SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Ciprofloxacin Alvogen 250 mg og 500 mg filmuhtidadar toflur.

2.  INNIHALDSLYSING
Ciprofloxacin 250 mg og 500 mg sem ciprofloxacinhydroklorio.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhudadar toflur.

250 mg toflur: Hvitar til beinhvitar, tvikaptar filmuhtidadar toflur, med deiliskoru & annarri hlidinni og
merktar me0 ,,4 4 hinni.
500 mg toflur: Hvitar til beinhvitar, tvikuptar filmuhtdadar téflur, med deiliskoru & annarri hlidinni og
merktar med ,,5 & hinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Ciprofloxacin Alvogen filmuhtidadar toflur eru atladar til medferdar eftirfarandi sykingum (sja kafla
4.4 og 5.1). Sérstok athygli er vakin 4 tiltekum upplysingum um 6naemi fyrir ciprofloxacini adur en
medferd hefst.

Fullordnir

o Sykingar i nedri dndunarvegi af voldum Gram-neikvadra bakteria

- versnun 4 langvinnum lungnateppusjukdomi. Vid versnun 4 langvinnum
lungnateppusjukdomi skal adeins nota Ciprofloxacin Alvogen pegar talid er ad notkun
annarra syklalyfja, sem almennt eru radlogd til medferdar gegn pessum sykingum,
eigi ekki vid.

- sykingar 1 lungnaberkjum viod slimseigjusjukdom (cystic fibrosis) eda i berkjuskulk
(bronchiectasis)

- lungnabdlga

o Langvinn eyrnabdlga med igerd
o Brad versnun 4 langvinnri sktabdlgu, einkum af voldum Gram-neikveaodra bakteria

o bvagfarasykingar
- Einfold, brad blodrubolga. Vid einfaldri, bradri blodrubolgu skal adeins nota
Ciprofloxacin Alvogen pegar talid er ad notkun annarra syklalyfja, sem almennt eru
radlogd til medferdar gegn pessum sykingum, eigi ekki vid.
- Brad nyra- og skjodubolga
- Floknar pvagferasykingar
- Bl60oruhalskirtlisbolga af voldum bakteria

o bvagrasar- og leghalsbolga af voldum gonokokka sem stafa af naemri lekandabakteriu
(Neisseria gonorrhoeae)



o Eistnalyppu-eistnabolga af voldum Neisseria gonorrhoeae

o Bolgusjukdomur i grindarholi af voldum Neisseria gonorrhoeae
begar grunur leikur 4 eda pegar pekkt er ad einhver ofangreindra sykinga i eda vid kynfzri er
af voldum Neisseria gonorrhoeae er sérstklega mikilvaegt ad fa stadbundnar upplysingar um
tidni 6nemis gegn ciprofloxacini og ad stadfesta nemi med rannsoknanidurstédum.

o Sykingar i meltingarvegi (t.d. ferdamannanidurgangur)

o Sykingar innan kvidar

o Sykingar i hid og mjukvefjum af véldum Gram-neikvaora bakteria

o lllkynja bélga i ytra eyra

. Sykingar i beinum og lidum

o Ciproéfloxacin ma nota til ad medhondla sjuklinga med daufkyrningafaed og hita sem talid er

a0 stafi af bakteriusykingu

o Fyrirbyggjandi vid sykingum hja sjuklingum med dauftkyrningafaed
o Fyrirbyggjandi vegna ifarandi sykinga af voldum Neisseria meningitidis
o Innéndunarmiltisbrandur (fyrirbyggjandi eftir titsetningu og leknandi medferd)

Born og unglingar

o Berkju- og lungnasykingar af voldum Pseudomonas aeruginosa hja sjuklingum med
slimseigjusjukdém

o Floknar pvagfarasykinga og brad nyra- og skjodubolga

o Innéndunarmiltisbrandur (fyrirbyggjandi eftir Gitsetningu og laeknandi medferd)

Einnig ma nota ciprofloxacini vid alvarlegum sykingum hja bérnum og unglingum pegar pad er talid
naudsynlegt.

Upphaf medferdar & ad vera i hondum leeknis med reynslu i medferd slimseigjusjukdoms og/eda
alvarlegra sykinga hja bornum og unglingum (sja kafla 4.4 og 5.1).

Taka skal mid af opinberum leidbeiningum um videigandi notkun bakteriulyfja.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Skammtar fara eftir &bendingu, alvarleika og sykingarstad, neemi sykingarvalds fyrir cipréfloxacini,
nyrnastarfsemi sjuklings og likamspyngd hja bérnum og unglingum.

Meodferdarlengd fer eftir alvarleika sjukdomsins og klinisku og 6rverufredilegu astandi.

Vid meodferd sykinga af voldum akvedinna bakteria (t.d. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter eda
Staphylococci) geta sterri skammtar af ciprofloxacini verid naudsynlegir og annad videigandi syklalyf
samhlida.

Vi0 medferd sumra sykinga (t.d. bolgusjikdomur i grindarholi, sykingar innan kvidar, sykingar hja
sjuklingum med daufkyrningafad, sykingar i beinum og lidum) getur verid naudsynlegt ad gefa annad
videigandi syklalyf samhlida.



Fullordnir

Abendingar

Dagskammtur i mg

Heildar meoferoarlengd
(hugsanlega ad
medtalinni
upphafsmedfero meo
ciprofloxacin stungulyfi)

Sykingar 1 nedri ondunarvegi 500 mg tvisvar 4 dag til 7 til 14 dagar
750 mg tvisvar 4 dag
Sykingar 1 efti Brad versnun langvinnrar | 500 mg tvisvar 4 dag til 7 til 14 dagar
ondunarvegi skutabolgu 750 mg tvisvar 4 dag
Langvinn eyrnabolga 500 mg tvisvar 4 dag til 7 til 14 dagar
me0 igerd 750 mg tvisvar 4 dag
Illkynja bolga i ytra eyra 750 mg tvisvar 4 dag 28 dagar allt ad 3 manudir
bvagferasykingar | Einfold, brad bloorubolga | 250 mg tvisvar a dag til 3 dagar
500 mg tvisvar 4 dag
Hja konum fyrir tidahvorf mé nota 500 mg stakan
skammt.
Bl60rubolga med 500 mg tvisvar 4 dag 7 dagar
fylgikvilla
Nyra- og skjodubolga an
fylgikvilla
Nyra- og skjéoubodlga 500 mg tvisvar a dag til a.m.k. 10 dagar, vid
med fylgikvilla 750 mg tvisvar 4 dag sérstakar adstaeeOur (eins
og vid igerd) er hugsanleg
medferdarlengd 21 dagur
eda meira
Bl60ruhalskirtilsbolga 500 mg tvisvar 4 dag til 2-4 vikur (brad) til
750 mg tvisvar 4 dag 4-6 vikur (langvinn)
Sykingar i og vid bvagrasar- og 500 mg sem stakur 1 dagur (stakur skammtur)
kynfeeri leghalsbolga af véldum skammtur
gondkokka
Eistnalyppu-eistnabdlga 500 mg tvisvar 4 dag til a.m.k. 14 dagar
og grindarholsbolga 750 mg tvisvar 4 dag
Sykingar i Nidurgangur vegna 500 mg tvisvar 4 dag 1 dagur
meltingarvegi og sjukdomsvaldandi
innan kvidar bakteria p.m.t. Shigella
tegunda annarra en
Shigella dysenteriae
tegund 1 og
reynslumedferd vid
alvarlegum
ferdamannanidurgangi
Nidurgangur af voldum 500 mg tvisvar 4 dag 5 dagar
Shigella dysenteriae
tegund 1
Nidurgangur af voldum 500 mg tvisvar a dag 3 dagar
Vibrio cholerae
Taugaveiki 500 mg tvisvar 4 dag 7 dagar
Sykingar innan kvidar af | 500 mg tvisvar a dag til 5 til14 dagar
voldum Gram-neikvadra 750 mg tvisvar 4 dag
bakteria
Sykingar 1 hud og mjikvefjum 500 mg tvisvar & dag til 7 til 14 dagar

