Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Ciprofloxacin Alvogen filmuhudadar téflur 250 mg og 500 mg
cipréfloxacin

Lesio allan fylgisedilinn vandlega a0ur en byrjad er ad nota lyfio.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
Pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ciprofloxacin Alvogen og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ciprofloxacin Alvogen

Hvernig nota a4 Ciprofloxacin Alvogen

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Ciprofloxacin Alvogen

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Ciprofloxacin Alvogen og vid hverju pao er notad

Ciprofloxacin Alvogen er syklalyf i flokki flaorokindlona. Virka efnid er ciprofloxacin. Cipréfloxacin
drepur bakteriur sem valda sykingum. bad verkar adeins gegn akvednum bakteriustofnum.

Fullordnir
Ciprofloxacin Alvogen eru notad hja fullordnum til ad medhondla eftirfarandi bakteriusykingar:

ondunarferasykingar

langvarandi eda endurtekna eyrna- eda skitabolgu

pvagferasykingar

sykingar i eistum

sykingar i kynfaerum kvenna

sykingar i meltingarfaerum og innan kvidar

sykingar 1 hid og mjukvefjum

sykingar i beinum og lidum

til a0 medhondla sykingar hja sjiklingum med lagt gildi hvitra bl6dkorna (daufkyrningafzd)
til a0 fyrirbyggja sykingar hja sjuklingum med lagt gildi hvitra blodkorna (daufkyrningafeaed)
til ad koma 1 veg fyrir sykingar af voldum Neisseria meningitidis

inndndunarmiltisbrandur

Ef pu ert med alvarlega sykingu eda sykingu af voldum fleiri en einnar bakteriutegundar, getur verid ad pu
fair annad syklalyf til vidbotar vid Ciprofloxacin Alvogen.



Born og unglingar

Ciprofloxacin Alvogen er notad handa bérnum og unglingum undir sérstoku eftirliti sérfreedings til ad
medhondla eftirfarandi sykingar:

o sykingar 1 lungum og berkjusykingar hja bérnum og unglingum med slimseigjusjukdom (cystic
fibrosis)

o pvagfarasykingu med fylgikvilla, par med talid sykingu sem hefur néd til nyrna (nyra- og
skjodubolga)

o innondunarmiltisbrandur

2. Adur en byrjad er ad nota Ciprofloxacin Alvogen

Ekki ma nota Ciprofloxacin Alvogen
e efum er ad reda ofnaemi fyrir cipréfloxacini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

e ef pu ert med ofneemi fyrir 66rum kindlonum.
e samhlida notkun tizanidins (sja kafla 2: Notkun annarra lyfja).

Varnadaroro og varadarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Ciprofloxacin Alvogen er notad.

b1 matt ekki taka syklalyf sem innihalda fliorokinolon/kinolon, p.m.t. Ciprofloxacin Alvogen, ef bt hefur

aour fengio alvarlegar aukaverkanir vid toku kinolons eda flaorokinélons. Ef petta & vid skaltu lata
leekninn vita eins fljott og unnt er.

Lattu leekninn vita ef pu:

o hefur einhvern timann verid med nyrnasjukdom, pa parf hugsanlega ad breyta skommtum

o ert med flogaveiki eda adra taugasjukdoma

o fékkst einkenni fra sinum medan a fyrri medferd med syklalyfjum & bord vid Ciprofloxacin Alvogen
stod

o ert med voovaslensfar (tegund vodvamattleysis)

o hefur einhvern timann verid med hjartslattaréreglu

o hefur verid greind(ur) med steekkun eda gulp 4 storri &0 (6sedargilp eda gulp 4 storri a0 i
utlimum).

o hefur a0ur fengio dsadarrof (rifa 4 dsedarvegg).

o ef p hefur greinst med lekar hjartalokur

o ef pt hefur fjolskyldusdgu um osadargilp eda dsedarflysjun eda medfaeeddan hjartalokusjukdoém
eda adra ahettupeetti eda astand sem eykur heettu a sliku (t.d. bandvefskvilla svo sem Marfans-
heilkenni, eda Ehlers-Danlos-heilkenni, Turner heilkenni, Sjogrens-heilkenni
(sjalfsofnaemisbolgusjukdoémur) eda adakvilla svo sem Takayasu slagaedabolgu,
risafrumuslagadarbolgu, Behcets sjuikdom, haan blodprysting eda pekkta adakolkun, iktsyki
(bolgusjukdomur 1 lidamotum) eda hjartapelsbolgu (sykingu 1 hjartanu)).

