SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Siprox 250 mg filmuhuodadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING

Hver filmuhadud tafla inniheldur 250 mg ciprofloxacin (sem cipréfloxacinhydroklorid einhydrat).
Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuh(dadar toflur.
Hvitar eda gulleitar, kringléttar, tvikuptar, filmuhtdadar t6flur med deiliskoru 4 badum flétum og
hlidarskoru, merktar C250 & annarri hlidinni.
4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Siprox 250 mg filmuhadadar toflur eru &tladar til medhondlunar & eftirtdldum sykingum (sja kafla 4.4
og 5.1). Athuga atti sérstaklega tilteekar upplysingar um dneemi fyrir ciprofloxacini &dur en medferd er
hafin.
Takid tillit til opinberra tilmeela um videigandi notkun syklalyfja.
Fullordnir
- Sykingar i nedri hluta 6ndunarvegar af voldum Gram-neikvadra bakteria
- versnun & langvinnum lungnateppusjukdémi
- lungnaberkjusykingar i berkjuskalk (bronchiectasis) eda vegna slimseigjusjukdéms
(cystic fibrosis)
- lungnabdlga
- Langvinn mideyrabo6lga med igerd
- Brad versnun langvinnrar skdtabélgu, einkum af véldum Gram-neikvadra bakteria
- pvagfeerasykingar
- pvagrasar- og leghalsbélga af voldum gonokokka
- Eistalyppu-eistnabdlga, p.m.t. tilfelli af voldum Neisseria gonorrhoeae
- Bdlgusjukdomur i grindarholi, p.m.t. tilfelli af véldum Neisseria gonorrhoeae
Pegar ofantaldar @xlunarfeerasykingar eru, eda eru taldar vera, af voldum Neisseria gonorrhoeae er

sérstaklega mikilvaegt ad afla stadbundinna upplysinga um algengi motstédu gegn cipréfloxacini og ad
stadfesta neemi med rannséknum.

Sykingar i meltingarfeerum (t.d. feramannanidurgangur)

- Sykingar i kvidarholi



- Sykingar i hud og mjukvef af véldum Gram-neikveaedra bakteria

- IlIkynja hlustarbélga

- Sykingar i beinum og lidum

- Medferd sykinga hja sjuklingum med daufkyrningafeed

- Fyrirbyggjandi medferd gegn sykingum hja sjuklingum med daufkyrningafaed

- Fyrirbyggjandi medferd vegna ifarandi sykinga af voldum Neisseria meningitidis
- Inndndunarmiltisbrandur (varnandi eftirmedferd og leeknandi medferd)

Born og unglingar

. Sykingar i lungnaberkjum hja sjuklingum med slimseigjusjukdém (cystic fibrosis) af véldum
Pseudomonas aeruginosa

o pvagfaerasyking med fylgikvillum og nyra- og skjédubdlga

o Inndndunarmiltisbrandur (fyrirbyggjandi eftir Gtsetningu og leeknandi medferod)

Ciprofloxacin ma einnig nota vid 6drum alvarlegum sykingum hja bérnum og unglingum pegar pad er
talid naudsynlegt.

Adeins leeknar med reynslu i medferd slimseigjusjukdoms (cystic fibrosis) og/eda alvarlegra sykinga
hja bérnum og unglingum ettu ad dkveda medferd med Siprox (sja kafla 4.4 og 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skommtun er dkvedin eftir dbendingu, alvarleika og stadsetningu sykingar, neemi sykingarvalds fyrir
cipréfloxacini, nyrnastarfsemi hja sjaklingi og likamspyngd hja bérnum og unglingum.
Lengd medferdar fer eftir alvarleika sjukdoms og orverufraedilegri og kliniskri proun.

Vid medferd sykinga af voldum akvedinna bakteria (t.d. Pseudomonas aeruginosa, Acinetobakteria

og Staphylokokka) getur purft ad nota steerri skammta af cipréfloxacini og 6nnur videigandi syklalyf
samhlida.

Medferd sumra sykinga (t.d. bélgusjukdéma i grindarholi, sykinga i kvidarholi, sykinga hja
sjuklingum med daufkyrningafaed og sykinga i beinum og lidum) getur krafist samhlida notkunar
annarra videigandi syklalyfja eftir pvi um hvada sykingarvalda er ad raeda.

Fullordnir

Abendingar Dagskammtur i mg Heildarlengd medferdar
(ad medtalinni mogulegri
upphafs-medferd med
inngjof cipréfloxacins

utan meltingarfaera)

Sykingar i nedri hluta éndunarvegar 500 mg tvisvar & dag til 7 til 14 dagar
750 mg tvisvar & dag

Sykingar i efri Bréd versnun langvinnrar | 500 mg tvisvar & dag til 7 til 14 dagar

hluta 6ndunar- skutabdlgu 750 mg tvisvar & dag

vegar Langvinn mideyrabdlga 500 mg tvisvar a dag til 7 til 14 dagar

meo igerd

750 mg tvisvar & dag

lllkynja hlustarbolga

750 mg tvisvar & dag

28 dagar upp i 3 manudi




pvagfarasykingar | Blodrubdlga an

250 mg tvisvar & dag til

3 dagar

fylgikvilla 500 mg tvisvar & dag
Hja konum fyrir tidahvorf méa nota stakan 500 mg
skammt.
Blodrubodlga med 500 mg tvisvar & dag 7 dagar
fylgikvillum
Nyra- og skjédubolga an
fylgikvilla
Nyra- og skjodubolga 500 mg tvisvar & dag til a.m.k. 10 dagar, m4 halda
med fylgikvillum 750 mg tvisvar & dag afram i 21 dag eda lengur i

sérstokum tilfellum (eins
0g vid igerd)

Blodruhalskirtilsbolga

500 mg tvisvar & dag til
750 mg tvisvar & dag

2-4 vikur (brad) til 4-6
vikur (langvinn)

Sykingar i
@&xlunarfeerum

Leghalsbolga af voldum
gonokokka og
pvagréasarbolga

500 mg sem stakur
skammtur

1 dagur (stakur skammtur)

Eistalyppu-eistabélga og
grindarholsbélga

500 mg tvisvar & dag til
750 mg tvisvar & dag

a.m.k. 14 dagar

Sykingar i
meltingarvegi og
kvidarholi

Nidurgangur vegna
sjukdémsvaldandi
bakteria, p.m.t. Shigella
tegunda (annarra en
Shigella dysenteriae
tegund 1) og
tilraunamedferd a
alvarlegum
ferdamannanidurgangi