750 mg tvisvar 4 dag




Abendingar

Dagskammtur i mg

Heildar meoferoarlengd
(hugsanlega ao
medtalinni
upphafsmedfero meo
cipréfloxacin stungulyfi)

Sykingar i beinum og lidum 500 mg tvisvar 4 dag til hamark 3 manudir
750 mg tvisvar 4 dag
Sykingar eda fyrirbyggjandi adgerd hja 500 mg tvisvar 4 dag til | Halda skal meodferd afram
sjuklingum med daufkyrningafad 750 mg tvisvar 4 dag allan pann tima sem um
Ciprofloxacin a ad gefa samhlida 60rum dauftkyrningafzd er ad
videigandi syklalyfjum 1 samrami vid opinberar reda
leiobeiningar
Fyrirbyggjandi vegna ifarandi sykinga af 500 mg sem stakur 1 dagur (stakur
voldum Neisseria meningitidis skammtur skammtur)
Innéndunarmiltisbrandur, fyrirbyggjandi eftir 500 mg tvisvar a dag 60 dagar fra stadfestri
utsetningu og leknandi medferd pegar inntaka utsetningu fyrir Bacillus
lyfsins er moguleg og kliniskt videigandi. anthracis

Lyfjagjof 4 ad hefja eins fljott og audio er eftir
grun eda stadfestingu a Gtsetningu

Born og unglingar

Abendingar Dagskammtur i mg Heildar meoferdarlengd
(hugsanlega ad medtalinni
upphafsmeofero med
cipréfloxacin stungulyfi)
Slimseigjusjukdomur 20 mg/kg likamspyngdar tvisvar a dag, 10 til 14 dagar
hamark 750 mg i skammti.
Floknar 10 mg/kg likamspyngdar tvisvar a dag til 10 til 21 dagur
pvagfarasykingar og 20 mg/kg likamspyngdar tvisvar a dag,
brad nyra- og hamark 750 mg i skammti.
skjodubolga
Innéndunarmiltisbrandur, | 10 mg/kg likamspyngdar tvisvar a dag til 60 dagar eftir stadfesta
fyrirbyggjandi eftir 15 mg/kg likamspyngdar tvisvar 4 dag utsetningu fyrir Bacillus

utsetningu og leeknandi
medferd

Lyfjagjof 4 ad hefja eins
fljot og audiod er eftir
grun eda stadfestingu a
utsetningu

hamark 500 mg i skammti.

anthracis

Adrar alvarlegar
sykingar

20 mg/kg likamspyngdar tvisvar 4 dag,
hamark 750 mg i skammti.

{ samraemi vid tegund
sykinga

Aldradir

Skammtar fyrir aldrada eiga ad vera hadir alvarleika sykingarinnar og kreatinin uthreinsun sjuklings.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Réolagdir upphafs- og vidhaldsskammtar hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi:

Kreatinin uthreinsun
[ml/min./1,73m?|

Kreatinin i sermi
[mikrémol/l]

Skammtur til inntoku

[mg]




> 60 <124 Sja venjulega skammta

30-60 124 til 168 250-500 mg a 12 klst. fresti
<30 > 169 250-500 mg 4 24 klst. fresti
Sjuklingar i blodskilun > 169 250-500 mg 4 24 klst. fresti (eftir himnuskilun)
Sjuklingar i kvidskilun > 169 250-500 mg 4 24 klst. fresti

Ekki parf ad breyta skommtum hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Skommtun hja bérnum med skerta nyrna- og/eda lifrarstarfsemi hefur ekki verid rannsékud.
Lyfjagjof

Toflunum skal kyngja heilum med vokva. Toflurnar ma taka an tillits til maltida. Ef paer eru teknar a
fastandi maga frasogast virka efnid hradar. Ciprdofloxacin toflur 4 ekki ad taka med mjélkurafurdum
(t.d. mjolk og jogurt) eda steinefnabaettum avaxtasafa (t.d. kalsiumbaettum appelsinusafa) (sja kafla
4.5).

{ alvarlegum tilvikum eda pegar sjiklingurinn er ekki feer um ad taka toflur (t.d. sjiklingar sem f4
naringu i &0) er malt med medferd med ciprofloxacini i blaeed par til haegt er ad skipta yfir 1 lyfjagjof
med inntoku.

4.3 Frabendingar

Ofnemi fyrir virka efninu, 60rum kin6lénum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla
6.1.

Sambhlioa notkun cipréfloxacins og tizanidins (sja kafla 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varadarreglur vio notkun

Fordast skal notkun cipréfloxacins hja sjuklingum sem hafa adur fengid alvarlegar aukaverkanir vid
notkun lyfja sem innihéldu kin6lon eda fliorokindlon (sja kafla 4.8). Adeins skal hefja medferd med
ciprofloxacini hja pessum sjuklingum ef adrir medferdarkostir liggja ekki fyrir og ad loknu vandlegu

mati 4 avinningi/ahettu (sja kafla 4.3).

Osadargilpur og -flysjun og 6fugstreymi/leki i hjartalokum

Nidurstodur ur faraldsfraedilegum rannsoknum hafa synt fram a aukna haettu 4 6sedargilpi og -flysjun,
einkum hja 6ldrudum sjiklingum, og 6sedar- og miturlokuleka, eftir notkun fliérékinolona. Tilkynnt
hefur verid um tilvik dsaedargilps og -flysjunar, stundum med rofi (p.m.t. banveen tilvik), og um leka i
hjartalokum hja sjuklingum sem fa fluorokinolona (sja kafla 4.8).

bvi skal adeins nota fluorokindlona eftir nakveemt mat 4 avinningi/ahaettu og thugun um 6nnur
medferdararradi hja sjuklingum med fjolskylduségu um slagadagilpa eda um medfzeddan
hjartalokusjukdom, hja sjiklingum sem greindir hafa verid med dsadargulp og/eda -flysjun eda
hjartalokusjukdém eda ef til stadar eru adrir dhaettupaettir eda astand sem gerir hann mottekilegri.

- fyrir baedi heettu a dsedargulpi og -flysjun og leka i hjartaloku (t.d. bandvefskvillar
svo sem Marfans-heilkenni eda, Ehlers Danlos heilkenni, Turner heilkenni, Behcets
sjukdomur, haprystingur, iktsyki) eda til vidbotar

- fyrir heettu 4 6saedargllpi og -flysjun (t.d. eedakvillar svo sem Takayasu slagedabdlga
e0a risafrumuslagadabolga eda pekkt adakolkun eda Sjogrens-heilkenni) eda til
viobotar

- fyrir leka i hjartaloku (t.d. hjartapelsbolga vegna sykingar).

