FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ciprofloxacin Krka
250 mg, 500 mg och 750 mg filmdragerade tabletter

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar ta detta
likemedel.Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare eller apotekspersonal.

Detta ldkemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ciprofloxacin Krka ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Ciprofloxacin Krka
3. Hur du anvander Ciprofloxacin Krka

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ciprofloxacin Krka ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Ciprofloxacin Krka ar och vad det anvénds foér

Ciprofloxacin Krka ar ett antibiotikum inom gruppen fluorokinoloner. Ciprofloxacin verkar genom att déda
bakterier som orsakar infektioner. Den verkar bara pa specifika stammar av bakterier.

Vuxna
Ciprofloxacin Krka anvands till vuxna for att behandla féljande bakterieinfektioner:

luftvagsinfektioner

ldngdragna eller dterkommande 6ron- eller bihaleinfektioner
urinvagsinfektioner

infektioner i underlivet pa man och kvinnor

infektioner i mag-tarmkanalen och infektioner i buken

hud- och mjukdelsinfektioner

infektioner i skelett och leder

for att forhindra infektioner orsakade av Neisseria meningitidis
exponering for mjaltbrandsbakterier via luftvagarna
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Ciprofloxacin kan anvandas vid behandling av patienter med |1agt antal vita blodkroppar (neutropeni) som
har feber som misstanks bero pa en bakteriell infektion.

Om du har en allvarlig infektion eller en som ar orsakad av mer an en typ av bakterie kan du ordineras
ytterligare antibiotikabehandling som tillagg till Ciprofloxacin Krka.

Barn och ungdomar
Ciprofloxacin Krka anvands till barn och ungdomar, under uppsikt av medicinsk specialist, for att behandla
féljande bakterieinfektioner:

akuta lunginfektioner hos barn och ungdomar som lider av cystisk fibros
komplicerade urinvagsinfektioner, inklusive infektioner som har natt njurarna (pyelonefrit)
exponering for mjaltbrandsbakterier via luftvagarna

Ciprofloxacin Krka kan ocksa anvandas for att behandla andra speciellt allvarliga infektioner hos barn och
ungdomar nar din lakare anser det nédvandigt.

Ciprofloxacin som finns i Ciprofloxacin Krka kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte néamns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Ciprofloxacin Krka

Anvand inte Ciprofloxacin Krka

- om du ar allergisk mot ciprofloxacin, andra kinolonlakemedel eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).
- om du behandlas med tizanidin (se avsnitt 2 "Andra ldakemedel och Ciprofloxacin Krka").

Varningar och forsiktighet

Tala med l3kare eller apotekspersonal innan du anvander Ciprofloxacin Krka.

Fore behandling med Ciprofloxacin Krka

Du ska inte ta antibakteriella fluorokinolon-/kinolonldkemedel, inklusive

Ciprofloxacin Krka, om du tidigare har fatt nagon allvarlig biverkning i samband med att du har tagit ndgot
kinolon- eller fluorokinolonldkemedel. Om sa &r fallet, kontakta lakaren sa snart som majligt.

Tala om for din lakare:

om du ndgon gang har haft njurbesvar eftersom din behandling kan behéva anpassas

om du lider av epilepsi eller annan neurologisk sjukdom

om du har upplevt senproblem under tidigare behandling med ett antibiotikum liknande Ciprofloxacin
Krka

om du ar diabetiker eftersom det finns en risk for dig att f& hypoglykemi av ciprofloxacin

har myastenia gravis (en typ av muskelsvaghet), eftersom symtomen kan férvarras

om du har diagnostiserats med en forstoring eller "utbuktning” av ett stort blodkarl (aortaaneurysm
eller perifert aneurysm i ett stort blodkarl)

om du har diagnostiserats med lackande hjartklaffar

om du har haft en aortadissektion (en bristning i aortavaggen)
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om nagon i din familj har eller har haft aortaaneurysm, aortadissektion eller medfédd
hjartklaffsjukdom, eller har andra riskfaktorer eller tillstand som okar risken for detta (t.ex.
bindvavssjukdomar sasom Marfans syndrom, Ehlers-Danlos syndrom, Turners syndrom, Sjégrens
syndrom (en inflammatorisk autoimmun sjukdom) eller karlsjukdomar sasom Takayasus arterit,
jattecellsarterit, Behcets sjukdom, hégt blodtryck, eller kand ateroskleros, reumatoid artrit (en
ledsjukdom) eller endokardit (en infektion i hjartat)).

