Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Ciprinol 100 mg/10 ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Ciprofloxacina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie
adversa nementionatd in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra
sau farmacistului (vezi pct. 4).

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Ciprinol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ciprinol
Cum sa utilizati Ciprinol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ciprinol

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Ciprinol si pentru ce se utilizeaza

Ciprinol este un antibiotic apartinand familiei fluorochinolonelor. Substanta activa este
ciprofloxacina. Ciprofloxacina actioneaza prin distrugerea unor tipuri de bacterii care
cauzeaza infectii.

Adulti:

Ciprinol este utilizat la adulti pentru tratamentul urméatoarelor infectii bacteriene:
infectii ale tractului respirator;

infectii cu evolutie indelungata sau recurente ale urechilor si sinusurilor;
infectii ale tractului urinar;

infectii ale tractului genital la barbati si femei;

infectii ale tractului gastrointestinal si infectii intraabdominale;

infectii ale pielii si fesuturilor moi;

infectii ale oaselor si articulatiilor;

expunerea la antrax prin inhalare.

Ciprofloxacina poate fi utilizata pentru tratamentul infectiilor la pacientii cu numar mic de
globule albe ale sangelui (neutropenie) cu febra suspectata de a fi cauzata de o infectie
bacteriana.

Daca aveti 0 infectie severa sau una cauzata de mai mult de catre un tip de bacterii, vi s-ar
putea administra un tratament cu antibiotice, suplimentar celui cu Ciprinol.

Copii si adolescenti:
Ciprinol este utilizat la copii si adolescenti sub supraveghere medicala de specialitate, pentru




tratamentul urmatoarelor infectii bacteriene:

o infectii bronsice si pulmonare la copii si adolescenti care sufera de fibroza chistica;

o infectii complicate ale tractului urinar, inclusiv infectii care au afectat rinichii
(pielonefritd);

o expunere la antrax prin inhalare.

De asemenea, Ciprinol poate fi utilizat pentru tratamentul altor infectii specifice la copii si
adolescenti, cand medicul considera necesar.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ciprinol

Nu luati Ciprinol:

- Daca sunteti alergic la substanta activa, la alte chinolone sau la oricare dintre
componentele acestui medicament enumerate la pct. 6.

- Daca luati tizanidina (vezi pct. 2 Ciprinol impreund cu alte medicamente).

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala Tnainte de a utiliza
Ciprinol.

Inainte de a vi se administra Ciprinol

Nu trebuie sa luati medicamente antibacteriene fluorochinolone/chinolone, inclusiv Ciprinol,
daci ati avut o reactie adversa gravi in trecut cand luati o chinoloni sau fluorochinolona. in
aceasta situatie, trebuie sa informati medicul dumneavoastra cat mai curand posibil.

Inainte de a vi se administra Ciprinol discutati cumedicului dumneavoastra daci:

- ati avut vreodata probleme cu rinichii, deoarece tratamentul poate fi necesar sa fie
ajustat;

- suferiti de epilepsie sau alte afectiuni neurologice;

- aveti antecedente de probleme ale tendoanelor in timpul tratamentului anterior cu
antibiotice, cum ar fi Ciprinol;

- aveti diabet zaharat , deoarece puteti fi expusi riscului de hipoglicemie in timpul
tratamentului cu ciprofloxacing;

- - aveti miastenia gravis (un tip de sldbiciune musculard);ati fost diagnosticat cu o
extindere sau ,,umflatura® a unui vas de sange mare (anevrism aortic sau anevrism
periferic la un vas mare).

- ati prezentat un episod anterior de disectie aorticd (o rupturd in peretele aortei).

- ati fost diagnosticat cu scurgeri la nivelul valvelor inimii (regurgitare la nivelul unei
valve cardiace).

- aveti istoric familial de anevrism aortic sau disectia aortica sau boald congenitald a
valvei cardiace sau alti factori de risc sau conditii predispozante (de exemplu tulburari
ale tesutului conjunctiv cum ar fi sindromul Marfan sau sindromul Ehlers-
Danlos,sindromul Turner, sindromul Sjégren (o boald inflamatorie autoimuna),sau
tulburari vasculare cum ar fi arterita Takayasu, arterita cu celule gigante, boala Behcet,
tensiune arteriala ridicata sau ateroscleroza diagnosticata, artrita reumatoida (o boala a
articulatiilor) sau endocardita (o infectie a inimii)).