Heettan & 6sedargulpi og -flysjun og rofi peirra getur einnig verid aukin hja sjuklingum sem fa
samtimis alteeka medferd med barksterum.



Upplysa skal sjuklinginn um ad hafa strax samband vid leekni 4 bradamoéttoku finni hann fyrir
skyndilegum kvid-, brjost- eda bakverk.

Raoleggja a sjuklingum ad leita eftir leeknishjalp tafarlaust ef vart verdur vid brada andnaud,
nytilkomin hjartslattaronot eda bjugmyndun i kvidi eda nedri atlimum.

Alvarlegar sykingar og blandadar sykingar af voldum Gram-jakveedra og lofifeelinna orvera
Ciproéfloxacin einlyfjamedferd hentar ekki til medferdar a alvarlegum sykingum og sykingum sem
geetu verid af voldum Gram-jakvedra eda loftfzlinna sjukdomsvaldandi 6rvera. [ peim tilvikum parf
a0 gefa ciprofloxacin samhlida 6drum videigandi syklalyfjum.

Streptokokkasvkingar (b.m.t. Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin er ekki radlegt til medferdar a sykingum af voldum streptokokka vegna o6fullnegjandi
virkni.

Sykingar 1 og vid kynfeeri

Eistnalyppu-eistnabolga og bolgusjukdomur i grindarholi geta verid af voldum fliorokindlon nemra
Neisseria gonorrhoeae .Ciprofloxacin etti a0 gefa samhlida 60ru videigandi syklalyfi nema ef haegt er
a0 a0 utiloka énaemi Neisseria gonorrhoeae fyrir ciprofloxacini. Hafi kliniskur bati ekki komid fram
eftir priggja daga medferd skal endurmeta medferdina.

Sykingar innan kvioar
Takmarkadar upplysingar eru um ahrif cipréfloxacins & sykingar innan kvidar eftir skurdadgerd.

Ferdamannanidurgangur
Hafa parf upplysingar um 6n@mi hlutadeigandi sykingarvalds fyrir ciproéfloxacini i vidkomandi landi i
huga vi0 val a ciprofloxacini.

Svkingar 1 beinum og lidum
Ciprofloxacin skal nota i samsettri medferd med 6drum orverueydandi lyfjum med tilliti til
nidurstadna ur érverurannsoknum.

Innondunarmiltisbrandur

Notkun hja ménnum byggist & nidurstodum ar in vitro rannsoknum a naemi og nidurstéoum ur
dyratilraunum asamt takmdrkudum nidurstédum fra monnum. Laeknir sem sér um medferdina 4 ad
taka mid af sammalisskjali vidkomandi lands eda alpjodlegu, vardandi medferd 4 miltisbrandi.

Bérn og unglingar

Notkun ciprofloxacins hja bérnum og unglingum skal vera samkvemt opinberum leidbeiningum.
Upphaf medferdar & ad vera i hondum laeeknis med reynslu i medferd slimseigjusjukdoms og/eda
alvarlegra sykinga hja bornum og unglingum.

Synt hefur verid fram & ad ciprofloxacin veldur lidkvillum 1 dlagslidum hjé éproskudum dyrum.
Nidurstoour vardandi 6ryggi ur slembadri, tviblindri rannsokn a notkun cipréfloxacins hja bérnum
(ciprofloxacin: n=335, medalaldur = 6,3 ar; vidmid: n=349, medalaldur = 6,2 ar; aldursbil = 1 til

17 ara) gafu til kynna ad tilvik, par sem grunur var um lyfjatengdan lidkvilla (kliniskar visbendingar
og einkenni tengd lidum) eftir medferdardag 42, var 7,2% og 4,6% hja hvorum hop. Tioni lyfjatengdra
liokvilla vio eftirfylgni i 1 ar var 9,0% og 5,7%, hja hvorum hoép. Aukning tilvika par sem grunur 1€k 4
lyfjatengdum lidkvilla & timabilinu var ekki tolfreedilega marktek innan hopanna. Medferd skal adeins
hefja eftir vandlegt mat 4 avinningi og aheettu, vegna hugsanlegrar hattu 4 aukaverkunum tengdum
lidum og/eda vefnum umhverfis.

Sykingar i lungnaberkjum vid slimseigjusjukdom
Born og unglingar a aldrinum 5-17 ara hafa tekio patt i kliniskum ranns6knum. Takmarkadri reynsla er

hja bérnum 4 aldrinum 1 til 5 ara.

bvagfeerasyking med fylgikvilla og nyra- og skjodubolga



Meoferd med ciprofloxacini er hugsanleg pegar 6nnur medferd hentar ekki og 4 ad byggjast a
nidurstodum ur érverurannsoknum.
Born og unglingar 1-17 ara toku patt 1 kliniskum ranns6knum.

Adrar tilteknar alvarlegar sykingar

Nota mé ciprofloxacin vid adrar alvarlegar sykingar i samrami vid opinberar radleggingar eda eftir
vandlegt mat 4 avinningi og aheettu, pegar 6nnur medferd hentar ekki eda pegar hefobundin medferd
hefur brugdist og nidurstédur vardandi Srverur geta réttlaett medferdina.

Notkun ciprofloxacins vid akvednum alvarlegum sykingum 60rum en nefndar eru hér ad ofan hefur
ekki verid metin 1 kliniskum rannséknum og klinisk reynsla er takmorkud. bvi skal geeta varadar vid
medferd pessara sjuklinga.

Ofncemi

Ofnami og ofn@misvidbrogd, p.m.t. bradaofnami og 6polsvidbrogd, getur komid fram eftir stakan
skammt (sj4 kafla 4.8) og getur verio lifshattulegt. I peim tilvikum 4 ad hetta notkun ciprofloxacins
og hefja videigandi medferd.

Ahrif 4 hjarta- og wdakerfi og heilacedar

Greint hefur verid fra tilvikum Kounis-heilkennis hja sjuklingum sem fengu medferd med
Ciprofloxacin Alvogen (sja kafla 4.8). Kounis-heilkenni hefur verid skilgreint sem einkenni i hjarta-
og &dakerfi 1 kjolfar ofnemisvidbragda sem tengjast samdraetti kransaeda og getur hugsanlega leitt til
hjartadreps.

Stodkerfi

Almennt gildir ad ekki etti ad nota ciprofloxacin hja sjiklingum med s6gu um kvilla 1 sinum sem
tengist kinolon medferd. Engu ad sidur er i afar sjaldgaefum tilvikum heegt ad avisa ciprofloxacini
handa pessum sjuklingum til medferdar a akvednum alvarlegum sykingum, eftir ad sykingarvaldur
hefur verid stadfestur, einkum ef hefobundin medferd hefur brugdist eda ef bakteriurnar eru énemar
og oOrverufraedilegar upplysingar réttlaeta notkun ciprofloxacins.

