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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Ciprinol 500 mg potahované tablety
ciprofloxacin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ciprinol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ciprinol uZivat
Jak se ptipravek Ciprinol uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak ptipravek Ciprinol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Ciprinol a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Ciprinol je antibiotikum patfici do skupiny fluorochinolonti. Léc¢ivou latkou je ciprofloxacin.
Ciprofloxacin zabiji bakterie, které zptisobuji infekci. Pisobi pouze na specifické kmeny bakterii.

Dospeli

Pripravek Ciprinol se u dospélych pouziva k 1é€bé nasledujicich bakterialnich infeket:
- infekce dychacich cest,

- dlouhodobé nebo vracejici se infekce ucha a vedlejsich nosnich dutin,

- infekce mocCovych cest,

- infekce pohlavnich organti u Zzen a muza,

- infekce traviciho Ustroji a bricha,

- infekce kize a mékké tkang,

- infekce kosti a kloub,

- k prevenci infekce u pacientii s velmi nizkym poc¢tem bilych krvinek (zavazna neutropenie),
- k prevenci infekei zptisobenych bakterii Neisseria meningitidis,

- expozice inhala¢ni formy antraxu (snéti slezinné).

Ciprofloxacin se muize pouzit k 1é€bé pacienti s nizkym poctem bilych krvinek (neutropenie), ktefi maji

v

Jestlize mate zavaznou infekci, nebo kdyz je infekce zplisobena vice nez jednim typem bakterie, miizou Vam
byt soubézné s pripravkem Ciprinol piedepsana jesté jina antibiotika.

Deéti a dospivajici




Ptipravek Ciprinol se za odborné¢ho dohledu specialisty pouziva u déti a dospivajicich k 1é¢bé nasledujicich

bakterialnich infekei:

infekce plic a priidduSek u déti a dospivajicich s cystickou fibrozou,
komplikované infekce mocCovych cest, véetné infekei zasahujicich ledviny (pyelonefritida),
expozice inhala¢ni formy antraxu.

V pfipadé, kdy to 1ékar uznd za nutné, mize byt Ciprinol uzit u déti a dospivajicich také k 1écbé dalsich
zavaznych infekci.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Ciprinol uZivat

NeuZzivejte pripravek Ciprinol

jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku, jiné chinolonové 1€ky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
jestlize uZzivate tizanidin (viz bod 2: Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Ciprinol).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Ciprinol se porad’te se svym lé¢kafem nebo l€karnikem.

Pied uzitim pripravku Ciprinol informujte svého lékate, pokud:

jste nékdy mél(a) problémy s ledvinami, je mozné, ze bude tieba Vasi 1écbu ptizplisobit.

trpite epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami.

jste v minulosti mél(a) problémy se Slachami pii predchozi 1écbé antibiotiky, jako je pfipravek
Ciprinol.

jste diabetik, protoze u ciprofloxacinu se mize vyskytnout riziko hypoglykemie.

pokud Vam byla diagnostikovdna nedomykavost srde¢nich chlopni (zpétny tok krve ptes srdecni
chlopng).

Vam bylo diagnostikovano rozsifeni tepny, tzv. vydut’ (aneurysma aorty nebo aneurysma periferni
tepny).

jste v minulosti prodélal(a) disekci aorty (trhlina ve sténé aorty).

pokud mate v rodinné anamnéze aneurysma ¢i disekci aorty (rozsifeni aorty, tzv. vydut, ¢i trhlinu ve
sténé¢ srdecnice) nebo vrozené onemocnéni srdeCnich chlopni nebo dal§i rizikové faktory C¢i
predispozice (jako jsou onemocnéni pojivové tkan€, napt. Marfantiv syndrom nebo Ehlerstiv-Danlostiv
syndrom, Turnerdv syndrom, Sjogrentiv syndrom [zanétlivé autoimunitni onemocnéni], nebo cévni
onemocnéni, napt. Takayasuova arteriitida, velkobunécna arteriitida, Behgetiiv syndrom, vysoky
krevni tlak nebo prokdzana ateroskler6za, revmatoidni artritida [onemocnéni kloubil] nebo
endokarditida [infek¢ni zanét srdecni vystelky]).

mate myastenii gravis (typ svalové slabosti).

