Pakendi infoleht: teave kasutajale

Ciprinol 250 mg 8hukese polimeerikattega tabletid
Ciprinol 500 mg 6hukese polumeerikattega tabletid
Tsiprofloksatsiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakisimusi, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

- Ravim on vilja tiksnes kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate monda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Ciprinol ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ciprinol’i votmist
Kuidas Ciprinol’i votta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Ciprinol’i sailitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Ciprinol ja milleks seda kasutatakse

Ciprinol on antibiootikum, mis kuulub fluorokinoloonide rihma. Toimeaine on tsiprofloksatsiin.
Tsiprofloksatsiin hdvitab infektsioone pdhjustavaid baktereid. Ta toimib ainult teatud bakteriliikide
vastu.

Taiskasvanud
Ciprinol’i kasutatakse taiskasvanutel jargmiste bakteriaalsete infektsioonide raviks:
- hingamisteede infektsioonid;
- kauakestvad vdi korduvad kdrva voi ninak6rvalurgete infektsioonid;
- kuseteede infektsioonid;
- munandite infektsioonid,;
- suguelundite infektsioonid naistel;
- seedetrakti ja kdhu6dne infektsioonid;
- naha ja pehmete kudede infektsioonid;
- luude ja liigeste infektsioonid,;
- infektsioonide ravi vdga madala vere valgeliblede tasemega (neutropeenia) patsientidel;
- infektsioonide ennetamine vdga madala vere valgeliblede tasemega (neutropeenia)
patsientidel;
- Neisseria meningitidise pdhjustatud infektsioonide ara hoidmiseks;
- Siberi katku kopsuvormi kokkupuute korral.

Kui teil on raske infektsioon voi infektsioon, mille tekitajaks on rohkem kui tiks bakteriliik, v6ib
Ciprinol’ile lisaks rakendada taiendavat antibakteriaalset ravi.

Lapsed ja noorukid
Ciprinol’i kasutatakse lastel ja noorukitel jargmiste bakteriaalsete infektsioonide raviks eriarsti
jarelvalve all:

- kopsude ja bronhide infektsioonid tsustilise fibroosiga lastel ja noorukitel;

- kuseteede tsistunud nakkused, sealhulgas neerusid haaranud infektsioonid (puelonefriit);

- Siberi katku kopsuvormi kokkupuute korral;
Kui teie arst peab vajalikuks, voib lastel ja noorukitel Ciprinol’i kasutada ka teiste spetsiifiliste raskete
infektsioonide raviks.



2. Mida on vaja teada enne Ciprinol’i votmist

Arge kasutage Ciprinol’i:
- kui olete toimeaine vGi selle ravimi mis tahes koostisosade (leotletud 18igus 6) suhtes allergiline;
- kui te kasutate tisanidiini (vt 16ik 2 "Kasutamine koos teiste ravimitega™).

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Ciprinol’i kasutamist
Teavitage oma arsti, kui teil on:
- kunagi olnud neeruhaigusi, sest v8ib osutuda vajalikuks teie ravi kohandada;
- epilepsia vdi v8i mdni muu neuroloogiline haigus;
- tekkinud k@dluse haigusi varasema ravi ajal Ciprinol’i sarnaste antibiootikumidega;
- myasthenia gravis (teatud tulpi lihasnérkus);
- esinenud slidame ritmih&ireid (ariitmia).

Ciprinol’i kasutamise ajal
Raakige kohe oma arstile, kui teil tekib Ciprinol’i kasutamise ajal mdni jargmistest nahtudest. Teie
arst otsustab, kas ravi Ciprinol”iga tuleb I6petada.

- Raske, akki tekkiv allergiline reaktsioon (anafulaktiline reaktsioon/Sokk, angio6deem). On
vdike vBimalus, et juba esimene annus voib teil tekitada raske allergilise reaktsiooni jargmiste
sumptomitega: pitsitustunne rindkeres, pearinglus, iiveldus vdi minestustunne voi pearinglus
pusti tdustes. Nende simptomite tekkides I6petage Ciprinol’i kasutamine ning votke kohe
thendust oma arstiga.

