UPUTA O LIJEKU

Cipromed 250 mg filmom oblozene tablete

Cipromed 500 mg filmom obloZene tablete

ciprofloksacin

Molimo Vas da prije nego $to po¢nete uzimati lijek pazljivo procitate ovu uputu.

Uputu sacuvajte jer ¢e te ju vjerojatno zeljeti ponovno Citati. U ovoj su uputi sadrzane vazne
informacije o lijeku Cipromed filmom oblozene tablete. Ukoliko o svojoj bolesti ili o lijeku koji
uzimate, zelite saznati nesto vise, obratite se lijecniku ili ljekarniku. Ovaj lijek je propisan Vama.
Nemojte ga davati drugim osobama. MozZe im naStetiti, ¢ak i onda ako su njihovi simptomi isti

kao 1 Vasi. Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

U ovoj uputi:
Sto su Cipromed filmom obloZene tablete i za §to se Koriste
Prije nego §to po¢nete uzimati Cipromed filmom obloZene tablete
Kako uzimati Cipromed filmom obloZene tablete

1
2
3
4, Moguce nuspojave
5 Kako ¢uvati Cipromed filmom obloZene tablete
6

Dodatne informacije

1. Sto su Cipromed filmom oblozene tablete i za §to se koriste

Cipromed filmom oblozene tablete u odraslih se koriste za lijeCenje infekcija uzrokovanih

organizmima osjetljivima na ciprofloksacin kao sto su infekcije:

— diSnog sustava ukljucujuéi akutno pogorsanje kroni¢nog bronhitisa. Cipromed filmom
oblozene tablete se mogu Koristiti za lijeCenje upale plu¢a. Medutim, Cipromed filmom
obloZzene tablete ne predstavljaju lijek prvog izbora pri vanbolnickom lijeGenju
pneumokokne pneumonije;

— srednjeg uha, paranazalnih sinusa ako su uzrokovane bakterijama koje su osjetljive na

ciprofloksacin;
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- odiju;

— gornjeg dijela mokra¢nog sustava (bubrezi) i komplicirane infekcije donjeg dijela mokra¢nog
sustava (mokra¢ni mjehur), ukljucujuéi pijelonefritis (upala bubrezne CasSice);

— spolnih organa, ukljucuju¢i akutnu nekompliciranu gonoreju, prostatitis (upala prostate) i
adneksitis;

— crijeva (proljev putnika);

— koZe i mekog tkiva, posebice ako su teSke i uzrokovane bakterijama koje su osjetljive na
ciprofloksacin;

— kostiju 1 zglobova, ukljucuju¢i osteomijelitis ako su uzrokovane bakterijama koje su
osjetljive na ciprofloksacin;

— teSke sistemske infekcije (sepsa) uzrokovane gram-negativnim bakterijama: septikemija
(prisutnost bakterijskih toksina u krvi), peritonitis (upala potrbusnice), infekcije u bolesnika
u kojih su uniStene krvne stanice potrebne za borbu protiv infekcije (imunosuprimirani
bolesnici);

— za selektivnu crijevnu dekontaminaciju u bolesnika koji se lijeCe imunosupresivima (lijekovi
koji suprimiraju imunoloski sustav);

— infekcije ili sprijeCavanje infekcija uzrokovanih gram-negativnim bakterijama kod bolesnika
sa smanjenom tjelesnom otpornosc¢u (npr. tijekom lije¢enja imunosupresivima ili kod manjka

leukocita).

Ciprofloksacin se u djece i adolescenata (5 — 17 godina) koristi u lijeCenju akutnog plu¢nog
pogorsanja cisti¢ne fibroze, koju uzrokuje Pseudomonas aeruginosa.

Ciprofloksacin se ne preporucuje za druge indikacije u ovoj dobnoj skupini.

— Cipromed filmom obloZene tablete se u odraslih i djece koriste za prevenciju i lijecenje

bolesti nakon udisanja spora antraksa.