Pii nékterych infekcich pohlavniho Gstroji Vam muze 1ékar piedepsat soub&zné s ciprofloxacinem i jina

antibiotika. Jestlize nedojde ke zlepSeni piiznakti béhem 3 dnii 1é€by, informujte prosim svého 1ékare.

Pti pouzivani tohoto a podobnych ptipravkiti musite byt opatrni, pokud jste se narodili s prodlouzenym QT

intervalem (je vidét na EKG, elektrickém zdznamu srdecni ¢innosti) nebo mate tuto poruchu v rodin€, mate
nerovnovahu soli v krvi (pfedev§im nizkou hladinu drasliku nebo hoi¢iku v krvi), mate velmi pomalou

srdeCni Cinnost (bradykardie), mate slabé srdce (srdecni selhavani), v minulosti jste prodélal(a) srdecni

ptihodu (infarkt myokardu), jste Zzena nebo star$i pacient nebo pokud uzivate jiné léky, které mohou
zpusobovat zmény na EKG (viz bod Vzajemné piisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky).

Pokud se u Vas v minulosti pfi uzivani fluorochinolonového/chinolonového antibiotika vyskytl jakykoli



zavazny nezadouci ucinek, nemate fluorochinolon/chinolon, vcetné piipravku Ciprinol, uzivat. V takovém

pfipadé o tom co nejdiive informujte svého I¢kare.

Béhem lécby pripravkem Ciprinol
Okamzité informujte svého 1ékare, jestlize béhem uzivani pripravku Ciprinol nastane kterakoli z nize

uvedenych situaci. Vas 1€kat rozhodne, zda je nutné 1écbu piipravkem Ciprinol ukoncit.

Zavazné, nahlé alergické reakce (anafylakticka reakce/Sok, angioedém). Dokonce i po prvni davce
existuje mala pravdépodobnost, ze zaznamenate zavazné alergické reakce s nasledujicimi ptiznaky:
sviravy pocit na hrudi, pocit zavrat¢, nevolnosti nebo mdloby, nebo zavrat,, kdyz vstavate. JestliZze toto
nastane, ihned prestaiite pripravek Ciprinol uZivat a okamzité kontaktujte svého lékare.
Vzacné se mohou objevit bolest a otok kloubii a zanét nebo pretrzeni Slach. ZvySenému riziku jste
vystaven(a), pokud jste star§i nez 60 let, podstoupil(a) jste transplantaci organu, mate problémy
s ledvinami nebo jste 1écen(a) kortikosteroidy. Zanét a pietrzeni Slach se miize objevit béhem prvnich
48 hodin 1écby, a dokonce az neékolik mésicti po ukonceni 1écby piipravkem Ciprinol. Pfi prvnich
znamkach bolesti nebo zanétu slachy (naptiklad v kotniku, zapésti, lokti, rameni nebo koleni) ptestante
ptipravek Ciprinol uzivat, kontaktujte svého lékare a bolestivé misto ponechejte v klidu. Vyhnéte se
veskerym zbyte¢nym pohybovym aktivitam, protoze ty mohou zvysit riziko pretrzeni Slachy.

V piipadé€ nahlé silné bolesti v oblasti bficha, hrudi nebo zad, coz mohou byt pfiznaky aneurysmatu
a disekce aorty, vyhledejte okamzité¢ 1ékafskou pomoc. Riziko miize byt vyssi, pokud jste 1éCen(a)
systémovymi kortikosteroidy.

Pokud se u vas objevi nahla dusnost, zvlasteé vleze na ltizku, nebo pokud si vS§imnete otoku kotnikd,
nohou nebo bficha nebo se u vas nové objevi rychlé nebo nepravidelné buseni srdce, ihned o tom
informujte 1ékaie.