- Aeg-ajalt vBib tekkida valu ja turse liigestes ja kodlustes, eriti kui olete eakas ja saate
samaaegset ravi kortikosteroididega. Valu v@i pdletiku esimeste nahtude tekkimisel katkestage
Ciprinol’i vbtmine ja andke valutavale kohale puhkust. VValtige mistahes mittevajalikke
liigutusi, sest see vdib suurendada kédluse rebenemise ohtu.

- Kui teil on epilepsia voi muu neuroloogiline haigus, néiteks ajuisheemia vai insult, vbivad
teil tekkida kesknérvististeemiga seotud kdrvaltoimed. Kui see peaks juhtuma, katkestage
Ciprinol’i vGtmine ja votke koheselt ihendust oma arstiga.

- Parast Ciprinol’i esmakordset vdtmist vdib tekkida psiihhiaatrilisi reaktsioone. Kui teil on
depressioon v@i pstihhoos, vdivad teie haiguse sumptomid ravi ajal Ciprinol”iga sliveneda.
Kui see juhtub, katkestage Ciprinol’i vGtmine ja vdtke koheselt (ihendust oma arstiga.

- Teil vdivad tekkida neuropaatia siimptomid, nagu valu, p8letustunne, surin, tuimus ja/voi
ndrkus. Kui see juhtub, katkestage Ciprinol’i vGtmine ja votke koheselt (ihendust oma arstiga.

- Antibiootikumide, sealhulgas Ciprinol’i kasutamise ajal vdi ka mitu nadalat parast nende
kasutamise I6petamist voib tekkida k8hulahtisus. Kui see on raske vdi pusiv vGi kui te
markate roojas verd voi lima, raékige sellest otsekohe oma arstile. Katkestage kohe Ciprinoli
kasutamine, sest see vdib olla eluohtlik. Arge vdtke sooletegevust aeglustavaid v3i peatavaid
ravimeid ning v&tke Uhendust arstiga.

- Kui te peate andma vere- v8i uriinianaltisi, réakige arstile voi laboritdotajale, et te vGtate
Ciprinol’i.

- Ciprinol vdib pdhjustada maksakahjustust. Kui te mérkate selliseid simptomeid, nagu
s6ogiisu kadumine, kollatbbi (naha kollaseks varvumine), tume uriin, kihelus véi kdhu hellus,
katkestage otsekohe Ciprinol’i kasutamine.



Ciprinol vdib pdhjustada vere valgeliblede arvu vahenemist ning see vdib vdhendada teie
vastupanuvdimet nakkustele. Kui teil tekib nakkus koos selliste simptomitega, nagu palavik
ja tldseisundi tdsine halvenemine, voi palavik koos paiksete infektsioonisiimptomitega, nagu
kurgu-, neelu- v8i suuvalu vGi kuseteede héired, peate pdérduma kohe arsti poole. Teile
tehakse vereanaliils, et kontrollida valgeliblede taseme v8imalikku langust (agranulotsiitoos).
Arstil on oluline teada, et te vOtate seda ravimit.

Réaakige oma arstile, kui teil vdi teie pereliikmel on teadaolev gliikoos-6
fosfaatdehiidrogenaasi (G6PD) puudulikkus, sest tsiprofloksatsiini kasutamisel vdib teil olla
aneemia tekkimise oht.

Ciprinol’i kasutamise ajal suureneb teie naha tundlikkus paikesevalguse voi
ultraviolettkiirguse suhtes. Véltige tugevat paikesevalgust voi kunstlikku ultraviolettkiirgust,
néiteks solaariumi kilastamist.

Muud ravimid ja Ciprinol
Palun informeerige oma arsti vOi apteekrit kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud vo6i kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid.

Teavitage oma arsti, kui te vGtate ravimeid, mis vdivad muuta teie sidame ritmi:

ravimid, mis kuuluvad antiaritmikumide rihma (nt kinidiin, hidrokinidiin, disoptramiid,
amiodaroon, sotalool, defetiliid, ibutiliid);

tritstiklilised antidepressandid;

moned antibakteriaalsed ravimid (mis kuuluvad makroliidide riihma);

mdned antipsihhootikumid.