2. Prije nego $to po¢nete uzimati Cipromed filmom obloZene tablete
Cipromed filmom obloZene tablete ne smijete uzeti:
e ako imate potvrdenu preosjetljivost na ciprofloksacin ili bilo koje druge pomo¢ne tvari koje

sadrze Cipromed filmom obloZene tablete te ako imate potvrdenu preosjetljivost na ostale
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antibakterijske lijekove iz kinolonske skupine;

e Zzavrijeme trudnoce 1 dojenja;

e ako ste imali oSte¢enja tetiva koja su bila povezana s primjenom fluorokinolona;

e U djece i adolescenata u dobi 5 — 17 godina, osim za lijeCenje akutnog plu¢nog pogorsanja
cisti¢ne fibroze;

e U djece mlade od 5 godina;

e ako ve¢ uzimate lijekove iz skupine tizanidina (lijekovi koji se koriste kao miSi¢ni relaksansi)
zbog moguceg povecanja koncentracije tizanidina, $to je povezano s klinicki znacajnim

nezeljenim uéincima tizanidina (hipotenzija, somnolencija, pospanost).

Budite oprezni s Cipromed filmom oblozenim tabletama

Budite oprezni s Cipromed filmom obloZenim tabletama i obavijestite lijecnika:

e Ako imate epilepsiju ili druga oSte¢enja srediSnjeg Ziv€anog sustava (npr. nizi prag
konvulzija, anamneza epileptichih napadaja, smanjeni protok krvi u mozgu, promjene u
strukturi mozga ili mozdani udar), Cipromed filmom obloZene tablete se mogu Koristiti tek
nakon pazljive procjene potencijalne koristi u odnosu na rizik, zato $to postoji povecani rizik
zbog mogucénosti od javljanja nuspojava u srediSnjem Ziv€anom sustavu.

ZabiljeZena je i pojava kristala u mokraci pri primjeni Cipromed filmom obloZenih tableta.
Stoga se preporucuje pri lijeCenju Cipromed filmom obloZenim tabletama piti vece koli¢ine
tekucine te se mora izbjegavati prekomjerna luznatost urina.

e Ako imate problema s funkcijom bubrega, kazite to lijeCniku, jer ¢e mozda biti potrebno
prilagoditi dozu lijeka Vasoj bubreznoj funkciji.

e Ako ste prije imali problema s funkcijom jetre, kazite to lije¢niku, jer ¢e mozda biti potrebno
tijekom lijecenja Cipromed filmom oblozenim tabletama uciniti testove jetrene funkcije.

U slucaju teskog i ustrajnog proljeva tijekom ili nakon lijeCenja, mora se zatraziti lijecnicki
savjet. Pseudomembranozni kolitis je poseban oblik enterokolitisa (upala crijeva) koji se
moze javiti prilikom primjene antibiotika.

e Ako je kod Vas ili kod bilo koga u vaSoj obitelji zabiljeZzena smanjena aktivnost glukoze-6-
fosfat dehidrogenaze, to znaci da ste skloni hemolitickim reakcijama (raspadanje eritrocita,
koje dovodi do anemije) pri primjeni ciprofloksacina. Lijek se u tih bolesnika mora koristiti s

oprezom.
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e lako primjena ciprofloksacina rijetko izaziva fotosenzitivnost, za vrijeme lijeCenja savjetuje
se izbjegavanje duzeg izlaganja suncu ili UV zracenju (solarij). Ako to nije mogucée, moraju
se poduzeti odgovarajuce mjere zastite od sunca.

e Ako vam se javi oStecenje vida ili ako osjetite bilo kakve poremecaje na vasim ocima,
odmah se javite lijecniku specijalistu.

e Upala i/ili puknuce tetive (najceS¢e je zahvacena Ahilova tetiva) zabiljeZen je tijekom
lije¢enja ciprofloksacinom. Te se reakcije obi¢no javljaju u starijih bolesnika i u bolesnika
lijecenih kortikosteroidima (lijekovi koji se koriste u upalnim stanjima). Nakon prvih
znakova boli ili upale, lije¢enje se mora prekinuti, a zahvaceni ekstremitet se mora staviti u
poloZaj mirovanja. Ako se simptoma javljaju u Ahilovoj tetivi, mora se paziti kako bi se
izbjegla ruptura obje tetive (npr. koristenjem udlage za obje Ahilove tetive ili potpore za obje
pete).

e Budu¢i da ciprofloksacin djeluje na Mycobacterium tuberculosis, laboratorijski nalazi mogu
biti lazno negativni tijekom lijecenja Cipromed filmom oblozenim tabletama.

e Ciprofloksacin se mora koristiti s oprezom u bolesnika s miastenijom gravis.

