CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CIPROPOL 500 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 500 mg cyprofloksacyny (Ciprofloxacinum), w postaci cyprofloksacyny
chlorowodorku jednowodnego, w iloéci — 583 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na potowy.

Owalna tabletka, obustronnie wypukla, pokryta biala otoczka; z grawerowana po jednej stronie kreska
umozliwiajaca dzielenie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania
Doroéli

Leczenie nastepujacych zakazen wywolywanych przez drobnoustroje wrazliwe na cyprofloksacyng:

e zakazenia dolnych drog oddechowych (w tym wywotane przez bakterie z rodzaju Proteus,
Pseudomonas, Legionella, Staphylococcus, Haemophilus, Klebsiella, Enterobacter, Moraxella
oraz Escherichia coli)

Cyprofloksacyna nie powinna by¢ stosowana jako lek pierwszego rzutu w pneumokokowym zapaleniu
ptuc.

e zakaZzenia uszu, nosa i gardla, zwlaszcza wywotane przez drobnoustroje Gram-ujemne (takze
Pseudomonas spp.) lub Staphylococcus spp. Cyprofloksacyna nie jest wskazana w ostrym
zapaleniu migdatkéw podniebiennych.

o zakazenia ukladu moczowego (w tym wywolane przez Pseudomonas aeruginosa, Escherichia
coli, Klebsiella spp., Acinetobacter spp.)

e zakazenia narzaddw plciowych, w tym rzezaczka (Neisseria gonorrhoeae)

e zakazenia skory i tkanek migkkich (w tym wywolane przez Proteus mirabilis)

» zakazenia koéci i stawow (takze profilaktycznie u pacjentow z ostabiong odpornoscia)
s zakazenia narzadow jamy brzusznej, w tym drég zétciowych

e posocznica (W tym wywotana przez Escherichia coli, Klebsiella spp., Enterobacter spp.,
Staphylococcus aureus).

Dzieci

Ptucna postaé waglika (po ekspozycji) u dzieci w wieku 6 -17 lat i dorostych
W celu zmniejszenia czgsto$ci wystgpowania lub postgpu choroby w nastegpstwie ekspozycji na
rozpylone laseczki waglika (Bacillus anthracis).




Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt przeznaczony do stosowania doustnego.

Dorosli

Zalecane dawkowanie u dorostych wynosi od 250 mg do 750 mg dwa razy dziennie (co 12 godzin).
Szczegdtowe dawkowanie w zalezno$ci od wskazan podano w ponizszej tabeli:

Dawkowanie u dorostych

Zakazenia gérnych i dolnych drég moczowych (W <4 <00 mo 2 razy na dob
zalezno$ci od cigzkoscei) g Y <

/akazenia gornych i dolnych drég oddechowych (w
izaleznosci od cigzko$ci)

250-500 mg 2 razy na dobg

Szczegolnie cigzkie nawracajace zakazenia
iwywotane przez drobnoustroje o umiarkowane;j 750 mg 2 razy na dobe
wrazliwoéci na cyprofloksacyng

Rzezaczka (ostra postac) 250 mg pojedyncza dawka
Inne zakazenia 500 mg 2 razy na dobg
iPtucna postaé¢ waglika (po kontakcie) 500 mg 2 razy na dobe

Dzieci 1 mtodziez (6-17 lat):

W badaniach przedklinicznych wykazano, ze cyprofloksacyna wywotuje u mtodocianych zwierzat
dodwiadczalnych zmiany w obrebie chrzastek stawowych i innych struktur stawdéw przenoszacych
ciezar ciata. Opisanych zmian nie obserwowano u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku Zycia, jednak
zalecane jest ograniczenie stosowania cyprofloksacyny w tej grupie wiekowej wyltacznie do
wybranych wskazan.

Ptucna posta¢ waglika:

- Dzieci (6-17 lat): 15 mg/kg masy ciala 2 razy na dobg (maksymalna dawka jednorazowa: 500 mg;
maksymalna dawka dobowa: 1000 mg)

Dzieci ponizej 6 roku zycia
Cyprofloksacyna nie jest zalecana do stosowania u dzieci ponizej 6 lat.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznoéci modyfikacji dawkowania w tej grupie pacjentéw.

Pacjenci z niewydolno$cig nerek

Jeli klirens kreatyniny wynosi mniej niz 20 ml/min/1,73 m” lub stezenie kreatyniny w surowicy jest
réwne lub wieksze niz 2 mg/100 ml, dawka dobowa cyprofloksacyny powinna wynosié potowe
zalecanej w zalezno$ci od wskazan. Najlepszym parametrem okre$lajacym dawkowanie jest pomiar
stezenia leku w surowicy.