- sunteti diabetic, deoarece puteti fi expusi riscului de hipoglicemie in timpul
tratamentului cu ciprofloxacina;

- aveti probleme cu inima. Este necesara precautie atunci cand se utilizeaza acest tip de
medicamente in cazul in care



V-ati nascut sau aveti antecedente familiale de interval QT prelungit (observat pe ECG,
inregistrarea electrica a inimii);

aveti un dezechilibru de saruri in sange (in special nivel scazut de potasiu sau magneziu
in sange);

aveti un ritm cardiac foarte lent (numit "bradicardie"), o inima slaba (insuficienta
cardiacd);

aveti antecedente de atac de cord (infarct miocardic);

sunteti femeie sau varstnic sau dacd luati alte medicamente care determina modificari
anormale pe ECG (vezi pct. 2: Alte medicamente si Ciprinol).

Spuneti medicului dumneavoastra daca dumneavoastra sau un membru al familiei
dumneavoastra este cunoscut de a avea deficit de glucoza-6-fosfat dehidrogenaza (G6PD),
deoarece este posibil sa aparad un risc de anemie la utilizarea ciprofloxacinei.

Pentru tratamentul unor infectii ale tractului genital, medicul va poate prescrie un alt
antibiotic, 1n plus fatd de ciprofloxacina. Daca nu existd o ameliorare a simptomelor dupa 3
zile de tratament, va rugdm sa consultati medicul dumneavoastra.

In timp ce utilizati Ciprinol

Spuneti imediat medicului dumneavoastra despre oricare dintre urmatoarele situatii in timp ce
utilizati Ciprinol. Medicul dumneavoastra va decide daca tratamentul cu Ciprinol trebuie sa
fie oprit.

Reactii alergice severe, aparute brusc (reactie anafilacticd/soc, angioedem). Chiar de
la prima doza exista o rara probabilitate de aparitie a unei reactii alergice severe, cu
urmatoarele simptome: senzatie de presiune in piept, senzatie de ameteald, senzatie de
rau sau de lesin, sau ameteald la ridicarea in picioare. Daca se intampla acest lucru,
spuneti medicului dumneavoastra imediat, deoarece administrarea de Ciprinol va
trebui oprita.

Reactii adverse grave de lunga durati, invalidante si potential ireversibile.
Medicamentele antibacteriene fluorochinolone / chinolone, inclusiv Ciprinol, au fost
asociate cu efecte secundare foarte rare, dar grave, dintre care unele sunt de lunga durata
(luni sau ani consecutivi), invalidante si potential ireversibile. Acestea includ dureri ale
tendoanelor, muschilor si articulatiilor la nivelul membrelor superioare si inferioare,
dificultdti la mers, senzatii anormale, de exemplu Intepdturi, furnicaturi, gadilaturi,
amorteald sau senzatie de arsura (parestezie), tulburari ale simturilor, inclusiv afectarea
vederii, gustului, mirosului si auzului, depresie, afectare a memoriei, oboseala severa si
tulburari severe ale somnului.

Daca prezentati oricare dintre aceste reactii adverse dupa administrarea Ciprinol,
adresati-va medicului dumneavoastra imediat inainte de a continua tratamentul.
Dumneavoastra si medicul dumneavoastrd veti decide continuarea tratamentului ludnd
in considerare si un antibiotic dintr-o alta clasa.

Dureri si edem la nivelul articulatiilor si inflamatia sau ruptura tendoanelor pot sa
apara rareori. Riscul dvs. este crescut daca sunteti in varsta (peste 60 de ani), daca vi s-a
efectuat un transplant de organ, aveti probleme cu rinichii sau daca sunteti de asemenea,
tratat cu corticosteroizi. Inflamatia si rupturi ale tendoanelor pot sa apara in primele 48
de ore de tratament si chiar pana la cateva luni dupa intreruperea tratamentului cu
Ciprinol. La primul semn de durere sau inflamatie a unui tendon (de exemplu la nivelul
gleznei, articulatiei mainii, cotului, umarului sau genunchiului), opriti utilizarea
Ciprinol contactati medicul si pastrati zona dureroasa in repaus. Evitati orice efort inutil,
deoarece acest lucru ar putea creste riscul unei rupturi de tendon.