Uzimanje drugih lijekova s Cipromed filmom obloZenim tabletama
Kazite lije¢niku ukoliko koristite neke druge lijekove, bilo da vam ih je propisao lijecnik ili ste ih
nabavili sami.
Kod kombinacije s drugim lijekovima, moze do¢i do njihovog medudjelovanja (interakcija),
stoga ¢e lijecnik odluciti o istodobnoj primjeni lijekova koje koristite, a po potrebi moze zatraziti
kontrolu VasSe krvi te moZe prilagoditi propisanu dozu lijeka. To se osobito odnosi ukoliko se uz
Cipromed filmom oblozene tablete istodobno koriste neki od nize navedenih lijekova.
e Antacidi, Zeljezo, cink, sukralfat, kalcij, didanozin, nutritivne otopine za oralnu primjenu,
ili mlijecni proizvodi istodobno primijenjeni s Cipromed filmom oblozenim tabletama
dovode do smanjene apsorpcije ciprofloksacina. Stoga se Cipromed filmom oblozZene
tablete moraju uzeti bilo 1 ili 2 sata prije ili najmanje 4 sata nakon primjene gore
spomenutih lijekova. Ne koristite multivitaminske pripravke koji sadrze zeljezo, kalcij ili
magnezij za vrijeme lijeCenja Cipromed filmom oblozenim tabletama.
e Istovremena primjena ciprofloksacina i teofilina (koristi se u lijeCenju astme) moze

povecati koncentraciju teofilina u plazmi. To moze dovesti do nuspojava uzrokovanih
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teofilinom koje u vrlo rijetkim sluCajevima mogu biti 1 opasne po Zivot. Tijekom
istovremene primjene teofilina lije¢nik ¢e pratiti koncentracije u plazmi te se u skladu s
time prilagoditi dozu teofilina. Prilikom istovremene primjene Cipromed filmom
obloZenih tableta i kofeina ili pentoksifilina (lijek koji smanjuje viskozitet krvi),
zabiljezene su povecane koncentracije ovih lijekova u serumu.

Prilikom istodobne primjene ciprofloksacina i ciklosporina (lijek koji se koristi za
supresiju imunoloskog sustava) zabiljezeno je prolazno povecanje kreatinina u plazmi.
Stoga ¢e lijecnik zatraziti redovite kontrole koncentracije kreatinina u plazmi.

Kazite lije¢niku ukoliko koristite lijekove protiv bolova (osim acetilsalicilatne kiseline)
ili lijekove protiv zgruSavanja krvi (npr. varfarin).

Istovremena primjena ciprofloksacina i glibenklamida (koristi se u lijeCenju dijabetesa)
moze pojacati uCinak glibenklamida te dovesti do veceg pada Secera u krvi.

Probenecid (lijek koji se koristi pri lijeCenju gihta) i metoklopramid (lijek koji se koristi
protiv povra¢anja) mogu povecati koncentraciju ciprofloksacina u plazmi.

Istovremena primjena ciprofloksacina i meksiletina (lijek koji se korisiti u ljeenju
nepravilnih otkucaja srca) moze povecati koncentracije meksiletina u plazmi.

Budu¢i da istovremena primjena ciprofloksacina i fenitoina (lijek koji se koristi za
lijeCenje epilepsije) moze povecati ili smanjiti razine fenitoina u serumu, preporucuje se
pratiti razine lijeka.

Tijekom istodobne primjene metotreksata (lijek koji se korisiti kod lije¢enja neoplazmi) i
ciprofloksacina plazmatske koncentracije metotreksata mogu biti poviSene te ih treba
mjeriti.