Albvarlegar aukaverkanir sem eru langvarandi, valda fotlun og eru hugsanlega éafturkreefar
Orsjaldan hefur verid tilkynnt um alvarlegar aukaverkanir sem voru langvarandi (stodu i nokkra
manudi eda ar), ollu f6tlun og voru hugsanlega éafturkraefar, og komu fram i mismunandi og stundum
morgum liffeerakerfum (stodkerfi, taugum, gedi og skynfaerum) hja sjuklingum sem fengu kinélon og
fliorokinolon, 6had aldri og ahattupattum sem pegar voru fyrir hendi. Heetta skal notkun
ciprofloxacins tafarlaust um leid og vart verour vid teikn eda einkenni alvarlegra aukaverkana og
radleggja skal sjuklingum ad leita rada hja la&kninum sem avisadi lyfinu.

Sinarbolga (tendinitis) og sinarslit

Sinarbolga og sinarslit (einkum, en ekki eingdngu, i hasin), stundum beggja megin, geta komid fyrir
jafnvel innan vid 48 kist. eftir ad medferd med kin6loni eda fliordkindloni er hafin og tilkynnt hefur
verid um ad slikt geti jafnvel gerst mérgum manudum eftir ad meodferd er haett. Haetta 4 sinarbdlgu og
sinarsliti er aukin hja eldri sjuklingum, sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, liffeerapegum og
sjuklingum sem fa samtimis medferd med barksterum. bess vegna skal fordast samhlida notkun
barkstera.

Vid fyrstu teikn um sinarbolgu (t.d. sarsaukafullan prota, bolgu) skal hatta medferd med
ciprofloxacini og ihuga adra medferd. Medhondla skal viokomandi Gtlim(i) 4 videigandi hatt (t.d.
kyrrsetningu). Ekki skal nota barkstera ef vart verdur vid teikn um sinakvilla.

Ciproéfloxacin skal nota med vard hja sjuklingum med vodaslensfar (myasthenia gravis)(sja kafla
4.8).

Ljosncemi
Synt hefur verid fram & ad ciprofloxacin veldur ljosnaemisvidbrogdum. bvi skal radleggja sjuklingum
sem f4 ciprofloxacin ad fordast solarljos og utfjolublatt 1jos medan a medferd stendur (sja kafla 4.8).



Miodtaugakerfi

bekkt er ad kinolonar geti hrint krompum af stad eda lakkad krampaproskuld. Ciprofloxacin skal nota
med varud hja sjiklingum med truflun i midtaugakerfi og sem hafa tilhneigingu til ad fa krampa.
Komi krampar fram skal hatta notkun ciprofloxacins (sja kafla 4.8). Vidobrogo af gedreenum toga geta
komid fram jafnvel eftir fyrstu gjof ciprofloxacins. 1 sjaldgaefum tilvikum getur punglyndi vernsad eda
gedrof getur leitt til sjalfskadandi hegdunar. { peim tilvikum 4 ad haetta gjof cipréfloxacins.

Utleour taugakvilli

Tilkynnt hefur verid um tilvik skynfjoltaugakvilla eda skynhreyfifjoltaugakvilla sem veldur naladofa,
minnkudu snertiskyni, roskun & snertiskyni eda mattleysi hja sjuklingum sem fa kin6lén og
flaordkinolon. Radleggja skal sjuklingum sem eru i medferd med ciprofloxacini ad upplysa laekninn
40ur en medferd er haldid 4fram ef vart verdur vid einkenni um taugakvilla & bord vid verki, svida,
smastingi, dofa eda mattleysi svo koma megi i veg fyrir sjukdomsastand sem hugsanlega er
oafturkraeft (sja kafla 4.8).

Hjarta
Geeta parf varudar vid notkun fliérdkindlona, p.m.t. Ciprofloxacin Alvogen, hja sjiklingum med

bekkta ahaettupeetti fyrir lengingu a QT-bili, t.d.:
meodfaett LQT heilkenni (congenital long QT syndrome)

- samhlida notkun lyfja sem vitad er ad lengja QT bilid (t.d. slattarglapastillandi lyfja af
flokkum IA og III, prihringja geddeyfoarlyfja, makrolida, gedrofslyfja)

- oleidrétt elektrolytadjatnvaegi (t.d. kaliumbrest, magnesiumbrest)

- hjartasjukdoma (t.d hjartabilun, hjartadrep, haegtakt)

Aldradir sjuklingar og konur geta verid nemari fyrir lyfjum sem lengja QTc bilid. bess vegna parf ad
gaeta varidar pegar fliorokindlonar, p.m.t. Ciprofloxacin Alvogen, eru notadir hja pessum hopum.
(Sja kafla 4.2 Aldradir, kafla 4.5, 4.8 og 4.9).

Meltingarfeeri

Alvarlegur eda langvinnur nidurgangur sem kemur fram medan 4 medferd stendur eda eftir medferd
(hugsanlega nokkrum vikum eftir medferd) getur bent til syklalyfjatengdrar ristilbélgu (lifsheettuleg,
hugsanlega banvzn) og krefst tafarlausrar medferdar (sja kafla 4.8). { peim tilvikum 4 samstundis ad
hatta medferd med ciprofloxacini og hefja videigandi medferd. Ekki ma nota lyf sem draga ur
parmahreyfingum vid pessar adstaedur.

Nyru og pvagfeeri
Greint hefur verid fra kristalmigu i tengslum vid notkun cipréfloxacins (sja kafla 4.8). Sjuklingar sem
fa medferd med cipréfloxacini purfa pvi ad fa nagilegan vokva og varast ber ad pvag verdi of basiskt.

Lifur og gall

Greint hefur veri0 fra lifrardrepi og lifshaettulegri lifrarbilun eftir notkun ciprofloxacins (sja kafla 4.8).
Komi einhverjar visbendingar eda einkenni um lifrarsjuikdom fram (t.d. lystarleysi, gula, dokkt pvag,
klaoi eda aumur kvidur) skal haetta medferdinni.

Glukosa-6-fosfat dehvdrogenasa skortur

Greint hefur verid fra bl6dlysu vid medferd med ciprofloxacini hja sjuklingum med skort & glikodsa-6-
fosfat dehydrogenasa. Fordast skal notkun ciprofloxacins hja pessum sjuklingum nema ef talid er ad
hugsanlegir kostir vegi pyngra en hugsanleg ahaetta. { pessum tilvikum skal fylgjast med hugsanlegri
bl6dlysu.

Réskun a blodsykri

Eins og vid 4 um onnur kin6lon hefur verid greint fra roskun 4 bl6dsykri, p.m.t. badi blodsykurlekkun
og blodsykurheekkun (sja kafla 4.8), oftast hja sjuklingum med sykursyki sem fa medferd med
sykursykilyfi til inntdku (t.d. glibenklamidi) eda insulini. Tilkynnt hefur verid um tilvik daudadas af
voldum blodsykurleekkunar. Radlagt er ad hafa naid eftirlit med blo6dsykri hja sykursykisjuklingum.

Oncemi



Medan a medferd med ciprofloxacini stendur, eda eftir ad henni er lokid, er mogulegt ad bakteriur
onamar fyrir ciprofloxacini, med eda an kliniskt greinilegrar ofanisykingar, einangrist. Sérstok aheetta
getur verid a ad ciprofloxacin onemum bakterium fjolgi pegar a langtimamedferd stendur og vid
meodferd sykinga sem hafa komid fram a sjukrahusi og/eda sykingar af voldum Staphylococcus og
Pseudomona tegunda.