Hjartavandamal

Gaeta parf sérstakrar vartidar vid notkun lyfja af pessu tagi, ef pu hefur feedst med eda hefur fjolskylduségu

um lengt QT bil (kemur fram a hjartarafriti), 9jafnveegi er 4 s6ltum 1 blodi pinu (sérstaklega 1itid kalium
e0a magnesium i bl6dinu), hefur mjog heegan hjartslatt (kallad heegtaktur), ert med veikt hjarta



(hjartabilun), hefur fengid hjartaafall (hjartadrep), ert kvenkyns eda aldradur/61drud eda tekur onnur lyf
sem valda 6ed0lilegum breytingum a hjartarafriti (sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja“).

Medan a toku Ciprofloxacin Alvogen stendur:

Lattu leekninn tafarlaust vita ef eitthvad af eftirtdldu kemur fram medan 4 toku Ciprofloxacin Alvogen
stendur.
Laeknirinn akvedur hvort naudsynlegt s¢ ad stodva medferd med Ciprofloxacin Alvogen.

Alvarlegt og skyndilegt ofnaemi (brddaofnaemi/lost, ofnemisbjugur). Jafnvel eftir fyrsta skammt
eru litilshattar likur & ad alvarlegt ofneemi med eftirtéldum einkennum komi fram: byngsli fyrir
brjosti, brjostverkur, maedi, svima-, lasleikatilfinning eda yfirlid, svimi pegar stadid er upp. Ef petta
gerist skal heetta toku Ciprofloxacin Alvogen og hafa tafarlaust samband vid lzekninn eda
bradamottoku.

Alvarlegar aukaverkanir sem eru langvarandi, valda fotlun og eru hugsanlega 6afturkraefar
Syklalyf sem innihalda fliorokin6lon/kindlon, p.m.t. Ciprofloxacin Alvogen, hafa verid tengd
alvarlegum aukaverkunum sem koma orsjaldan fyrir, sem sumar voru langvarandi (stodu i nokkra
manudi eda ar), ollu fétlun og voru hugsanlega éafturkraefar. betta voru m.a. verkir i sinum,
voovum og lidum i efri og nedri utlimum, erfidleikar vid gang, 6edlileg skynjun 4 bord vid
naladofa, smastingi, fioring, dofa eda svida (ndladofa), skynraskanir a bord vid skerdingu a sjon,
bragoskyni, lyktarskyni eda heyrn, punglyndi, skert minni, veruleg preyta og verulegar
svefnraskanir.

Ef vart verour vid einhverjar af pessum aukaverkunum eftir toku Ciprofloxacin Alvogen, skaltu
hafa tafarlaust samband vid leekninn 40ur en medferd er haldid afram. Pu og laeknirinn munud
akveoda hvort medferdinni skuli haldid afram med hlidsjon af pvi hvort til greina kemur ad nota
syklalyf ar 6drum flokki.

Mjog sjaldan getur ordid vart vid verki og prota i lioum og bélgu eda slit i sinum. Hattan er aukin
hja peim sem eru aldradir (eldri en 60 ara), hafa fengio liffeeraigraedslu, eru med nyrnakvilla eda fa
medferd meod barksterum. Bolga og slit 1 sinum geta komid fram a fyrstu 48 klst. eftir medferdina og
jafnvel nokkrum manudum eftir ad medferd med Ciprofloxacin Alvogen er haett. Vid fyrstu teikn
um verk eda bolgu i sin (t.d. i 6kkla, 0lnlid, olnboga, 6x1 eda hné) skal heetta ad taka Ciprofloxacin
Alvogen, hafa samband vid laekninn og hvila sva0id par sem verkurinn kemur fram. Fordast skal
alla hreyfingu ad naudsynjalausu par sem slikt getur aukio hattuna 4 sinarsliti.