Trpite-li epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami, naptiklad cerebralni ischémii (nedokrveni
mozku) nebo mrtvici, miizete zaznamenat nezadouci i¢inky spojené s centralnim nervovym systémem.
Nastane-li takova situace, okamzité prestante Ciprinol uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

Po prvnim uziti ptipravku Ciprinol miZete zaznamenat psychiatrické reakce. Trpite-li depresi nebo
psychodzou, pfi lécbé piipravkem Ciprinol se mohou Vase ptiznaky zhorSit. Ve vzacnych ptipadech
muze deprese nebo psychoza vyvrcholit sebevrazednymi myslenkami, pokusem o sebevrazdu nebo
dokonanou sebevrazdou.

Nastane-li takova situace, okamzité prestaiite Ciprinol uzivat a kontaktujete svého 1ékare.

Vzacné se u Vas mohou vyskytnout pfiznaky poskozeni nervii (neuropatie), jako jsou bolest, paleni,
brnéni, necitlivost a/nebo slabost, zvlaste v nohou nebo rukou. Pokud k tomu dojde, ptestaiite ptipravek
Ciprinol uzivat a okamzit€ informujte svého lékate, abyste zabranil(a) rozvoji potencialné nevratného
stavu.

Fluorochinolonové antibiotika mohou zpiisobit zvyseni Vasi hladiny cukru v krvi nad normalni Groven
(hyperglykemie) nebo sniZeni Va$i hladiny cukru v krvi pod normalni hladiny, coz muze
v zavaznych ptipadech vést k bezvédomi (hypoglykemické koma) (viz bod 4). Toto je dilezité pro
pacienty, ktefi maji cukrovku (diabetes). Pokud mate cukrovku, méa se u Vs peclivé sledovat
hladina cukru v krvi.

Pfi pouzivani antibiotik, véetné ptipravku Ciprinol, nebo dokonce nékolik tydnii po ukonceni 1écby,
muzete dostat prijem. Jestlize by piesel do zadvazné nebo trvalé formy, nebo pokud by Vase stolice
obsahovala krev nebo sliz, okamzite ptestante Ciprinol uzivat, nebot’ se mize jednat o zivot ohrozujici
situaci. Neuzivejte 1éky na zpomaleni funkce stfev a kontaktujte svého lékare.

JestliZe je tfeba, abyste podstoupil(a) odbér vzorku krve nebo mo¢i, informujte svého 1ékafe nebo
personal laboratore, Ze uzivate ptipravek Ciprinol.

Ptipravek Ciprinol miZe zpisobit jaterni poSkozeni. Jestlize zpozorujete jakékoliv pfiznaky, jako je
ztrata chuti k jidlu, Zloutenka (zloutnuti klize), tmava moc, svédéni, nebo citlivost zaludku, pfestante
uzivat pripravek Ciprinol a okamzité kontaktujte svého lékare.

Ciprinol mize zptsobit snizeni poctu bilych krvinek, tim padem mize byt Vase odolnost proti infekci



sniZena. Jestlize se u Vas vyskytne infekce s ptiznaky, jako jsou horecka a celkové zhorSeni Vaseho
zdravotniho stavu nebo horecka ve spojeni s mistnimi projevy infekce, jako jsou bolest
v krku/hltanu/astech, nebo onemocnéni mocovych cest, okamzité vyhledejte 1ékate. Bude tfeba udélat
krevni testy ke zjisténi pfipadného snizeni poctu bilych krvinek (agranulocyt6za). Je nezbytné
informovat lékafe o Vasem léku.

- Informujte 1ékate, jestlize Vy nebo néktery ¢len Vasi rodiny trpi nedostatkem glukoso-6-fosfat-
dehydrogenazy (G6PD), protoze by se pfi uzivani ciprofloxacinu u Vas mohlo projevit riziko anémie.