Pri istodobnoj primjeni ciprofloksacina i ropinirola (lijek koji se koristi pri lijeCenju
Parkinsonove bolesti), moguce je povecanje koncentracije ropinirola u plazmi kao i
povecanje nuspojava. U slucaju istodobne primjene, lije¢nik moze zatraziti ¢eS¢e kontrole
te prilagoditi dozu ropinirola.

Pri istodobnoj primjeni ciprofloksacina i benzodiazepina (lijekovi koji se koriste kao
relaksansi) preporucuje se pazljivo pracenje terapije benzodiazepinom.

Ne preporucuje se koriStenje opijata (npr. papaveretuma) ili opijata s antikolinergicima
(npr. atropinom ili hioscinom) budu¢i da istovremena primjena s ciprofloksacinom moze

dovesti do smanjene razine ciprofloksacina u krvi.
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Trudnocéa i dojenje

Cipromed filmom oblozene tablete ne smijete uzimati za vrijeme trudnoée i dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Cipromed filmom obloZene tablete i pri uporabi uobicajenih doza mozZe smanjiti ili onemoguditi

sposobnost reagiranja. Stoga su sposobnosti upravljanja vozilima ili rad za strojevima tijekom

lijeCenja smanjene. To osobito vrijedi na pocetku lije¢enja, kod povecanja doze, nakon zamjene

lijeka 1 pri istodobnom pijenju alkoholnih pica.

3. Kako uzimati Cipromed filmom oblozene tablete

Doziranje
Odrasli

Ako lijecnik ne propiSe drugacije, preporucene su ove doze:

podrudje uporabe

pojedine/dnevne doze za odrasle
(mg ciprofloksacina)

(dva puta na dan svakih 12 sati)

infekcije diSnoga sustava*

- s obzirom na tezinu i uzro¢nika

2 x 250-500

infekcije mokracnoga sustava

- akutne, nekomplicirane

2 x 125 do 1-2 x 250

- cistitis kod Zena (prije menopauze) jednokratna doza 250
- komplicirane 2 X 250-500
- prostatitis 2 x 500
infekcije koze i mekog tkiva 2 x 500
gonoreja:
- ekstragenitalna 2 X125
- akutna, nekomplicirana jednokratna doza 250
proljev putnika 1-2 x500
druge infekcije* 2 x 500
6
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inhalacijski antraks (nakon izlaganja) 2 x 500

* Kod vrlo tesSkih infekcija opasnih po zivot, osobito onih koje su uzrokovali Pseudomonas,
Staphylococcus ili Streptococcus, npr. kod streptokokne pneumonije, ponavljanih infekcija u
bolesnika s cisticnom fibrozom, kod infekcija kostiju 1 zglobova, sepse 1 peritonitisa, preporuc¢ena

je doza 750 mg ciprofloksacina dva puta na dan.

Stariji bolesnici

Stariji bolesnici moraju dobiti dozu ovisno o tezini bolesti i klirensu kreatinina.

Djeca

Na temelju klinic¢kih ispitivanja utvrdeno je da je za djecu u dobi od 5 do 17 godina koja imaju
akutno plu¢no pogorsanje cisti¢ne fibroze $to ga uzrokuje infekcija sa Pseudomonas aeruginosa
primjerena peroralna doza od 20 mg ciprofloksacina na kg tjelesne mase dva puta na dan (najveca

je dnevna doza 1500 mg).

Inhalacijski antraks (nakon izlaganja)
Oderasli: dva puta na dan po 500 mg (1 filmom oblozena tableta Cipromed 500 mg dva puta
na dan ili 2 filmom oblozZene tablete Cipromed 250 mg dva puta na dan), (vidi

gornju tablicu).

Djeca: dva puta na dan po 15 mg na kg tjelesne mase.
Najveca je jednokratna doza za djecu 500 mg i ne smije se prijeéi (najveca je

dnevna doza 1000 mg).

LijeCenje treba zapoceti odmah nakon pretpostavljenog ili potvrdenog izlaganja.

