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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ciplox 250 mg potahované tablety
Ciplox 500 mg potahované tablety

Ciprofloxacinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas duleZité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

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

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1.
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Mozné nezadouci u€inky

. Jak Ciplox uchovavat
. Obsah baleni a dal$i informace

Co je Ciplox a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Ciplox je antibiotikum nalezejici do skupiny fluorochinolond. Lécivou latkou je ciprofloxacin.
Ciprofloxacin zabiji bakterie, které zptisobuji infekce. Pisobi pouze na specifické kmeny bakterii.

Dospeli
Ptipravek Ciplox se u dospélych pouziva k 1écbe nasledujicich bakterialnich infekeci:

infekce dychacich cest,

dlouhodobé nebo vracejici se infekce ucha a vedlejSich nosnich dutin,
infekce mocovych cest,

infekce pohlavniho ustroji u muzi a zen,

infekce traviciho Ustroji a bricha,

infekce kuze a mékké tkane,

infekce kosti a kloubt,

k prevenci infekci zpsobenych bakterii Neisseria meningitidis,

expozice inhala¢ni formy antraxu (slezinna snét, o¢ekavana nebo potvrzena).

Ciprofloxacin se mize pouzit k 1écbé pacientil s nizkym poctem bilych krvinek (neutropenie), ktefi maji
horeCku, pokud se predpoklada, ze je zapfi¢inéna bakterialni infekci.

Jestlize mate zadvaznou infekci, nebo kdyz je infekce zplisobena vice nez jednim typem bakterie, mtizou
Vam byt soucasné s piipravkem Ciplox pfedepsana jesté jina antibiotika.



Deti a dospivajici
Ptipravek Ciplox se za odborného dohledu specialisty pouziva u déti a dospivajicich k 1é¢be nasledujicich
bakterialnich infekci:

° infekce plic a pradusek u déti a dospivajicich s cystickou fibrozou,
. komplikované infekce mocovych cest, véetné infekci zasahujicich ledviny (pyelonefritida),
. expozice inhala¢ni formy antraxu (ocekdvana nebo potvrzena).

V piipadé, kdy to lékat uzna za nutné, mize byt Ciplox uzit u déti a dospivajicich také k 1écbe dalsich
zavaznych infekci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Ciplox uZivat

Neuzivejte pripravek Ciplox:

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

Upozornéni a opatieni

Pfed uzitim pripravku Ciplox se porad’te se svym lékaiem, jestlize:

e  jste nékdy mél(a) problémy s ledvinami, protoze je mozné, Ze bude tfeba Vasi lécbu piizpisobit,

e trpite epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami,

e  jste v minulosti mél(a) problémy se Slachami pfi predchozi 1écbé antibiotiky, jako je pfipravek
Ciplox,

e  mate cukrovku (diabetes), protoze pii 1écbé ciprofloxacinem hrozi riziko hypoglykemie (snizena
hladina cukru v krvi),

e  mate myasthenii gravis (typ svalové slabosti), protoze muze dojit ke zhorSeni jejich pfiznaki,
mate srdecni problémy. Pfi uzivani Ciploxu musite byt opatrny(4), pokud jste se narodil(a) s
prodlouzenym QT intervalem (je vidét na EKG, elektrickém zaznamu srdecni Cinnosti) nebo se tato
porucha vykytuje v rodin¢, mate nerovnovahu mineralti v krvi (pfedevsim nizkou hladinu drasliku
nebo hotc¢iku v krvi), mate velmi pomalou srde¢ni ¢innost (bradykardie), mate slabé srdce (srdecni
selhavani), v minulosti jste prodélal(a) srdecni ptihodu (infarkt myokardu), jste Zena nebo starsi
pacient nebo pokud uzivate jiné léky, které mohou zptisobovat zmény na EKG (viz bod 2 Dalsi 1é¢ivé
pripravky a ptipravek Ciplox),

e  pokud se u vas nebo ve vasi rodiné vyskytuje nedostatek enzymu glukdzo-6-fosfat dehydrogenazy
(G6PD), protoze by se u vas pii uzivani ciprofloxacinu mohla vyskytnout anémie.

e pokud Vam byla diagnostikovana nedomykavost srdecnich chlopni (zpétny tok krve ptes srdecni
chlopn¢)

