Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Ciprofloxacin Actavis 500 mg plévele dengtos tabletés
Ciprofloksacinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jiisy.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?
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1.

Kas yra Ciprofloxacin Actavis ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Ciprofloxacin Actavis
Kaip vartoti Ciprofloxacin Actavis

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Ciprofloxacin Actavis

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Ciprofloxacin Actavis ir kam jis vartojamas

Ciprofloxacin Actavis yra antibiotikas, priklausantis fluorochinolony $eimai. Veiklioji medziaga —
ciprofloksacinas. Ciprofloksacinas veikia, naikindamas bakterijas, kurios sukelia infekcijas. Jis veikia
tik prie§ specifines bakterijy atmainas.

Suaugusieji
Ciprofloxacin Actavis tabletés naudojamos §iy suaugusiyjy bakteriniy infekcijy gydymui:

kvépavimo taky infekcijos;

uzsitesusios arba pasikartojancios ausy ir prienosiniy anciy infekcijos;
Slapimo taky infekcijos;

seklidziy infekcijos;

motery lytiniy organy infekcijos;

virskinamojo trakto ir pilvo ertmés infekcijos;

odos ir minkstyjy audiniy infekcijos;

kauly ir sgnariy infekcijos;

pacienty, kuriy leukocity skaicius labai mazas (neutropenija), kurj, kaip jtariama, lemia
bakterijy sukelta infekcija, gydymui;

Neisseria meningitidis sukelty infekcijy prevencijai;,

ikvépus juodligés sukéléjy.

Jei sergate sunkia infekcine liga ar liga, kurig sukélé daugiau, kaip vienos risies bakterijos, kartu su
Ciprofloxacin Actavis Jums gali biiti paskirtas papildomas gydymas antibiotikais.

Vaikai ir paaugliai

Ciprofloxacin Actavis tabletes, priziiirint medicinos specialistui, yra naudojamos $iy vaiky ir paaugliy
bakteriniy infekcijy gydymui:

cistine fibroze serganciy vaiky ir paaugliy plauciy ir bronchy infekcijos,

komplikuotos $lapimo taky infekcijos, iskaitant infekcijas, kurios pasieké inkstus (Giminj
pielonefrita),

ikvépus juodligés sukéléjy.



2. Kas Zinotina pries vartojant Ciprofloxacin Actavis

Ciprofloxacin Actavis vartoti negalima

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) veikliajai medziagai, kitiems chinolonams arba bet
kuriai pagalbinei Ciprofloxacin Actavis tableCiy medziagai (zr. 6 skyriy);

- jeigu vartojate tizaniding (zr. 2 skyriy: ,,Kity vaisty vartojimas).

Pries vartojant §j vaista

Jeigu anksciau vartodami chinolony arba fluorochinolony patyréte bet kokia sunkia nepageidaujama
reakcija, fluorochinolony / chinolony grupés antibakteriniy vaisty, jskaitant Ciproloxacin Actavis,
vartoti negalima. Tokiu atveju kuo skubiau pasakykite gydytojui.

Vartojant §j vaistg

Retai gali pasireiksti sgnariy skausmas ir tinimas bei sausgysliy uzdegimas arba plySimas. Rizika yra
didesné, jeigu esate senyvo amziaus (vyresni kaip 60 mety), Jums buvo persodintas organas, yra
sutrikusi inksty funkcija arba esate gydomi kortikosteroidais. Sausgysliy uzdegimas ir plySimai gali
pasireiksti per pirmgsias 48 gydymo valandas ir net praéjus iki keliy ménesiy po gydymo
Ciprofloxacin Actavis nutraukimo. Pasireiskus pirmajam sausgysliy skausmo arba uzdegimo pozymiui
(pvz., kulksnies, rieso, alkiinés, peties arba kelio), nustokite vartoti Ciprofloxacin Actavis, kreipkités j
gydytoja ir stenkités nejudinti skausmingos vietos. Venkite bereikalingos fizinés veiklos, nes tai gali
padidinti sausgysliy plySimo rizikg.