Cytokrom P450

Ciproéfloxacin hamlar ensiminu CYP 1A2 og getur pvi valdid aukinni sermispéttni lyfja sem gefin eru
samhlida og umbrotna fyrir tilstilli pessa ensims (t.d. teofyllin, clozapin, ropinirdl og tizanidin). Ekki &
ad gefa ciprofloxacin og tizanidin samhlida. bvi skal fylgjast naid med sjuklingum sem fa pessi lyf
samhlida ciprofloxacini med tilliti til kliniskra visbendinga um ofskdmmtun og akvordun a péttni i
sermi (t.d. teofyllin) kann ad vera naudsynleg (sja kafla 4.5).

Metotrexat
Notkun ciprofloxacins samhlida metotrexati er ekki radlogd (sja kafla 4.5).

Milliverkanir vid rannsoknanidurstodur
Vegna in vitro virkni ciprofloxacins gegn Mycobacterium tuberculosis geta nidurstédur bakteriuprofa
verid falskt neikvaedar ur synum hja sjiklingum sem eru 4 ciproéfloxacin medfero.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Ahrif annarra lyfja é cipréfloxacin:

Lyf sem vitad er ad lengja OT bil

Eins og vid 4 um onnur flaérokindlon parf ad nota Ciprofloxacin Alvogen med varad hja sjuklingum
sem fa lyf sem vitad er a0 lengja QT bilio (t.d. slattarglapastillandi lyf af flokkum IA og III, prihringja
geddeyfoarlyf, makrolida, gedrofslyf) (sja kafla 4.4).

Sambond sem innihalda klobindinga

Samhlida gjof ciprofloxacins (til inntoku) og lyfja eda batiefna sem innihalda fleirgildar katjonir (t.d
kalsium, magnesium, al, jarn) og fosfatbindandi fj61lidur (t.d. sevelamer), sukralfat eda syrubindandi
lyf og lyf sem eru studptidar (t.d. didanosin toflur), lyf sem innihalda magnesium, al eda kalsium draga
ur frasogi ciprofloxacins. Pess vegna 4 ad gefa ciprofloxacin annad hvort 1-2 klist. fyrir eda ad minnsta
kosti 4 klst. eftir inntdku framangreindra efnasambanda. betta & ekki vid um syruhemjandi lyf i flokki
H> vidtakablokka.

Feeda og mjolkurafurdir

Kalsium i faedu hefur engin marktaek ahrif & frasogid. Engu a0 sidur skal fordast ad neyta eingéngu
mjolkurafurda eda steinefnabeetts avaxtasafa (t.d. mjolk, jogurt, kalsiumbaettan appelsinusafa) med
ciprofloxacini, pvi pad getur dregid Ur frasogi ciprofloxacins.

Probenecid

Probenecid truflar seytingu ciprofloxacins i nyrum. Samhlida gjof probenecids og ciprofloxacins eykur
péttni ciprofloxacins 1 sermi.

Ahrif cipréfloxacins a onnur lyf:
Tizanidin

Ekki m4 gefa tizanadin asamt cipréfloxacini (sja kafla 4.3).1 kliniskum rannsoknum 4 heilbrigdum
einstaklingum jokst péttni tizanidins 1 sermi pegar pad var gefid samtimis ciprofloxacini (7-f61d



aukning & Cpax, dreifisvid : 4-21 falt; 10-f61d aukning & AUC, dreifisvid 6-24 falt). Aukin péttni
tizanidins i sermi tengist hugsanlegum lagprystingi og réandi ahrifum .

Metotrexat

Samtimis notkun cipréfloxacins og metotrexats getur hamlad utskilnadi metotrexats um nyrnapiplur,
sem hugsanlega getur aukid péttni metotrexats i plasma og aukid heettu a eiturdhrifum sem tengjast
metotrexati. Pvi er ekki maelt med samhlida gjof (sja kafla 4.4).

Teofvllin

Sambhlida gjof ciprofloxacins og teofyllins getur valdid o6askilegri heekkun & péttni tedfyllins 1 sermi.
betta getur studlad ad aukaverkunum af voldum teofyllins, sem i sjaldgeefum tilvikum geta verid
lifshaettulegar eda banvaenar. Vid samhlida notkun skal fylgjast med péttni teofyllins 1 sermi og
minnka teo6fyllinskammtinn eftir pvi sem porf er a (sja kafla 4.4).

Adrar xantinafleidur

Greint hefur verid fra aukinni péttni koffeins eda pentoxifyllins (oxpentifyllin) i sermi, pegar pessar
xantinafleiour eru gefnar samhlida ciprofloxacini.

Fenytoin

Sambhlida gjof ciprofloxacins og fenytdins getur aukid eda dregid ur péttni fenytoins i sermi, pvi er
radlagt ad fylgjast med péttninni.

Segavarnalyf til inntoku

Sambhlida gjof ciprofloxacins og warfarins getur aukid segavarnandi verkun warfarins. Greint hefur
vrid fra fjolda tilvika sem synir aukna virkni segavarnarlyfja til inntoku hja sjiklingum sem hafa
fengid syklalyf, p.m.t. flaorokinolona. Haettan getur verid breytileg og fer eftir undirliggjandi sykingu,
aldri og almennu 4standi sjuklings, pannig a0 erfitt er ad meta hvad veldur aukningu 4 INR
(international normalised ratio). Malt er med tidu eftirliti med INR medan 4 samhlida medferd
ciprofloxacins og segavarnarlyfsins stendur og skommu eftir ad henni hefur verid heett (sja kafla 4.4).

Ropinirdl

{ kliniskum rannsoknum kom fram ad samhlida notkun ropinirdls og cipréfloxacins, sem hamlar
ensimid CYP450 1A2 i medallagi mikid, eykur Cpax um 60% og AUC um 84%. Radlagt er a0 fylgjast
med aukaverkunum sem tengjast ropiniréli og breyta skommtum eins og vid 4, medan 4 samhlida
medferd med ciprofloxacini stendur og skommu eftir ad henni hefur verid hett (sja kafla 4.4).

Klozapin

Eftir samhlida gjof ciprofloxacins 250 mg og klozapins 1 7 daga, jokst péttni clozapins um 29% og N-
desmetylklozapins um 31%. Kliniskt eftirlit asamt videigandi breytingum & skdmmtum klozapins er
radlagt medan a samhlida medferd med ciprofloxacini stendur og skommu eftir ad henni hefur verid
haett (sja kafla 4.4).

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Tilteekar upplysingar um gjof ciprofloxacin 4 medgongu benda hvorki til fosturskemmda né

eiturverkana a fostur/nybura. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né dbeinna skadlegra ahrifa med
tilliti til eiturverkana & aexlun. Hja ungum og 6faeddum dyrum sem hafa verid utsett fyrir kin6lonum
hafa ahrif 4 6proskad brjosk komid i 1jos, pvi er ekki haegt ad utiloka ad lyfid geti valdid skemmdum &
1idbrjoski i 6proskudum liffeerum hja ménnum/fostri (sja kafla 5.3).



{ varadarskyni er askilegt ad fordast notkun ciprofloxacins 4 medgdngu.