Daca simtiti o durere brusca, severa in abdomen, piept sau spate, care pot fi simptome
de anevrism si disectie aortica adresativa imediat la o camera de urgenta. Este posibil sa



fiti expus unui risc crescut daca sunteti tratat cu corticosteroizi cu administrare
sistemica.

Daca incepeti sa aveti brusc dificultati la respiratie, mai ales cand sunteti intins pe pat,
sau observati ca vi se umfla gleznele, picioarele sau abdomenul sau va apar palpitatii ale
inimii (senzatia cd inima bate rapid sau neregulat), trebuie sa contactati imediat un
medic.

Daca suferiti de epilepsie sau alte afectiuni neurologice, cum ar fi ischemie cerebrala
sau accident vascular cerebral, este posibil sd apara reactii adverse din partea sistemului
nervos central. Daca apar convulsii, Intrerupeti administrarea Ciprinol, si contactati
imediat medicul dumneavoastra

Rareori, puteti manifesta simptome de deteriorare a unor nervi (neuropatie), de exemplu
durere, senzatie de arsura, furnicaturi, amorteald si/sau slabiciune, mai ales la nivelul
labelor picioarelor si picioarelor sau la nivelul mainilor si bratelor. Daca se intampla
acest lucru, incetati sa luati Ciprinol si adresati-va imediat medicului dumneavoastra,
pentru a preveni dezvoltarea unei afectiuni posibil ireversibile.

Este posibil s apara reactii psihice chiar si dupa prima administrare a Ciprinol. Daca
suferiti de depresie sau psihoza, simptomele dumneavoastra se pot agrava in timpul
tratamentului cu Ciprinol. In cazuri rare, depresia sau psihoza pot progresa la ganduri de
sinucidere, tentative de suicid, sau sinucidere (vezi pct. 4: Reactii adverse posibile).
Daca apar depresie, psihoza, ganduri legate de sinucidere sau comportament, adresati-va
imediat medicului dumneavoastra.

Antibioticele chinolone pot determina o crestere a nivelului de zahar din sdnge peste
nivelul normal (hiperglicemie) sau sciderea nivelului de zahar din singe sub nivelul
normal, ceea ce poate duce la pierderea constientei (coma hipoglicemica) in cazuri
grave (vezi pct. 4). Aceasta este important pentru persoanele care sufera de diabet
zaharat. Daca suferiti de diabet zaharat, nivelul de zahar din sange trebuie monitorizat
cu atentie.

Se poate dezvolta diaree in timpul tratamentului cu antibiotice, inclusiv Ciprinol, chiar
peste cateva saptamani dupa ce ati oprit utilizarea acestora. Daca diareea devine severa
sau persistenta sau dacd observati cd scaunul contine sange sau mucus, spuneti imediat
medicului dumneavoastra. Tratamentul cu Ciprinol va trebui oprit imediat, deoarece
acest lucru poate pune viata in pericol. Nu luati medicamente care opresc sau incetinesc
peristaltismul intestinal.

Daca apare alterarea vederii sau daca ochii vi se par afectati in alt mod, consultati
imediat un specialist oftalmolog.

Pielea dumneavoastra devine mai sensibila la lumina soarelui sau razele ultraviolete
(UV) cand se utilizeaza Ciprinol. Evitati expunerea la lumina solara puternica sau
lumina UV artificiala, cum ar fi solariul.

Spuneti medicului sau personalului din laborator ca sunteti tratat cu Ciprinol daca
urmeaza sa vi se colecteze 0 proba de singe sau de urina.

Daca aveti probleme cu rinichii, comunicati medicului dumneavoastra, deoarece poate
fi necesara revizuirea dozei.

Ciprinol poate provoca leziuni hepatice. Daca observati orice simptome, cum ar fi
pierderea poftei de mancare, icter (ingédlbenirea pielii), urind inchisa la culoare,
mancarime sau sensibilitate la nivelul stomacului, incetati sa luati Ciprinol si adresati-va
imediat medicului dumneavoastra.