W niewydolno$ci nerek tagodnej do umiarkowanej zwykle nie ma koniecznosci modyfikacji
dawkowania cyprofloksacyny.

Pacjenci z niewydolno$cia watroby




Dostosowywanie dawki nie jest konieczne.
Przy wspdlistniejacej niewydolnosei nerek i watroby lek dawkuje sig¢ w zaleznosci od stopnia
niewydolno$ci nerek.

Czas trwania leczenia:

Czas trwania leczenia zalezy od cigzkoéci infekeji, odpowiedzi pacjenta i wynikéw badan
bakteriologicznych.

Leczenie nalezy kontynuowaé przynajmniej 3 dni po ustapieniu goraczki lub objawoéw klinicznych
choroby. Sredni czas leczenia zwykle wynosi:

e W ostrej, niepowiktanej rzezaczce oraz w zapaleniu pgcherza moczowego — 1 dzien

o W zakazeniach nerek, drég moczowych ijamy brzusznej —do 7 dni

e W przypadku pacjentéw ze zmniejszong odpornoscia — przez caly czas trwania neutropenii
e W zakazeniach szpiku i ko$ci — maksymalnie 2 miesiace

e W pozostatych zakazeniach — 7-14 dni

e W zaostrzeniu niewydolno$ci oddechowej w przebiegu mukowiscydozy wywotanym
zakazeniem Pseudomonas aeruginosa u oséb w wieku 6-17 lat czas leczenia powinien
wynosié¢ 10 do 14 dni.

o W przypadku wziewnej postaci waglika leczenie nalezy rozpoczaé jak najszybciej od
wystgpienia narazenia i kontynuowaé przez 60 dni.

e Zakazenia wywotane przez paciorkowce lub chlamydie nalezy leczy¢ nie krdcej niz 10 dni, ze
wzgledu na mozliwoéé wystgpienia odlegtych powiktan

Sposéb podawania:

Tabletki nalezy potykaé bez rozgryzania, popijajac woda. Mogg one by¢ przyjmowane niezaleznie od
positkéw, jednakze podanie leku przed jedzeniem powoduje szybsze wchtanianie substancji czynnej.

Nalezy §cisle przestrzega¢ zachowania przerwy migdzy poszezeg6lnymi dawkami wynoszacej 12
godzin.

Je§li CIPROPOL jest przyjmowany na pusty zotadek, substancja czynna wchtania sig szybciej.

Cyprofloksacyny nie nalezy przyjmowaé jednocze$nie z produktami mlecznymi oraz napojami

wzbogacanymi w zwiazki mineralne (wapn). [loSci wapnia zawarte w normalnej diecie nie wptywajg
niekorzystnie na wchtanianie cyprofloksacyny.

4.3 Przeciwwskazania

e  Nadwrazliwo$é na cyprofloksacyne, inne chemioterapeutyki pochodne chinolonéw lub
pozostate sktadniki leku.

e CIPROPOL jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 6 lat (u 0séb w wieku 6 —17 lat
powinien by¢ stosowany jedynie w wybranych wskazaniach - wziewna posta¢ waglika i w
przypadkach, kiedy spodziewane korzy$ci wyraznie przewazaja nad potencjalnym ryzykiem).

e Leku CIPROPOL nie nalezy stosowac facznie z produktami tyzanidyny (wzrasta ryzyko
hipotonii spowodowanej dziataniem tyzanidyny).

¢ Nie stosowaé u kobiet w ciazy i karmiacych piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznoSci dotyczace stosowania



e W czasie stosowania cyprofloksacyny rzadko moze wystapi¢ rzekomobloniaste zapalenie jelit,
spowodowane nadmiernym rozwojem bakterii Clostridium difficile niewrazliwych na
cyprofloksacyne. Nalezy uwzglednié to rozpoznanie w diagnostyce roznicowej cigzkich
biegunek. W przypadku wystapienia rzekomobtoniastego zapalenia jelit, lek nalezy odstawié.
W cigzkich przypadkach stosuje sig¢ doustnie metronidazol lub wankomycyne.
Przeciwwskazane jest wowczas stosowanie lekéw hamujacych perystaltyke jelit lub innych
lekéw dziatajacych zapierajaco.