Retai Jums gali pasireiksti nervo pazeidimo (neuropatijos) simptomuy, tokiy kaip skausmas, deginimas,
dilgéiojimas, tirpimas ir (arba) silpnumas, ypa¢ pédy ir kojy arba plastaky ir ranky. Jeigu taip atsitikty,
nustokite vartoti Ciprofloxacin Actavis ir nedelsdami pasakykite gydytojui, kad btiklé netapty galimai
negrjztama.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Ciprofloxacin Actavis:

- jeigu kada nors sirgote inksty ligomis, nes gali prireikti pakoreguoti gydyma;

- jei sergate epilepsija ar kita neurologine liga;

- jeigu kada nors anksé¢iau gydant antibiotikais, pavyzdziui, Ciprofloxacin Actavis, yra buve
problemy su sausgyslémis;

- jei sergate sunkigja miastenija (pasireiskia tam tikros riiSies raumeny nusilpimas);

- yra Sirdies veiklos sutrikimy. Vaisto reikia atsargiai vartoti jei Jums ar kam nors i§ Jisy artimyjy
yra jgimtas QT intervalo pailgéjimas (tai matoma EKG, registruojancioje elektring Sirdies
veikla), kraujyje sutrikusi drusky pusiausvyra (pvz., mazai kalio ar magnio); Sirdis
susitraukinéja labai retai (yra taip vadinamoji bradikardija); nusilpusi Sirdies veikla (Sirdies
nepakankamumas) ar praeityje yra buve Sirdies smiigis (miokardo infarktas); jei esate moteris
arba senyvo amziaus; vartojate kity vaisty, kurie sukelti poky¢ius EKG (zr. skyriy ,,Kity vaisty
vartojimas‘);

- jeigu Jums diagnozuotas stambios kraujagyslés padid¢jimas arba ,,iSsipiitimas‘ (aortos
aneurizma arba stambios kraujagyslés periferiné aneurizma);

- jeigu Jis praeityje patyréte aortos atsisluoksniavimo epizoda (aortos sienelés plySima);

- jeigu Jums nustatytas nesandarus $irdies voztuvas (Sirdies voztuvo nesandarumas);

- jeigu kuriam nors i§ Jisy giminaiciy diagnozuota aortos aneurizma arba aortos
atsisluoksniavimas ar jgimta Sirdies voztuvo yda, arba Jums nustatyta kity rizikos veiksniy arba
tokiy sutrikimy pavojy didinanciy sutrikimy (pvz., jungiamojo audinio sutrikimy, kaip antai
Marfano sindromas arba kraujagysliy Elerso—Danloso [Ehlers-Danlos] sindromas, arba Ternerio
[Turner] sindromas, Sjogreno [Sjogren] sindromas (uZzdegiminé autoimuniné liga), kraujagysliy
sutrikimy, kaip antai Takajasu [Takayasu] arteritas, gigantiniy lasteliy arteritas, Bechceto
[Behcet] liga, padidéjes kraujospudis arba nustatyta ateroskleroze, reumatoidinis artritas
[sanariy liga] arba endokarditas [Sirdies infekcija]).

Jeigu Jums pasireikSty Gminis stiprus skausmas pilvo, kriitinés arba nugaros srityje, nedelsdami

kreipkités skubios medicininés pagalbos.



Jei vartojant Ciprofloxacin Actavis jvykty viena i§ paminéty reakcijy, skubiai praneskite gydytojui.
Gydytojas nuspres, ar reikia nutraukti gydyma Ciprofloxacin Actavis.