Brjostagjof

Ciprofloxacin berst i brjostamjolk. Vegna hugsanlegrar heettu a lioskemmdum 4 ekki ad nota
ciprofloxacin medan 4 brjostagjof stendur.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Vegna ahrifa lyfsins & taugar getur cipréfloxacin haft ahrif 4 vidbragdsflyti. Pvi getur heefni til aksturs

og notkunar véla verio skert.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar sem greint hefur verid fra eru 6gledi og nidurgangur.

Eftirfarandi aukaverkanir sem eru byggdar 4 kliniskum rannséknum og lyfjagat eftir markadssetningu

med ciprofloxacini (til inntoku, i blaaed og kaflaskipt medferd) eru flokkadar eftir tidni. I

tidnigreiningunni voru nidurstodur baedi eftir inntdku ciprofloxacins og eftir gjof i blazed.

Lifeerakerfi Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar Koma Tioni ekki
(=1/100 (=1/1.000 til (=1/1.000 til orsjaldan fyrir pekkt (ekki
til <1/100)> <1/100)> (<1/10.000) hzegt a0 azetla
<1/10)> tioni ut fra
fyrirliggjandi
gignum)
Sykingar af Sveppaofani- Ristilbdlga tengd
voldum sykla sykingar syklalyfjum (i
og snykjudyra orfaum
tilvikum
lifshaettuleg (sja
kafla 4.4)
Bl60 og eitlar Eosinfiklafjold | Hvitfrumnafzed Raudalos-
Blooleysi blodleysi
Daufkyrningafaed Kyrningahrap
Hvitfrumnafjélgun | Blodfrumnafad
Blooflagnafa0 (lifsheettuleg)
Blooflagnafjolgun | Beinmergs-
baeling
(lifsheettuleg)
Onzemiskerfi Ofnaemi Bradaofnemi
Ofnamisbjugur/ Ofnamislost
ofsabjugur (lifsheettulegt)
(sja kafla 4.4)
Sermissottar-lik
vidbrogoi
Efnaskipti og Lystarleysi Blodsykurhakkun Daudada af
neering voldum
blodsykurlakk-
unar (sja kafla
4.4)
Innkirtlar Heilkenni
ovideigandi
seytingar
pvagstemmu-

vaka (SIADH).




Lifeerakerfi Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar Koma Tioni ekki
(=1/100 (=1/1.000 til (=1/1.000 til orsjaldan fyrir pekkt (ekki
til <1/100)> <1/100)> (<1/10.000) hzegt a0 azetla
<1/10)> tioni ut fra
fyrirliggjandi
ghgnum)
Gedrzen Skynhreyfi- Rugl og attavilla Georofsviobrogd
vandamal* ofvirkni/ Kvioi (sja kafla 4.4)
oroleiki Oedlilegar
draumfarir
Geddeyfo
Ofskynjanir
Taugakerfi* Hofudverkur Breytt og/eda Migreni Uttaugakvilli
Sundl truflad Truflun &4 (sja kafla 4.4)
Svefntruflanir | hudskyn samhaefingu
Truflun a Minnkad nemi hreyfinga
bragdskyni fyrir Ostodugt
ertingu gongulag
Skjalfti Truflun &
Flog (sj4 kafla 4.4) | lyktarskyni
Svimi Aukid nemi
fyrir
ertingu
Aukinn
innanktpu-
prystingur
Augu* Sjontruflanir Truflad litarskyn
Eyru og Eyrnasud
volundarhis* Heyrnarleysi/
heyrnarskerding
Hjarta** Hradur hjartslattur Sleglaslattar-
glop og
torsades de
pointes
(adallega skrao
hja sjuklingum
med
ahaettupeetti
fyrir QT
lengingu). QT
lenging a
hjartarafriti (sja
kafla 4.4 og
4.9).
Kounis-
heilkenni.
Adar** Adavikkun Adabolga
Blodprystings-
leekkun
Yfirlid
Ondunafzeri, Andnaud (m.a.
brjésthol og astmalikt astand)

miomeaeti




Lifeerakerfi Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar Koma Tioni ekki
(=1/100 (=1/1.000 til (=1/1.000 til orsjaldan fyrir pekkt (ekki
til <1/100)> <1/100)> (<1/10.000) hzegt a0 azetla
<1/10)> tioni 1t fra
fyrirliggjandi
ghgnum)
Meltingarferi | Ogledi Uppkost Brisbolga
Nidur- Verkir i
gangur meltingar-
feerum og kvid
Meltingar-
truflanir
Upppemba
Lifur og gall Aukning Skert Lifrardrep (sem
transaminasa lifrarstarfsemi orsjaldan verdur
Aukid bilirdbin | Gula ad lifshaettulegri
Lifrarbolga lifrarbilun) (sja
kafla 4.4)
Hud og Utbrot Ljosnaemi (sja Depilbladingar
undirhid Kl40i kafla 4.4) Regnbogaroda-
Ofsakladi sott
brymlarodi
Stevens-Johnson
heilkenni
(hugsanlega
lifshaettulegt)
Drep 1 hudpekju
(hugsanlega
lifshaettulegt)
Stodkerfi og Verkir i Voovaverkur Voédvamattleysi
stodvefur® stookerfi (t.d. i | Lidbolga Sinarbolga
utlimum, baki, | Aukin Sinarrof
brjosti) voOvaspenna og (adallega i hasin)
Lioverkur sinadrattur (sja kafla 4.4)
Versnun 4
einkennum
voovaslensfars
(sja kafla 4.4)
Nyru og Skert Nyrnabilun
pvagferi nyrnastarfsemi | Bl60 i pvagi
Kristallamiga (sja
kafla 4.4)
Millivefsnyrna-
bolga
(tubulointerstitial
nephritis)
Almennar brottleysi Bjagur
aukaverkanir Hiti Aukin svitamyndun
0g
aukaverkanir
4 ikomustad*
Rannsékna- Aukning & Oedlileg
niourstoour alkaliskum protrombingildi
fosfatasa i Aukinn amylasi
bl60i

*QOrsjaldan hefur verid tilkynnt um alvarlegar aukaverkanir sem voru langvarandi (st6du i nokkra
manudi eda ar), ollu fotlun og voru hugsanlega dafturkrefar, og komu fram 1 mismunandi og stundum




morgum liffeerakerfum og skynfaerum (p.m.t. vidbrégd a bord vid sinarbolgu, sinarslit, lidverki, verki
utlimum, roskun a gongulagi, taugakvilla asamt naladofa og taugaverk, preytu, gedran einkenni (par a
medal svefnraskanir, kvioi, kvidakost, punglyndi og sjalfsvigshugsanir), skerdingu minnis og
einbeitingar, og skerdingu a heyrm, sjon, bragdskyni eda lyktarskyni) i tengslum vid notkun kinolons
og fluordkinodlons, 6hdd 60rum aheettupattum sem pegar eru fyrir hendi (sjé kafla 4.4).

**Tilkynnt hefur verid um tilvik ésadargulps og —flysjunar, stundum med rofi (p.m.t. banven tilvik)
og um leka i hjartalokum hja sjuklingum sem fengu fluorokinolona (sja kafla 4.4).