Ef pt ert med flogaveiki eda adra taugakvilla eins og minnkad bl6ofldi i heila eda hefur fengid
slag, geta aukaverkanir tengdar midtaugakerfi komio fram. Ef pad gerist skal hatta toku
Ciprofloxacin Alvogen og hafa tafarlaust samband vid lekninn.

Viobrogo af gedrzenum toga geta komid fram eftir fyrsta skammt af Ciprofloxacin Alvogen. Ef pu
ert med punglyndi eda gedrof geta einkennin versnad medan a medferd med Ciprofloxacin
Alvogen stendur. Ef pad gerist skal hatta toku Ciprofloxacin Alvogen og hafa tafarlaust samband
vid leekninn.

Mjog sjaldan getur ordid vart vid einkenni taugaskada (taugakvilla) 4 bord vio verki, svida,
smastingi, dofa og/eda mattleysi, einkum i fotum og fotleggjum eda hondum og handleggjum. Ef
pad gerist skal haetta toku Ciprofloxacin Alvogen og lata lekninn vita tafarlaust svo koma megi 1
veg fyrir sjikdomsastand sem hugsanlega er oafturkreeft.

bu getur fengid nidurgang pegar pu tekur syklalyf a bord vio Ciprofloxacin Alvogen eda jafnvel
nokkrum vikum eftir ad toku pess er heett. Ef hann er mikill eda vidvarandi, eda pu tekur eftir blodi



e0a slimi 1 haegdum, skal haetta toku Ciprofloxacin Alvogen, par sem petta getur verid lifsheettulegt.
Ekki skal taka lyf sem stodva eda hagja a parmahreyfingum og hafa skal samband vid lackninn.

o Ef bt parft ad lata fra pér bl6d- eda pvagsyni skaltu lata starfsfolk rannsoknarstofunnar eda laekninn
vita ad pu sért 4 medferd med Ciprofloxacin Alvogen.

o Ciprofloxacin Alvogen getur valdid lifrarskemmdum. Ef pu tekur eftir einkennum eins og
lystarleysi, gulu (gul hud), dokku pvagi, kldda eda aumum kvid, skal hatta toku Ciprofloxacin
Alvogen og hafa tafarlaust samband vid laekninn.

o Ciprofloxacin Alvogen getur valdid faekkun hvitra blédkorna og pa getur dregid Gr moétstoou gegn
sykingum. Ef pu ert me0 sykingu og finnur fyrir einkennum eins og hita eda alvarlegu versnandi
almennu astandi eda hita med stadbundnum sykingareinkennum eins og eymslum 1 halsi/koki/munni
e0a einkennum vid pvagfeaeri skal tafarlaust hafa samband vid laekninn. Blodprof verdur tekio til pess
a0 kanna hugsanlega feekkun hvitra blodkorna (kyrningahrap). Mikilvagt er ad upplysa lekninn um
a0 pu takir lyfio.

o Ef arfbundinn skortur & glukosa-6-fosfat dehydrogenasa (G6PD) hefur verid stadfestur hja pér eda i
fjolskyldunni skal hafa samband vid lekninn, par sem hatta er 4 bloédleysi pegar ciprofloxacin er
tekio.

o Syklalyf af flokki kindlona geta valdio haekkun & blodsykurgildum umfram pad sem edlilegt er
(blodsykurhaekkun), eda leekkun blédsykurgilda undir edlileg mork sem getur 1 alvarlegum tilvikum
hugsanlega leitt til medvitundarleysis (daudada af véldum blodsykurlaekkunar) (sja kafla 4). betta er
mikilvaegt fyrir sjiklinga med sykursyki. Ef pt ert med sykursyki 4 ad hafa naid eftirlit med
blodsykurgildunum.

o Ef pu feerd skyndilega mikinn kvid-, brjost- eda bakverk, sem getur verid einkenni um 6sadargulp
og -flysjun attu a0 fara strax &4 bradamottoku. Aukin heetta getur verid hja sjuklingum sem fa alteeka
medferd med barksterum.

o Ef vart verour vi0 skyndilega madi, einkum i utafliggjandi stéou, eda bjug a dkklum, fotum eda
kvidi, eda nytilkomin hjartslattaronot (tilfinning um hradan eda dreglulegan hjartslatt) skaltu lata
leekni vita tafarlaust.