Sunki, tmi alerginé reakcija (anafilaksiné reakcija arba Sokas, angioneuroziné edema). Netgi po
pirmos dozés yra maza tikimybé¢, kad jvyks sunki alerginé reakcija su $iais simptomais:
spaudimu kritinéje, galvos svaigimu, pykinimu arba alpuliu, arba svaigimo pojuciu stojantis. Jei
taip atsitikty, nutraukite Ciprofloxacin Actavis vartojimg ir skubiai susisiekite su gydytoju.
Kartais gali atsirasti sgnariy skausmas ir tinimas bei sausgysliy uZdegimas, ypa¢ jei esate
vyresnio amziaus ir dar taip pat gydotés kortikosteroidais. Atsiradus pirmiesiems skausmo ar
uzdegimo pozymiams, nustokite vartoti Ciprofloxacin Actavis ir leiskite, kad pailséty skaudama
dalis. Venkite nereikalingy judesiy, nes dél jy gali padidéti sausgyslés plySimo rizika.

Jei sergate epilepsija arba kita neurologine liga, pavyzdziui, smegeny iSemija ar insultu, galite
pajusti su centrine nervy sistema susijusj pasalinj poveikj. Jei taip atsitikty, nutraukite
Ciprofloxacin Actavis vartojima ir skubiai susisiekite su gydytoju.

Pirmg kartg pavartojus Ciprofloxacin Actavis, Jums gali pasireiksti psichiatriniy reakcijy. Jei
sergate depresija ar psichoze, gydymui naudojant Ciprofloxacin Actavis, simptomai gali
pablogéti. Jei taip atsitikty, nutraukite Ciprofloxacin Actavis vartojimg ir skubiai susisiekite su
gydytoju.

Jums gali pasireiksti neuropatijos simptomai pvz., skausmas, deginimas, dilg¢iojimas,
nutirpimas ir/arba silpnumas. Jei taip atsitikty, nutraukite Ciprofloxacin Actavis vartojimag ir
skubiai susisiekite su gydytoju.

Geriant antibiotikus, taip pat ir Ciprofloxacin Actavis, gali prasidéti viduriavimas, jis gali
uzsitesti net keletg savai¢iy po to, kai nutrauksite vaisto vartojima. Jei viduriavimas labai
sustipréja ar uzsitesia, arba Jis pastebite, kad iSmatose atsirado kraujo arba gleiviy, nedelsiant
nutraukite Ciprofloxacin Actavis vartojima, nes tai gali biiti pavojinga gyvybei. Nevartokite
viduriavimg stabdanciy ar peristaltikg slopinanéiy vaisty ir susisiekite su gydytoju.

Jei Jums reikia atlikti §lapimo arba kraujo tyrimus, pasakykite gydytojui arba laboratorijos
darbuotojams, kad vartojate Ciprofloxacin Actavis.

Ciprofloxacin Actavis gali sukelti kepeny pakenkimy. Jei pastebésite kokiy nors simptomy,
pavyzdziui, apetito nebuvimas, gelta (odos pageltimas), $lapimo patamséjimas, niezulys, pilvo
skausmai, nustokite vartoti Ciprofloxacin Actavis ir tuoj pat susisiekite su gydytoju.

Dél Ciprofloxacin Actavis vartojimo gali sumazéti leukocity skaicius ir nusilpti Jsy atsparumas
infekcijoms. Jei Jums pasireiskia tokie infekcijos simptomai, kaip kar§¢iavimas ir reikSmingas
bendros biiklés pablogéjimas, arba kar§¢iavimas su tokiais vietiSkai pasireiskianciais
simptomais, kaip gerklés (ryklés, burnos) skausmas ar $lapinimosi sutrikimai, turite nedelsiant
pasikonsultuoti su gydytoju. Bus atliekamas kraujo tyrimas, patikrinant, ar néra galimo
leukocity skai¢iaus sumazéjimo (agranuliocitozés). Svarbu pasakyti gydytojui, kokius vaistus
vartojate.

Praneskite gydytojui, jei Zinote, kad Jums ar Jisy §eimos nariui yra gliukozés-6-fosfato
dehidrogenazés deficitas (GO6FD), nes vartojant ciprofloksacing jums gali i$sivystyti anemija.
Vartojant Ciprofloxacin Actavis, Jisy oda tampa jautresné saulés Sviesai ar ultravioletiniams
(UV) spinduliams. Venkite intensyviy saulés spinduliy poveikio ar dirbtinés UV §viesos,
pavyzdziui, soliariume.