om du har hjartproblem. Forsiktighet bor iakttas vid anvandning av ciprofloxacin, om du ar fodd med
eller om ndgon i din familj har férlangt QT-intervall (detta syns pa EKG, elektronisk registrering av
hjartats arbete), har en rubbning i saltbalansen i blodet (sarskilt Iaga nivaer av kalium eller
magnesium i blodet), har en mycket langsam hjartrytm (kallat bradykardi), har ett svagt hjarta (
hjartsvikt), har tidigare haft hjartattack (hjartinfarkt), du ar kvinna eller aldre eller tar andra
lakemedel som orsakar onormala EKG-férandringar (se avsnitt 2 "Andra lakemedel och Ciprofloxacin
Krka").

om du eller nagon familjemedlem har brist pa glukos-6-fosfatdehydrogenas (G6PD) eftersom det
finns en risk for dig att fa anemi av ciprofloxacin.

For behandling av vissa infektioner i underlivet kan lakaren férskriva ett annat antibiotikum som tillagg till
ciprofloxacin. Om ingen foérbattring av symtomen skett efter 3 dagars behandling bdr du kontakta lakare.
Under behandling med Ciprofloxacin Krka

Tala genast om for din lakare om nagot av foljande uppkommer under behandling med Ciprofloxacin Krka.
Din lakare kommer att besluta om behandlingen med Ciprofloxacin Krka behdéver avslutas.

Svar, plétslig allergisk reaktion (en anafylaktisk reaktion/chock, angioddem). Aven efter den forsta
dosen, finns det en liten risk att du upplever en allvarlig allergisk reaktion med féljande symtom:
tathet i brostet, svindel eller svimning eller upplever yrselkansla nar du star upp. Om det hander ska
du sluta ta Ciprofloxacin Krka och omedelbart kontakta din lakare.

Langvariga, funktionsnedsattande och eventuellt bestdende allvarliga biverkningar.

Antibakteriella fluorokinolon-/kinolonlakemedel, inklusive Ciprofloxacin Krka har ssammankopplats
med mycket sallsynta men allvarliga biverkningar. Vissa av dessa har varit langvariga (upp till
manader eller ar), funktionsnedsattande och eventuellt bestdende. Detta inkluderar smarta i senor,
muskler och leder i armar och ben, svarigheter att ga, onormala sinnesférnimmelser sasom
myrkrypningar, stickningar, pirrningar, domningar eller en brannande kansla (parestesi), sensoriska
stérningar i form av nedsatt syn, smak, lukt och hdérsel, nedstamdhet, forsamrat minne, extrem
trétthet och svara sémnbesvar.

Om du drabbas av ndgon av dessa biverkningar efter att du har tagit Ciprofloxacin Krka ska du
omedelbart kontakta lakare innan du fortsatter med behandlingen. Du och lakaren kommer att
besluta om du ska fortsatta med behandlingen eller dvervaga om en annan typ av antibiotika ska
anvandas.

| sallsynta fall kan smarta och svullnad i lederna och inflammation eller bristningar i senor
uppkomma. Risken &r stérre om du ar aldre (6ver 60 ar), har genomgatt en organtransplantation, har
njurproblem eller om du behandlas med kortison (kortikosteroider). Inflammation och bristningar i
senor kan uppkomma redan inom de forsta 48 timmarna efter pabérjad behandling men aven upp till
flera manader efter att behandlingen med Ciprofloxacin Krka har avslutats. Vid forsta tecken pa
smarta eller inflammation i en sena (t.ex. i fotled, handled, armbage, axel eller kna), sluta ta
Ciprofloxacin Krka, kontakta lakare och vila det smartande omradet. Undvik on6dig anstrangning
eftersom det kan 6ka risken fér en senbristning.