Nacin primjene
Tablete se popiju cijele, s malo tekucine, bez obzira na hranu.
Uzimanjem nataSte pospjesuje se apsorpcija djelatne tvari. Tablete ne smijete uzimati istodobno s

mlije¢nim proizvodima ili pi¢ima obogacenim mineralima (npr. mlijeko, jogurt, sok od narance s
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dodatkom kalcija). Hrana s malom koli¢inom kalcija ne utjeCe znacajno na apsorpciju

ciprofloksacina.

Ako zbog tezine bolesti ili drugih uzroka (npr. parenteralna prehrana) ne mozete uzimati tablete,
preporucuje se uporaba intravenskih oblika ciprofloksacina. Intravensko lijeenje moze se

nastaviti peroralnim oblikom ciprofloksacina.

Trajanje lijecenja
Trajanje lijeCenja ovisi o tezini infekcije te klinickom i bakterioloskom tijeku. LijeCenje obi¢no
treba sustavno nastaviti joS najmanje tri dana nakon snizenja temperature, odnosno nakon

nestanka klini¢kih znakova.

Prosjecno trajanje lijeCenja:

— 1 dan kod akutne nekomplicirane gonoreje i cistitisa;

— do 7 dana kod infekcija bubrega, mokra¢noga sustava i trbusne Supljine;

— do 28 dana kod lijecenja prostatitisa;

— o0d5do 10 dana kod infekcija koze i mekog tkiva;

— sve vrijeme neutropenijske faze u bolesnika sa smanjenom tjelesnom otpomoscu;
— najviSe dva mjeseca kod osteomijelitisa;

— od 7 do 14 dana kod svih drugih infekcija.

Kod infekcija koje uzrokuje Chlamydia lijecenje traje najmanje 10 dana.
Djeca
Kod djece (u dobi od 5 do 17 godina) koja imaju akutno pluéno pogorsanje cisti¢ne fibroze Sto ga

uzrokuje infekcija s Pseudomonas aeruginosa lije¢enje traje od 10 do 14 dana.

Inhalacijski antraks kod odraslih i djece (nakon izlaganja)

LijeCenje inhalacijskog antraksa ciprofloksacinem traje ukupno 60 dana.

Ako ste zaboravili uzeti Cipromed filmom oblozene tablete
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Ukoliko zaboravite uzeti lijek na vrijeme, uzmite ga §to je prije moguce. Ako se priblizilo
vrijeme za uzimanje slijede¢e doze, propusStenu dozu i lijek nastavite uzimati po uobicajenom

rasporedu. Nemojte uzeti dvostruku dozu da biste nadoknadili onu dozu koju ste zaboravili

popiti.

Ako ste uzeli preveliku dozu Cipromed filmom oblozenih tableta
Ukoliko slu¢ajno uzmete ve¢u dozu od onoga §to Vam je lijenik preporucio, odmah se obratite
svom lije¢niku.

Pri akutnom i teSkom predoziranju zabiljeZeno je reverzibilno oSte¢enje bubrega.

U slucaju bilo kakvih nejasnoc¢a ili pitanja u vezi s primjenom Cipromed filmom oblozenih

tableta obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi drugi lijekovi Cipromed moze izazvati nuspojave.

Najcesc¢e nuspojave su mucnina, proljev i osip.

U slucaju pojave alergijske reakcije odmah obustavite lijeCenje Cipromed filmom obloZenim
tabletama. Simptomi alergijske reakcije su: osip, svrbez, crvene mrlje po kozi, temperatura.U
rijetkim slucajevima moze do¢i do tezeg oblika alergijske reakcije pracenog otezanim disanjem,
stezanjem u grlu, naticanjem ustiju, jezika ili lica te teSkim koZnim promjenama kao Sto su
mjehuri po koZi (bule), ulceracije. Ulceracije se mogu javiti u usnoj Supljini, grlu, anogenitalnoj
regiji 1 na o¢ima. Ti su simptomi Cesto praeni mucninom, glavoboljom i temperaturom.

Alergijska reakcija u rijetkim slucajevima moze biti opasna po Zivot.