Jei sutrinka Jiisy matymas ar atsiranda kitoks poveikis akims, nedelsiant pasikonsultuokite su
akiy gydytoju.

Chinolony grupés antibiotikai gali sukelti cukraus (gliukozés) kiekio padidéjima Jusy kraujyje
vir§ normalaus lygio (hiperglikemija) arba cukraus kiekio Jusy kraujyje sumazéjima Zemiau
normalaus lygio, kuris sunkiais atvejais gali sukelti samonés praradima (hipoglikeming komg)
(zr. 4 skyriy). Tai svarbu cukriniu diabetu sergantiems zmonéms. Jei sergate cukriniu diabetu,
reikia atidZiai stebéti cukraus kiekj Jusy kraujyje.

Jeigu Jums pasireikSty Gminis stiprus skausmas pilvo, kriitinés arba nugaros srityje, kuris gali
biti aortos aneurizmos ir atsisluoksniavimo simptomas, nedelsdami kreipkités j skubios
pagalbos skyriy. Jeigu Jums taikomas gydymas sisteminio poveikio kortikosteroidais, Jums gali
kilti didesné $iy reiskiniy rizika.

Jeigu Jus staiga pradétuméte dusti, ypac jei dusulys prasidéty iSsitiesus gulint lovoje, arba
pastebétuméte, kad patinusios Jiisy kulkSnys, pédos arba pilvas, arba Jums prasidéty palpitacijos
(pajustumeéte pagreitéjusj arba nereguliary Sirdies plakima), nedelsdami praneskite apie tai
gydytojui.



ligalaikis, negaliq sukeliantis ir galimai negrjztamas sunkus Salutinis poveikis

Fluorochinolony / chinolony grupés antibakteriniai vaistai, jskaitant Ciprofloxacin Actavis, siejami su
labai retu, bet sunkiu Salutiniu poveikiu, kuris kartais gali biiti ilgalaikis (trunkantis ménesius arba
metus), sukelti negalig arba buti galimai negriztamas. Jam priskiriamas ranky ir kojy sausgysliy,
raumeny ir sgnariy skausmas, pasunkéjes vaiks¢iojimas, nejprasti pojuciai, tokie kaip badymas,
dilgciojimas, kutenimas, tirpimas arba deginimas (parestezija), jutimy sutrikimai, jskaitant regos,
skonio, uoslés ir klausos sutrikimus, depresija, atminties sutrikimas, sunkus nuovargis ir sunkiis miego
sutrikimai.

Jeigu pavartojus Ciprofloxacin Actavis pasireiské bet kuris nurodytas Salutinis poveikis, prie$ tesdami
gydyma nedelsdami kreipkités j gydytoja. Jus ir Jusy gydytojas nuspresite, ar gydyma reikia testi, ir
apsvarstysite gydyma kitos klasés antibiotiku.

Kiti vaistai ir Ciprofloxacin Actavis
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Nevartokite Ciprofloxacin Actavis kartu su tizanidinu, nes dél to gali atsirasti nepageidaujamy
reiskiniy, pavyzdziui, sumazéti kraujospuidis ar atsirasti mieguistumas (zr. 2 skyriy ,,Ciprofloxacin
Actavis vartoti negalima®).

Yra zinoma, kad $ie vaistai jusy organizme reaguoja su Ciprofloxacin Actavis. Ciprofloxacin Actavis
vartojimas kartu su Siais vaistais, gali turéti jtakos $iy vaisty terapiniam poveikiui. Dél to taip pat gali
padidéti iy nepageidaujamy reiskiniy pasireiskimo tikimybé.