500 mg tvisvar & dag

1 dagur

Nidurgangur vegna
Shigella dysenteriae
tegund 1

500 mg tvisvar & dag

5 dagar

Nidurgangur vegna
Vibrio cholerae

500 mg tvisvar & dag

3 dagar

Taugaveiki

500 mg tvisvar & dag

7 dagar

Sykingar i kvidarholi
af véldum
Gram-neikvadra
bakteria

500 mg tvisvar & dag til
750 mg tvisvar & dag

5 til 14 dagar

Sykingar i htid og mjukvef

500 mg tvisvar & dag til
750 mg tvisvar & dag

7 til 14 dagar

Sykingar i beinum og lidum

500 mg tvisvar & dag til
750 mg tvisvar & dag

hamark 3 manudir

Medferd gegn sykingum eda fyrirbyggjandi
medferd hja sjuklingum med daufkyrningafed
Ciproéfloxacin etti ad gefa samhlida 66rum
videigandi syklalyfjum i samraemi vid
opinberar leidbeiningar.

500 mg tvisvar & dag til
750 mg tvisvar & dag

Medferd eetti ad halda
afram allan pann tima sem
sjuklingur stridir vid
daufkyrningafaed

Fyrirbyggjandi medferd gegn sykingum af
voldum Neisseria meningitidis

500 mg sem stakur
skammtur

1 dagur (stakur skammtur)

Inndndunarmiltisbrandur; fyrirbyggjandi eftir
tsetningu og leeknandi medferd fyrir
einstaklinga sem geta tekid inn lyf og pad er
kliniskt videigandi. Lyfjamedferd etti ad hefja
eins fljott og haegt er eftir mdgulega eda
stadfesta Utsetningu.

500 mg tvisvar & dag

60 dagar fra stadfestingu &
tsetningu fyrir Bacillus
anthracis




Born og unglingar

Abendingar

Skammtur & dag i mg

Heildarlengd medferdar
(ad medtalinni
mogulegri upphafs-
medferd med inngjof
ciprofloxacins utan
meltingarfera)

Slimseigjusjukdémur
(cystic fibrosis)

20 mg/kg likamspunga tvisvar a dag, hamarks
skammtur 750 mg hver skammtur.

10 til 14 dagar

pvagfeerasykingar med
fylgikvillum og nyrna-
0g skjodubdlga

10 mg/kg likamspunga tvisvar a dag til
20 mg/kg likamspunga tvisvar & dag, ad
hamarki 750 mg hver skammtur.

10 til 21 dagar

Innéndunarmiltisbrandur;
fyrirbyggjandi eftir
Gtsetningu og leeknandi
medferd fyrir
einstaklinga sem geta
tekid inn lyf pegar pad er
Kliniskt videigandi.
Lyfjamedferd atti ad
hefja eins fljott og haegt
er eftir mogulega eda
stadfesta Utsetningu.

10 mg/kg likamspunga tvisvar a dag til
15 mg/kg likamspunga tvisvar & dag,ad
hamarki 500 mg hver skammtur.

60 dagar fra stadfestingu
a utsetningu fyrir
Bacillus anthracis

Adrar alvarlegar sykingar

20 mg/kg likamspunga tvisvar & dag, hdmark
750 mg hver skammtur.

Eftir tegund sykingar

Aldradir sjuklingar

Skammta fyrir aldrada etti ad dkveda eftir alvarleika sykingar og kreatinin Gthreinsun sjuklings.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Radlagdir upphafs- og vidhaldsskammtar fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi:

Kreatinin Uthreinsun

Kreatinin i sermi

Skammtur til inntdku

[mI/min./1,73 m?] [pmol/l] [mg]
> 60 <124 Venjuleg skdmmtun.
30-60 124 t0 168 250-500 mg & 12 klst. fresti
<30 > 169 250-500 mg & 24 klst. fresti
Sjuklingar i blodskilun > 169 250-500 mg a 24 Kilst.
fresti (eftir himnuskilun)
Sjuklingar i kvioskilun > 169 250-500 mg & 24 klst. fresti

Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Skémmtun fyrir born med skerta nyrna- og/eda lifrarstarfsemi hefur ekki verid rannsokud.
Lyfjagjof

Toflurnar & ad gleypa heilar med vokva. baer ma taka 6had maltidum. Ef peer eru teknar & fastandi
maga frasogast virka efnid hradar. Ciprofloxacin toflur etti ekki ad taka med mjélkurvérum (t.d.

mjolk, jégurt) eda avaxtaséfum med vidbeattum steinefnum (t.d. kalsiumbattum appelsinusafa) (sja
kafla 4.5).



I alvarlegum tilfellum og pegar sjaklingur er 6faer um ad taka toflur (t.d. sjuklingar sem fa naeringu
beint i maga) er maelt med ad medferd sé med ciprofloxacins i &d par til inntaka er méguleg.

4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu, fyrir 6drum kin6lénum eda einhverju hjalparefnanna (sja kafla 6.1).
- Samhlida notkun cipréfloxacins og tizanidins (sja kafla 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Alvarlegar sykingar og blandadar sykingar af voldum Gram-jakvaedra og loftfeelinna érvera
Ciprofloxacin einlyfjamedferd hentar ekki til medhdndlunar & alvarlegum sykingum og sykingum sem
geetu verid af voldum Gram-jakveedra og loftfeelinna sykingarvalda. Slikar sykingar parf ad medhdndla
med 6drum videigandi syklalyfjum asamt cipréfloxacini.

Streptokokkasykingar (Streptococcus pneumoniae medtalin)
Ekki er meelt med ciprofloxacini vio medferd a streptokokkasykingum vegna 6fullneegjandi verkunar.

Sykingar i @xlunarfeerum

Eistalyppu-eistabdlga og bolgusjukdomur i grindarholi getur stafad af fliorokin6lon 6nemum
Neisseria gonorrhoeae. Nota parf dnnur videigandi syklalyf asamt ciprofloxacini nema haegt sé ad
atiloka ciprofloxacin 6nemar Neisseria gonorrhoeae. Hafi ekki fengist kliniskar framfarir eftir priggja
daga medferd etti ad endurmeta medferdina.

Sykingar i kvidarholi
Takmarkadar upplysingar eru um ahrif ciprofloxacins a sykingum i kvidarholi eftir skurdadgerdir.

Ferdamannanidurgangur
Val & ciprofloxacini etti ad taka mid af upplysingum um 6naemi vidkomandi sykingarvalda i
vidkomandi [6ndum.