Om du kanner en plotslig, svar smarta i magen, brostet eller ryggen, besék genast en
akutmottagning da detta kan vara symtom pa aortaaneurysm och aortadissektion. Risken att
drabbas av detta kan vara férhdjd om du behandlas med systemiska kortikosteorider ("kortison”).
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Om du upplever plotslig andfaddhet, sarskilt nar du ligger ner i sangen, eller marker av svullnad i
vristerna, fétterna eller magen, eller far nyuppkommen hjartklappning (kansla av snabba eller
oregelbundna hjartslag), kontakta genast lakare.

Om du lider av epilepsi eller annan neurologisk sjukdom sasom minskat blodflode i hjarnan eller
slaganfall, kan du uppleva biverkningar relaterade till centrala nervsystemet. Om detta hander ska
du sluta ta Ciprofloxacin Krka och genast kontakta din lakare.

Du kan i sallsynta fall fa symtom pa nervskada (neuropati) sasom smarta, en brannande kansla,
stickningar, domningar och/eller svaghet, sarskilt i fétter och ben eller i hander och armar. Om detta
sker, sluta ta Ciprofloxacin Krka och omedelbart kontakta Idkaren for att férhindra utveckling av ett
eventuellt bestdende tillstand.

Du kan uppleva psykiatriska reaktioner forsta gangen du tar antibiotika av kinolontyp, inklusive
Ciprofloxacin Krka. Om du lider av depression eller psykoser kan dina symtom bli varre under
behandling med Ciprofloxacin Krka. | sallsynta fall kan depression eller psykos leda till
sjalvmordstankar och sjalvskadebeteende som sjalvmordsforsok eller fullbordat sjalvmord (se avsnitt
4. Eventuella biverkningar). Kontakta omedelbart din lakare vid depression, psykos,
sjalvmordsrelaterade tankar eller sjalvmordsrelaterat beteende.

Antibiotika av kinolontyp kan orsaka en 6kning éver din normala blodsockerniva (hyperglykemi), eller
en minskning under din normala blodsockerniva vilket i svara fall kan leda till medvetandefériust
(hypoglykemisk koma) (se avsnitt 4). Detta ar viktigt for patienter med diabetes. Om du har diabetes
ska ditt blodsocker kontrolleras noggrant.

Diarré kan uppkomma under tiden du tar antibiotika, inklusive Ciprofloxacin Krka, eller till och med
flera veckor efter det att du slutat ta dem. Om detta blir allvarligt eller ihallande eller om du
upptacker blod eller slem i din avféring, sluta ta Ciprofloxacin Krka och kontakta genast din lakare
eftersom detta kan vara livshotande. Ta inga lakemedel som stoppar eller minskar tarmens rorelser.
Om din syn blir sémre, eller om dina dgon paverkas pa nagot annat satt, kontakta en 6gonlékare
omedelbart.

Din hud blir kansligare for solljus eller ultraviolett ljus (UV) nar du tar Ciprofloxacin Krka. Undvik
exponering for starkt solljus och konstgjort UV-ljus sasom solarier.

Tala om for lakaren eller laboratoriepersonalen att du tar Ciprofloxacin Krka om du ska lamna blod-
eller urinprov.

Tala om for lakaren om du lider av njurproblem eftersom dosen kan behdva justeras.

Ciprofloxacin Krka kan orsaka leverskada. Om du marker nagra symtom sasom férlorad aptit, gulsot
(gulaktig hud), mork urin, kldda eller spandhet i magen, ska du kontakta din I&kare omedelbart.
Ciprofloxacin Krka kan orsaka nedgang i antalet vita blodkroppar och din motstandskraft mot
infektioner kan bli nedsatt. Om du upplever en infektion med symtom som feber och allvarlig
forsamring av ditt allmantillstand, eller feber med lokalt infektionssymtom sasom émhet i
halsen/svalget/munnen eller besvar med urinen skall du kontakta din Iakare omedelbart. Ett blodprov
kommer att tas for att kontrollera méjlig nedgang av vita blodkroppar (agranulocytosis). Det ar
viktigt att informera lakaren om ditt Iakemedel.

Andra lakemedel och Ciprofloxacin Krka

Tala om fér Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Ta inte Ciprofloxacin Krka tillsammans med tizanidin eftersom det kan orsaka biverkningar som lagt
blodtryck och trétthet (se avsnitt 2: "Ta inte Ciprofloxacin Krka”).