Praneskite gydytojui, jeigu vartojate:

- vaisty, kurie gali pakeisti Sirdies ritma, tokius kaip: vaisty, vartojamy nereguliariam Sirdies
ritmui (aritmijai) gydyti (pvz., chinidinas, hidrochinidinas, dizopiramidas, amjodaronas,
sotalolis, dofetilidas, ibutilidas), tricikliniy antidepresanty, kai kuriy antimikrobiniy vaisty
(makrolidy grupés), kai kuriy antipsichoziniy vaisty;

- vitamino K antagonisty (kraujui skystinti - varfarino, acenokumarolio, fenprokumono ar
fluindiono);

- probenecido (podagros gydymui);

- metoklopramido (vémimo slopinimui);

- omeprazolo (padidéjusio riigs§tingumo mazinimui);

- metotreksato (tam tikroms vézio rii§ims, zvynelinei, reumatoidiniam artritui gydymui);

- teoflino (kvépavimo sutrikimams);

- tizanidino (raumeny spazmams ir i§sétinei sklerozei gydymui);

- klozapino, olanzapino (psichikos sutrikimy gydymui);

- ciklosporino (persodinto organo atmetimo profilaktikai);

- glibenklamido (diabeto gydymui);

- ropinirolio (Parkinsono ligos gydymui);

- lidokaino (vietinei anestezijai);

- fenitoino (epilepsijai).

Vartojant Ciprofloxacin Actavis, gali padidéti Siy vaisty koncentracija kraujyje:
- pentoksifilino (kraujotakos ligy gydymui);

- kofeino;

- duloksetino (depresijos gydymui);

- sildenafilio (erekcijos sutrikimy gydymui);

- agomelatino (depresijos gydymui);

- zolpidemo (nemigos gydymui).

Kai kurie vaistai gali susilpninti Ciprofloxacin Actavis poveikj. Praneskite gydytojui, jeigu vartojate
$iy vaisty:

- vaistus ragstingumui mazinti;

- mineraly papildy;



- sukralfato (skrandzio ar dvylikapirstés zarnos opoms gydyti);
- polimeriniy fosfaty risikliy (pvz., sevelamero);
- vaisty arba papildy, kuriy sudétyje yra kalcio, magnio, aliuminio arba gelezies.

Jei §iy vaisty vartoti biitina, vartokite Ciprofloxacin Actavis likus dviem valandom iki $iy vaisty
vartojimo ir ne maziau kaip keturioms valandoms po jy vartojimo.

Ciprofloxacin Actavis vartojimas su maistu ir gérimais

Jei Ciprofloxacin Actavis vartojate valgio metu, nevalgykite ir negerkite jokiy pieno produkty
(pavyzdziui, pieno ar jogurto) arba gérimy, kuriuose yra pridétinio kalcio, kai geriate tabletes, nes jie
gali pakenkti veikliosios medZziagos jsisavinimui.

Néstumo ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumo metu patartina vengti vartoti Ciprofloxacin Actavis. Praneskite gydytojui, jeigu planuojate
pastoti.

Zindymo metu Ciprofloxacin Actavis nevartokite, nes ciprofloksacinas issiskiria su motinos pienu ir
gali pakenkti Jusy kadikiui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Ciprofloxacin Actavis gali sumazinti Jisy budrumag. Gali pasireiksti Salutinés neurologinés reakcijos.
Todél pries§ vairuodami arba prie§ valdydami mechanizmus jsitikinkite, kad zinote, kaip Jus veikia
Ciprofloxacin Actavis. Jei abejojate, pasitarkite su gydytoju.

Ciprofloxacin Actavis sudétyje yra laktozés
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj pries
pradédami vartoti §j vaista.

Ciprofloxacin Actavis sudétyje natrio
Sio vaisto plévele dengtoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik
neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Ciprofloxacin Actavis

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkiteés i
gydytoja arba vaistininka.

Gydytojas tiksliai patars, kiek reikés iSgerti Ciprofloxacin Actavis, o taip pat, kaip daznai ir kiek ilgai
ji vartoti. Tai priklausys nuo infekcijos riisies ir jos pasireiSkimo sunkumo.

Pasakykite gydytojui, jei sergate inksty ligomis, nes gali prireikti pritaikyti dozg.