Born
Upplysingar um tioni lidkvilla, sem nefndir eru hér ad ofan, eru fengnar Gr nidurstddum rannsokna a
fullordnum. Hja bornum er lidkvilli algeng aukaverkun (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Greint hefur verid fra einkennum ofskdmmtunar eftir 12 g. Eftir 16 g brada ofskdmmtun var greint fra
bradri nyrnabilun.

Einkenni ofskdmmtunar eru sundl, skjalfti, hofudverkur, preyta, flog, ofskynjanir, ringlun,
magaopegindi, skert nyrna- og lifrarstarfsemi asamt kristollum og blddi i pvagi. Greint hefur verio fra
timabundnum eiturdhrifum a nyru.

Auk hefobundinna neydaradgerda er maelt med ad fylgst sé med nyrnastarfsemi, m.a syrustigi pvags
og ef naudsyn krefur gera pvagid surt til ad koma i veg fyrir kristallamyndun. Sjiklingurinn 4 ad vera
vel vatnshaldinn. Einungis 1itid magn ciprofloxacins (<10%) skilst Gt vid bl6d- eda kvidskilun.
Meoferd eftir ofskommtun midast vid einkenni. Fylgjast parf med hjartarafriti vegna moguleika a
lengingu QT bils.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Fluorokindlonar; ATC-flokkur: J01 M A 02.

Verkunarhattur:

Ciprofloxacin er syklalyf i flokki flaorokinolona og bakteriudrepandi eiginleikar pess eru vegna
homlunar teg. II topoisomerasa (DNA gyrasa) og topdisomerasa IV, sem eru naudsynlegir fyrir

eftirmyndun, umritun, vidgerdir og samruna DNA i bakterium.

Tengsl fjahvarfa og/lyfhrifa(PK/PD):

Verkun er adallega had tengslum hamarkspéttni 1 sermi (Cinax) 0g ldgmarksheftistyrk (MIC)
ciprofloxacins 4 sjukdomasvaldandi bakteriu og tengslum flatarmals undir péttniferli (AUC) og MIC.

Verkunarhattur oncemis.

Onzmi cipréfloxacins in vitro getur verid vegna stokkbreytinga sem gerast i prepum baedi i
topdisomerasa 11, (DNA gyrasa) og topdisomerasa IV. Umfang krossoneemis milli ciprofloxacins og
annarra flaorokinolona sem afleiding er mismunandi. Ein stokkbreyting parf ekki ad valda klinisku
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onzmi, en margar stokkbreytingar valda yfirleitt klinisku 6naemi fyrir mérgum eda 6llum virkum
efnum tiltekins flokks.

Ogegndrapi og/eda utdaeling (efflux pump) sem verkunarhattur 6naemis getur haft ymis ahrif 4 naemi
flaorokinolona, sem er had edlis- og efnafreedilegum eiginleikum ymissa virkra efna innan
lyfjaflokksins og sa&kni flutningskerfa i hvert efni. Almennt eru allir in vitro verkunarhaettir vardandi
onzemi skodadir i kliniskum stofnum. Verkunarhattur 6namis sem gerir énnur syklalyf ovirk eins og
gegndrapishindrun (algengt hja Pseudomonas aeruginosa) og utdeeling geta haft ahrif & nemi fyrir
cipréfloxacini.

Greint hefur verid fra plasmidbornu 6na&mi sem dkvardad er med qnr geni.

Virknisvid:

Nemismork (breakpoints) skilur nema stofna fra stofnum med midlungsnaemi og midlungsnema fra
on@mum stofnum:

EUCAST leidbeiningar

Orverur Namar Onzmar
Enterobakteria S <£0,5mg/l R >1mg/l
Pseudomonas S <£0,5 mg/l R > 1 mg/l
Acinetobacter S<1mgl R>1mg/l
Staphylococcus tegundir! S <1 mg/l R>1mg/l
Haemophilus influenzae og S <0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S £0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S £0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Nemismork 6had tegundum * S £0,5 mg/l R>1mg/l

1. Staphylococcus tegundir. - nemismork fyrir ciprofloxacin tengjast haskammtamedferd.

*  Nemismork sem ekki tengjast akvednum tegundum hafa adallega verio akvordud a
grundvelli upplysinga um lyfjahvorf og lyfhrif og eru 6hadar MIC-dreifingu tegunda. Pau
skal eingdngu nota fyrir tegundir sem eru ekki med tegundarsértaek nemismork og pau eru
ekki atlud tegundum par sem namisprof eru ekki radlogo.

Tidni aunnins dnaemis getur verid breytileg milli landssvaeda og frd einum tima til annars hja
einstokum tegundum og stadbundin pekking 4 6nemi er mikilvaeg einkum vid medhondlun alvarlegra
sykinga. Leita skal eftir aliti sérfredinga pegar Utbreidsla 6nemis er med peim hetti ad notkun lyfsins
getur verid vafasom vid einhverjum tegundum sykinga.

Flokkun drvera med tilliti til naemis fyrir ciprofloxacini (Streptococcus tegundir sja kafla 4.4)

Tegundir sem eru yfirleitt neemar

Lofthadar Gram-jakveadar Orverur
Bacillus anthracis (1)




Lofthadar Gram-neikvadar 6rverur

Aeromonas tegundir

Brucella tegundir

Citrobacter koseri

Francisella tularensis

Haemophilus ducreyi

Haemophilus influenzae *

Legionella tegundir
Moraxella catarrhalis *

Neisseria meningitidis

Pasteurella tegundir

Salmonella tegundir *

Shigella tegundir*

Vibrio tegundir

Yersinia pestis

Loftfeelnar orverur
Mobiluncus

Adrar orverur

Chlamydia trachomatis ($)
Chlamydia pneumoniae ($)
Mpycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

Tegundir par sem aunnid énzmi getur verido vandamal

Lofthddar Gram-jakvaedar drverur
Enterococcus faecalis ($)
Staphylococcus tegundir *(2)

Lofthddar Gram-neikvadar érverur
Acinetobacter baumannii”
Burkholderia cepacia ™ *
Campylobacter tegundir” *
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae *
Escherichia coli *
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae *
Morganella morganii **
Neisseria gonorrhoeae *
Proteus mirabilis **
Proteus vulgaris *
Providencia tegundir
Pseudomonas aeruginosa **
Pseudomonas fluorescens +
Serratia marcescens " *

Loftfzelnar 6rverur
Peptostreptococcus tegundir
Propionibakterium acnes

Tegundir med arfbundid é6nsemi

Lofthadar Gram-jakveedar drverur
Actinomyces

Enteroccus faecium

Listeria monocytogenes

Lofthadar Gram-neikvadar érverur
Stenotrophomonas maltophilia

Loftfeelnar 6rverur
A0 undanskildum peim sem taldar eru upp hér ad ofan




Adrar Orverur
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*  Synt hefur verid fram 4 ahrif naemra stofna vid sampykktum dbendingum

“ Tidni > 50 % i einu eda fleiri 1ondum innan Evropusambandsins

($): Eolilegt nzemi milliefnis pegar ekki er um dunnid énami er ad reeda

(1): Rannsoknir hafa verid gerdar & sykingum i tilraunaskyni 4 dyrum vid innéndunar a grébum
Bacillus anthracis. Rannsoknirnar leiddu i ljos ad notkun syklalyfja fljotlega eftir
utsetningu, gerir pad ad verkum ad heaegt er ad koma i veg fyrir sjukdém pegar medferdin
gengur Ut 4 ad fekka gréum hja lifverunni i innéndununarskammtinum. Rédlagour
skammtur hja ménnum byggist adallega 4 in vitro nemi og a dyratilraunum asamt
takmorkudum nidurstodum fra monnum. Tveggja manada medferd hja fulloronum med
ciprofloxacini til inntdku i eftirfarandi skdmmtum: 500 mg tvisvar 4 dag, sem er talid
ahrifarikt til ad koma 1 veg fyrir miltisbrand hja moénnum. Laknir sem sér um medferdina
skal visa i sammelisskjal vidkomandi lands eda alpjodlegt sammaelisskjal um medferd a
miltisbrandi.