Det ar kant att féljande lakemedel interagerar med Ciprofloxacin Krka i din kropp. Att ta Ciprofloxacin Krka
tillsammans med dessa mediciner kan paverka den terapeutiska effekten av dessa mediciner. Det kan dven
Oka risken for att uppleva biverkningar.

Tala om for din lakare om du tar:
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vitamin K-antagonister (warfarin, acenokumarin, fenprokoumon eller fluindion) eller andra
antikoagulantia (fértunnar blodet)

probenecid (mot gikt)

metotrexat (mot vissa typer av cancer, psoriasis, reumatoid artrit)

teofyllin (mot andningsproblem)

tizanidin (mot muskelspasticitet vid multipel skleros)

klozapin, olanzapin (antipsykotika)

ropinirol (mot Parkinsons sjukdom)

fenytoin (mot epilepsi)

metoklopramid (mot illamaende och krakningar)

ciklosporin (vid huddkommor, reumatoid artrit och vid organtransplantation)

andra lakemedel som kan férandra din hjartrytm: lakemedel som tillhér gruppen antiarytmika (t.ex.
kinidin, hydrokinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), vissa lakemedel mot
depression (tricykliska antidepressiva), vissa bakteriedédande medel (som hér till gruppen makrolid
er), vissa lakemedel mot psykiska sjukdomar

zolpidem (mot somnbesvar).

Ciprofloxacin Krka kan 6ka nivaerna av foljande substanser i ditt blod:

pentoxifyllin (for cirkulationsstérningar)

koffein

duloxetin (mot depression, diabetisk nervsjukdom eller inkontinens)
lidokain (vid hjartproblem eller narkos)

sildenafil (t.ex. vid erektil dysfunktion)

agomelatin (mot depression)

Vissa lakemedel kan minska effekten av Ciprofloxacin Krka. Tala om for din lakare om du tar eller vill ta:

antacida

omeprazol

mineraltillskott

sukralfat

fosfatbundna polymerer (t.ex. sevelamer eller lantumkarbonat)

mediciner eller tillskott innehallande kalcium, magnesium, aluminium eller jarn.

Om dessa preparat ar viktiga for dig, ta Ciprofloxacin Krka omkring 2 timmar fére eller inte tidigare an 4
timmar efter dem.

Ciprofloxacin Krka med mat och dryck

All kalcium som tas som en del av en maltid, inklusive mjoélkprodukter och drycker som ar rika pa kalcium
(som mijolk eller yoghurt) eller berikade fruktjuicer (t.ex. apelsinjuice som innehaller tillsatt kalcium),
kommer inte att markbart paverka absorptionen av detta lakemedel. Ciprofloxacin tabletter som tas
samtidigt med mj6lkprodukter och drycker som &r rika pa kalcium nar dessa mjolkprodukter eller drycker
tas separat fran maltider kan dock minska effekten av detta lakemedel. Darmed bor ciprofloxacin tabletter
tas 1-2 timmar fore eller tidigast 4 timmar efter mj6lkprodukter eller drycker som ar rika pa kalcium intagna
separat fran maltider (se aven avsnitt 3).

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, raddfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.
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Det ar bast att undvika att ta Ciprofloxacin Krka under graviditet. Tala om fér din Iakare om du planerar att
bli gravid.

Ta inte Ciprofloxacin Krka under tiden du ammar eftersom ciprofloxacin utséndras i bréstmjélk och kan vara
skadligt for ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ciprofloxacin Krka kan géra sa att du kanner dig mindre uppmarksam. Vissa neurologiska biverkningar kan
forekomma. Framfor inte fordon eller anvand maskiner férran du vet hur du reagerar pa Ciprofloxacin Krka.
Om du ar osaker, tala med din doktor.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera
med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Ciprofloxacin Krka innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvéander Ciprofloxacin Krka

Din lakare kommer att forklara for dig exakt hur mycket Ciprofloxacin Krka du ska ta likaval som hur ofta
och hur lange. Detta ar beroende pa vilken typ av infektion du har och hur allvarlig den ar.
Tala om for din lakare om du lider av njurproblem eftersom din dos kan behéva justeras.