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

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

e  pokud mate v rodinné anamnéze aneurysma i disekci aorty (rozsiteni aorty, tzv. vydut,, ¢i trhlinu ve
stén¢ srdecnice) nebo vrozené onemocnéni srdecnich chlopni nebo dalsi rizikové faktory ¢i
predispozice (jako jsou onemocnéni pojivové tkan€, napt. Marfantiv syndrom nebo
Ehlerstiv-Danlostiv syndrom, Turnertiv syndrom, Sjogrentiv syndrom [zanétlivé autoimunitni
onemocnéni], nebo cévni onemocnéni, napt. Takayasuova arteriitida, velkobunécna arteriitida,
Behgetliv syndrom, vysoky krevni tlak nebo prokazana aterosklerdza, revmatoidni artritida
[onemocnéni kloubtli] nebo endokarditida (infek¢ni zanét srdecni vystelky]).



Pokud se u Vas v minulosti pfi uzivani fluorochinolonového / chinolonového antibiotika vyskytl jakykoli
zavazny nezadouci ucinek, nemate fluorochinolon / chinolon, véetné piipravku Ciplox, pouZzivat.
V takovém ptipad¢ o tom co nejdiive informujte svého 1€kare.

Pti 1écbe nékterych infekcei pohlavnich organtit Vam miize 1ékar predepsat soucasné s ciprofloxacinem i jina
antibiotika. Jestlize nedojde ke zlepSeni béhem 3 dni 1écby, informujte svého 1ékate.

Béhem lécby pripravkem Ciplox
okamzit¢ informujte svého I1€kare, jestlize béhem uZivani pripravku Ciplox nastane kterakoli z nize
uvedenych situaci. Vas§ lékar rozhodne, zda je nutné 1écbu pripravkem Ciplox ukoncit.

Zavazné, nahlé alergické reakce (anafylakticka reakce/Sok, angioedém). Dokonce i po prvni davce
existuje mala pravdépodobnost, Ze zaznamenate zavazné alergické reakce s nasledujicimi ptiznaky:
sviravy pocit na hrudi, pocit zavraté, pocit na zvraceni nebo mdloby, nebo zavrat’, kdyz vstavate.
JestliZe toto nastane, ihned piestaiite uZivat pripravek Ciplox a okamzité kontaktujte svého
1ékare.

Vzacné se mohou objevit bolest a otok kloubtui a zanét nebo pretrZeni Slach. Zvysenému riziku jste
vystaven(a), pokud jste star$i nez 60 let, podstoupil(a) jste transplantaci organu, mate problémy

s ledvinami nebo jste 1é¢en(a) kortikosteroidy. Zanét a pretrzeni Slach se mize objevit béhem prvnich
48 hodin lécby, a dokonce az neékolik mésicii po ukonceni 1é€by piipravkem Ciplox. Pti prvnich
znamkach bolesti nebo zanétu §lachy (naptiklad v kotniku, zapésti, lokti, rameni nebo koleni)
prestaiite pfipravek Ciplox uzivat, kontaktujte svého lékate a bolestivé misto ponechejte v klidu.
Vyhnéte se veskerym zbyteCnym pohybovym aktivitam, protoze ty mohou zvysit riziko pfetrzeni
Slachy.

Trpite-li epilepsii nebo jinymi neurologickymi poruchami, naptiklad nedokrvenim mozku nebo
mrtvici, miizete zaznamenat nezadouci Gc¢inky spojené s centralnim nervovym systémem. Nastane-li
takova situace, okamzité piestante Ciplox uzivat a kontaktujte svého 1¢kate.

Po prvnim uziti ptipravku Ciplox muzete zaznamenat psychiatrické reakce. Trpite-li depresi nebo
psychézou, pii 1écbe pripravkem Ciplox se mohou Vase ptiznaky zhorsit. Ve vzacnych ptipadech
muze deprese nebo psychdza vyvrcholit sebevrazednymi myslenkami, pokusem o sebevrazdu nebo
dokonanou sebevrazdou. V pfipade vyskytu jakychkoli znamek a ptiznaki téchto stavili, okamzité
prestante Ciplox uzivat a kontaktujte svého lékare.