Medan a toku Ciprofloxacin Alvogen stendur verdur hidin vidkvaemari fyrir sélarljosi og utfjélublau
ljosi. Fordast skal sterka sol og utfjolublatt 1jos eins og i solarbekkjum.

Notkun annarra lyfja samhlioa Ciprofloxacin Alvogen

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 611 onnur Iyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

Lattu leekninn vita ef pu tekur onnur lyf sem geta haft ahrif & hjartslatt pinn:

- lyf vid hjartslattartruflunum (t.d. kinidin, hydrokinidin, disépyramid, amiodaron, sotalol, dofetilio,
ibutilio)

- prihringja geddeyfoarlyf

- sum OrverueyOandi lyf (pau sem tilheyra flokki makrolida)

- sum gedrofslyf.

Ekki ma taka Ciprofloxacin Alvogen samhlida tizanidini, pvi pad getur valdio aukaverkunum eins og
lagum blodprystingi og syfju (sja kafla 2: Ekki ma nota Ciprofloxacin Alvogen).



Eftirtalin lyf geta milliverkad vid Ciprofloxacin Alvogen i likamanum. Ef Ciprofloxacin Alvogen er tekid
asamt pessum lyfjum getur pad haft ahrif & virkni lyfjanna. Pau geta einnig aukid likur 4 aukaverkunum.

Lattu laekninn vita ef pu tekur:

warfarin eda onnur blodpynningarlyf til inntoku

probenecid (vid pvagsyrugigt)

metotrexat (vid akvednum tegundum krabbameins, psoriasis, lidagigt)
teofyllin (vid vandamalum tengdum 6ndun)

tizanidin (vid vodvakrampa hja sjuklingum med MS sjukdom)
kl6zapin (geolyf)

ropinirol (vid parkinsons veiki)

fenytoin (vio flogaveiki)

Ciprofloxacin Alvogen getur aukid péttni eftirtalinna efna 1 bl6di:

o pentoxifyllin (vio blodrasartruflunum)
. koffin

Sum lyf draga ar ahrifum Ciprofloxacin Alvogen. Lattu lakninn vita ef pu tekur eda hefur hugsad pér ad
taka:

lyf vid brjostsvida

steinefni (faedubotarefni)

sukralfat

fosfatbindandi fj6llidu (t.d. sevelamer)

lyf eda uppbotarefni sem innihalda kalk, magnesium, al eda jarn

Ef eitthvad af pessu er lifsnaudsynlegt skal taka Ciprofloxacin Alvogen um tveimur klst. fyrir eda ekki
fyrr en fjorum klst. eftir toku pessara efna.

Ef Ciprofloxacin Alvogen er tekid med mat eda drykk

Ekki skal borda eda drekka mjolkurafurdir (t.d. mjolk eda jogurt) eda drykki med vidbeettu kalki pegar
toflurnar eru teknar, nema pvi adeins ad toflurnar séu teknar med maltid, par sem pad getur haft ahrif &
frasog virka efnisins.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi a0ur en lyfid er notad.

Best er ad fordast notkun Ciprofloxacin Alvogen & medgongu.

Ekki skal nota Ciprofloxacin Alvogen medan 4 brjostagjof stendur pvi ciprofloxacin berst i brjostamjolk
og pad getur verio skadlegt fyrir barnid.

Akstur og notkun véla

Ciprofloxacin Alvogen getur dregid Ur arvekni. Aukaverkanir & taugar geta komid fram. Kannadu pvi
ahrif Ciprofloxacin Alvogen & pig adur en pu ekur eda notar vélar. Ef pu ert 1 vafa skaltu tala vid leekninn.