NiZe navedene nuspojave su klasificirane po organskim sustavima i u¢estalosti

Kada se u ovoj uputi neka nuspojava opisuje kao "vrlo Cesta", to znaci da je zabiljezena u vise od
1 osobe na svakih 10 osoba. Kada se nuspojava opisuje kao "Cesta", to znaci da je zabiljeZzena u
vise od 1 osobe na svakih 100 bolesnika, no u manje od 1 osobe na svakih 10 bolesnika. Kada se
nuspojava opisuje kao "manje Cesta", to znaci da je zabiljezena u vise od 1 osobe na svakih 1.000
bolesnika, no u manje od 1 osobe na svakih 100 bolesnika. Kada se nuspojava opisuje kao

"rijetka", to znaci da je zabiljezena u vise od 1 0sobe na svakih 10.000 bolesnika, ali u manje od

HALMED
22 -05-2015
ODOBRENO




1 osobe na svakih 1.000 bolesnika. Kada se nuspojava opisuje kao "vrlo rijetka", to znaci da je

zabiljezena u manje od 1 osobe na svakih 10.000 bolesnika.

Infekcije i infestacije
Manje Cesto: monilijaza (infekcija gljivicama).
Rijetko: oralna monilijaza, vaginalna monilijaza.

Vrlo rijetko: monilijaza probavnog sustava.

Poremecaji krvi i limfnog sustava

Manje ¢esto: manjak bijelih krvnih stanica (eozinofili, leukociti).

Rijetko: anemija, povecane vrijednosti bijelih krvnih stanica (leukociti), mogu se javiti smanjene
1 povecane vrijednosti krvnih plocica (trombociti).

Vrlo rijetko: hemoliticka anemija, sniZzene vrijednosti krvnih stanica (pancitopenija), depresija

kostane srzi.

Poremecaji imunoloskog sustava
Rijetko: Alergijske reakcije, anafilakticke reakcije, otezano disanje, edem grkljana.
Vrlo rijetko: anafilakticki Sok, reakcije nalik serumskoj bolesti, angioedem (oticanje lica, usana,

vjeda i grkljana), svrbez, osip.

Poremecaji metabolizma i prehrane
Manje Cesto: anoreksija.

Rijetko: povecanje vrijednosti Secera u krvi (hiperglikemija).

Psihijatrijski poremecaji

Manje ¢esto: nesanica, uzbudenost.

Rijetko: halucinacije, noéne more, depresija.

Vrlo rijetko: psihoza (koja mozZe napredovati do samougroZavajuc¢eg ponasanja), unnemirenost i

strah (anksioznost).
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Poremecaji Zivéanog sustava

Manje cesto: glavobolja, omaglica, konfuzija, poremecéaji okusa (obicno reverzibilni nakon

prestanka uzimanja lijeka).

Rijetko: trnci, tremor, konvulzije, pojacan osjet dodira, pospanost, pogorSanje simptoma

miastenije gravis (bolest misica).

Vrlo rijetko: epilepti¢ki napadaj, nenormalni hod, poviSeni intrakranijalni tlak, poremecaji

ravnoteze, povecani miSi¢ni tonus, oStecenje osjeta mirisa koje moze biti reverzibilno nakon

prestanka lijeCenja, migrena, gubitak okusa.

Poremecaji oka

Vrlo rijetko: poremecaji vida, dvoslike, kromatopsija (svi predmeti izgledaju u istoj boji).

Poremecaji uha i labirinta

Vrlo rijetko: zvonjenje u usima, prolazna gluhoca (posebice kod visih frekvencija).

Sréani poremecaji
Rijetko: ubrzani sréani otkucaji, nesvjestica.

Vrlo rijetko: poremecaji sr€anog ritma i provodenja.

Poremecaji krvozilnog sustava
Rijetko: Sirenje krvnih Zila (vazodilatacija), niski tlak.

Vrlo rijetko: upala krvnih zila

Poremecaji probavnog sustava

Cesto: mucnina, proljev.

Manje Cesto: povracanje, poremecaji probave, nadutost, bol u trbuhu.

Rijetko: otezano gutanje, upala crijeva i gusterace.

Vrlo rijetko: upala crijeva s moguc¢im fatalnim ishodom.

Poremecaji jetre i Zuci

Manje cesto: povecanje vrijednosti bilirubina u krvi.
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Rijetko: zutica, nekroza jetre (rijetko Zivotno ugrozavajuca).