e Podczas stosowania cyprofloksacyny moze wystapic¢ zapalenie $ciggien (w tym §ciggna
Achillesa), ktore moze doprowadzi¢ do ich zerwania, zwlaszcza u pacjentdw w podesztym
wieku oraz u pacjentéw jednoczednie leczonych kortykosteroidami. W przypadku podejrzenia
zapalenia §ciegna (bol, obrzek), aby nie dopuscié do jego zerwania, nalezy zlecié pacjentowi
odstawienie cyprofloksacyny, unikanie wysitku fizycznego i obcigzania chorej koficzyny.

e Cyprofloksacyna bardzo rzadko moze wywotaé cigzkq reakcjg anafilaktyczng (wstrzas). W
takich przypadkach nalezy natychmiast odstawi¢ lek i zastosowaé odpowiednie postgpowanie
przeciwwstrzasowe.

e U pacjentdw z alkalicznym odczynem moczu oraz u 0séb, ktére spozywaja niewielkie ilo$ci
plynéw, szczegdlnie u pacjentéw w podesztym wieku, moze wystapié krystaluria, czyli
wytracanie si¢ krysztaléw w kanalikach nerkowych. Aby temu zapobiec, zaleca sig podawanie
odpowiedniej iloéci ptyndw (z uwzglednieniem indywidualnych zalecen) i unikanie alkalizacji
moczu (dieta, monitorowanie pH moczu).

e W trakcie leczenia nalezy unikaé¢ nadmiernego kontaktu z promieniowaniem stonecznym lub
sztucznymi zrédtami promieniowania UV, poniewaz cyprofloksacyna moze wywolywaé
reakcje fototoksyczne skory (przypominajace oparzenie stoneczne).

e Podczas stosowania cyprofloksacyny moga wystapi¢ nieprawidtowe wyniki badan
diagnostycznych (wzrost poziomu fosfatazy zasadowej, enzymoéw watrobowych) oraz
zoltaczka cholestatyczna (szczegblnie u pacjentéw z wystgpujacym wezesniej uszkodzeniem
watroby).

Stosowanie u pacjentéw z padaczkg oraz z obnizonym progiem drgawkowym:
U chorych na padaczke oraz u pacjentow z obnizonym progiem drgawkowym (napady drgawek w
wywiadzie, zaburzenia krazenia médzgowego lub przebyty udar mézgu) po zastosowaniu produktu
CIPROPOL moga wystapi¢ objawy niepozadane zwigzane z o§rodkowym uktadem nerwowym. W
tych przypadkach nalezy przed zastosowaniem leku rozwazyé potencjalne ryzyko i korzysci. Lek
nalezy odstawié, jeSli wystapi depresja lub zaburzenia psychotyczne zagrazajace pacjentowi.

Stosowanie u pacjentow z niedoborem glukozo-6-fosforanu lub z grupy podwyzszonego ryzyka tego
niedoboru:

U pacjentéw, u ktorych wystepuje niedobér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanu lub u ktérych
stwierdzono go w rodzinie, nalezy zachowaé ostrozno$¢ w leczeniu cyprofloksacyna, poniewaz
chinolony moga u tych pacjentow wywotaé hemolizg.

4.5, Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Whplyw innych lekéw na stezenie cyprofloksacyny

Interakcje na poziomie wchianiania:

o Produkty lecznicze lub suplementy diety zawierajace w sktadzie wielowartosciowe
kationy (zelazo, wapn, magnez, glin), polimery wiazace fosforany (na przyktad
sewelamer), sukralfat, leki zobojetniajace sok Zzotadkowy oraz leki o duzej pojemno$ci
buforowej (na przyktad didanozyna) zmniejszaja wchianianie cyprofloksacyny. W
zwiazku z tym wskazane jest podawanie produktu CIPROPOL od 1 do 2 godzin przed
podaniem kazdego z wymienionych lekéw lub 4 godziny po nim. Ograniczenie to nie




dotyczy lekdéw wpltywajacych na wydzielanie soku zotadkowego, nalezacych do grupy
inhibitoréw receptoréw histaminowych H, (na przyktad cymetydyna, ranitydyna).
Stosowanie cyprofloksacyny rownoczesnie z metoklopramidem moze przyspieszac
wchlanianie cyprofloksacyny.

Interakcje na poziomie eliminacji:

Probenecid zmniejsza nerkowy klirens cyprofloksacyny, tym samym zwigkszajac jej stgzenie
w surowicy krwi.