Sykingar i beinum og lidum
Cipréfloxacin etti ad nota &samt 6drum drverueydandi lyfjum i samreemi vid orverufraedilegar
nidurstodur.

Innéndunarmiltisbrandur

Notkun hja ménnum er byggd & in-vitro gdgnum um nemi og & nidurstddum ur dyratilraunum asamt
takmdérkudum gdgnum um notkun hja ménnum. Laeknar purfa ad stydjast vid sampykkt innlend og/eda
alpjodleg gégn um medferd & miltisbrandi.

Born og unglingar

Vid notkun cipréfloxacins hja bérnum og unglingum etti ad fylgja tilteekum opinberum
leidbeiningum. Adeins leeknar med reynslu i medferd a slimseigjusjukdémi (cystic fibrosis) og/eda
alvarlegum sykingum hja bérnum og unglingum zttu ad akvarda medferd med ciprofloxacini.

Synt hefur verid fram & ad cipréfloxacin veldur lidsjakdomum (arthropathy) i lagslidum hja
6proskudum dyrum. Oryggisnidurstodur Gr slembiradadri, tviblindri rannsokn & notkun cipréfloxacin
hja bornum (ciprofloxacin: n=335, medalaldur = 6,3 &r; samanburdarhdpur: n=349, medalaldur = 6,2
ar; aldursbil = 1 til 17 ara) gafu til kynna ad tilfelli &tladra lyfjatengdra lidsjukdoma (greint Gt fra
kliniskum visbendingum og einkennum fra lidum) eftir medferdardag 42 veeru 7,2% og 4,6%. Tilfelli
lyfjatengdra lidsjukdéma sem fram komu i eftirfylgni eftir eitt &r voru 9,0% og 5,7%. Fjolgun tilfella
meintra lyfjatengdra lidsjukddma & timabilinu var ekki tolfreedilega marktaek milli hopa. Medferd atti
adeins ad hefja eftir vandlegt mat & avinningi og dhattu vegna mogulegra aukaverkana tengdum lidum
og/eda nalegum vefjum.



Lungnaberkjusykingar i tengslum vid slimseigjusjukdém (cystic fibrosis)
Kliniskar tilraunir hafa tekid til barna og unglinga & aldrinum 5-17 ara. Takmarkadri upplysingar eru
til um medferd & bornum 1 til 5 ara.

pvagfarasykingar med fylgikvillum og nyrna- og skjodubdlga

Medferd pvagfaerasykinga med cipréfloxacini er hugsanleg pegar ekki er haegt ad beita annarri
medferd og atti ad byggjast & nidurstddum drverurannsokna.

Kliniskar tilraunir hafa tekid til barna og unglinga & aldrinum 1-17 éara.

Adrar tilteknar alvarlegar sykingar

Adrar alvarlegar sykingar medhéndlist i samraemi vid opinber tilmali eda eftir vandlegt mat &
avinningi og aheettu pegar ekki er haegt ad beita annarri medferd eda pegar hefdbundin medferd hefur
reynst 6fullnaegjandi og érverufraedilegar nidurstddur réttleeta notkun cipréfloxacins.

Notkun cipréfloxacins gegn dkvednum alvarlegum sykingum 6drum en nefndar eru ad ofan hefur ekki
verid metin i kliniskum rannséknum og klinisk reynsla er takmdérkud. bvi skal geeta varuoar vid
medferd pessara sjuklinga.

Ofnaemi

Ofnami og ofnamisviobrogd, p.m.t. bradaofnaemi og dpolsvidbrdgd, geta komid fram eftir stakann
skammt (sja kafla 4.8) og geta verid lifshattuleg. Komi fram slik vidbrogd skal heetta notkun
cipréfloxacins og hefja videigandi medferd.

Stodkerfi

Ciprdéfloxacin etti almennt ekki ad nota hja sjuklingum med ségu um sinasjukdoéma i tengslum vid
kin6lon medferd. P4 getur i einstokum tilfellum verid réttleetanlegt ad gefa pessum sjuklingum
cipréfloxacin vid medferd & akvednum alvarlegum sykingum & grunni 6rverurannsékna a
sykingarvaldi, sérstaklega pegar hefdbundin medferd hefur ekki skilad tiletludum arangri eda
sykingarvaldur er Gnemur gegn 6drum syklalyfjum.

Sinabolga og sinaslit (sérstaklega hasin), stundum tvihlida, getur komid fram vid notkun
ciprofloxacins, jafnvel innan fyrstu 48 kist. medferdar. Bolga og slit sina getur jafnvel komid fram
nokkrum manudum eftir ad cipréfloxacinmedferd er hatt. Haetta & sinakvillum getur verid meiri hja
Oldrudum og sjuklingum sem einnig eru medhondladir med barksterum (sja kafla 4.8). Heetta skal
medferd med ciprdfloxacini vid fyrstu merki um sinabdlgu (t.d. saran prota, bolgur). Hvila skal
vidkomandi utlim .

Ciprofloxacin etti ad nota med varud hja sjuklingum med védvaslensfar (myasthenia gravis) (sja kafla
4.8).

Ljésnaemi
Synt hefur verid ad ciprdéfloxacin veldur ljosnemisvidbrogdum. Radleggja atti sjuklingum sem taka
cipréfloxacin ad fordast ad vera i sterku solarljési eda Gtfjélublau 1j6si medan a medferd stendur (sja
kafla 4.8).

Midtaugakerfi

Ciprofloxacin er likt og adrir kindlonar pekkt fyrir ad yta undir flog eda laeekka krampaproskuld.
Tilkynnt hefur verid um flogafar (status epilepticus). Ciprofloxacin parf ad nota med varao hja
sjuklingum med truflun i midtaugakerfi og hafa tilhneigingu til ad fa flog. Haetta eetti medferd med
cipréfloxacini ef sjuklingur faer flog (sja kafla 4.8). Gedran vidbrogd geta komid fram, jafnvel eftir
fyrstu gjof ciprofloxacins. | mjog sjaldgaefum tilfellum getur punglyndi eda gedrof proast i
sjalfsvigshugmyndir/hugsanir sem geta leitt til sjalfsvigstilrauna eda sjalfsviga. Komi slikt fram etti ad
heetta medferd med cipréfloxacini.