Vzacné se u Vas mohou objevit piiznaky poskozeni nervii (neuropatie), jako jsou bolest, paleni,
brnéni, necitlivost a/nebo slabost, zvlasté v nohou nebo rukou. Pokud k tomu dojde, piestante Ciplox
uzivat a informujte svého 1ékare, abyste zabranil(a) rozvoji potencialné nezvratného stavu.
Fluorochinolonové antibiotika mohou zptisobit zvyseni Vasi hladiny cukru v krvi nad normalni
uroven (hyperglykemie) nebo snizeni Vasi hladiny cukru v krvi pod normalni hladiny, coz mize

v zavaznych ptipadech vést k bezvédomi (hypoglykemické koma) (viz bod 4). Toto je dilezité pro
pacienty, kteti maji cukrovku (diabetes). Pokud mate cukrovku, ma se u Vas peclive sledovat hladina
cukru v krvi.

Pfi uzivani antibiotik, v€etné ptipravku Ciplox, nebo dokonce né¢kolik tydnii po ukonceni 1écby,
muzete dostat priijem. Jestlize by pfeSel do zdvazné formy nebo pfetrvaval, nebo pokud by Vase
stolice obsahovala krev nebo hlen, okamzité piestaite uzivat ptipravek Ciplox, nebot’ se miize jednat
o zivot ohrozujici situaci. NeuZivejte 1éky na zpomaleni funkce stiev a kontaktujte svého 1ékare.
Jestlize je tieba, abyste podstoupil(a) odbér vzorku krve nebo modi, informujte svého 1ékare nebo
persondl laboratofe, Ze uzivate piipravek Ciplox.

Ptipravek Ciplox miiZze zptisobit po§kozeni jater. Jestlize zpozorujete jakékoli ptiznaky, naptiklad
ztratu chuti k jidlu, Zloutenku (zezloutnuti kiize a o¢niho bélma), tmavou mo¢, svédéni, nebo citlivost
bficha, prestante uzivat ptipravek Ciplox a kontaktujte okamzit¢ svého Iékare.

Ciplox miize zptisobit snizeni poc¢tu bilych krvinek, tim padem mize byt také Vase odolnost proti
infekcim sniZena. Jestlize se u Vas vyskytne infekce s ptiznaky, jako jsou horecka a celkové



zhorSeni Vaseho zdravotniho stavu nebo horecka ve spojeni s mistnimi projevy infekce, jako jsou
bolest v hiltanu/ustech piipadné onemocnénim mocovych cest, okamzité vyhledejte 1ékafe. Bude tfeba
udg¢lat krevni testy ke zjisténi pfipadného snizeni poctu bilych krvinek. Je nezbytné informovat 1ékaie
o Vasi lécbe.

e Informujte svého lékarte, jestlize mate nemocné ledviny, protoze je mozné, ze bude tieba upravit
davku.

e  Béhem uzivani ptipravku Ciplox bude Vase pokozka citlivéjsi na slunecni nebo ultrafialové (UV)
zareni. Nevystavujte pokozku silnému slune¢nimu nebo umélému UV svétlu (naptiklad v solariu).
Pokud se Vam zhorsi zrak nebo zméni vidéni, obrat’te se okamzit€ na oéniho 1ékafre.

o Dlouhotrvajici, zneschoprujici a potencidalné nevratné zavazné nezadouci ucinky:
Fluorochinolonové / chinolonova antibiotika, véetné ptipravku Ciplox, vyvolala velmi vzacné, ale
zavazné nezadouci ucinky, z nichz nékteré byly dlouhodobé (trvaly mésice nebo roky),
zneschopnujici nebo potencialné nezvratné. K nim patii bolest Slach, svala a kloubt hornich a
dolnich koncetin, potiZe pii chiizi, neobvyklé pocity jako mravenceni, brnéni, Simrani, necitlivost
nebo paleni (parestezie), smyslové poruchy zahrnujici poruchy zraku, chuti, ¢ichu a sluchu, deprese,
poruchy paméti, velka unava a zavazné poruchy spanku.

e  Pokud pocitite ndhlou silnou bolest v bfise, na hrudi nebo v zddech, coz mohou byt piiznaky
aneurysmatu a disekce aorty, vyhledejte okamzité 1ékarskou pomoc. Riziko muze byt vys$si, pokud
jste léCen(a) systémovymi kortikosteroidy.

e Pokud se u vas objevi nadhla dusnost, zvlasté vleze na lizku, nebo pokud si v§imnete otokti kotnikii,
nohou nebo biicha, nebo se u vas nove objevi rychlé nebo nepravidelné buseni srdce, ihned o tom
informujte 1ékare.