Gydymas paprastai trunka nuo 5 iki 21 dienos, bet sergant sunkiomis infekcijomis, gali uztrukti ilgiau.
Tabletes iSgerkite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jei nesate tikri, kiek Ciprofloxacin Actavis
table¢iy gerti ir kaip, paklauskite gydytojo arba vaistininko.

- Nurykite tabletes, uzsigerdami dideliu kiekiu skyscio. Nekramtykite table¢iy, nes jy skonis néra
malonus.

- Stenkités iSgerti tabletes mazdaug tuo paciu metu kiekvieng para.

- Galite iSgerti tabletes, kai valgote, arba tarp valgymy. Bet koks su maistu gaunamas kalcis
rimtai nejtakoja jsisavinimo. Vis délto, nevartokite Ciprofloxacin Actavis tableciy su pieno
produktais, pvz., pienu arba jogurtu, arba kalciu praturtintomis vaisiy sultimis (pvz., kalciu
praturtintomis apelsiny sultimis).



Nepamirskite gerti daug skysciy, kai vartojate Ciprofloxacin Actavis.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Ciprofloxacin Actavis doze
Jei iSgéréte didesng doze, nei buvo paskirta, skubiai kreipkités pagalbos | medikus. Jei jmanoma,
pasiimkite tabletes arba dézute sus savimi, kad galétuméte parodyti gydytojui.

PamirSus pavartoti Ciprofloxacin Actavis

Kuo greiciau isgerkite jprasting doze, po to tegskite, kaip paskirta. Vis délto, jei beveik atéjo laikas, kai
turite gerti kitg doze, negerkite praleistos dozés ir teskite, kaip jprasta. Negalima vartoti dvigubos
dozés norint kompensuoti praleista doze. Uzbaikite gydymo kursa.

Nustojus vartoti Ciprofloxacin Actavis

Svarbu uzbaigti gydymo kursg, netgi tuo atveju, jei po keleto pary pradéjote geriau jaustis. Jei
nustosite gerti vaistus per anksti, infekcija gali biiti nevisiskai iSgydyta, ir infekcijos simptomai gali
pablogéti. Taip pat gali i$sivystyti atsparumas antibiotikui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Gauta pranesimy apie fluorochinolony vartojantiems pacientams nustatytus aortos sienelés iSsiplétimo
ir susilpnéjimo arba aortos sienelés jtrukimo (aneurizmy ir atsisluoksniavimo), dél kuriy gali plysti
aorta ir mirti pacientas, atvejus ir Sirdies voztuvy nesandarumo atvejus. Taip pat zr. 2 skyriy.

Daznas Salutinis poveikis (pasireiskia maziau negu 1 is 10 pacienty):
- pykinimas, viduriavimas;
- sanariy skausmai vaikams.

Nedaznas Salutinis poveikis (pasireiskia maziau negu 1 is 100 pacienty):

- grybelinés superinfekcijos;

- didelés eozinofily, tam tikros rasies leukocity, koncentracijos;

- apetito nebuvimas (anoreksija);

- hiperaktyvumas arba sujaudinimas;

- galvos skausmas, svaigulys, miego sutrikimai, skonio suvokimo sutrikimai;

- vémimas, pilvo skausmas, tokios virskinimo problemos, kaip diskomfortas skrandyje
(nevirskinimas arba rémuo) arba dujy susidarymas;

- padidéjes kai kuriy medziagy kiekis kraujyje (transaminaziy ir [arba] bilirubino);

- iSbérimas, niezulys arba dilgéliné;

- sanariy skausmai suaugusiems;

- sutrikusi inksty funkcija;

- raumeny ir kauly skausmas, negalavimas (astenija) arba kar$¢iavimas;

- Sarminés fosfatazés (tam tikros kraujyje esancios medziagos) padaugéjimas kraujyje.