- Pfi uzivani ptipravku Ciprinol bude Vase pokozka citlivéj$i na slunecni nebo ultrafialové (UV)
zareni. Nevystavujte proto pokozku silnému slunecnimu svitu nebo umélému UV svétlu jako jsou
solaria.

- Pokud se Vam zhorsi zrak nebo zméni vidéni, obrat’te se okamzit€ na o¢niho Iékare.

- Fluorochinolonova/chinolonova antibiotika, véetné pripravku Ciprinol, vyvolala velmi vzacné, ale
zavazné nezadouci ucinky, z nichz nékteré byly dlouhodobé (trvaly mésice nebo roky), zneschopnujici
nebo potencialné nevratné. K nim patii bolest Slach, svali a kloubi hornich a dolnich koncetin, potize
pti chiizi, neobvyklé pocity, jako mravenceni, brnéni, Simrani, necitlivost nebo paleni (parestezie),
smyslové poruchy zahrnujici poruchy zraku, chuti, ¢ichu a sluchu, deprese, poruchy paméti, velka
unava a zavazné poruchy spanku.

- Pokud se u Vas po uziti ptipravku Ciprinol vyskytne néktery z téchto nezddoucich ucinkt, kontaktujte
ihned svého lékafe, nez budete v 1é¢be pokraCovat. Spoleéné s lékafem rozhodnete o dalSim
pokracovani 1é¢by, véetné zvazeni pouziti antibiotika z jiné tfidy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ciprinol
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Musite svému Iékafi fici, pokud uzivate jiné léky, které mohou negativné ovlivitovat srde¢ni rytmus: napf.
antiarytmika (Iéky pouzivané na poruchy srde¢niho rytmu jako napt. chinidin, hydrochinindin, disopyramid,
amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), tricyklicka antidepresiva, nékteré léky proti infekcim (patiici do
skupiny makrolidovych antibiotik), n¢ktera antipsychotika.

Neuzivejte pripravek Ciprinol soubéZné s tizanidinem, nebot’ by to mohlo zpiisobit nezadouci ucinky,
napfiiklad nizky krevni tlak a ospalost (viz bod 2: Neuzivejte pfipravek Ciprinol).

O nasledujicich lécich je zndmo, ze se s pfipravkem Ciprinol ve Vasem téle ovliviiuji. Uzivani pfipravku

Ciprinol soub&zné s témito 1éky miize ovlivnit jejich 1éCebny efekt. Dale to také zvysuje pravdépodobnost

vyskytu nezddoucich ucinkt.

Informujte svého lékare, jestliZe uzivate:

- warfarin nebo jiné ptipravky na fedéni krve

- probenecid (na dnu)

- metoklopramid (1€k proti nevolnosti)

- omeprazol (na viedy)

- methotrexat (na nékteré typy rakoviny, lupénky, revmaticky zanét kloubt)

- theofylin (na potize s dychanim)

- tizanidin (na svalové kiece u roztrousené sklerozy)

- klozapin, olanzapin (k 1écbé psychickych onemocnéni)

- ropinirol (na Parkinsonovu nemoc)

- fenytoin (na epilepsii)

- cyklosporin (k zabranéni odmitnuti transplantovaného organu, 1é¢bé koznich onemocnéni, revmatoidni
artritidy)



Ptipravek Ciprinol mtize zvySit hladiny nésledujicich latek v krvi:
- pentoxifylin (na obéhové poruchy)

- kofein

- duloxetin (antidepresivum)

- lidokain (lokalni anestetikum)

- sildenafil (na problémy s erekci)

- agomelatin

- zolpidem.

Nekteré 1éky snizuji cinek ptipravku Ciprinol. Informujte svého 1ékare, jestlize uzivate nebo chcete uzivat:
- antacida

- mineralni dopliiky

- omeprazol

- sukralfat

- polymerni vazac fosfat (napt. sevelamer)

- léky nebo dopliky s obsahem vapniku, hot¢iku, hliniku nebo zZeleza

JestliZe je pro Vas uzivani téchto ptipravki nezbytné nutné, neuzivejte je pozdéji nez dvé hodiny pired nebo
ne diive nez Ctyfi hodiny po uziti ptipravku Ciprinol.