Pokud se u Vas po pouziti ptipravku Ciplox vyskytne kterykoli z téchto nezadoucich ucinkt, kontaktujte
ihned svého 1ékare, nez budete v 1éCb¢ pokracovat. Spolecné s Iékafem rozhodnete o dal§im pokracovani
1é¢by, vCetné zvazeni pouziti antibiotika z jiné tfidy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ciplox
Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozné budete uZzivat.

Neuzivejte pripravek Ciplox soucasné s tizanidinem, nebot’ to by mohlo zplsobit nezadouci
ucinky, napiiklad nizky krevni tlak a ospalost (viz bod 2 ,,Neuzivejte piipravek Ciplox‘).

O nasledujicich lécich je zndmo, Ze vzajemné plsobi s piipravkem Ciplox. Uzivani ptipravku Ciplox
soucasn¢ s témito 1éky muze ovlivnit jejich 1écebny efekt. Dale to také zvysuje pravdépodobnost vyskytu
nezadoucich ucinkda.

Informujte svého 1ékare, jestlize uzivate:

e  Antagonisty vitaminu K (pfipravky ptisobici proti vitaminu K, napi. warfarin, acenokumarol,
fenprokumon alebo fluindion) nebo jiné sty podavané ptipravky na fedéni krve

probenecid (k 1é¢beé dny)

methotrexat (k 16cb¢ nekterych typl zhoubnych onemocnéni, lupénky, revmatického zanétu kloubit)

theofylin (k 1é€b€ potizi s dychanim)

tizanidin (k 1é¢b¢ svalovych kieci u roztrousené sklerozy)

olanzapin (k 1é¢bé psychickych onemocnéni)

klozapin (k 1é¢bé psychickych onemocnéni)

ropinirol (k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci)

fenytoin (k 1écbé epilepsie)

metoklopramid (k 1é€b¢€ pocitu na zvraceni a zvraceni)



e  cyklosporin (k 1&¢bé koznich onemocnéni, revmatického zanétu kloubii a po transplantaci organti)

e glibenklamid (k 1é¢be cukrovky)

e jiné léky, které mohou negativné ovlivilovat srde¢ni rytmus: napf. antiarytmika (k 1€¢b¢ poruch
srde¢niho rytmu, jako napf. chinidin, hydrochinindin, disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid,
ibutilid), n¢které 1éky k 1é¢be deprese, nékteré 1éky proti infekcim (pattici do skupiny makrolidovych
antibiotik), nebo n¢které ptipravky k 1é€bé psychickych onemocnéni

e zolpidem (k 1écbé poruch spanku)

Ptipravek Ciplox mtize zvySit hladiny nasledujicich latek v krvi:
pentoxifylin (k 1é¢bé obéhovych poruch)

kofein

duloxetin (k 16¢b¢ deprese, poskozeni nervi zplisobené¢ho cukrovkou)
lidokain (k 1écbé srde¢nich problémil nebo k anestezii)

sildenafil (k 1é¢bé poruch erekce)

agomelatin (k 1é¢bé deprese)

Nekteré 1éky snizuji ucinek pripravku Ciplox. Informujte svého 1€kate, jestlize uzivate nebo

chcete uzivat nasledujici:

antacida (ke snizeni kyselosti obsahu zaludku)

omeprazol (ke snizeni kyselosti obsahu zaludku)

mineralni dopliiky

sukralfat

latky snizujici hladinu fosforu v krvi (napt. sevelamer)

léky nebo doplitky s obsahem vapniku, hotc¢iku, hliniku nebo Zeleza

Jestlize je pro Vas uzivani té€chto pfipravkl nezbytné nutné, neuzivejte je pozdéji nez dveé hodiny pred
nebo ne diive nez Ctyti hodiny po uziti ptipravku Ciplox.