Retas Salutinis poveikis (pasireiskia maziau negu 1 is 1000 pacienty):

- zarny uzdegimas (kolitas), susijes su antibiotiky vartojimu (labai retais atvejais gali biiti
mirtinas) (zr. 2 skyriy ,,Specialiy atsargumo priemoniy reikia‘“);

- kraujo sudéties pokyciai (leukopenija, leukocitoze, neutropenija, anemija), sumazejes arba
padidéjes kreséjimo faktoriaus (trombocity) kiekis;

- alerginé reakcija, patinimas (edema) arba staigus odos ir gleiviniy patinimas (angioneuroziné
edema);

- padidéjes gliukozes kiekis kraujyje (hiperglikemija);

- konfuzija, orientacijos sutrikimas, nerimo reakcijos, keisti sapnai, depresija (galimai iki minciy
apie savizudybe, bandymo nusizudyti ar savizudybés) arba haliucinacijos;



- dilgséjimas galiinése, nejprastai jautri reakcija i jutimy stimulus, sumazéjes odos jautrumas,
tremoras, traukuliai (gali pereiti j epilepsine biikle) (zr. 2 skyriy ,,Specialiy atsargumo
priemoniy reikia“) arba svaigimas;

- regéjimo problemos (dvejinimasis akyse);

- spengimas ausyse, kurtumas, klausos sutrikimas;

- greitas Sirdies plakimas (tachikardija);

- kraujagysliy i$siplétimas (vazodilatacija), zemas kraujospudis arba alpimas;

- dusulys, jskaitant ir astmos simptomus;

- kepeny ligos, gelta (cholestaziné gelta) arba hepatitas;

- jautrumas Sviesai (zr. 2 skyriy ,,Specialiy atsargumo priemoniy reikia®);

- raumeny ir kauly skausmai, sgnariy uzdegimas, raumeny tonuso padidéjimas arba méslungis;

- inksty nepakankamumas, kraujo arba kristaly buvimas §lapime (zr. 2 skyriy ,,Specialiy
atsargumo priemoniy reikia“), Slapimo taky uzdegimas;

- skysciy susilaikymas arba sustipréjes prakaitavimas;

- nenormalis kre$¢jimo faktoriaus (protrombino) rodikliai arba padidéjusi fermento amilazés
koncentracija.

Labai retas Salutinis poveikis (pasireiskia maziau negu 1 is 10 000 pacienty):

- tam tikras eritrocity skai¢iaus sumazéjimas (hemoliziné anemija); pavojingas leukocity
skaiCiaus sumazéjimas (agranuliocitozé); eritrocity, leukocity ir trombocity skai¢iaus
sumazgjimas (pancitopenija), kuri gali bati mirtina, ir kauly ¢iulpy slopinimas, kuris taip pat
gali biiti mirtinas;

- sunkios alerginés reakcijos (anafilaksiné reakcija arba anafilaksinis Sokas, kuris gali baigtis
mirtimi — seruming liga) (zr. 2 skyriy ,,Specialiy atsargumo priemoniy reikia“);

- psichikos sutrikimai (psichozinés reakcijos) (galimai iki minciy apie savizudybg, bandymo
zudytis arba savizudybés) (Zr. 2 skyriy ,,Specialiy atsargumo priemoniy reikia®);

- migrena, sutrikusi koordinacija, nestabili eisena (eisenos sutrikimas), kvapy jutimo sutrikimas
(uoslés sutrikimai), smegeny spaudimas (intrakranijinis spaudimas);

- spalvy suvokimo sutrikimai;

- kraujagysliy sienelés uzdegimas (vaskulitas);

- pankreatitas;

- kepeny lasteliy zitis (kepeny nekrozé), kuri retkarciais pereina j gyvybei pavojinga kepeny
nepakankamuma;

- smulkus, smeigtuko galvutés dydzio kraujavimas po oda (petechijos); jvairtis odos pakenkimai
ar bérimai (pavyzdziui, galimai mirtinas Stevens-Johnson sindromas arba toksiné epidermio
nekroliz¢);

- raumeny silpnumas, sausgysliy uzdegimas, sausgysliy plySimas, ypac stambios sausgyslés
¢iurnos uzpakalingje dalyje (Achilo sausgyslés); sunkiosios miastenijos simptomy pablogéjimas
(zr. 2 skyriy ,,Specialiy atsargumo priemoniy reikia®).