Piipravek Ciprinol s jidlem a pitim

I kdyz neuzivate ptipravek Ciprinol soucasné s jidlem, v prubehu 1écby nejezte ani nepijte mléné vyrobky
(naptiklad mléko nebo jogurt), nebo napoje obohacené o vapnik, nebot’ by to mohlo ovlivnit vstiebavani
1écivé latky.

Pamatujte na to, abyste ptipravek Ciprinol zapijel(a) dostateCnym mnozstvim vody.

Téhotenstvi a kojeni
V prubéhu t€hotenstvi je lepsi se uzivani pripravku Ciprinol vyvarovat. Informujte svého 1ékare, planujete-li
otéhotnét.

Ciprinol neuzivejte, jestlize kojite, protoze ciprofloxacin se vylucuje do matefského mléka a mohl by ublizit
Vasemu ditéti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Ciprinol miiZe snizovat Vasi bdélost. MiiZou se vyskytnout nékteré neurologické nezadouci ucinky.
Ped tizenim dopravnich prostiedki a obsluhou stroju se ujistéte, jak reagujete na pripravek Ciprinol. Mate-
li pochybnosti, zeptejte se Vaseho lékare.

Piipravek Ciprinol obsahuje sodik.
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamenad, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Ciprinol uZziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého lékate nebo l1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.



Informujte svého 1¢kare, pokud mate problém s ledvinami, protoze je mozné, ze Vase davkovani bude potieba
upravit.

Lécba trva obvykle 5 az 21 dnt, u zavaznych infekci vSak muze trvat déle. Tablety uZivejte pfesné podle
pokynti 1€kate. Pokud si nejste jisty(4), kolik tablet ptipravku Ciprinol mate uzivat a jakym zpiisobem je mate
uzivat, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

- Tablety polykejte s dostatecnym mnozstvim vody. Tablety nezvykejte, protoze jejich chut’ neni dobra.

- Snazte se uzivat tablety kazdy den ve stejnou dobu.

- Tablety mizete uzivat v dobé jidla nebo mezi jidly. Véapnik, ktery je soucasti jidla, neovlivni vyznamné
vstiebavani. Ciprinol vSak neuzZivejte s mléénymi vyrobky, jako jsou mléko nebo jogurt nebo s dzusy
obohacenymi o mineraly (napf. pomeran¢ovy dzus obohaceny o kalcium).

Pamatujte na to, abyste ptipravek Ciprinol zapijel(a) dostatecnym mnozstvim vody.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Ciprinol, nez jste mél(a)
Pokud uzijete vice tablet ptipravku, nez mate predepsano, vyhledejte okamzité 1ékarskou pomoc. Pokud je to
mozné, vezmeéte si sebou Vase tablety nebo krabicku, abyste je/ji mohl(a) ukazat 1ékafi.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Ciprinol

Vezmeéte si normalni dévku, jakmile to bude mozné a pak uzijte nasledujici davku v bézném case. Pokud
vSak jiz témeéf nastal Cas na dalsi davku, opomenutou davku vynechejte a pokracujte podle piedpisu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Ujistéte se, Ze dokoncite celou
lécbu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Ciprinol

Je dulezité, abyste dokoncil(a) celou 1écbu, i kdyz se za n¢kolik dnil zaénete citit 1épe. Jestlize prestanete
uzivat tento 1éCivy piipravek pfili§ brzy, Vase infekce nemusi byt zcela vylécena a ptiznaky infekce se mohou
vratit nebo zhorsit. Miize se u Vas také vyvinout rezistence na antibiotika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
- pocit na zvraceni, prijem

Méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

- mykoticka (houbova) superinfekce

- vysokd koncentrace eosinofilt, typ bilych krvinek

- ztrata chuti k jidlu (anorexie)