3. Hvernig nota a Ciprofloxacin Alvogen

Leaeknirinn segir pér nakvaemlega hvad pu att ad taka mikid af Ciprofloxacin Alvogen, hversu oft og lengi.
betta fer eftir tegund og alvarleika sykingarinnar.

Latid leekninn vita ef pu ert med nyrnasjukdom, pvi pa parf hugsanlega ad breyta skammtinum.
Meodferdin tekur yfirleitt 5 til 21 dag, en getur tekid lengri tima ef um alvarlegar sykingar er ad reda.
Taktu toflurnar nakvemlega eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef pt ert ekki viss um hvad pu att ad taka
margar toflur og hvernig 4 ad nota lyfid leitadu pa upplysinga hja lakninum eda lyfjafraedingi.

a Toflurnar 4 ad gleypa med miklum vokva. Ekki 4 ad tyggja toflurnar, pvi paer bragoast ekki vel.

b. Best er a0 taka toflurnar um pad bil 4 sama tima dag hvern.

c. Toflurnar ma taka 4 matartima eda 4 milli mala. Kalk sem er hluti af maltio hefur ekki
alvarleg ahrif & upptoku lyfsins. Po 4 ekki ad taka Ciprofloxacin Alvogen toflur med
mjolkurafurdum t.d. mjolk eda jogurt eda med kalkbaettum avaxtasafa.

Munid ad drekka mikinn vokva med Ciprofloxacin Alvogen.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

o Ef pu tekur steerri skammt en melt er fyrir um, skaltu tafarlaust hafa samband vid lekni. Taktu
toflurnar og 0skjuna med pér, ef haegt er.

Ef gleymist ad taka Ciprofloxacin Alvogen

o Taktu venjulegan skammt eins fljott og haegt er og haltu sidan afram ad taka lyfid eins og hefur
verid akvedio. Ef hins vegar er komid ad neesta skammti, skaltu ekki taka skammtinn sem gleymdist
og halda sidan afram eins og venjulega. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem
gleymst hefur ad taka. Vertu viss um ad ljuka medferdinni.

Ef heett er ad nota Ciprofloxacin Alvogen

Mikilveagt er a0 ljiika medferdinni jafnvel pott pér sé farid ad lida betur eftir nokkra daga. Ef pu heettir of

fljott ad taka lyfio, er ekki vist ad sykingin hafi batnad fullkomlega og einkenni sykingarinnar geta komid

aftur fram eda ordid verri. Einnig gaetir pu hafa myndad pol gegn syklalyfinu.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja 1-10 af hverjum 100 einstaklingum):

- o6gledi, nidurgangur.
- lidoverkur hja bornum.



Sjaldgzefar aukaverkanir (geta komid fram hja 1-10 af hverjum 1.000 einstaklingum):

- sveppaofanisyking.

- mikid magn edsinfikla, akvedin tegund hvitra blédkorna.

- lystarleysi.

- ofvirkni eda oroleiki.

- hoéfudverkur, sundl, svefntruflanir, bragdtruflanir.

- uppkdst, magaverkur, meltingarvandamal eins og 6lga i maga (meltingartruflanir/brjostsvidi) eda
upppemba.

- aukid magn akvedinna efna i bl6di (transaminasar og/eda bilirabin).

- utbrot, kl14di eda ofsaklaoi.

- lioverkur hja fullordnum.

- léleg nyrnastarfsemi.

- verkir 1 vodvum og beinum, vanlidan (prottleysi), eda hiti.

- aukinn alkaliskur fosfatasi 1 blodi (akvedid efni 1 blodi).

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fram hja 1-10 af hverjum 10.000 einstaklingum):

- ristilbolga, sem tengist notkun syklalyfja (getur verid lifshaettuleg 1 6rfadum tilvikum) (sja kafla 2:
Gzeta skal sérstakrar varidar vid notkun Ciprofloxacin Alvogen).

- breyting a fjolda blodkorna (blodflagnafaed, hvitfrumnafjélgun, daufkyrningafzed, blodleysi) aukid
eda minnkad magn blodstorkupattar (thrombocytes).