Behandlingen pagar vanligen under 5 till 21 dagar, men kan ta langre tid for allvarliga infektioner. Ta alltid
detta lakemedel precis sa som din ldkare har sagt. Radfraga din lakare eller apotekspersonal om du inte ar
saker pa hur manga tabletter du ska ta eller hur du ska ta Ciprofloxacin Krka.

Svalj tabletterna tillsammans med riklig mangd vatska.

Tugga inte och krossa inte tabletterna. Om du inte kan svalja tabletten, informera en lakare sa att
han/hon kan ordinera en annan formulering som ar mer lamplig for dig.

Forsok att ta tabletterna vid samma tid varje dag.

Du kan ta tabletterna vid maltiden eller mellan maltider. Du kan ta ciprofloxacin tabletter i samband
med maltider som innehaller mjolkprodukter (som mjélk eller yoghurt) eller med drycker som ar rika
pa kalcium (t.ex. kalciumberikad apelsinjuice). Daremot ska inte ciprofloxacin tabletter tas samtidigt
som mijolkprodukter eller drycker som ar rika pa kalcium nar dessa mjolkprodukter eller drycker tas
separat fran maltider. Ciprofloxacin tabletter bor tas 1-2 timmar fore eller tidigast 4 timmar efter
mjolkprodukter eller drycker som &r rika pa kalcium intagna separat fran maltider.

Kom ihag att dricka rikligt med vatska nar du tar detta lakemedel.

Om du anvant for stor mangd av Ciprofloxacin Krka

Om du tagit mer an forskriven dos, s6k medicinsk hjalp omedelbart. Ta om mgjligt med dina tabletter eller
férpackningen och visa doktorn.
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Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel, eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta alltid 1akare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Ciprofloxacin Krka

Om du glommer att ta Ciprofloxacin Krka och det ar:

6 timmar eller mer tills du ska ta nasta schemalagda dos, ta din missade dos genast. Ta sedan den
nasta dosen vid vanlig tid.

mindre an 6 timmar kvar tills din ndsta schemalagda dos, ta inte den missade dosen. Ta den nasta
dosen vid vanlig tid.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Se till att fullfélja din kur.

Om du slutar att anvanda Ciprofloxacin Krka

Det ar viktigt att du fullféljer behandlingskuren dven om du borjar kanna dig battre efter nagra dagar. Om
du slutar ta denna medicin for tidigt kan din infektion vara otillrackligt behandlad och symtomen pa
infektionen kan komma tilloaka eller bli varre. Du kan ocksa utveckla resistens mot antibiotikan.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Féljande avsnitt innehaller de mest allvarliga biverkningarna som du sjalv kan kanna igen:

Sluta ta Ciprofloxacin Krka och kontakta omedelbart din lakare om du upplever nagon av féljande allvarliga
biverkningar sa att annan antibiotikabehandling kan dvervagas:

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

Kramper (se avsnitt 2: Varningar och forsiktighet)

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

Svar, plétslig allergisk reaktion med symtom som t.ex. tryck 6ver brostet, yrsel, illamaende,
svimningskansla eller om du kanner dig yr nar du reser dig upp (anafylaktisk reaktion/chock) (se avsnitt 2:
Varningar och férsiktighet).

Muskelsvaghet, inflammation i senorna som kan leda till senbristning, sarskilt i den stora senan pa baksidan
av halen (halsenan) (se avsnitt 2: Varningar och forsiktighet)

Allvarliga livshotande hudutslag, vanligtvis i form av blasor eller sar i munnen, svalget, nasan, 6gonen och
andra slemhinnor som t.ex. kénsorganen, som kan utvecklas till utbredd blasbildning eller hudavlossning
(Stevens-Johnsons-syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare)

Onormal smartkansla, brénnande kansla, stickningar, domningar eller muskelsvaghet i armar och
ben (neuropati) (se avsnitt 2: Varningar och férsiktighet)
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En lakemedelsreaktion som orsakar hudutslag, feber, inflammation i de inre organen, férandrad
blodbild och systemisk sjukdom (DRESS, Idkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom,
AGEP, akut generaliserad exantematés pustulos).