- hyperaktivita, neklid

- bolest hlavy, zavrat’, problémy se spanim, poruchy chuti

- zvraceni, bolest bficha, travici potize jako je zaludecni nevolnost (Spatné zazivani/paleni zahy),
plynatost

- zvySené mnozstvi nékterych latek v krvi (aminotransferaza a/nebo bilirubin)



vyrazka, svédéni nebo kopiivka

bolest kloubti

Spatna funkce ledvin

bolest kosti a svaltl, pocit slabosti (astenie), horecka

zvySena hladina alkalické fosfatazy v krvi (urcité latka v krvi)

Vzicné: mohou postihnout az 1z 1 000 osob

zanét stiev (kolitida) spojeny s uzivanim antibiotik (ve velmi vzacnych ptipadech miize byt smrtelny),
(viz bod 2: Upozornéni a opati‘eni)

zmeény v poctu krevnich bunék (leukopenie, leukocytdza, neutropenie, anémie), zvysené nebo snizené
mnozstvi faktoru srazlivosti krve (trombocyty)

alergické reakce, otok (edém), rychle se tvofici otoky kiize a sliznic (angioedém)

zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

snizena hladina cukru v krvi (hypoglykemie) (viz bod 2: Upozornéni a opatieni)

zmatenost, dezorientace, uzkostné reakce, divné sny, deprese (potencialn¢ vedouci k sebevrazednym
myslenkam, pokustim o sebevrazdu nebo k dokonané sebevrazde) nebo halucinace

mravenc¢eni, neobvykla citlivost na smyslové podnéty, snizena citlivost klize, ties, zachvaty (viz bod
2: Upozornéni a opatfeni) nebo zavrat’

zrakové problémy

usni Selest, ztrata sluchu, zhorSeny sluch

zrychleny srdec¢ni tep (tachykardie)

rozsiteni krevnich cév (vasodilatace), nizky krevni tlak nebo mdloby

dychavic¢nost, v€etné astmatickych ptiznakt

jaterni onemocnéni, zloutenka nebo hepatitida (zanét jater)

citlivost na svétlo (viz bod 2: Upozornéni a opatieni)

bolest svalt, zanét kloubt, zvySené svalové pnuti, kiece

selhani ledvin, krev nebo krystaly v moci (viz bod 2: Upozornéni a opatieni), zanét mocovych cest
retence tekutin nebo nadmérné poceni

abnormalni tirovné faktoru srazlivosti (protrombin) nebo zvysené hladiny enzymu amylazy

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob

zvlastni typ snizeni poctu Cervenych krvinek (hemolytickd anémie); nebezpecny pokles typu bilych
krvinek (agranulocytéza), pokles poctu ¢ervenych a bilych krvinek a krevnich desticek (pancytopenie),
ktery mtze byt smrtelny; ubytek kostni dfené, ktery mize byt také smrtelny (viz bod 2: Upozornéni
a opatieni)

zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce, anafylakticky Sok, sérova nemoc), které mohou byt
smrtelné (viz bod 2: Upozornéni a opatieni)

dusevni poruchy (psychotické reakce potencialné vedouci k sebevrazednym myslenkdm, pokustim
o sebevrazdu nebo k dokonané¢ sebevrazd€) (viz bod 2: Upozornéni a opatieni)

migréna, poruchy koordinace, nestabilni chlize (poruchy chiize), poruchy ¢ichu

zvySeny nitrolebni tlak

poruchy vnimani barev

zanét cévnich stén (vaskulitida)

pankreatitida (zanét slinivky bii$ni)

odumirani jaternich bunék (nekréza jater), velmi vzacné vedouci k zivotu ohrozujicimu selhani jater
drobné, teckovité krvaceni pod pokozkou (petechie); rtizné kozni trhlinky nebo vyrdzky (napf.
potencidlné smrtelny Stevenstiv-Johnsontv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza)

svalova slabost, zanét Slach, natrzeni $lach — zejména velké §lachy na paté (Achillova Slacha) (viz bod
2: Upozornéni a opatieni); zhorSeni pfiznakll myastenie gravis (viz bod 2: Upozornéni a opatieni)