Labai retais atvejais, kai kada nepriklausomai nuo jau esamy rizikos veiksniy, buvo nustatyta su
chinolony ir fluorochinolony grupés antibiotiky vartojimu siejamy ilgalaikiy (trunkan¢iy ménesius
arba metus) arba nuolatiniy nepageidaujamy reakcijy i vaista, tokiy kaip sausgyslés uzdegimas,
sausgyslés plySimas, sanariy skausmas, galiiniy skausmas, pasunkéjes vaiksciojimas, nejprasti
pojuciai, tokie kaip badymas, dilg¢iojimas, kutenimas, deginimas, tirpimas arba skausmas
(neuropatija), depresija, nuovargis, miego sutrikimai, atminties sutrikimas, klausos, regos, skonio ir
uoslés sutrikimas.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

- su nervy sistema susije nusiskundimai, pavyzdziui, skausmas, deginimas, badymas, tirpimas ir
(arba) galtiniy nusilpimas;

- nenormaliai daznas Sirdies plakimas, gyvybei pavojingas nereguliari Sirdies veikla, Sirdies ritmo
sutrikimas (taip vadinamasis ,QT intervalo pailgéjimas, matomas EKG, registruojancioje
elektring Sirdies veiklg);

- sunkus odos pazeidimas — timinis i$plites pislelinis odos bérimas;

- padidéjusi kraujavimo rizika vitamino K antagonistais gydytiems pacientams;

- perdétas dziaugsmingumas (manija) ar ypac¢ padidéj¢s optimizmas ir aktyvumas (hipomanija);



- sunki padidéjusio jautrumo vaistui reakcija, vadinama DRESS;

- sindromas, susijes su sutrikusiu vandens iSskyrimu ir maza natrio koncentracija (ADHSSS);

- samonés praradimas dél sunkaus cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo (hipoglikeminé koma).
Zr. 2 skyriy.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetainéje www.vvkt.lt esancig forma ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy bidy: rastu (adresu Zirminy g.
139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu

NepageidaujamaR @vvkt.1t, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.1t).
Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $i0 vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Ciprofloxacin Actavis
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Ant kartono dézutés po ,,EXP/Tinka iki“ ir ant lizdinés plokstelés nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §$io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Ciprofloxacin Actavis sudétis

- Veiklioji medziaga yra ciprofloksacinas. Vienoje tabletéje yra 500 mg ciprofloksacino
(ciprofloksacino hidrochlorido pavidalu).

- Pagalbinés medziagos. Tabletés branduolyje yra laktozés monohidrato, karboksimetilkrakmolo
A natrio druskos, manitolio, mikrokristalinés celiuliozés, bevandenio koloidinio silicio dioksido,
talko, magnio stearato. Tabletés plével¢je yra polivinilo alkoholio, titano dioksido (E171),
makrogolio 3350, talko, chinolino geltonojo (E104), patent mélynojo V (E131).

Ciprofloxacin Actavis iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Tabletés yra Sviesiai zalios, abipusiai i§gaubtos, dengtos plévele. Vienoje tabletés puséje yra vagelé.
Tablete galima padalyti j lygias dozes.

Ciprofloxacin Actavis tiekiamas lizdinémis plokstelémis. Kartono dézutéje yra 10 tableciy.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandija

Gamintojas
Balkanpharma-Dupnitsa AD



3 Samokovsko shossee Str.
BG-2600 Dupnitsa
Bulgarija

Tel. +359 70155196
Faksas +359 70124555

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
UAB Teva Baltics

Moléty pl. 5

LT-08409 Vilnius

Tel.: +370 5 266 02 03

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas 2020-12-22.

Issami informacija apie §] vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.
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