- ofnami, proti (bjugur), proti i hud eda slimhud sem myndast hratt (ofnaemisbjagur)

- aukinn sykur 1 bl60i (blodsykurhaekkun).

- ringlun, attavilla, kvidi, sérkennilegir draumar, punglyndi, ofskynjanir.

- naladofi, 6venjulega mikid naemi fyrir 6rvun, minnkud tilfinning 1 ho, skjalfti, krampar (sja kafla
2: Geeta skal sérstakrar varudar vio notkun Ciprofloxacin Alvogen) stadfestuleysi.

- sjonvandamal.

- eyrnasud, heyrnarleysi, skert heyrn.

- hradur hjartslattur.

- &davikkun, blodprystingslaekkun eda yfirlio.

- ma0i, par med talid astmaeinkenni.

- lifrartruflun, gula eda lifrarbolga.

- ljosnaemi (sja kafla 2: Gaeta skal sérstakrar vartidar vio notkun Ciprofloxacin Alvogen).

- vodvaverkir, bolga 1 lidum, aukin véovaspenna eda krampi.

- nyrnabilun, bl6d eda kristallar 1 pvagi, pvagfaerabolga (sja kafla 2: Geeta skal sérstakrar varadar vid
notkun Ciprofloxacin Alvogen).

- vokvasofnun eda mikil svitamyndun.

- oedlilegt magn storkupattar (protrompins) eda aukid magn ensimsins amylasa.

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fram hja minna en 1 af hverjum 10.000
einstaklingum):

- sérstok tegund faekkunar raudra blodkorna (blodlysublodleysi), haettuleg minnkun 4 akvedinni
tegund hvitra blodkorna (kyrningahrap), feekkun raudra og hvitra bléokorna sem getur verid
hattuleg og beinmergsbaling sem getur einnig verid lifshettuleg (sja kafla 2: Geeta skal sérstakrar
varudar vid notkun Ciprofloxacin Alvogen).

- skyndilegt eda seinkad alvarlegt ofnaemi (bradaofneemi eda ofnemislost, sem getur verid
lifshaettulegt - sermissott) (sja kafla 2: Gaeta skal sérstakrar vartidar vid notkun Ciprofloxacin
Alvogen).
gedraenar truflanir (gedrofs vidbrogd) (sja kafla 2: Gaeta skal sérstakrar varidar vid notkun
Ciprofloxacin Alvogen).



- migreni, truflun a samhaefingu, 6stédugur gangur, truflad lyktarskyn; prystingur i heila
(innankupuprystingur).

- truflad litarskyn.

- boélga i ®daveggjum (edabolga).

- brisbodlga.

- lifrarfrumudaudi (lifrardrep) sem o6rsjaldan veldur lifshattulegri lifrarbilun

- depilbladingar i hud, ymiskonar hudutpot eda tutbrot (t.d. Stevens-Johnson heilkenni sem getur
verid lifshettulegt eda drep 1 hudpekju).

- vodvamattleysi, sinarbolga, sinarrof — einkum 1 stérum sinum (hésin) (sja kafla 2: Gaeta skal
sérstakrar varudar vio notkun Ciprofloxacin Alvogen); versnun einkenna vodvaslensfars (sja kafla
2: Geeta skal sérstakrar varudar vio notkun Ciprofloxacin Alvogen).

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad aactla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

- vandamal tengd taugakerfi eins og verkur, svidi, naladofi, dodi og/eda mattleysi i utlimum.

- oedlilega hradur hjartslattur, lifsheettulega oreglulegur hjartslattur, breytingar a hjartslaetti (kalladar
lenging 4 QT bili; sjast a hjartarafriti).

- Heilkenni sem tengist skertum tutskilnadi vatns og litlu magni natriums (SIADH).

- Medvitundarleysi af voldum alvarlegrar blodsykurlaekkunar (daudada af voldum
blodsykurlaekkunar). Sja kafla 2.