Pripravek Ciplox s jidlem a pitim

I kdyz neuzivate piipravek Ciplox soucasné s jidlem, v prub&hu 1é¢by nejezte ani nepijte mlécné vyrobky
(naptiklad mléko nebo jogurt), nebo napoje obohacené o vapnik, nebot’ by to mohlo ovlivnit vstfebavani
1é¢ivé latky.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna, domnivate se, ze mazete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym
lékatem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Ptipravek Ciplox se nema uzivat béhem te¢hotenstvi, pokud to neni nutné.

Neuzivejte piipravek Ciplox jestlize kojite, protoze ciprofloxacin se vylucuje do matetského mléka a mohl
by poskodit Vase dit¢.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Ciplox miize snizit Vasi ostrazitost. Mohou se vyskytnout nékteré neurologické nezadouci
ucinky. Pred fizenim dopravnich prostfedkl a obsluhou stroji se ujistéte, jak reagujete na piipravek
Ciplox. Mate-li pochybnosti, zeptejte se 1ékare.

Pripravek Ciplox 500 mg obsahuje hlinity lak cervené Allura AC, coz muze zpusobit alergické reakce.



3. Jak se Ciplox uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého l€kaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Informujte svého lékare, pokud mate problém s ledvinami, protoze je mozné, ze davkovani bude potieba
upravit.

Lécba trva obvykle 5 az 21 dnd, u zavaznych infekci vSak miize trvat déle.

Tablety uzivejte presn¢ podle pokyni I¢kare. Pokud si nejste jisty(a), kolik tablet mate uzivat a jakym
zplisobem je mate uzivat, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

a. Tablety polykejte s dostate¢nym mnozstvim vody. Tablety nezvykejte, nebot’ jejich chut’ neni dobra.

b. Snazte se uzivat tablety kazdy den ve stejnou dobu.

c. Tablety muizete uzivat v dob¢ jidla nebo mezi jidly. Vapnik, ktery je soucasti jidla, neovlivni vyznamné
vstiebavani. Ciplox vSak neuZivejte s mléEnymi vyrobky, jako jsou mléko nebo jogurt nebo s dzusy
obohacenymi o mineraly (napf. pomerancovy dzus obohaceny o vapnik). Pamatujte na to, abyste Ciplox
zapijel(a) dostatecnym mnozstvim vody.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Ciplox, neZ jste mél(a)
Pokud uzijete vice tablet pfipravku, nez mate predepsano, vyhledejte okamzité 1ékarskou pomoc. Vezméte
si se sebou krabicku, abyste ji mohl(a) ukazat 1ékafi.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Ciplox

Vezmeéte si normalni davku, jakmile to bude mozné a pak uzijte nasledujici davku v bézném case.
Pokud vsak jiz témér nastal ¢as na dalsi davku, opomenutou davku vynechejte a pokracujte podle
predpisu. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dokoncete celou 1écbu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Ciplox

Je dilezité, abyste dokoncil(a) celou 1é¢bu, i kdyZ se po nékolika dnech zacnete citit 1épe. Jestlize
prestanete uzivat tento léCivy ptipravek pfilis brzy, infekce nemusi byt zcela vylécena a ptiznaky infekce
se mohou vratit nebo zhorsit. Miize se u Vas vyvinout rezistence na antibiotika.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mtize mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

v

Prestaiite uzivat piipravek Ciplox a okamzité kontaktujte svého lékaie, aby zvazil uzivani jiného
antibiotika, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich t¢inki:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacient):
— zachvaty kieci (viz bod 2 — Upozoméni a opatieni)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientl):
— zavazna, nahla alergicka reakce s ptiznaky, jako napf. tiseii na hrudi, zavraté, pocit na zvraceni nebo
mdloby nebo zavraté pfi vstavani (anafylakticka reakce / Sok, viz bod 2: Upozornéni a opatieni)



— svalova slabost, zanét Slach, ktery mtze vést k prasknuti Slachy, zvlasté postihujici Achillovu Slachu
viz bod 2: Upozornéni a opatieni)

— zavazna, zivot ohrozujici kozni vyrazka, obvykle ve formé puchyit nebo viedi v Gstech, hltanu, na
nosnich, o¢nich a jinych sliznicich, jako jsou pohlavni organy, ktera se projevi vznikem puchyii nebo
olupovanim ktze (Stevens-Johnsontv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza)

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaji urcit):