Ciprinol poate determina o reducere a numarului de celule albe din sange si rezistenta
dumneavoastra la infectii poate fi scazuta. Daca suferiti de o infectie cu simptome,
cum ar fi febra si alterarea severa a starii generale, sau febrd cu simptome de infectie
locald, cum ar fi durere in gat/faringe/gura sau probleme urinare, trebuie sd va adresati
imediat medicului dumneavoastra. Vi se va recolta o proba de sdnge pentru a verifica
posibila reducere a numarului celulelor albe din sange (agranulocitoza). Este important



sd informati medicul despre medicamentul dumneavoastra.

Ciprinol impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

A nu se utiliza Ciprinol impreuna cu tizanidina deoarece acest lucru poate provoca reactii
adverse, cum ar fi tensiune arteriala scazuta si somnolenta (vezi pct. 2: Nu luati Ciprinol).

Urmaétoarele medicamente sunt cunoscute de a interactiona cu Ciprinol in organismul
dumneavoastra. Folosirea Ciprinol Impreuna cu aceste medicamente poate influenta efectul
terapeutic al acestor medicamente. Acest lucru poate creste, de asemenea, probabilitatea de
aparitie a efectelor adverse.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

- warfarina sau alte anticoagulante orale (pentru subtierea sangelui);

- probenecida (pentru guta);

- omeprazol (pentru ulcere gastrice);

- Metotrexat (pentru anumite tipuri de cancer, psoriazis, artrita reumatoida);

- teofilina (pentru probleme respiratorii);

- tizanidina (pentru spasticitate musculara in scleroza multipld);

- clozapina, olanzapina (antipsihotice);

- ropinirol (pentru boala Parkinson);

- fenitoina (pentru epilepsie);

- ciclosporina (pentru afectiuni ale pielii, artrita reumatoida si in transplantul de organe );

- glibenclamida (pentru diabet zaharat).

- zolpidem (pentru tulburari de somn).

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati alte medicamente care va pot modifica

ritmul inimii:

- medicamente care apartin grupului de antiaritmice (de exemplu, chinidina,
hidrochinidina, disopiramidd, amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida),

- antidepresive triciclice,

- unele antimicrobiene (care apartin grupului de macrolide),

- unele antipsihotice .

Ciprinol poate creste nivelul in singele dumneavoastra a urmatoarelor medicamente:
- pentoxifilind (pentru tulburari circulatorii),

- cafeina,

- duloxetind (antidepresiv),

- lidocaina (anestezic local),

- sildenafil (pentru disfunctie erectila),

- agomelatina (pentru depresie),

Ciprinol impreuni cu alimente si bauturi
Alimentele si bauturile nu afecteaza tratamentul dumneavoastra cu Ciprinol.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.



Este preferabila evitarea utilizarii Ciprinol in timpul sarcinii.
Nu utilizati Ciprinol in timpul aldptarii, deoarece ciprofloxacina se excretd in laptele matern si
poate fi daunatoare pentru copilul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Ciprinol poate face sa va simtiti mai putin vigilent. Pot aparea unele reactii adverse
neurologice. Prin urmare, asigurati-va ca stiti cum reactionati la Ciprinol inainte de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje. Daca aveti dubii, discutati cu medicul dumneavoastra.

Ciprinol contine sodiu
Concentratul pentru solutie perfuzabila contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per doza,
adicd ,,practic nu contine sodiu

3. Cum sa utilizati Ciprinol

Utilizati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra, care
va va explica cand si cat de des, precum si pentru cat timp vi se va administra Ciprinol. Acest
lucru va depinde de tipul de infectiei pe care o aveti si de severitatea acesteia. Discutati cu
medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Spuneti medicului dumneavoastra daca suferiti de probleme renale, deoarece poate fi necesara
ajustarea dozei.

Tratamentul dureaza, de obicei, intre 5 si 21 zile, dar poate fi mai indelungat in infectiile
Severe.