Andra biverkningar som har observerats under behandling med Ciprofloxacin Krka listas nedan efter hur
ofta de férekommer:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

illamaende, diarré
ledsmarta och ledinflammation hos barn

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

svampinfektioner

en hdg koncentration av eosinofiler, en typ av vita blodkroppar
minskad aptit

hyperaktivitet eller agitation

huvudvark, svindel, somnproblem eller smakférandringar
krakningar, buksmartor, matsmaltningsproblem sasom orolig mage
(matsmaltningsbesvar/halsbranna) eller gaser i magen

6kade mangder av vissa amnen i blodet (transaminaser och/eller bilirubin)
utslag, klada eller nasselutslag

ledsmarta hos vuxna

dalig njurfunktion

smartor i muskler och i skelett, sjukdomskansla (asteni) eller feber
okning av alkaliska fosfataser i blodet (ett speciellt amne i blodet)

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

muskelsmarta, inflammation i lederna, 6kad muskelspanning eller kramp

inflammation i tarmen (kolit) forknippat med antibiotikaanvandning (kan vara dodligt i mycket
sallsynta fall) (se avsnitt 2: "Varningar och forsiktighet”)

forandringar av blodvardet (leukopeni, leukocytos, neutropeni, anemi), 6kad eller minskad mangd av
blodkoagulationsfaktor (trombocyter)

allergisk reaktion, svullnad (6dem) eller snabb svullnad i huden och slemhinnor (angio6dem) (se
avsnitt 2: Varningar och forsiktighet)

forhojt blodsocker (hyperglykemi)

minskat blodsocker (hypoglykemi) (se avsnitt 2: Varningar och férsiktighet)

férvirring, desorientering, oroskansla, konstiga drommar, depression

(som kan leda till sjalvmordstankar, sjalvmordsforsok eller fullbordat sjalvmord) (se avsnitt 2:
Varningar och forsiktighet) eller hallucinationer

myrkrypningar, ovanlig kanselférnimmelse, nedsatt kanslighet i huden, darrningar eller yrsel
problem med synen inklusive dubbelseende (se avsnitt 2: Varningar och férsiktighet)
oronsusningar, forlorad horsel, férsamrad horsel

hjartklappning, (takykardi)

vidgade blodkarl (vasodilatation), 1agt blodtryck eller svimning

andfadddhet inklusive astmatiska symtom

leverpaverkan, gulsot (kolestatisk ikterus) eller hepatit

ljuskanslighet (se avsnitt 2: "Varningar och forsiktighet”)

njursvikt, blod eller kristaller i urinen, inflammation i urinvagarna
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vatskeretention eller uttalad svettning
forh6jda nivaer av enzymet amylas

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare):

minskat antal av en speciell typ av réda blodkroppar (hemolytisk anemi); en allvarlig nedgang av en
typ av vita blodkroppar (agranulocytos) (se avsnitt 2: "Varningar och forsiktighet”); nedgang i antalet
réda och vita blodkroppar och blodplattar (pancytopeni), vilket kan vara dédligt, och
benmargsdepression vilken ocksa kan vara dodlig

allergisk reaktion som kallas serumsjukeliknande reaktion (se avsnitt 2: "Varningar och forsiktighet”)
mental storning (psykotisk reaktion som kan leda till sjalvmordstankar, sjalvmordsforsok eller
fullbordat sjalvmord) (se avsnitt 2: "Varningar och férsiktighet”)

migran, forandrad koordination, ostadig gang, férandrat luktsinne (olfaktorisk rubbning), tryck pa
hjarnan (intrakraniellt tryck och benign intrakraniell tryckékning)

forvanskning av fargseendet

inflammation i blodkarlens vaggar (vaskulit)

pankreatit (inflammation i bukspottkérteln)

levercellsddd (levernekros) kan i mycket sallsynta fall leda till livshotande leversvikt (se avsnitt 2:
"Varningar och forsiktighet”)

sma punktformiga blédningar under huden (petekier); olika hudakommor eller hudutslag

férvarring av symtomen av myastenia gravis (se avsnitt 2: "Varningar och férsiktighet”)