Greint hefur verid fra fjoltaugakvilla (byggt & einkennum fra taugum eins og verkjum, svida,
skyntruflunum eda vodvaslappleika, stokum eda saman) hja sjuklingum sem fengid hafa ciprofloxacin.
Haetta skal cipréfloxacin medferd hja sjuklingum sem finna fyrir einkennum taugakvilla, p.m.t.
verkjum, svida, naladofa, dofa og/eda slappleika til ad hindra ad astandid proist i dafturkreeft astand
(sja kafla 4.8).



Hjarta
Geeta parf vartdar vid notkun flaorokindléna, p.m.t. Siprox, hja sjuklingum med pekkta ahaettupaetti
fyrlr lengingu & QT-bili, svo sem t.d.:
medfett LQT heilkenni (congenital long QT syndrome)
- samhlida notkun lyfja sem vitad er ad lengja QT bilid (t.d. slattarglapastillandi lyfja af flokkum
IA og I, prihringja geddeyfoarlyfja, makrélida, gedrofslyfja)
- oleidrétt elektrolytadjafnveegi (t.d. kaliumbrest, magnesiumbrest)
- eru aldradir
hjartasjukdéma (t.d hjartabilun, hjartadrep, haegtakt)
(Sja kafla 4.2 Aldradir, kafla 4.5, 4.8 og 4.9).

Meltingarfaeri

Tilfelli alvarlegs og vidvarandi nidurgangs medan & medferd stendur og eftir hana (jafnvel i margar
vikur eftir medferd) geta bent til syklalyfjatengdrar ristilbolgu (lifsheettulegt astand), sem krefst
tafarlausrar medferdar (sja kafla 4.8). I slikum tilfellum skal strax heetta notkun ciprofloxacins og hefja
videigandi medferd. Ekki ma nota lyf sem draga Ur parmahreyfingum vid pessar adsteedur.

Nyru og pvagkerfi
Kristallamiga hefur verid tengd vid notkun ciprofloxacins (sja kafla 4.8). Sjuklingar sem fa
ciprofloxacin purfa ad f& neegan vokva og fordast parf ad pvag verdi verulega basiskt.

Skert nyrnastarfsemi

par sem cipréfloxacin skilst ad mestum hluta at um nyru er fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi
naudsynlegt ad adlaga skammita likt og lyst er i kafla 4.2 til pess ad komast megi hja aukningu
aukaverkana vegna uppséfnunar ciprofloxacins.

Lifur og gall

Lifrardrep og lifsheettuleg lifrarbilun hafa komid fram vid notkun cipréfloxacins (sja kafla 4.8). Ef
fram koma einhver merki um lifrarsjakdom (svo sem lystarleysi, gula, dokkt pvag, kladi eda aumur
kvidur) skal hatta medferd.

Skortur a glukésu-6-fosfat dehydrégenasa

Blddraudalos hefur komid fram vid notkun cipréfloxacins hja sjaklingum med glikdsu-6-fosfat
dehydrégenasa skort. Fordast etti notkun ciprofloxacins hja pessum sjaklingum nema liklegur
avinningur sé talinn yfirvinna aukna ahattu. Sé pad notad parf ad fylgjast med merkjum um raudalos.

Onami

Vio medferd med ciprofloxacini eda eftir hana geta einangrast bakteriur sem syna énaemi gegn lyfinu,
med eda an kliniskra merkja um ofanisykingu. Sérstok hatta getur verid & vali fyrir cipréfloxacin
O6naemum bakterium pegar medferd stendur lengi og pegar medhdndladar eru spitalasykingar og/eda
sykingar af voldum Staphylococcus eda Pseudomonas tegunda.

Cytochrom P450

Ciprdéfloxacin hamlar CYP1A2 og getur pvi valdid haekkudum styrk i sermi @ 6drum efnum sem gefin
eru a sama tima og umbrotin eru fyrir tilstilli pessa ensims (t.d. theophyllin, cl6zapin, olanzapin,
ropinirol, tizanidin, duloxetin). Ekki & ad gefa ciprofloxacin og tizanidin samhlida. bvi parf ad fylgjast
vel med kliniskum merkjum um ofskdmmtun hja sjuklingum sem nota pessi lyf og cipréfloxacin
samhlida. Naudsynlegt getur verid ad mala péttni i sermi (t.d. theophyllins) (sja kafla 4.5).

Methotrexat
Ekki er meelt med samhlida notkun cipréfloxacins og methotrexats (sja kafla 4.5).

Anrif & rannsoknarnidurstédur
Verkun ciprofloxins in vitro gegn Mycobacterium tuberculosis getur valdid ranglega neikvaedum
nidurstddum ar drverurannsdknum Gr synum fré sjuklingum sem taka ciprofloxacin.



4.5 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Anrif annarra efna & ciprofloxacin:

Lyf sem vitad er ad lengja QT bil

Eins og vid & um 6nnur flaorokindlén parf ad nota Siprox med vardd hja sjuklingum sem fa lyf sem
vitad er ad lengja QT bilid (t.d. slattarglapastillandi lyf af flokkum IA og I, prihringja geddeyfdarlyf,
makrolida, gedrofslyf) (sja kafla 4.4).

Sambdnd sem innihalda klbindinga

Samhlida notkun ciprofloxacins (med inntdku), lyfja og baetiefna sem innihalda fleirgildar katjonir
(t.d. kalsium, magnesium, al, jarn), fjollida fosfatbinda (t.d. sevelamer), sukralfat eda syrubindandi
lyfja og lyf sem eru studptdar (t.d. didandsin téflur), sem innihalda magnesium, &l eda kalsium, draga
Ur frasogi cipréfloxacins. bvi parf ad gefa ciprofloxacin annad hvort 1-2 Kist. fyrir eda a.m.k. 4 Kist.
eftir inntoku pessara efnasambanda. Petta & ekki vid um syrubindandi lyf sem tilheyra flokki H,
vidtakablokka.

Matur og mjélkurvorur

Kalsium i faedu hefur ekki markverd ahrif & frdsog. Engu ad siour atti ad fordast neyslu mjélkurvara
og steinefnabeettra drykkja einna sér (t.d. mjélkur, joguarts, kalsiumbeettra appelsinusafa) samhlida
inntdku ciprofloxacins par sem pad geeti dregid Ur frasogi ciprofloxacins.

Probenecid
Probenecid truflar nyrnaseytingu cipréfloxacins. Samhlida notkun prébenecids med ciprofloxacini
heekkar péttni ciprofloxacins i sermi.

Metoklopramid
Metoklopramid hradar frasogi ciprofloxacins sem leidir til styttingar timans sem tekur ad na hdmarks
plasmastyrk. Engin ahrif 4 adgengi cipréfloxacins komu fram.