Wotyw cyprofloksacyny na stezenie innych lekéw

Interakcje na poziomie metabolizmu:

Roéwnoczesne podawanie cyprofloksacyny i teofiliny moze wywolaé wzrost stezenia teofiliny
w surowicy krwi. Interakcja ta zachodzi na poziomie metabolizmu przez izoenzym CYP1A2
cytochromu P450. Gdy réwnoczesne podawanie teofiliny i cyprofloksacyny jest konieczne,
nalezy kontrolowad stezenie teofiliny w surowicy i ewentualnie obnizy¢ dawke tego produktu.
Jesli odpowiednio czeste monitorowanie stgzenia teofiliny jest niemozliwe, nalezy unikaé
taczenia jej z cyprofloksacyna (szezegdlnie u pacjentéw z obnizonym progiem drgawkowym).
Cyprofloksacyna wplywa rowniez na metabolizm kofeiny i moze nasilaé niekorzystne efekty
zwigzane ze spozywaniem napojéw zawierajacych duze jej ilosci.

Analogiczna do wyzej opisanej interakcja dotyczy takze stosowania cyprofloksacyny
réwnoczeénie z klozaping, takryna i tyzanidyna. Tyzanidyny nie nalezy stosowaé facznie z
cyprofloksacyna, poniewaz takie polaczenie zwigksza ryzyko wystapienia hipotonii i sennosci
zwigzanej z jej stosowaniem.

Interakcje na poziomie eliminacji:

Jednoczesne podawanie cyprofloksacyny i metotreksatu moze hamowac kanalikowy transport
metotreksatu w nerkach, prowadzac do wzrostu st¢zenia metotreksatu w surowicy i
zwiekszenia ryzyka dziatan niepozadanych zwiazanych z podawaniem metotreksatu.

Inne rodzaje interakcii

Cyprofloksacyna moze wypieraé z potaczen z biatkami doustne leki przeciwzakrzepowe,
nasilajac w ten spos6b ich dziatanie i toksyczno$¢.

Cyprofloksacyna moze nasilaé toksyczno$é¢ cyklosporyny, powodujac wzrost stgZenia
kreatyniny we krwi. Gdy konieczne jest rbwnoczesne stosowanie tych lekéw, nalezy
kontrolowaé stezenie kreatyniny 2 razy w tygodniu.

Podczas rownoczesnego stosowania cyprofloksacyny z glibenklamidem istnieje niewielkie
ryzyko hipoglikemii. Stosujac réwnoczes$nie te dwa leki, nalezy odpowiednio czgsto
kontrolowa¢ glikemicg.

Cyprofloksacyna moze zmieniaé (zmniejszaé lub zwigkszaé) stezenie podawane;j
réwnoczeénie fenytoiny. Stosujac réwnoczesnie te dwa leki, nalezy odpowiednio czgsto
kontrolowa¢ stezenie fenytoiny w surowicy.

Stosowanie cyprofloksacyny réwnoczesnie z meksyletyna moze prowadzi¢ do
zwiekszenia stezenia meksylentyny w organizmie.

Cyprofloksacyna moze zmniejszaé skuteczno§é hormonalnych §rodkéw
antykoncepcyjnych.

Stosowanie cyprofloksacyny rownocze$nie z niektérymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (ale nie z kwasem acetylosalicylowym) moze zwigkszaé ryzyko
wystapienia drgawek.



e W przypadku stosowania cyprofloksacyny zapobiegawczo (przed niektérymi procedurami
chirurgicznymi i endoskopowymi) nie zaleca si¢ stosowania w premedykacji opioidéw, ani
lekéw antycholinergicznych, ktére moga istotnie obniZa¢ stezenie cyprofloksacyny
(powodujac nieskutecznosé profilaktyki). Nie wykazano niekorzystnych interakcji zwiazanych
ze stosowaniem premedykacji za pomocg benzodiazepin.

Interakcje z pokarmami

Napoje z wysoka zawarto$cia wapnia, napoje z wysoka zawartoécig kofeiny (patrz wyzej),
alkohol.

4.6 Ciaza i laktacja

Stosowanie w cigzy

W ciazy lek nalezy stosowaé jedynie w wypadku, gdy spodziewana korzy$¢ dla matki jest wigksza niz
potencjalne zagrozenie dla ptodu. Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania
cyprofloksacyny u kobiet w cigzy, a badania na zwierzgtach nie wykluczyly jej negatywnego wpltywu
na chrzastki stawowe u dzieci.

Stosowanie w okresie laktacji

Cyprofloksacyna przenika do mleka matki. Kobiety karmiace piersia nie powinny przyjmowac
cyprofloksacyny.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Lek moze powodowad istotne ograniczenie zdolnoéci do prowadzenia pojazdow i obstugiwania
urzadzen mechanicznych.