Har rapporterats: férekommer hos ett okant antal anvéndare

tillstdnd av minskad vatskeutsondring vilket medfor 1dga natriumnivaer (SIADH);

mycket upprymd sinnesstamning (mani) eller kdnsla av stor optimism och éveraktivitet (hypomani);
onormalt snabb hjartrytm, livshotade oregelbunden hjartrytm, férandring av hjartrytmen (kallat
forlangning av QT-intervall, detta syns pa EKG, elektronisk registrering av hjartats arbete);

inverkan pa blodets formaga att levra sig (hos patienter som behandlas med vitamin K-antagonister);
medvetandefériust pa grund av allvarlig minskning av blodsockernivan (hypoglykemisk koma). Se
avsnitt 2.

I mycket sallsynta fall har langvariga (upp till flera manader eller ar) eller bestaende biverkningar, sdsom
seninflammationer, senbristning, ledsmarta, smarta i armar och ben, svarigheter att ga, onormala
sinnesfornimmelser sdsom myrkrypningar, stickningar, pirrningar, en brannande kéansla, domningar eller
smarta (neuropati), nedstamdhet, trotthet, sémnstérningar, forsamrat minne samt nedsatt hérsel, syn och
smak och lukt foérknippats med behandling med kinolon- och fluorokinolonantibiotika, i vissa fall oberoende
av befintliga riskfaktorer.

Fall av forstoring och férsvagning av en aortavagg eller en bristning i en aortavagg (aneurysmer och
dissektioner), som kan spricka och vara livshotande, samt fall av [ackande hjartklaffar, har rapporterats hos
patienter som fatt fluorokinoloner. Se dven avsnitt 2.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Ciprofloxacin Krka ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Fdrvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa forpackningen efter “EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ciprofloxacin (som hydrokloridmonohydrat)

- Ciprofloxacin Krka 250 mg filmdragerad tablett:
1 filmdragerad tablett innehaller 291,0 mg ciprofloxacinhydrokloridmonohydrat motsvarande 250 mg
ciprofloxacin.
Ciprofloxacin Krka 500 mg filmdragerad tablett:
1 filmdragerad tablett innehaller 582,0 mg ciprofloxacinhydrokloridmonohydrat motsvarande 500 mg
ciprofloxacin.
Ciprofloxacin Krka 750 mg filmdragerad tablett:
1 filmdragerad tablett innehaller 873,0 mg ciprofloxacinhydrokloridmonohydrat motsvarande 750 mg
ciprofloxacin.

- Ovriga innehallsdmnen &r kroskarmellosnatrium, kolloidal vattenfri kiseldioxid, mikrokristallin
cellulosa, natriumstarkelseglykolat (typ A), povidon K-25 och magnesiumstearat i tablettens karna
och hypromellos, propylenglykol, talk och titandioxid (E171) i filmdrageringen.

Se avsnitt 2 "Ciprofloxacin Krka innehaller natrium”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

250 mg filmdragerade tabletter ar vita, runda, slata pa ena sidan, med en skara pa andra sidan. Tabletten
kan delas i lika stora doser.

500 mg filmdragerade tabletter &r vita, ovala, slata pa ena sidan, med en skara pa andra sidan. Tabletten

kan delas i lika stora doser.

750 mg filmdragerade tabletter ar vita, ovala, med skaror pa bada sidor av tabletten. Tabletten kan delas i
lika stora doser.

Alla styrkor av tabletten finns i kartonger med 10, 20, 30 eller 100 filmdragerade tabletter férpackade i
blisterkartor (1, 2, 3 eller 10 blisterkartor med 10 filmdragerade tabletter per karta), 500 mg finns ocksa i
kartonger med 6 filmdragerade tabletter (1 blisterkarta med 6 filmdragerade tabletter) och 16
filmdragerade tabletter (2 blisterkartor med 8 filmdragerade tabletter) och 750 mg i en kartong med 12
filmdragerade tabletter (2 blisterkartor med 6 filmdragerade tabletter). Tabletterna finns ocksa i
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sjukhusférpackningar med 50 filmdragerade tabletter (10 blisterkartor med 5 filmdragerade tabletter per
karta).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannandet fér forsaljning:
KRKA Sverige AB, Go6ta Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje$ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Denna bipacksedel andrades senast 2023-11-17
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