Omeprazol
Samhlida notkun cipréfloxacins og lyfja sem innihalda 6meprazdl veldur litilshattar minnkun & Cmax
og AUC cipréfloxacins.

Anrif ciprofloxacins & énnur Iyf:

Tizanidin

Tizanidin ma ekki gefa med ciprofloxacini (sja kafla 4.3). T kliniskri rannsokn med heilsuhraustum
einstaklingum kom fram aukning & péttni tizanidins i sermi (C .« aukning: 7-fold, bil: 4 til 21-f6ld;
AUC aukning: 10-féld, bil: 6 til 24-f6ld) pegar pad var gefid samhlida cipréfloxacini. Aukinn styrkur
tizanidins i sermi tengist auknum lagprystingi og réandi ahrifum.

Methotrexate

Hindrun getur verid a flutningi methotrexats um nyrnapiplur med samhlida notkun cipréfloxacins, sem
getur leitt til aukins methotrexats i plasma og aukinnar hettu & methotrexat tengdum eitrunarahrifum.
Ekki er meelt med samhlida notkun pessarra lyfja (sja kafla 4.4).

Theofyllin

Samhlida gjof cipréfloxacins og theofyllins getur valdid 6aeskilegri aukningu & péttni theophyllins i
sermi og theofyllin tengdum aukaverkunum, sem i einstaka tilfellum geta verid lifsheattulegar og
banvenar. begar pessi lyf eru notud samhlida parf ad fylgjast med péttni theofyllins og draga ur
skommtun eftir porfum (sja kafla 4.4).

Adrar xantinafleiour
Vid samhlida gjof ciprofloxacins og koffins eda pentoxifyllins (oxpentifyllins) hefur komid fram aukin
péttni pessarra xantinafleida i sermi.



Fenytoin
Samtima notkun cipréfloxacins og fenytdins getur aukid eda dregid Ur péttni fenytoins i sermi pannig
ad mealt er med ad fylgst sé med péttni lyfjanna.

Ciclosporin

Vid samtimis gjof lyfja sem innihéldu cipréfloxacin og ciclosporin kom fram timabundin haekkun &
styrk kreatinins i sermi. bvi er naudsynlegt ad fylgjast oft (tvisvar i viku) med styrk kreatinins i sermi
hj& pessum sjaklingum.

Segavarnarlyf til inntoku

Samtima notkun cipréfloxacins og K-vitamin hemla getur aukid bl6dpynnandi ahrif peirra. Haettan
getur verid breytileg eftir undirliggjandi sykingu, aldri og almennu astandi sjuklings pannig ad erfitt er
ad meta hlut ciprofloxacins i haekkun & INR (international normalized ratio). Melt er med ad INR sé
kannad oft vid og eftir samhlida notkun cipréfloxacins og K-vitamin hemla (t.d.warfarins,
acenokuamaréls, phenprékimaons eda fluindions).

Glibenclamid
I &kvednum tilfellum getur samhlida notkun cipréfloxacins og lyfja sem innihalda glibenclamid aukid
verkun glibenclamids (bl6dsykurslaekkun).

Duloxetin

I kliniskum rannséknum kom fram ad samhlida notkun duloxetins med 6flugum hemlum CYP450
1A2 samsetuensims, t.d. flivoxamins, getur valdid haekkun AUC og Cmax duloxetins. P engin
klinisk gogn séu til um hugsanlega milliverkun vid cipréfloxacin, ma buast vid sambarilegum ahrifum
vid samhlida notkun (sja kafla 4.4).

Ropinirol

Synt var i kliniskri ranns6kn ad samhlida notkun répiniréls med cipréfloxacini, sem hamlar ensimid
CYP450 1A2 i medallagi mikid, leidir til haeekkunar & Cy,.x 0g AUC répinirdls um 60% og 84% hvors
um sig. Mealt er med eftirliti med ropinirdl tengdum aukaverkunum og videigandi adlégun
skdmmtunar & medan pessi lyf eru notud samhlida og i skamman tima & eftir (sja kafla 4.4).

Liddkain

Synt hefur verid fram & hjé heilbrigdum einstaklingum ad samhlida notkun lyfja sem innihalda
lidokain med cipréfloxacini, sem er veegur hemill CYP450 1A2 samsatuensims, dregur Ur Gthreinsun
lidokains sem gefid er i blazed um 22%. b6 lidokainmedferd poldist vel er hugsanlegt ad milliverkun
vid cipréfloxacin komi fram vid samhlida notkun og tengist aukaverkunum.

Clozapin

Vid samhlida gjof 250 mg af ciprofloxacini med cl6zapini i 7 daga, heekkadi péttni clézapins og
N-desmetylcl6zapins i sermi um 29% og 31% hvors um sig. Melt er med klinisku eftirliti og
videigandi adlogun skémmtunar a cl6zapini medan pad er gefid dsamt cipréfloxacini og i stuttan tima
a eftir (sja kafla 4.4).

Sildenafil

U.p.b. tvofoldun vard & Cmax og AUC sildenafils hja heilbrigdum einstaklingum eftir inntéku 50 mg
samhlida 500 mg af cipréfloxacini. bvi skal geeta varudar pegar ciprofloxacini er avisad samhlida
sildenafili og thuga ahettu og avinning.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Fyrirliggjandi gégn um notkun cipréfloxacins hja pungudum konum gefa ekki til kynna neinar
fosturskemmdir eda eitrunarahrif hja fostrum eda nyburum. Dyratilraunir benda ekki til beinna eda
Obeinna skadlegra ahrifa med tilliti til eiturverkana & axlun. Ahrif  proskadan brjoskvef hafa komid
fram hj& ungum og 6feeddum dyrum sem Utsett hafa verid fyrir kindlonum, pannig ad ekki er haegt ad
Gtiloka ad lyfio geti valdid skemmdum & lidbrjoski hja fostri eda 6proskudum boérnum (sja kafla 5.3).



Til 6ryggis er askilegt ad fordast notkun ciprofloxacins @ medgdngu.

Brjostagjof

Ciprofloxacin skilst ut i brjostamjolk. Vegna mogulegrar heettu & lidsskemmdum & ekki ad nota
cipréfloxacin medan & brjostagjof stendur.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Vegna taugafradilegra ahrifa gaeti cipréfloxacin haft hrif & vidbragdsflyti pannig ad hafni til aksturs
og notkunar véla geeti verid skert.