— neobvyklé pocity bolesti, paleni, brnéni, necitlivosti nebo svalové slabosti koncetin
(neuropatie, viz bod 2: Upozornéni a opatieni)

— lékova reakce, ktera zptsobuje vyrazku, horecku, zanét vnitinich organti, krevni abnormality
a systémova postizeni (DRESS Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, AGEP
akutni generalizovana exantémova pustuloza)

Dalsi nezadouci Gcinky, které byly pozorovany béhem 1é¢by ciprofloxacinem, jsou uvedeny nize:
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)

— pocit na zvraceni, prujem

— bolest kloubil a zanét kloubu u déti

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):

— bolesti kloubti u dospélych

— houbové superinfekce, které se rozviji v prubéhu jiné, jiz probihajici ndkazy-vysoka koncentrace
eozinofilt, coz je typ bilych krvinek

— snizena chut’ k jidlu

— hyperaktivita nebo neklid

— bolest hlavy, zavraté, poruchy spanku nebo poruchy chuti

— zvraceni, bolest bficha, problémy s travenim, jako jsou zalude¢ni potize (porucha traveni / paleni
zahy), nadymani

— zvySené mnozstvi urcitych latek v krvi (aminotransferazy a/nebo bilirubin)

— vyrézka, svédéni nebo koptivka

— S$patna funkce ledvin

— bolesti svald a kosti, slabost nebo horecka

— zvySeni hladiny alkalické fosfatazy v krvi

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientl):

— svalova bolest, zanét kloubi, zvyseny svalovy tonus a kiece

— zanét tlustého stieva spojeny s uzivanim antibiotik (ve velmi vzacnych ptipadech maze byt smrtelny)
(viz bod 2: Upozornéni a opatieni)

— zmeény krevniho obrazu (nizky nebo zvySeny pocet bilych krvinek, snizeni poctu urc¢itého typu bilych
krvinek (neutropenie), chudokrevnost (anémie), zvyseny nebo snizeny pocet krevnich desti¢ek

— alergicka reakce, otok (edém) nebo rychle se tvotici otok kiize a sliznice (angioedém)
(viz bod 2: Upozornéni a opatieni)

— zvySend hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

— snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemie) (viz bod 2: Upozornéni a opatieni)

— zmatenost, dezorientace, uzkostné reakce, neobvyklé sny, deprese (potencialné vedouci
k sebevrazednym myslenkam, sebevrazednym pokustim nebo sebevrazd¢€) (viz bod 2: Upozornéni a
opatteni) nebo halucinace

— mravenceni, neobvykla citlivost na smyslové podnéty, snizena citlivost kiize, tfes, nebo zavrat’

— problémy se zrakem v¢. dvojitého vidéni (viz bod 2: Upozornéni a opatieni)

— usni Selest, ztrata sluchu, poruchy sluchu



— rychly srde¢ni rytmus (tachykardie)

— -rozsifeni cév, nizky krevni tlak nebo mdloby

— dusnost, v€etn¢ sipani- jaterni onemocnéni, zloutenka nebo zan¢t jater
— citlivost na svétlo (viz bod 2: Upozornéni a opatfeni)

— selhani ledvin, nalez krve nebo krystali v mo¢i, zanét mocovych cest
— zadrzovéani tekutin nebo nadmérné poceni

— zvySené hladiny enzymu amylazy

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti):

— snizeni poctu ¢ervenych krvinek; nebezpecny pokles typu bilych krvinek (agranulocytdza viz bod 2:
Upozornéni a opatieni); pokles poctu cervenych a bilych krvinek a krevnich destic¢ek, které mohou byt
smrtelné; a Gitlum kostni dené, ktery mtize byt také smrtelny

— alergicka reakce, reakce podobné sérové nemoci (viz bod 2: Upozormnéni a opatieni)

— dusevni poruchy (psychotické reakce potencialné vedouci k sebevrazednym myslenkam, pokusiim o
sebevrazdu nebo sebevrazdé, viz bod 2: Upozornéni a opatieni)

— migréna, porucha koordinace, nestabilni chiize (poruchy chtize), porucha smyslového vnimani (¢ichové
poruchy), zvySeni nitrolebniho tlaku a stav pfipominajici nddor mozku)

— poruchy barevného vidéni

— zé&nét cévnich stén

— pankreatitida (zanét slinivky bfisni)