Medicul dumneavoastra va va administra fiecare doza in circuitul sdngelui dumneavoastra
prin perfuzie lenta intr-o vena. Pentru copii, durata perfuziei este de 60 de minute. La
pacientii adulti timpul de perfuzie este de 60 minute pentru 400 mg/200 ml solutie perfuzabila
si 30 de minute pentru 200 mg/100 ml solutie perfuzabila. Administrarea lenta a perfuziei
contribuie la prevenirea aparitiei efectelor secundare imediate.

Amintiti-va sa beti o cantitate abundenta de lichide in timpul tratamentului cu Ciprinol.

Daca ati incetat sa luati Ciprinol

Este important sa finisati cura de tratament, chiar daca incepeti sa va simtiti mai bine dupa
cateva zile. Daca incetati prea devreme sa utilizati acest medicament, infectia dumneavoastra
poate sa nu fie vindecata complet si simptomele infectiei pot reveni sau se pot agrava. S-ar
putea dezvolta, de asemenea, rezistenta la antibiotice.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea Ciprinol, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4.  Reactii adverse posibile

Ca si toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele.

Opriti administrarea Ciprinol si adresati-va imediat medicului dumneavoastra pentru a
lua in considerare un alt tratament cu antibiotice dacd observati oricare dintre urmatoarele
reactii adverse grave:



Mai putin frecvente: pot afecta panda la 1 din 100 de persoane
- convulsii (vezi pct. 2: Avertismente si precautii)

Rare: pot afecta panda la 1 din 1000 de persoane
- reactii alergice severe cu simptome, cum ar fi senzatie de apasare in piept, senzatie de

ameteald, greatd sau lesin sau ameteli cand va ridicati 1n picioare (soc anafilactic), care
poate pune viata 1n pericol (vezi pct. 2: Atentionari si precautii)

- ruptura de tendon, care afecteaza in special tendonul mare din spatele gleznei (tendonul
lui Ahile) (vezi pct 2: Atentiondri si precautii)

Foarte rare: pot afecta panda la 1 din 10.000 de persoane

- reactii alergice severe cu simptome, cum ar fi senzatie de apasare in piept, senzatie de
ameteald, senzatie de rdu sau lesin sau ameteli cand va ridicati in picioare (reactie
anafilactica)

- slabiciune musculara, inflamatie a tendoanelor care ar putea duce la ruperea tendonului,
afectand in special tendonul mare din spatele gleznei (tendonul lui Ahile) (vezi pct. 2:
Antentionari si precautii)

- eruptie cutanata grava, care pune viata In pericol, de obicei sub forma de vezicule sau ulcere
la nivelul gurii, gatului, nasului, ochilor si altor membrane mucoase, cum ar fi organele
genitale, care pot evolua spre formarea de vezicule sau descuamarea pielii (de exemplu,
sindromul Stevens-Johnson sau necroliza epidermica toxica)

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

- Senzatii neobisnuite de durere, arsuri, furnicaturi, amorteala sau slabiciune musculara la
nivelul extremitatilor (neuropatie) (vezi pct 2: Atentionari si precautii)

- O reactie medicamentoasa care provoaca eruptii cutanate, febra, inflamatie a organelor
interne, anomalii hematologice si boli sistemice (DRESS Reactia Medicamentului cu
Eozinofilie si Simptome Sistemice, AGEP Pustuloza Exantematoasa Acuta Generalizata).

Alte reactii adverse care au fost observate in timpul tratamentului cu Ciprinol sunt enumerate
mai jos in functie de probabilitatea lor:

Reactii adverse frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

- greatd, diaree, varsaturi.

- dureri articulare la copii.

- reactie locala la locul injectarii, eruptie cutanata

- cresterea temporara a cantitdfii unor substante din sange (transaminaze)

Reactii adverse mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 de persoane

- dureri articulare la adulti

- Suprainfectii fungice.

- numar mare de eozinofile (un tip de celule albe din sange), cresterea sau scaderea
numarului de plachete (trombocite) in sange (a se vedea pct. 2: Atentionadri si precautii).

- pierderea poftei de mancare (anorexie).

- hiperactivitate, anxietate severa, confuzie, dezorientare, halucinatii.

