bolesnika)
¢ mucnina, proljev
¢ bolovi u zglobovima kod djece.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u 1 na 100 bolesnika)
e (gljivicne infekcije
visoka koncentracija eozinofila (vrste bijelih krvnih stanica)
gubitak apetita
hiperaktivnost ili uznemirenost
glavobolja, omaglica, problemi sa spavanjem ili poremecaji okusa
povracanje, bolovi u trbuhu, probavni problemi poput nervoze zeluca (losa probava/Zgaravica)
ili vjetrovi
povecana koli¢ina odredenih tvari u krvi (transaminaza i/ili bilirubina)
osip, svrbez ili koprivnjaca
bol u zglobovima kod odraslih osoba
slaba funkcija bubrega
bolovi u miSi¢ima i kostima,
op¢a slabost ili vruéica
porast alkalne fosfataze u krvi (odredena tvar u krvi).

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u 1 na 1000 bolesnika)
e proljev povezan s primjenom antibiotika, uklju¢ujuci pseudomembranozni kolitis (vidjeti dio
2. dio ,,Upozorenja i mjere opreza“)
e promjene broja krvnih stanica (leukopenija, leukocitoza, neutropenija, anemija), povisenje ili
smanjenje broja krvnih stanica vaznih za zgrusavanje krvi (trombocita)
e poviSen Secer u krvi (hiperglikemija)
e snizen Secer u krvi (hipoglikemija) (vidjeti dio 2. ,,Upozorenja i mjere opreza‘)
e smetenost, dezorijentiranost, tjeskoba, ¢udni snovi, depresija (moze dovesti do misli o
samoubojstvu, pokusaju ili izvrS§enju samoubojstva) ili halucinacije
¢ bockanje i trnci, neuobiéajena osjetljivost na podrazaje, smanjeni kozni osjet, nevoljno
drhtanje, napadaji (vidjeti to¢ku 2. dio ,,Upozorenja i mjere opreza®) ili vrtoglavica
problemi s vidom, kao duple slike
Zujanje u usima, gubitak sluha, oStecenje sluha
ubrzan rad srca (tahikardija)
sirenje krvnih zila (vazodilatacija), nizak krvni tlak ili nesvjestica
nedostatak zraka, ukljucujuci simptome astme
poremecaji jetre, zutica ili upala jetre (hepatitis)
osjetljivost na svjetlost (vidjeti tocku 2. dio ,,Upozorenja i mjere opreza“)
bol u misi¢ima, upala zglobova, povecani tonus miSica ili gréevi
zatajenje bubrega, krv ili kristali u mokra¢i (vidjeti toc¢ku 2. dio ,,Upozorenja i mjere opreza“),
upala mokra¢nog sustava
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o nakupljanje tekucine ili prekomjerno znojenje
e poviSena razina enzima amilaze.

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u 1 na 10000 bolesnika)

e posebna vrsta smanjenja broja crvenih krvnih stanica (hemoliticka anemija); opasan pad jedne
vrste bijelih krvnih stanica (agranulocitoza); pad broja crvenih i bijelih krvnih stanica te
krvnih plocica (pancitopenija) koja moZe biti smrtonosna, depresija koStane srzi koja takoder
moze biti smrtonosna (vidjeti toc¢ku 2. dio ,,Upozorenja i mjere opreza“)

e mentalni poremecaji (psihoti¢ne reakcije koje mogu voditi do misli 0 samoubojstvu, pokusaju
ili izvrSenju samoubojstva) (vidjeti tocku 2. dio ,,Upozorenja i mjere opreza“)

e migrena, poremecéena koordinacija, nestabilan hod (poremeceni nacin hodanja), poremecaj
osjeta mirisa (olfaktorni poremeca;j), pritisak na mozak (povecani tlak u lubanji i pseudotumor
mozga)
iskrivljeno videnje boja
upala stjenke krvnih Zzila (vaskulitis)

Upala gusterace (pankreatitis)

odumiranje stanica jetre (nekroza jetre) koje vrlo rijetko dovodi do po zivot opasnog zatajenja

jetre

e malo, tockasto krvarenje pod kozom (petehije), razne kozne erupcije ili osipi (npr.
potencijalno smrtonosan Stevens—Johnsonov sindrom ili toksi¢na epidermalna nekroliza)

e miSi¢na slabost, pogorSanje simptoma mijastenije gravis (vidjeti to¢ku 2. dio ,,Upozorenja i
mjere opreza‘).