— odumirani jaternich bunék, velmi vzacné vedouci k zivot ohrozujicimu selhani jater (viz
bod 2:Upozornéni a opatieni)

— drobnd krvaceni pod kuzi (petechie); riizné typy kozni vyrazky

— zhorSeni pfiznakli onemocnéni myasthenia gravis (viz bod 2: Upozornéni a opatieni)

Neni znamo (frekvenci nelze odhadnout z dostupnych tdaji):

— zvySena aktivita (manie) nebo chybéni optimismu a nadmérné aktivity (hypomanie)

— abnormadlni rychly srde¢ni rytmus, Zivot ohrozujici nepravidelny srdecni rytmus, zmény srde¢niho
rytmu (nazyvané "prodlouzeni QT intervalu" viditelné na EKG, tj.zdznamu elektrické aktivity srdce)

— ovlivnéni krevni srazlivosti (u pacientil 1é¢enych antagonisty vitaminu K)

— syndrom spojeny s poruchou vyluc¢ovani vody a nizkymi hladinami sodiku (SIADH)

ztrata védomi v disledku vyrazného snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemické kéma) (viz bod 2:

Upozornéni a opatieni)

Podavani chinolonovych a fluorochinolonovych antibiotik velmi vzacné vyvolalo dlouhotrvajici (az
meésice nebo roky) nebo trvalé nezadouci ucinky 1éCiva, jako jsou zanét Slach, ptetrzeni Slachy, bolest
kloubti, bolest koncetin, potize pii chiizi, neobvyklé pocity jako mravenceni, brnéni, Simrani, paleni,
necitlivost nebo bolest (neuropatie), deprese, unava, poruchy spanku, poruchy paméti, stejné jako poruchy
sluchu, zraku, chuti a ¢ichu, nékdy bez ohledu na jiz dtive pfitomné rizikové faktory.

U pacientl lé¢enych fluorochinolony byly hlaseny ptipady rozsifeni a zeslabeni nebo trhliny stény aorty
(aneurysmatu a disekce), které mohou vést k roztrzeni stény aorty a mohou byt smrtelné, a nedomykavosti
srdecnich chlopni. Viz také bod 2.

HlaSeni nezadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich Gc€inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci a¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv



Srobdrova 48
100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.
5. Jak Ciplox uchovavat

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek Ciplox nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:*“ a
blistru za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékérnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Ciplox obsahuje

Lécivou latkou je: ciprofloxacini hydrochloridum monohydricum 297,50 mg (595,00 mg) odpovida
ciprofloxacinum 250 mg (500 mg) v 1 tablete.

Pomocnymi latkami jsou kukufi¢ny Skrob, mikrokrystalicka celulosa, krospovidon, koloidni bezvody oxid
kfemicity, magnesium-stearat, mastek.

Ciplox 250: Potahova soustava Opadry 04H505000 modra (hypromelosa 2910/15, oxid titanicity,
propylenglykol, mastek, hlinity lak brilantni modie FCF, Zluty oxid Zelezity).

Ciplox 500: Potahova soustava Opadry 04H540003 rizova (hypromelosa 2910/15, oxid titaniéity,
propylenglykol, mastek, hlinity lak brilantni modfe FCF, hlinity lak cervené Allura AC, zluty oxid
zelezity).

Jak pripravek Ciplox vypada a co obsahuje toto baleni

Ciplox 250 mg: modré, kulaté potahované tablety, s ptilici ryhou a oznac¢enim "CP 250" na jedné strané.
Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Ciplox 500 mg: rizové ovalné potahované tablety s ptlici ryhou a oznacenim "CP 500" na jedné strang¢.
Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Baleni

Ciplox 250 mg: 10, 50, 100, 250 a 500 tablet po 250 mg.

Ciplox 500 mg: 10, 50, 100 a 200 tablet po 500 mg.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Cipla Europe NV, De Keyserlei 58-60, Box-19, 2018 Antwerpen, Belgie

Vyrobce

S&D Pharma CZ, spol. s.r.0.,

Sidlo spole¢nosti: Pisnicka 22/546, 142 00 Praha 4, Ceska republika

Misto vyroby: Theodor 28, 273 08 Pchery (areal Pharmos a.s.), Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26. 11. 2020
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