- dureri de cap, ameteli, probleme de somn, tulburari de gust, senzatie de furnicaturi si
amorteala, sensibilitate neobisnuita la stimuli senzitivi, convulsii (vezi pct. 2:
Atentionari §i precautii), ameteala.

- tulburari de vedere (vedere dubla).



pierderea auzului.

bBatai rapide ale inimii (tahicardie).

dilatarea vaselor de sange (vasodilatatie), scaderea tensiunii arteriale.

dureri abdominale, probleme digestive, cum ar fi disconfort stomacal (indigestie/arsuri
la stomac), sau balonare.

Cresterea cantitatii de anumite substante in sange (bilirubina).

tulburari ale ficatului (icter colestatic, insuficientd hepaticd), eruptii trecatoare pe piele,
mancarime sau urticarie.

alterarea functiei rinichilor, insuficienta renala.

dureri in muschi si oase, stare de rau (astenie), febra, retentie de lichide (edeme).
cresterea fosfatazei alcaline in sdnge (o anumita substanta in sange).

Reactii adverse rare: pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane

dureri musculare, inflamatii ale articulatiilor, tonus muscular crescut, crampe
inflamatie a intestinului gros (colitd) legata de utilizarea de antibiotice (poate fi fatala in
cazuri foarte rare) (a se vedea pct. 2: Atentionari si precautii).

modificari ale numarului de celule in sange (leucopenie, leucocitoza, neutropenie,
anemie, pancitopenie), supresia maduvei osoase, care poate fi fatala (vezi pct. 2:
Atentionari si precautii)

reactie alergica, tumefiere (edem), inflamarea rapida a pielii si mucoaselor
(angioedem),.

cresterea nivelului de zahar in sange (hiperglicemie).

scaderea nivelului de zahar in sange (hiporglicemie) (vezi pct. 2: Atentionari si
precautii).

anxietate, vise ciudate, depresie si tulburari mentale, care ar putea duce la ganduri de
suicid, tentative de suicid, sau sinucidere (reactii psihotice) (vezi pct. 2: Atentionari si
precautii).

membrelor si altor parti ale corpului), migrend, tulburari de miros (tulburari olfactive).
zgomote in urechi, scaderea auzului.

lesin (sincopa) ), inflamatie a vaselor de sange (vasculita).

Scurtarea respiratiei, inclusiv simptome astmatice.

inflamatie a pancreasului (pancreatita).

hepatita, moartea celulelor hepatice (necroza hepatica), care foarte rar duce la
insuficienta hepatica ce pune viata In pericol.

sensibilitate la lumina (vezi pct. 2: Atentionari si precautii), sangerari mici, punctiforme
sub piele (petesii).

sange sau cristale in urina (vezi pct. 2: Atentionari si precautii), inflamarea tractului
urinar.

transpiratie excesiva.

niveluri crescute ale enzimei amilaza.

Reactii adverse foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10 000 de persoane

un tip special de reducere a numarului de celule rosii in sange (anemie hemolitica),
scaderea periculoasa a unui tip de celule albe in sange (agranulocitoza) (vezi pct. 2:
Atentionari si precautii)

- reactie alergica numita reactie aseméanatoare bolii serului (vezi pct 2: Atentionari si

precautii)

- tulburari de coordonare, mers instabil (tulburari de mers), presiune asupra creierului
(presiune intracraniand), lipsa de coordonare a miscarilor musculare (ataxie),
sensibilitate anormal crescuta la stimuli, in special la atingere, care este perceputa ca
dureroasa (hiperestezie), spasme



- distorsionarea perceptiei culorilor
- agravare a simptomelor de miastenia gravis (vezi pct. 2: Atentionari si precautii)

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele

disponibile

- sindrom asociat cu afectarea excretiei de apa si niveluri scazute de sodiu (SIADH). - -

senzatie de excitatie extrema (manie) sau de mare optimism si hiperactivitate
(hipomanie)

- ritm cardiac anormal de rapid, ritm cardiac neregulat care pune in pericol viata, alterare
a ritmului cardiac (numit "prelungirea intervalului QT", vazut pe ECG, activitatea
electrica a inimii).