- Verkur i brjosti, sem getur verid merki um hugsanleg alvarleg ofneemisviobrogd sem kallast
Kounis-heilkenni.

Orsjaldan hafa langvarandi (i nokkra manudi eda 4r) eda varanlegar aukaverkanir, 4 bord vid sinarbélgu,
sinarslit, lidverki, verki 1 Gtlimum, erfidleika vid gang, 6edlilega skynjun svo sem naladofa, smastingi,
fidring, svida, dofa eda verki (taugakvilli), preytu, skert minni og einbeitingarleysi, gedren einkenni (sem
geta falid 1 sér svefnraskanir, kvida, kvidakost, punglyndi og sjalfsvigshugsanir), sem og skerdingu a
heyrn, sjon, bragdskyni eda lyktarskyni, verid tengdar gjof syklalyfja sem innihalda kinélon eda
flaorokinodlon, stundum 6had aheettupattum sem pegar eru fyrir hendi.

Greint hefur veri0 fra tilvikum par sem dsaedarveggurinn penst Gt og veikist eda ef rifa myndast i innsta
laginu i 6saedarveggnum (6sadargulpur og —flysjun), sem getur rofnad og verid banvent, og um
hjartalokuleka hja sjuklingum sem f4 flaorokinoélona. Sja einnig kafla 2.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um
oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Ciprofloxacin Alvogen
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni. Fyrningardagsetning er sidasti
dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heatt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar


http://www.lyfjastofnun.is/

Ciprofloxacin Alvogen inniheldur

Virka innihaldsefnid er ciprofloxacinhydroklorid.

Onnur innihaldsefni eru maissterkja, drkristalladur selluldsi, krospovidon, kisiltvioxidkvoda,
magnesiumsterat, hypromellosi, makrogol 4000 og titantvioxid.

Lysing 4 qtliti Ciprofloxacin Alvogen og pakkningastaeroir

250 mg toflur: Hvitar til beinhvitar, tvikiptar filmuhudadar toflur, med deiliskoru 4 annarri hlidinni og
merktar med ,,4““ 4 hinni.

500 mg toflur: Hvitar til beinhvitar, tvikaptar filmuhtdadar téflur, med deiliskoru a annarri hlidinni og
merktar me0 ,,5° 4 hinni.

Toflunum er pakkad i PVC/al pynnur sem settar eru i 6skjur.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Alvogen ehf.
Smaratorgi 3

201 Képavogur
fsland

Framleioandi
Pharmathen S.A.
Dervenakion 6
Pallini 15351
Attikis
Grikkland

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid pa samband vid markadsleyfishafa.
bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i mars 2026.
Raoleggingar/lzeknisfraedilegar upplysingar

Syklalyf eru notud vid bakteriusykingum. bau eru 6virk gegn veirusykingum.

Hafi leeknirinn avisad syklalyfi, eru pau atlud vid peirri sykingu sem pu ert meo.

bratt fyrir syklalyfid geta vissar bakteriur lifad afram eda vaxid. betta kallast 6neemi: sumar
syklalyfjamedferdir verda arangurslausar.

Misnotkun syklalyfja eykur 6naemi. Ef ekki er tekid tillit til eftirfarandi atrida er studlad ad 6naemi
bakteriunnar og par med dregst bati 4 langinn eda ahrif syklalyfsins minnka:

- skammtastaerod

- hve oft 4 a0 taka lyfid

- medferdarlengd

bvi er naudsynlegt til ad viohalda ahrifum lyfsins med pvi ad:

1 — Nota eingdngu syklalyf pegar pau eru gefin samkvamt lyfsedli.

2 — Fara nakvemlega eftir fyrirmalum.

3 — Aldrei ad nota syklalyf sem gengur af an lyfsedils, jafnvel pott pu @tlir a0 medhondla svipud veikindi.
4 - Ekki gefa 60rum syklalyf sem er @tlad pér, hugsanlega er pad gagnslaust vid sjukdomi vidtakanda.

5 — begar medferd er lokio skal skila lIyfjaleifum i apotek til ad tryggja ad peim sé fargad a réttan hatt.