Jednoczesne spozywanie alkoholu moze nasilaé to dziatanie, nawet kiedy stezenie alkoholu we krwi
nie przekracza warto$ci dopuszczalnych prawem.

4.8. Dzialania niepozadane

Wryniki kontrolowanych badan klinicznych wskazuja, ze cyprofloksacyna jest lekiem na ogét dobrze
tolerowanym.

Dziatania niepozadane, jezeli wystgpuja, zwykle sa tagodne i przemijajace.

Ciezkie, zagrazajace zyciu dziatania niepozadane wystgpuja bardzo rzadko (mniej niz 1/10000
pacjentéw). Naleza do nich: pancytopenia i aplazja szpiku, obrzgk naczynioruchowy i wstrzas
anafilaktyczny, cigzkie zaburzenia psychotyczne, cigzkie rzekomobloniaste zapalenie jelit, zespot
Stevens-Johnsona, toksyczna nekroliza naskdrka (zespdt Lyella), niewydolno$é watroby.

Inne ciezkie, rzadkie dziatania niepozadane to ostra niewydolno$¢ nerek, ostre zapalenie trzustki i
skurcz oskrzeli.

Najczesciej wystepujace podezas leczenia objawy niepozadane to nudnoéci i biegunka oraz wysypka
(bardzo czgsto > 1/10).

Dzialania niepozadane zostaly podzielone wedtug grup uktadowo - narzadowych (SOC — zgodnie z
konwencja MedDRA), nastgpnie wedtug czgsto$ci wystgpowania (jesli jest znana) oraz wedtug
ciezkoéci.

W obrebie kazdej grupy o okre$lonej czgsto$ci wystgpowania objawy niepozadane sq wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.>

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych podano zgodnie z nastgpujaca klasyfikacja:

Bardzo czgsto (21/10)

Czesto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100)



Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)
Bardzo rzadko (<1/10 000) (w tym pojedyncze przypadki)

Zaburzenia serca;
Rzadko: tachykardia;

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego:

Rzadko: niedokrwisto$¢;

Bardzo rzadko: niedokrwistoé¢ hemolityczna, agranulocytoza, pancytopenia (zagrazajaca
zyciu), aplazja szpiku (zagrazajaca zyciu);

Badania diagnostyczne:

Niezbyt czgsto: eozynofilia, leukopenia, hiperbilirubinemia, wzrost stgzenia: ALAT, ASPAT,
fosfatazy zasadowej, mocznika, kreatyniny;

Radko: wydtuzenie czasu protrombinowego, hematuria, krystaluria, granulocytopenia,
leukocytoza, trombocytopenia, hipertrombocytoza, hiperglikemia,

Bardzo rzadko: wzrost stgzenia amylazy i lipazy;

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Niezbyt czesto: bole glowy, zawroty glowy, spaczenie smaku (zwykle odwracalne);
Radko: parestezje, drzenie rak, drgawki, niedoczulica, zaostrzenie objawow myasthenia
gravis;

Bardzo rzadko: zaburzenia chodu, ataksja, przeczulica, wzmozone napigcie miesniowe,
parosmia, anosmia (zwykle odwracalna), utrata smaku, migrena, napady padaczkowe typu
grand mal, nadci$nienie wewnatrzczaszkowe;

Zaburzenia oka:
Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia, podwdjne widzenie, zaburzenia widzenia barw;

Zaburzenia ucha i btednika:
Bardzo rzadko: szum uszny, przej$ciowa ghuchota (szczegdlnie w zakresie tonéw wysokich);

Zaburzenia zotadka i jelit:

Czgsto: nudnosci, biegunka;

Niezbyt czgsto: wymioty, niestrawno$é, wzdecia, bdle brzucha;

Rzadko: dysfagia, rzekomobloniaste zapalenie jelit, zapalenie trzustki;

Bardzo rzadko: ciezkie rzekomobtoniaste zapalenie jelit mogace prowadzi¢ do zgonu;

Zaburzenia nerek i drég moczowych :

Rzadko: zaburzenia fezynnosci nerek, §r6dmiazszowe zapalenie nerek, ostra niewydolno$é nerek;
Bardzo rzadko: krwiomocz, krystaluria;

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;:

Czesto: wysypka,

Niezbyt czesto: §wiad, wysypka plamisto-grudkowa, pokrzywka;