(2): Mjog algengt er ad methicillin 6nemir S. aureus séu einnig onemir fyrir flaoérokinélonum.
Tioni methicillins 6neemis er i kringum 20 til 50% a medal allra tegunda stafylokokka og er
yfirleitt meira i einangrudum stofnum eftir sjikrahtisssmit.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir inntoku staks skammts af 250 mg, 500 mg eda 750 mg ciprofloxacin toflum frasogast
ciprofloxacin hratt og naer algjorlega, adallega fra smapérmum. Hamarkspéttni i sermi naest eftir

1-2 klst.

Eftir staka 100-750 mg skammta verdur hamarkspéttni (Cmax) 1 sermi skammtahad milli 0,56 og

3,7 mg/l. béttni 1 sermi eykst 1 réttu hlutfalli vid skammta sem eru allt ad 1.000 g. Heildaradgengi er
um 70-80%.

Synt hefur verid fram 4 ad eftir 500 mg til inntdku a 12 klst. fresti verour flatarmal undir péttniferli
(AUQC) jafnt og eftir 400 mg af ciprofloxacin sem gefid er med innrennsli i blazed 4 60 minitum a
12 klst. fresti.

Dreifing

Ciprofloxacin er 1itid proteinbundid (20-30%). Ciprofloxacin er adallega 4 6jonudu formi i plasma og.
dreifingarrammal er stort, 2-3 1/kg likamspyngdar vid stoduga péttni. béttni ciprofloxacins verdur
mikil 1 flestum vefjum eins og i lungum (pekjuvokvi (epithelial fluid), rykaetur (alveolar
macrophages), vefjasyni), holrimum, syktum vefjaskemmdum (cantharides blister fluid) og 4 pvag- og
kynfeerum (pvag, blooruhalskirtill, legslimhud) par sem heildarpéttni er meiri en st péttni sem naest i
plasma.

Umbrot

Greint hefur verid fra litilli péttni fjogurra umbrotsefna sem eru: desetylenciprofloxacin (M 1),
sulfociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) og formylciproéfloxacin (M 4). Umbrotsefnin syna
orverueyOandi verkun in vitro en i minna meli en modurefnid.

Vitad er ciprofloxacin hamlar CYP 450 1 A 2 is6-ensimum i medallagi mikid.

Brotthvarf

Ciprofloxacin skilst ad mestu obreytt Gt um nyru og i minna mali med hegdum. Helmingunartimi
utskilnadar hja einstaklingum med edlilega nyrnastarfsemi er u.p.b. 4-7 klst.



Brotthvarf cipréfloxacins (hlutfall (%) af skammti
Inntaka
bvag Heaegoir
Ciproéfloxacin 44,7 25,0
Umbrotsefni (M-My) 11,3 7,5

Nyrnatthreinsun er 180-300 ml/kg/klst. og heildaruthreinsun likamans er 480-600 ml/kg/klst.
Nyrnautskilnadur ciprofloxacins verdur bedi med gauklasiun og piplaseytingu. begar nyrnastarfsemi
er alvarlega skert eykst helmingunartimi ciprofloxacins 1 allt ad 12 klst.

Onnur Gthreinsun en nyrnaathreinsun stafar fyrst og fremst af virkri seytingu i pdrmum og umbroti.
Eitt prosent af gefnum skammti skilst it med galli en par er péttni lyfsins mikil.

Born
Takmarkadar upplysingar eru fyrir hendi um lyfjahvorf hja bornum.

Rannsokn 4 bornum leiddi 1 1j6s ad Ciax 0g AUC er ekki aldurshad (fyrir eldri en 1 ars). Engin
marktaek aukning & Crnax 0g AUC eftir endurtekna skammta (10 mg/kg prisvar a4 dag) kom 1 1jos.

Hja 10 bérnum med alvarlega blodsykingu var Cpax 6,1 mg/l (4 bilinu 4,6-8,3 mg/1) eftir eins
klukkutima innrennsli i blazed sem var 10 mg/kg hja bérnum yngri en eins ars samanborid vid 7,2 mg/l
(4 bilinu 4,7-11,8 mg/1) fyrir bérn 4 aldrinum 1-5 ara. AUC var 17,4 mg*klst/] (4 bilinu

11,8-32,0 mg*klst/l) og 16,5 mg*klst/I (a bilinu 11,0-23,8 mg*klst./l) fyrir hvern aldurshop.

bessi gildi eru innan peirra marka sem greint hefur verid fra fyrir fullordna vid radlagda skammta.
Byggt 4 pydisgreiningu lyfjahvarfa hja bérnum med mismunandi sykingar, er datladur
medalhelmingunartimi hja bornum u.p.b. 4-5 klst. og adgengi mixtaru, dreifu er 4 bilinu 50-80%.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum a axlun.

Eins og fjoldi annarra kinolona hafa kliniskir skammtar af ciprofloxacini ahrif a ljésnaemi (phototoxic)
hja dyrum. Gogn um stokkbreytandi/krabbameinsvaldandi 1josahrif syna ad ciprofloxacin hefur vaeg
stokkbreytandi eda @xlismyndandi ahrif af voldum 1joss in vitro og i dyratilraunum. Ahrifin voru
samberileg og eftir adra gyrasahemla.

Ahrif a 1idi

Ciprofloxacin getur eins og adrir gyrasahemlar valdid skemmdum 4 lidum medan 4 vaxtarfasa ungra
dyra stendur. Umfang lidskemmda fer eftir aldri, dyrategund og skammti. Unnt er ad draga ur
lidskemmdum med pvi ad minnka alag a lidina. Rannsoknir a fullordnum dyrum (rottum, hundum)
bentu ekki til lidskemmda. [ rannsokn & ungum veidihundum olli ciprofloxacin i radlogdum
skommtum alvarlegum breytingum 4 lidum eftir tveggja vikna medferd, breytingarnar voru enn til
stadar ad 5 manudum lidnum.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Maissterkja, orkristalladur sellulosi, krospovidon, kisiltvioxidkvoda, magnesiumsterat, hypromellosi,
makrogol 4000 og titantvioxid.

6.2  Osamrymanleiki



A ekki vid.

6.3 Geymslupol

36 manudir.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/al pynnupakkningar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Alvogen ehf.

Smaratorgi 3

201 Kopavogur

Island

8. MARKAPSLEYFISNUMER

250 mg: 1S/1/08/143/01

500 mg: 1S/1/08/143/02

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 7. névember 2008.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. april 2015.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

30. mars 2026.