- influentd asupra coagularii sangelui (la pacientii tratati cu antagonisti ai vitaminei K)

- pierderea constientei din cauza scaderii severe a nivelului zaharului din sange (coma
hipoglicemicd). Vezi pct. 2.

Cazuri foarte rare de reactii adverse de lungd durata (pana la luni sau ani) sau permanente la
medicament, de exemplu inflamatii la nivelul tendoanelor, ruptura de tendon, durere
articulara, durere la nivelul membrelor, dificultati la mers, senzatii anormale, cum ar fi
intepaturi, furnicaturi, gadilaturi, senzatie de arsurd, amorteala sau durere (neuropatie),
depresie, oboseald, tulburari ale somnului, afectare a memoriei, precum si afectare a auzului,
vederii, gustului si mirosului au fost asociate cu administrarea antibioticelor care contin
chinolone si fluorochinolone, in unele cazuri indiferent de factorii de risc preexistenti.

La pacientii cdrora li s-au administrat fluoroquinolone au fost raportate cazuri de largire si
slabire a peretelui aortic sau ruptura in peretele aortic (anevrisme si disectii), care se pot rupe
si pot fi fatale, si scurgeri la nivelul valvelor inimii . Vezi si pct.2.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ciprinol

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
Acest medicament nu necesita conditii de temperaturd speciale de pastrare.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.


http://www.amdm.gov.md/

6.  Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Ciprinol

Substanta activa este ciprofloxacina sau forma de lactat de ciprofloxacina.

- 10 ml concentrat pentru solutie perfuzabild (1 fiold) contine ciprofloxacind 100 mg.
1 ml concentrat pentru solutie perfuzabild contine 10 mg ciprofloxacind .
Alte componente ale concentratului pentru solutie perfuzabila sunt: acid lactic, edetat
disodic, acid clorhidric concentrat (E507) pentru ajustarea pH-ului ,

- apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Ciprinol si continutul ambalajului
Concentratul pentru solutie perfuzabila, este o solutie transparenta, de culoare galben-verzuie.

Este disponibil in cutii cu 5 fiole a cate 10 ml concentrat pentru solutie perfuzabild (100 mg).
Este disponibil in cutii cu 50 fiole a cate 10 ml concentrat pentru solutie perfuzabila (100 mg).
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

KRKA, d. d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6, 8501, Novo mesto, Slovenia

Fabricantul

KRKA, d. d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6, 8501, Novo mesto, Slovenia

Acest prospect a fost revizuit in martie 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Urmatoarele informatii sunt destinate doar medicilor si personalului medical
Solutia perfuzabila se prepara imediat nainte de utilizare.

Ciprinol in perfuzie intravenoasa trebuie administrat timp de 60 minute. Perfuzia lenta intr-0
vena de calibru mare va minimiza disconfortul pacientului si va reduce riscul de iritatie
venoasa.

Incompatibilitate

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate
mai jos.

Daca nu a fost confirmata compatibilitatea cu alte solutii / medicamente, solutia perfuzabila
trebuie administratd intotdeauna separat. Semnele vizuale de incompatibilitate sunt de ex.
precipitarea, intunecarea si decolorarea.

Incompatibilitatea apare cu toate solutiile perfuzabile / medicamente care sunt fizic sau
chimic instabile la pH-ul solutiilor (de exemplu peniciline, solutii de heparind), in special in


http://nomenclator.amdm.gov.md/

combinatie cu solutii ajustate la un pH alcalin (pH-ul solutiilor de ciprofloxacina: 3.9-4.5)

Compatibilitate

Ciprinol solutie perfuzabila este compatibil cu solutia salina fiziologica, solutia Ringer,
solutia Hartmann (Ringer lactat), solutia de glucoza 50 mg/ml sau 100 mg/ml, solutia de
fructoza 100 mg/ml si solutia de glucoza 50 mg/ml cu 2,25 mg/ml NaCl sau 4,5 mg/ml NaCl.

Reconstituirea solutiei perfuzabile din concentratul pentru solutie perfuzabila
Concentratul pentru solutie perfuzabila trebuie diluat cu o solutie perfuzabila compatibila
inainte de utilizare. Volumul minim este 50 ml.