Neni znamo: frekvenci z dostupnych udaju nelze urcit

- potiZe spojené s nervovym systémem jako jsou bolest, paleni, brnéni, pocit necitlivosti a/nebo slabost
koncetin

- vyrazka s tvorbou hnisavych puchyikl, abnormalné rychld srde¢ni c¢innost, zivot ohroZzujici
nepravidelnosti srdecniho rytmu (torsade de pointes), poruchy srde¢niho rytmu (nazyvané prodlouzeni
QT intervalu, viditelné na EKG, elektrickém zdznamu Cinnosti srdce)

- zvysené riziko krvaceni (u pacientli 1écenych léky na fedéni krve)

- pocit velkého nadseni nebo velkého optimismu a nadmérna aktivita rizného stupné,

- reakce z precitlivélosti nazyvana DRESS (1ékova kozni reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky).

- syndrom spojeny s poruchou vylu¢ovani vody a nizkymi hladinami sodiku (SIADH)

- ztrata védomi v disledku vyrazného snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemické kéma). Viz bod
2.

Podavani chinolonovych a fluorochinolonovych antibiotik velmi vzacné vyvolalo dlouhotrvajici (az mésice
nebo roky) nebo trvalé nezadouci G¢inky 1éCiva, jako jsou zanét Slach, pretrzeni Slachy, bolest kloubi, bolest
koncetin, potize pfi chiizi, neobvyklé pocity jako mravenceni, brnéni, Simrani, paleni, necitlivost nebo bolest
(neuropatie), deprese, inava, poruchy spanku, poruchy paméti, stejné jako poruchy sluchu, zraku, chuti
a Cichu, nékdy bez ohledu na jiz dfive pritomné rizikové faktory.

U pacientt 1écenych fluorochinolony byly hlaSeny ptipady rozsifeni a zeslabeni nebo trhliny stény aorty
(aneurysmatu a disekce), které mohou vést k roztrzeni stény aorty a mohou byt smrtelné, a nedomykavosti
srdecnich chlopni. Viz také bod 2.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlagenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Ciprinol uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dal$i informace Co pripravek Ciprinol obsahuje

- Lécivou latkou je ciprofloxacin. Jedna potahovana tableta obsahuje 500 mg ciprofloxacinu.

- Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celulosa, sodnd sl kroskarmelosy, sodna sl
karboxymethyl$krobu, povidon, koloidni bezvody oxid kiemiéity, magnesium-stearat v jadru tablety


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

a propylenglykol, mastek, oxid titaniCity, hypromelosa v potahové vrstve.

Jak pripravek Ciprinol vypada a co obsahuje toto baleni
Ciprinol 500 mg: bilé, ovalné potahované tablety na jedné strané s pulici ryhou.
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdé€leni na stejné davky.

Velikost baleni:
Blistr (AL, PVC/PVDC folie): 10 potahovanych tablet (1 blistr obsahuje 10 tablet)

Upozornéni:
Text na blistru je v rumunsting.

Pieklad textu uvedeného na vnitinim obalu (blistru):
Ciprinol 500 mg = Ciprinol 500 mg

comprimate filmate = potahované tablety
Ciprofloxacind = Ciprofloxacin

Lot = ¢islo Sarze

EXP = expirace

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

SoubéZny dovozce:
RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Prebaleno:

RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Galmed, a.s., Marsala Rybalka 28, 27308 Pchery, Ceska republika

MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova 678, 763 15 SluSovice Ceska republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabiezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika
DITA vyrobni druzstvo invalidd, Stranského 2510, 390 34 Tébor, Ceska republika
Alliance Healthcare s.r.o., Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10 — Malesice, Ceské republika

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci referen¢niho
ptipravku v CR:

KRKA CR, s.r.0.

Sokolovské 79

186 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info.cz@krka.biz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina
7.12.2023

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém prtipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu pro
kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).
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