Rzadko: reakcje fototoksyczne, rumien wielopostaciowy, rumien guzowaty

Bardzo rzadko: wybroczyny, zespdt Stevens-Johnsona, toksyczna nekroliza naskérka (zespdt
Lyella);

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej:

Niezbyt czgsto: bol stawdw;

Rzadko: b6l migéni, obrzek stawow z ich dysfunkcja, bél konezyn, bol plecdw, skurcze;

Bardzo rzadko: ostabienie migéni, drzenia migéniowe (fascykulacje), zapalenie $ciggien i pochewek
$ciegnistych (glownie $ciggien Achillesa), czgSciowe lub catkowite zerwanie $ciggien (gtéwnie




Sciggien Achillesa);

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:

Niezbyt czgsto: kandydoza (ogdtem);

Rzadko: kandydoza jamy ustnej, kandydoza pochwy; rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego;
Bardzo rzadko: kandydoza zotadkowo—jelitowa;

Zaburzenia naczyniowe:
Rzadko: uderzenia goraca, omdlenia, hipotonia;
Bardzo rzadko: zapalenie naczyn (wybroczyny, pecherze krwotoczne, krosty, tworzenie strupow);

Zaburzenia ogblne i stany w miejscu podania:

Niezbyt czgsto: astenia;

Rzadko: b6l uogdlniony, bél w klatce piersiowej, nadmierna potliwo$§é, goraczka polekowa,
obrzeki obwodowe i centralne; ’

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Bardzo rzadko: pokrzywka, reakcje przypominajace chorobg posurowiczg, obrzek
naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny;

Zaburzenia watroby i drég zétciowych:

Rzadko: zéttaczka cholestatyczna, marsko$é watroby (rzadko przechodzaca w cigzka niewydolno$¢
watroby);

Bardzo rzadko: zapalenie watroby;

Zaburzenia psychiczne:

Niezbyt czesto: anoreksja, bezsennoé¢, pobudzenie, splatanie;

Rzadko: senno$¢, koszmarne sny, omamy, depresja;

Bardzo rzadko: niepok¢j, zaburzenia psychotyczne (mogace prowadzi¢ do zachowan
zagrazajacych zyciu chorego);

4.9 Przedawkowanie

Na podstawie ograniczonej ilosci danych (2 opisane przypadki przyjecia ponad 18 g cyprofloksacyny)
w przypadku przyjecia przez pacjenta znacznie wyzszej niz zalecana dawki cyprofloksacyny mozna
sie spodziewaé odwracalnego toksycznego dziatania na nerki.

W razie przedawkowania cyprofloksacyny, nalezy sprowokowaé¢ wymioty lub zastosowaé ptukanie

zoladka. Aby zmniejszy¢ wchlanianie pozostajacej jeszeze w przewodzie pokarmowym
cyprofloksacyny, nalezy poda¢ wegiel aktywowany.

Nie jest znane swoiste antidotum dla cyprofloksacyny.
Stosujac hemodialize lub dialize otrzewnowsa, mozna usunaé jedynie niewielkie ilosci cyprofloksacyny
(<10%).

Przy przedawkowaniu, niezaleznie od rutynowego postgpowania, zalecane jest monitorowanie
czynnoéci nerek, w tym oznaczanie pH moczu. Aby zapobiec krystalurii pacjenci powinni by¢
odpowiednio nawadniani oraz nalezy im podac leki zakwaszajace mocz. W przypadku uszkodzenia
nerek, objawiajacego sig dlugotrwala oliguria, nalezy zastosowaé dialize.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna — leki przeciwbakteryjne do stosowania wewngtrznego;
fluorochinolony



Kod ATC: J 01 MA 02
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Cyprofloksacyna jest syntetycznym chemioterapeutykiem z grupy fluorochinolonéw o szerokim
zakresie dziatania przeciwbakteryjnego. Dziatanie bakteriobdjcze wystgpuje szybko i nie jest
ograniczone tylko do bakterii w fazie podziatu, ale przejawia sig takze w stosunku do pozostajacych w
fazie miedzypodziatlowej. Na wrazliwe bakterie cyprofloksacyna dziata réwniez wewnatrz fagocytow,
wspierajac w ten sposob uktad immunologiczny. Mechanizm jej dziatania polega na zaburzeniu
procesu replikacji DNA bakterii w wyniku hamowania aktywnoéci gyrazy DNA (topoizomerazy), co
uniemozliwia zwijanie si¢ nici DNA.