4.8 Aukaverkanir

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

Aukaverkanir sem fram hafa komid i kliniskum rannséknum og vid eftirlit eftir markadssetningu

ciprofloxacins (til inntdku, i blaeed og kaflaskipt medferd), radad eftir liffeeraflokkum og algengi eru
taldar upp i téflunni hér ad nedan. Tidnigreiningin tekur tillit til baedi inntdku og inngjafar
cipréfloxacins i &d.

Lifeerakerfi Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar | Koma orsjaldan Tioni ekki
> 1/100 > 1/1.000 til < > 1/10.000 til < fyrir pekkt (ekki
til < 1/10 1/100 1/1 000 < 1/10.000 haegt ad aztla

tioni at fra
fyrirliggjandi
gbgnum)

Sykingar af Ofanisykingar Sykalyfjatengd

voldum sykla af véldum ristilbolga (afar

og snikjudyra sveppa sjaldan

lifshaettuleg) (sja
kafla 4.4)
BIl60d og eitlar Eosinfiklafjold | Hvitfrumufaed Raudalosbl6dleysi
Bléoleysi Kyrningahrap
Daufkyrningafed | Bl6dfrumnafaed
Hvitfrumnafjélgun | (lifshaettuleg)
Blodflagnafed Beinmergsbzling
Blooflagnafjolgun | (lifshaettuleg)
Onamiskerfi Ofnaemi Bradaofnaemis-

Ofnamisbjagur/
ofsabjugur

vidbragd
Bradaofnamislost
(lifsheettulegt) (sja
kafla 4.4)
Sermisottar-lik
vidbrogo

Efnaskipti og
naering

Lystarleysi

Bl6dsykurhaekkun
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Gedraen Skynhreyfi- Rugl og attavilla Gedrofsvidbrogd
vandamal ofvirkni / Kvidi (sem hugsanlega
gedshreering Oedlilegir draumar | leidir til
punglyndi (sem sjalfsvigs-
hugsanlega leidgir | hugmynda/hugsan
til sjalfsvigs- aeda
hugmynda/hugsan | sjalfsvigstilrauna
aeda og sjalfsviga) (sja
sjalfsvigstilrauna kafla 4.4)
og sjalfsviga) (sja
kafla 4.4)
Ofskynjanir
Taugakerfi Hofudverkur Truflud og breytt | Migreni Uttaugakvilli
Svimi snertiskynjun Truflanir & (sja kafla 4.4)
Svefntruflanir Tilfinningar- samhafingu
Truflanir & vannami Ostddugt
bragdskyni Skjalfti gbngulag
Flog (p.m.t. Truflanir &
flogaféar) (sja kafla | lyktarskyni
4.4) Aukinn
Svimi innankdpu
pbrystingur
Augu Sjontruflanir Truflanir &
(t.d. tvisyni) litaskynjun
Eyru og Eyrnasud _
vélundarhds Heyrnarskerding
eda tap
Hjarta Hradtaktur Sleglaslattar-
glop og
torsades de
pointes
(adallega skrao
hja sjuklingum
med
ahaettupeetti
fyrir QT
lengingu). QT
lenging &
hjartarafriti
(sja kafla 4.4
0g 4.9).
AEdavikkun
FEdar Lagprystingur /dabolga
Adsvif
Ondunarfeeri, Andprengsli
brjésthol og (p.m.t. astmalikt
midmeeti astand)
Meltingarferi | Ogledi Uppkost Brisbolga
Nidur- Verkir i kvid og
gangur meltingarfaerum

Meltingar-
truflanir
Upppemba
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Lifur og gall Aukning Skert Drep i lifur
transaminasa lifrarstarfsemi (préast mjog
Aukinn Gallteppugula sjaldan i
gallraudi Lifrarbolga lifsheettulega
lifrarbilun) (sja
kafla 4.4)
Ho og Utbrot Ljosnemi (sja Depilblaedingar Brad utbreidd
undirhad KIadi kafla 4.4) Regnbogarodi graftrardtpot
Ofsakladi Prymlarodi (Acute
Stevens- Johnsons | generalised
heilkenni exanthematous
(mdgulega pustulosis
lifshaettulegt) (AGEP))
Drep i hudpekju
(mo6gulega
lifshaettulegt)
Stodkerfi og Stodkerfisverkir | VVodvaverkir Mattleysi i
stodvefur (t.d. verkir i Lidbolga vodvum
atlimum, baki, | Aukin Sinabdlga Sinaslit
brjosti) vbovaspenna og (adallega i héasin)
Lioverkir sinadrattur (sja kafla 4.4)
Versnun &
einkennum
vOdvaslensfars
(sja kafla 4.4)
Nyru og Skert Nyrnabilun
pvagfeeri nyrnastarfsemi | Bl6dmiga
Kristallamiga (sja
kafla 4.4)
Millivefsbdlga i
nyrnapiplum
Almennar Magnleysi Bjdgur
aukaverkanir Hiti Aukin
0g svitamyndun
aukaverkanir a
ikomustad
Rannsdknanid Aukning & Aukinn amylasi Haekkun INR
urstoour alkaliskum (International
fosfatasa i blodi normalised
ratio) (hja
sjuklingum &
medferd med
K-vitamin
hemlum)
Born

Tidniflokkun lidsjukddma, sem nefnd er hér ad ofan, visar til gagna sem safnad var med rannséknum a
fullordnum. Gogn fyrir bérn syna ad hja peim eru lidsjokdomar algengir (sja kafla 4.4).

49 Ofskdmmtun

Greint hefur verid fra ofskommtun eftir 12 g sem leiddi til veegra eitrunarahrifa. Greint hefur verio fra
bradri ofskommtun af 16 g sem leiddi til bradrar nyrnabilunar.
Einkenni ofskdémmtunar eru svimi, skjalfti, hfudverkur, preyta, flog, ofskynjanir, rugl,
magaolpaegindi, skert nyrna- og lifrarstarfsemi asamt kristallamigu og bl6dmigu.
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Auk venjubundinna neydarradstafana, t.d. magatemingar og par a eftir gjof lyfjakola, er maelt med ad
fylgst sé med nyrnastarfsemi, p.m.t. syrustigi pvags og ef naudsyn krefur ad hindra kristallamigu.
Syrubindandi lyf sem innihalda kalsium eda magnesium geta freedilega dregid ur frasogi
cipréfloxacins eftir ofskommtun.

Adeins litill hluti cipréfloxacins (< 10%) skilst Gt vid bl6d- eda kvidskilun.