Nepoznata ucestalost (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

e poteskoce povezane sa zivéanim sustavom poput boli, peckanja, trnaca, obamrlosti i/ili
slabosti udova (periferna neuropatija ili polineuropatija)

e abnormalno brz srcani ritam, po zivot opasan nepravilan sr¢ani ritam, promjene sréanog ritma
(pod nazivom ,,produljeni QT interval®, vidi se na EKG - u, elektri¢no snimanje srca)

e utjecaj na zgrusavanje krvi (u bolesnika lije¢enih antagonistima vitamina K)

e ozbiljna kozna reakcija s pustuloznim osipom (akutna generalizirana egzantematozna
pustuloza — AGEP)

e ozbiljna reakcija preosjetljivosti koja se naziva reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim
simptomima (DRESS)

e osjecaj izrazitog uzbudenja (manija) ili osjecaj velikog optimizma uz pretjeranu aktivnost
(hipomanija)

e sindrom povezan s poremecajem izlucivanja vode i niskim razinama natrija

e gubitak svijesti uzrokovan teskim snizenjem razine Secera u krvi (hipoglikemijska koma).
Vidjeti dio 2.

S primjenom kinolonskih i fluorokinolonskih antibiotika, u nekim slu¢ajevima neovisno o prethodno
prisutnim ¢imbenicima rizika, povezani su vrlo rijetki slucajevi dugotrajnih (koje traju mjesecima ili
godinama) ili trajnih nuspojava, kao §to su upale tetiva, puknuce tetive, bol u zglobovima, bol u
udovima, oteZan hod, abnormalni osjeti kao $to su bockanje, trnci, §kakljanje, zarenje, utrnulost ili bol
(neuropatija), umor, poremecaj pamcenja i koncentracije, ucinci na mentalno zdravlje (koji mogu
ukljucivati poremecaj spavanja, tjeskobu, napadaje panike, depresiju i suicidalne misli), kao i
ostecenje sluha, vida, osjeta okusa i mirisa.

U bolesnika koji primaju fluorokinolone prijavljeni su sluc¢ajevi prosirenja i slabljenja aortne stijenke
ili puknuca aortne stijenke (aneurizme i disekcije), koja moze puknuti i dovesti do smrtnog ishoda, i
propustanje sr¢anih zalistaka. Vidjeti i dio 2.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ciprofloksacin Sandoz
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek Cuvati u originalnom pakiranju, zasti¢en od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
,.EXP:“ Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove mjere pomo¢i ¢e u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Ciprofloksacin Sandoz sadrZi
Djelatna tvar je ciprofloksacin. Ona je prisutna u obliku ciprofloksacinklorida, koji je ekvivalent 500
mg ciprofloksacina.

Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 583 mg ciprofloksacinklorida §to odgovara
500 mg ciprofloksacina.

Drugi sastojci su:
Jezgra: celuloza, mikrokristalicna; natrijev $kroboglikolat (vrst A); povidon; silicijev dioksid,
koloidni, bezvodni; stearatna kiselina; magnezijev stearat; karmelozanatrij, umrezena

Ovojnica: hipromeloza; makrogol 6000; talk; titanijev dioksid (E171)

Kako Ciprofloksacin Sandoz izgleda i sadrzaj pakiranja

Bijela, ovalna, filmom oblozena tableta s oznakom cip 500 i urezom na obje strane, duljine 19 +/- 0,2
mm i Sirine 8.0 mm +/- 0,2 mm.

Tableta se moZze podijeliti u jednake doze.

10 filmom oblozenih tableta od 500 mg u (PP/Al) blisteru, u kutiji
10 filmom oblozenih tableta od 500 mg u (PVC/Al) blisteru, u kutiji

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, 10000 Zagreb

Proizvodad

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke Allee 1, 39179 Barleben, Njemacka
Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija

Lek S.A., UL. Domaniewska 50C, 02-672 VarSava, Poljska

Sandoz S.R.L., Str. Livezeni nr. 7a, 540472 Targu-Mures, Rumunjska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji puta revidirana u ozujku 2025.
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Savjeti/medicinska edukacija
Antibiotici se koriste za lijeCenje bakterijskih infekcija. Oni su neucinkoviti protiv virusnih infekcija.
Ako Vam Vas lijecnik propiSe antibiotik, on Vam treba tocno za Vasu trenutnu bolest. Unatoc
antibitiku neke bakterije mogu prezivjeti ili rasti. Ovaj fenomen naziva se rezistencija (otpornost) -
neka antibiotska lijecCenja postaju neucinkovita.
Zlouporaba antibiotika povecava rezistenciju. Vi ¢ak mozete pomoci bakterijama da postanu
rezistentne, a time i odgoditi svoje ozdravljenje ili smanjiti u¢inkovitost antibiotika, ako ne postujete
odgovarajucu:

e dozu

e raspored uzimanja

e trajanje lijeCenja

Stoga, da bi se sa¢uvala u¢inkovitost ovoga lijeka:

1. Koristite antibiotik samo onda kada VVam je propisan.

2. Strogo slijedite upute koje ste dobili.

3. Nemojte ponovno koristiti antibiotik bez lije¢nickog recepta, ¢ak i kada zelite lijeciti slicnu bolest.
4. Nikada nemojte svoj antibiotik davati drugim osobama; mozda nije prikladan za njezine/njegove
bolesti.

5. Nakon zavrSetka lijeCenja, vratite sav neiskoriSteni lijek u VasSu ljekarnu, kako bi osigurali
prikladno zbrinjavanije.
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