Spektrum przeciwbakteryjne:

Zakres dzialania przeciwbakteryjnego cyprofloksacyny in vitro obejmuje nastgpujace bakterie
Gram-ujemne: Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella spp., Enterobacter spp.,
Serratia spp., Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Morganella morganii, Citrobacter spp., Salmonella
spp., Shigella spp., Haemophilus influenzae., Acinetobacter spp., Aeromonas spp., Bordetella
pertussis, Brucela melitensis, Campylobacter spp., Edwarsiella tarda, Hafnia alvei, Legionella spp.,
Moraxella catarrhalis, Providencia spp., Vibrio spp.

Z ziarniakoéw Gram-dodatnich wrazliwe sa: Staphylococcus aureus (ale oporno$¢ narasta bardzo

szybko i stosowanie w zakazeniach gronkowcowych powinno by¢ maksymalnie ograniczone),
Bacillus anthracis, Corynebacterium spp.

Bakterie wykazujace zrdéznicowany stopien wrazliwosci: Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium
Sortuitum, Mycoplasma hominis, Chlamydia spp., Neisseria spp., Gardnerella, Flavobacterium,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
viridans, Enterococcus pneumoniae.,

Szczepy zwykle oporne: Enterococcus faecium, Ureaplasma urealitycum, Nocardia asteroides.

Bakterie beztlenowe sa umiarkowanie wrazliwe (Peptococcus spp., Peptostreptococcus spp.), lub
oporne (Bacteroides).

Cyprofloksacyna jest nieskuteczna przeciwko Treponema pallidum.

Opornoé¢ na cyprofloksacyne narasta powoli i wieloetapowo. Opornoé¢ plazmidowa, wystepujaca w
przypadku antybiotykéw beta-laktamowych, aminoglikozydowych czy tetracyklinowych, nie jest
obserwowana w przypadku cyprofloksacyny. Bakterie zawierajace plazmidy sq catkowicie wrazliwe
na cyprofloksacyne.

Bakterie oporne na inne leki z grupy chinolonéw (inhibitory gyrazy) wykazuja réwniez oporno$é na
cyprofloksacyng (tak zwana oporno$é krzyzowa). Jednakze cyprofloksacyna jest czasami skuteczna w
stosunku do drobnoustrojéw opornych na inne inhibitory gyrazy.

Nie wystepuje opornoé¢ krzyzowa migdzy cyprofloksacyna a antybiotykami beta-laktamowymi,
aminoglikozydami, tetracyklinami, sulfonamidami, trimetoprimem, pochodnymi nitrofuranu,

Ze wzgledu na szczegdlny mechanizm dziatania cyprofloksacyny dziata ona czgsto na drobnoustroje
oporne na antybiotyki beta-laktamowe, aminoglikozydowe i tetracykliny. Mozna stosowaé leczenie
cyprofloksacyna skojarzone z innymi antybiotykami.

Podane informacje na temat zakresu dziatania przeciwbakteryjnego sa jedynie orientacyjne. Spektrum
to moze si¢ zmienia¢ w czasie i wykazywacd zrdznicowanie geograficzne, dlatego zawsze kiedy to
mozliwe, nalezy sig positkowaé najbardziej aktualnymi lokalnymi danymi epidemiologicznymi.



5.2 Wla$ciwos$ci farmakokinetyczne

Absorpcja i biodostgpnosé

Cyprofloksacyna podana doustnie wchtania sig dobrze z przewodu pokarmowego.

Maksymalne stgzenie w surowicy wystgpuje od 30 do 120 minut po podaniu doustnym. Stezenie
maksymalne zwicksza si¢ wraz z dawka,

Biodostepnos¢ po podaniu doustnym wynosi od 70 do 80% dawki.

W organizmie stgzenie cyprofloksacyny hamujace rozwdj wiekszo$ci szczepéw bakteryjnych
utrzymuje sig przez 12 godzin. Umozliwia to podawanie leku dwa razy na dobe.

Pokarm wywiera bardzo maty, klinicznie nieistotny wptyw na wchtanianie cyprofloksacyny.

Metabolizm

Cyprofloksacyna w niewielkim stopniu podlega efektowi pierwszego przejécia przez watrobe.
Absolutna biodostgpno$¢ jest szacowana na 52-83%. Tylko 10-20% pojedynczej dawki jest
eliminowane jako metabolity, ktére wykazuja mniejszq aktywnoéé niz lek macierzysty. Stwierdzono
obecno$¢ czterech aktywnych antybakteryjnie metabolitéw: dezetylenocyprofloksacyna,
sulfocyprofloksacyna, oksocyprofloksacyna, formylocyprofloksacyna.