Medferd eftir ofskdmmtun midast vid einkenni. Fylgjast parf med hjartarafriti vegna moguleika &
lengingu QT bils.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Fliorékinélonar, ATC flokkur: JOLIMAO2.

Verkunarhattur

Ciprofloxacin er syklalyf i flokki fliorékin6léna og bakteriudrepandi eiginleikar pess eru vegna
hémlunar & badi topdisémerasa gerd Il (DNA-gyrasa) og topoisémerasa 1V, sem eru naudsynlegir
bakterium til eftirmyndunar, umritunar, vidgerda og samruna DNA.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa (PK/PD)

Verkun byggist adallega & tengslum hamarkspéttni i sermi (Csx) 0g lagmarks heftistyrks (MIC)
ciprofloxacins fyrir bakteriuna og & sambandi flatarmalsins undir péttniferli (AUC) og MIC.

Verkunarhattur 6nemis

In-vitro 6naemi gegn ciprofloxacini getur fengist med prepa stokkbreytingu & markseti beedi DNA
gyrasa og topoisémerasa IV. Krossdnaemi milli ciprofloxacins og annarra fliorékinéléna sem kemur
fram er misjafnt. Einfaldar stokkbreytingar leida mogulega ekki til klinisks 6nsemis en margar
stokkbreytingar leida venjulega til klinisks 6neemis gegn mérgum eda 6llum efnum i flokknum. baettir
eins og 6gegndreepi og/eda utdaeling (efflux pump) virkra efna getur haft mismunandi ahrif & neemi
fyrir fldorokindlénum, sem byggist & pvi ad hin ymsu virku efni i pessum flokki hafa mismunandi
edlis- og efnafraedilega eiginleika og mismunandi saekni flutningskerfa fyrir hverju virku efni. Allir in-
vitro ferlar Gnemismyndunar sjast oft hja kliniskt einangrudum stofnum. Verkunarhattur 6naemis sem
gera onnur syklalyf évirk, s.s. gegndraepishindrun (algengt hja Pseudomonas aeruginosa) og Gtdeling
geta haft ahrif & neemi fyrir cipréfloxacini. Greint hefur verid fra plasmiobornu 6naemi, sem akvardad
er af gnr-genum.

Verkunarsvid
Naemismork (breakpoints) skilur milli neemra og midlungsnaemra stofna og milli midlungsnaemra og
onaemra stofna:

EUCAST raoleggingar

Orverur Neemar Onamar
Enterobacteria S<0,5mg/l R>1mg/I
Pseudomonas S <0,5mg/l R>1mg/I
Acinetobacter S<1mg/l R>1mg/I
Staphylococcus tegundir.1 S <1 mg/l R>1mg/l
Haemophilus influenzae and S<0,5mg/l R>0,5mg/ I
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae S <0,03 mg/l R > 0,06 mg/ |
Neisseria meningitidis S <0,03 mg/I R > 0,06 mg/ |
Naemismork otengd tegund* S<0,5mg/l R>1mg/I

1 Staphylococcus tegundir - nemismork fyrir ciprofloxacin eiga vio hdskammta medferd.
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* Neaemismork 6tengd tegund hafa adallega verid akvoroud & grunni upplysinga um lyfjahvorf og
lyfhrif og eru 6had dreifingu MIC einstakra tegunda. Pau ber adeins ad nota fyrir tegundir sem
ekki hafa verid gefin tegundarakvordud nsemismork og ekki fyrir tegundir sem ekki er meelt
med ad seu nemisprofadar.

Algengi aunnins 6namis getur verio breytilegt milli landsveeda og fra einum tima til annars hja
einstdkum tegundum svo stadbundnar upplysingar eru &skilegar, sérstaklega pegar medhdndladar eru
alvarlegar sykingar. Leita etti sérfraedipekkingar eftir porfum pegar Gtbreidsla 6naemis er pannig ad
notkun lyfsins sé vafasoém vid einhverjum geroum sykinga.

Flokkun hlutadeigandi tegunda eftir neemi fyrir ciprofloxacini (fyrir Streptococcus tegundir, sjé kafla
4.4):

TEGUNDIR SEM ALGENGT ER AP SEU NZAEMAR

Lofthddar Gram-jakvadar 6rverur
Bacillus anthracis (1)

Lofthadar Gram-neikveedar drverur
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

Loftfirrdar 6rverur
Mobiluncus

Adrar 6rverur

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

TEGUNDIR SEM VALDID GETA VANDR/AEDUM VEGNA AUNNINS ONZEMIS

Lofthadar Gram-jakveaedar drverur
Enterococcus faecalis ($)
Staphylococcus tegundir* (2)

Lofthddar Gram-neikveaedar rverur
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

14



Pseudomonas aeruginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens*

Loftfeelnar 6rverur
Peptostreptococcus tegundir
Propionibacterium acnes

TEGUNDIR MED ARFBUNDID ONZAEMI

Lofthddar Gram-jakvadar drverur
Actinomyces

Enteroccus faecium

Listeria monocytogenes

Lofthddar Gram-neikvaedar orverur
Stenotrophomonas maltophilia

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

Adrar érverur
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

* Synt hefur verid fram a ahrif naemra stofna vio sampykktum abendingum.

+Tioni 6naemis > 50% i einu eda fleiri ESB 16ndum.

(%): Nattarulegt medalneemi pegar ekki er um ad reeda dunna 6naemismyndun.

(1): Rannsoknir hafa verid gerdar & sykingum i tilraunadyrum eftir innéndun Bacillus
anthracis spora; pessar rannséknir syna ad syklalyfjamedferd, sem hafin er flj6tlega eftir
atsetningu, kemur i veg fyrir sjakdéminn ef med medferdinni naest faekkun & sporum i
lifverunni fra pvi sem sykingin fol i sér. Rad16gd notkun hja ménnum er byggd adallega &
in-vitro neemi og & gégnum Ur dyratilraunum asamt takmdérkudum gégnum yfir menn.
Medferd i tvo manudi fyrir fullordinn med inntéku cipréfloxacins, 500 mg tvisvar a dag, er
alitin ahrifarik vid ad hindra miltisbrandssykingu i ménnum. Laknar sem sj& um medferd
purfa ad stydjast vid sampykkt innlend og/eda alpjédleg gégn um medferd a miltisbrandi.
(2): Methicillin éneemar S. aureus syna mjog oft almennt énami gegn flaorékindlénum.
Tidni methicillin 6naemis er um 20 til 50% medal allra staphylokokkategunda og er
venjulega herra hja sjukrahusstofnum.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir inntdku a stokum 250 mg, 500 mg, eda 750 mg skammiti af cipréfloxacin téflum frasogast
cipréfloxacin hratt og vel, adallega fra smapdrmum. Hamarkspéttni i sermi naest 1-2 kist. eftir inntdku.
Einfaldir 100-750 mg skammtar leiddu til skammtahadrar hAmarkspéttni i sermi (C.x) fré 0,56 til

3,7 mg/l. béttni i sermi haekkar hlutfallslega med skammtastaerdum upp i 1000 mg. Heildar adgengi er
u.p.b. 70-80%.