Vrlo rijetko: upala jetre (hepatitis).

Poremecaji koze i potkoznog tkiva

Cesto: osip.

Manje Cesto: svrbez, makulopapularni osip, urtikarija.

Rijeko: reakcije fotoosjetljivosti, eritema muliforme i eritema nodosum (kozne bolesti
karakterizirane crvenkastim i bolnim promjenama na kozi).

Vrlo rijetko: Stevens-Johnson sindrom i epidermalna nekroliza (Lyellov sindrom) - kozZne bolesti

koje su karakterizirane stvaranjem mjehura po kozi, tockasta krvarenja po kozi.

Poremecaji misi¢no-koStanog sustava i vezivnog tkiva

Manje Cesto: bol u zglobovima.

Rijeko: bol u misSi¢ima, poremecaji u zglobovima (oticanje zglobova), bol u ekstremitetima, bol u
ledima, miastenija gravis (miSi¢na bolest).

Vrlo rijetko: gréevi, upala tetiva (najces¢e Ahilove tetive — ukljucujuéi tenosinovitis), parcijalna

ili potpuna ruptura tetive (najces¢e Ahilova tetiva).

Poremecaji bubrega i mokracnog sustava
Rijetko: akutno bubrezno zatajenje, nenormalna bubrezna funkcija, pristunost krvi i kristala u

mokraci, upala bubrega.

Opci poremecaji i reakcije na mjestu primjene
Manje Cesto: astenija (slabost, umor).
Rijetko: bol, bol u prsima, znojenje, temperatura uzrokovana lijekom, edemi (periferni, krvozilni,

lice).

Pretrage
Manje cesto: vrijednosti testova jetrene funkcije koje odstupaju od normalnih, poviSene
vrijednosti alkalne fosfataze, kreatinina i ureje u krvi.

Rijetko: promijenjene vrijednosti protrombina.
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Vrlo rijetko: poviSene vrijednosti amilaze i lipaze.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

5. Kako ¢uvati Cipromed filmom obloZene tablete?

CIPROMED FILMOM OBLOZENE TABLETE MORATE CUVATI 1IZVAN DOHVATA |
POGLEDA DJECE.

Nema posebnih uvjeta ¢uvanja.

Cipromed filmom obloZene tablete se ne smiju upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti koji je

naveden na vanjskom pakovanju.

6. Dodatne informacije
Sto Cipromed filmom obloZene tablete sadrze
e Dijelatna tvar je ciprofloksacin
Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 250 mg, 500 mg ili 750 mg ciprofloksacina u obliku
ciprofloksacinklorida.
e Pomocne tvari su:
0 Jezgra: mikrokristali¢na celuloza; povidon K-30; umrezena karmelozanatrij;
koloidni , bezvodni silicijev dioksid; magnezijev stearat.

o Film-ovojnica: hipromeloza; titanijev dioksid (E171); makrogol 400.

Kako Cipromed filmom oblozene tablete izgledaju i sadrzaj pakovanja
e Cipromed 250 mg filmom obloZene tablete su bijele, okrugle, bikonveksne filmom
oblozene tablete s utisnutim ,,CIP 250 i razdjelnom crtom na jednoj strani. Na drugoj
strani tablete su ravne. Tablete se mogu podijeliti na dvije jednake polovine.
e Cipromed 500 mg filmom obloZzene tablete su bijele filmom oblozene tablete oblika
kapsule s utisnutim ,,CIP 500* i razdjelnom crtom na jednoj strani. Na drugoj strani

tablete su ravne. Tablete se mogu podijeliti na dvije jednake polovine.
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Cipromed filmom obloZene tablete dolaze u pakovanju od 10 (1x10) filmom obloZenih tableta u
prozirnom blisteru i/ili 10 (1x10) filmom oblozenih tableta u bijelom neprozirnom blisteru, u
kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet
PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Ime i adresa proizvodaca lijeka
PLIVA Hrvatska d.o.o.

Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Nadin i mjesto izdavanja lijeka

Na recept, u ljekarni.

Datum revizije upute
Svibanj, 2015
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