Dystrybucja

Maly stopien wigzania cyprofloksacyny z biatkami osocza (19-40%) oraz duza objeto$é dystrybuciji
(1,5 do 3 I/kg) powoduja, ze lek osiaga wysokie stgzenie zaréwno w tkankach (nerki, watroba, ptuca,

narzady rodne, gruczot krokowy, skéra), jak i w ptynach ustrojowych, niejednokrotnie wieksze niz w
Surowicy.

Eliminacja

Okres péttrwania cyprofloksacyny wynosi od 3 do 5 godzin. Po podaniu doustnym wydzielana jest w
zdecydowanej wigkszoSci przez nerki (55%) i droga jelitowa (39%), przy czym tylko 1% podanej
dawki jednorazowej wydzielane jest z zotcia. W eliminacji nerkowej, oprocz filtracji kigbuszkowe;j,
istotny jest rowniez proces aktywnego wydzielania w kanalikach nerkowych. Poniewaz wydalanie
nastgpuje nie tylko przez nerki, lecz takze przez jelita, dopiero znaczna niewydolnoéé nerek moze
opézniaé eliminacjg leku z organizmu, przedtuzajac okres poltrwania nawet do 12 godzin. W takich
przypadkach nalezy rozwazy¢ obnizenie dawki. Badania nie pozwalaja na jednoznaczne ustalenie
zaleznosdci miedzy T, a klirensem kreatyniny, dlatego u pacjentdéw z cigzka niewydolno$cia nerek
zaleca sig¢ wykorzystywanie monitorowania st¢zenia leku w surowicy, jako bardziej obiektywnego
parametru jego zmienionej kinetyki. Podobne postgpowanie zaleca si¢ przy ustalaniu dawki u
pacjentéw z wziewng postacia waglika.

U dzieci, na podstawie badan farmakokinetyki leku, ustalono dawkowanie na poziomie 20 mg/kg

masy ciala co 12 godzin jako najwlasciwsze dla zapewnienia analogicznych jak u dorostych profili
stezenia leku w surowicy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Liczne badania przedkliniczne dostarczaja danych o jedynie 2 przypadkach zwigzanych z
zastosowaniem cyprofloksacyny u zwierzat do§wiadczalnych, ktore moga by¢ istotne w przypadku jej
stosowania u ludzi. Krystaluria byla obserwowana u tych gatunkéw zwierzat, u ktdrych wystepuje
zasadowy odczyn moczu. Uszkodzenie nerek bez krystalurii nie bylo obserwowane. Nefrotoksyczno$é
zwiazana z krystaluria jes, jak si¢ wydaje, efektem reakeji immunologicznej w odpowiedzi na
precypitaty cyprofloksacyny, magnezu i biatek w odcinku dystalnym cewki nerkowej. Poniewaz mocz
ludzki ma odczyn kwasny, opisane zjawisko u ludzi wystepuje sporadycznie, niemniej podczas
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leczenia cyprofloksacyna nalezy przestrzegaé zalecen, opisanych w punkcie 4.4, aby nie dopusci¢ do
nadmiernej alkalizacji moczu.

Uszkodzenie chrzastki stawowej (w stawach przenoszacych cigzar ciata) obserwowano jedynie u
mtodocianych osobnikéw u szczurdw i psdw.
6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, krzemu dwutlenek
koloidalny, skrobi glikolan sodowy, skrobia kukurydziana, woda oczyszczona.
Otoczka tabletki: OPADRAY OY-S-28842 (biaty): hypromeloza (E464), Makrogol 6000,
tytanu dwutlenek, woda oczyszczona.
6.2 NiezgodnoSci
Nie dotyczy
6.3 Okres wazno$ci
3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywad w temperaturze powyzej 25°C
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry Aluminium/PVC.
Tekturowe opakowanie zewnetrzne zawiera 10 tabletek oraz ulotke dia pacjenta.

6.6. szczegolne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
05-825 Grodzisk Mazowiecki
ul. ks. J. Poniatowskiego 5

tel.: (22) 755 50 81
8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
CIPROPOL 500 mg, tabletki powlekane — R/7290

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDY.UZENIA POZWOLENIA

23.12.2003 1.
07.09.2007 r. (wazne do dnia 31.12.2008 1.)
12.08.2008 1.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.08.2008 r.
26.04.2010 r.

Gedeon Richter Polsk
05-825 Grodzisk Mazowiicili). “ 0.0
ul. Ks, J, Poniatowskiego 5
NIP: 529-16-56-994
REGON: 015228616
- 10 -
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