Synt hefur verid ad inntaka &4 500 mg & 12 klst. fresti myndar flatarmal undir péttniferli (AUC)
samsvararandi flatarmali sem myndast vid innrennsli i &6 & 400 mg ciprofloxacins gefid yfir 60
minatur & 12 Kist. fresti.

Dreifing

Proteinbinding cipréfloxacins er litil (20-30%). Ciprofloxacin er adallega & 6jonudu formi i plasma og
hefur stort dreifingarrammal, 2-3 I/kg likamspunga vid stdduga péttni. Cipréfloxacin neer harri péttni i
ymsum vefjum svo sem lungum (pekjuvokva, atfrumum i lungnablddrum, vefjasynum), skatum,
bolgnum vefjaskemmdum (cantharides blister fluid) og i pvag- og kynfaerum (pvagi, blédruhalskirtli,
legslimhUd) par sem heildarstyrkur verdur meiri en i plasma.
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Umbrot

Greint hefur verid fra litilli péttni fjdgurra umbrotsefna, sem eru: desetylencipréfloxacins (M1),
sulfocipréfloxacins (M2), oxdcipréfloxacins (M3) og formylciprofloxacins (M4). Umbrotsefnin syna
orverueydandi verkun in vitro en i minna mali en médurefnid.

Vitad er ad cipréfloxacin er medal sterkur hemill & CYP 450 1A2 isé-ensim.

Brotthvarf
Ciprofloxacin er adallega skilid Gt 6breytt um nyru en einnig i minna meeli med hagdum.
Helmingunartimi brotthvarfs ar sermi hja vidféngum med edlilega nyrnastarfsemi er u.p.b. 4-7 klst.

Utskilnadur ciprofloxacins (% af skammti)
Inntaka
Pvag Haegdir
Cipréfloxacin 447 25,0
Umbrotsefni (M1-M4) 11,3 7,5

Utskilnadur um nyru er 180-300 ml/kg/klst. og heildar Gtskilnadur likamans er 480-600 ml/kg/klst.
Nyrnautskilnadur cipréfloxacins verdur baedi med gaukulsiun og pipluseytingu. Alvarleg skerding a
nyrnastarfsemi lengir helmingunartima cipréfloxacins i allt ad 12 klst.

Annar Gtskilnadur en um nyru er adallega med virkri parmaseytingu og umbroti. 1% af cipréfloxacin
skammiti er skilid at med galli par sem pad er i harri péttni.

BArn
Takmarkadar upplysingar eru fyrir hendi um lyfjahvorf hja bérnum.

I ranns6kn & bornum var Cpe 0g AUC ekki aldurshad (fyrir eldri en 1 ars). Engin marktaek aukning
kom i lj6s & Cax 0g AUC eftir endurtekna skammta (10 mg/kg prisvar a dag).

Hja 10 bérnum med alvarlega bléosykingu var Ci.x 6,1 mg/l (& bilinu 4,6-8,3 mg/l) eftir eins
klukkutima innrennsli i bldsed sem var 10 mg/kg hja bérnum yngri en eins ars samanborid vid 7,2 mg/I
(a bilinu 4,7-11,8 mg/L) fyrir born & aldrinum 1-5 &ra. AUC gildin voru 17,4 mg*Klst/l (a bilinu
11,8-32,0 mg*klist/l) og 16,5 mg*kist/l (& bilinu 11,0-23,8 mg*klst./I) fyrir hvern aldurshop.

pessi gildi eru innan peirra marka sem greint hefur verid fra fyrir fulloréna a radlégoum skémmtum.
Byggt & pydisgreiningu lyfjahvarfa hja bérnum med mismunandi sykingar, er astladur
medalhelmingunartimi hja bornum u.p.b. 4-5 kist. og adgengi mixtaru, dreifu er & bilinu 50-80%.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar byggdar & hefdbundnum ranns6knum a eituradhrifum stakra skammta,
eiturverkunum eftir endurtekna skammta, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturdhrifum a axlun,
benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn.

Eins og fjoldi annarra kinélona hafa kliniskir skammtar af ciprofloxacini ahrif & ljésnemi (phototoxic)
hj& dyrum vid kliniskt marktaekar adsteedur. Gogn um stokkbreytandi/krabbameinsvaldandi ljésahrif
syna ad ciprofloxacin hefur vaeg stokkbreytandi eda a@xlismyndandi ahrif af véldum ljéss in vitro og i
dyratilraunum. Pessi ahrif voru sambeerileg vid adra gyrasahemla.

Anrif & lidi

Eins og greint hefur verid fra fyrir adra gyrasahemla veldur cipréfloxacin skemmdum & alagslioum
ungra dyra. Umfang lidskemmda er breytilegt eftir aldri, dyrategund og skémmtum. Draga mé ur
skemmdunum med pvi ad létta punga af lidunum. Rannsoknir & fullordnum dyrum (rottu, hundi) bentu
ekki til lidsskemmda. I rannsékn & ungum veidihundum olli cipréfloxacin i radlégdum skémmum
alvarlegum lidskemmdum eftir tveggja vikna medferd. Skemmdirnar voru enn til stadar eftir 5
manudi.
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6. LYFJAGERDARFRZAEBDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Toflukjarni:
Orkristalladur selluldsi
Krospdvidon
Kisilkvoda, vatnsfri
Magnesiumstearat
Filmuhua:
Hypromelldsa
Makrogoél 400
Titantvioxid

6.2 Osamrymanleiki
A ekKi vid.

6.3  Geymslupol

Tofluglos (HDPE) 3 ar.
Pynnupakkningar (al/PVC) 5 ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerdilats og innihald

pynnupakkningar (a4l og PVC-plast) og plastglos (HDPE)
10 stk., 20 stk. og 100 stk.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Actavis hf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour

Simi: 550 3300

8. MARKADBSLEYFISNUMER

MTnr 910042 (IS)
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 1. oktdber 1992.
Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 10. jantar 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

28. desember 2011.
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