Arge kasutage Ciprinol’i koos tisanidiiniga, sest see vdib pohjustada korvaltoimeid, naiteks
verer6hu langust ja unisust (vt 16ik 2 "Arge kasutage Ciprinol™i").

Teadaolevalt avaldavad jargmised ravimid koos Ciprinol ga teie organismis koostoimet. Ciprinoli
kasutamine koos nende ravimitega vdib mdjutada nende ravimite toimet. Samuti vdib suureneda
kdrvaltoimete tekkimise risk.

Teavitage oma arsti, kui te kasutate jargmisi ravimeid:

varfariin v8i muud suukaudsed antikoagulandid (kasutatakse vere vedeldamiseks);
probenetsiid (podagra raviks);

metoklopramiid (iiveldusevastane ravim);

omeprasool (maohaavandite raviks);

metotreksaat (teatud vahivormide, psoriaasi, reumatoidartriidi raviks);
teofllliin (hingamishairete raviks);

tisanidiin (lihasspasmide raviks hulgiskleroosi korral);

Klosapiin (antipstihhootikum);

ropinirool (Parkinsoni tdve raviks);

fendtoiin (epilepsia raviks);

tsuklosporiin (organite aratdukereaktsiooni véltimiseks);
glibenklamiid (diabeedi raviks);

duloksetiin (depressiooni raviks);

lidokaiin (kohalikuks tuimestuseks);

sildenafiil (erektsioonihdirete raviks).

Ciprinol vdib suurendada jargmiste ravimite kontsentratsiooni teie veres:

pentoksufulliin (vereringehdirete raviks);
kofeiin.

Mdned ravimid vBivad vahendada Ciprinol’i toimet. Teavitage oma arsti, kui te kasutate:



- antatsiide;

- mineraalseid toidulisandeid;

- sukralfaati;

- polumeerseid fosfaatide sidujaid (nt sevelameer);

- ravimeid v0i toidulisandeid, mis sisaldavad kaltsiumi, magneesiumi, alumiiniumi v&i rauda.

Kui nende preparaatide tarvitamine on vajalik, vdtke Ciprinol’i ligikaudu 2 tundi enne v6i vahemalt 4
tundi pdrast nende preparaatide kasutamist.

Ciprinol koos toidu ja joogiga
Ciprinol’i votmisel s66gi ajal ei tohi tablettidega samaaegselt stilia ega juua mingeid piimatooteid (nt
piim voi jogurt) ega kaltsiumisisaldusega jooke, sest need vdivad mdjutada toimeaine imendumist.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist nGu oma arsti voi apteekriga.

Soovitatav on valtida Ciprinol’i kasutamist raseduse ajal. Informeerige oma arsti, kui te kavatsete
rasestuda.

Arge kasutage Ciprinol’i imetamise ajal, sest tsiprofloksatsiin eritub rinnapiima ja v8ib kahjustada teie
last.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Ciprinol vdib teie tdhelepanuvGimet halvendada. Teil vdivad tekkida neuroloogilised kdrvaltoimed.
Seega, enne autojuhtimist v6i masinate kasitsemist veenduge, et te teate, millist toimet Ciprinol teile
avaldab. Kahtluse korral pidage ndu oma arstiga

3. Kuidas Ciprinol’i votta

Teie arst selgitab teile tapselt, kui palju, kui sageli ja kui kaua te peate Ciprinol’i vétma. See sdltub teil
oleva infektsiooni tliubist ja raskusastmest.

Teavitage oma arsti, kui teil on neeruprobleeme. Arst v8ib pidada vajalikuks teie annust kohandada.

Tavaliselt kestab ravi 5 kuni 21 p&eva, kuid raskete infektsioonide korral vdib see kesta kauem. Votke
tablette tapselt nii, nagu arst on teile rd&kinud. Kui te ei ole kindel, kui palju tablette ja kuidas
Ciprinol’i votta, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

- Neelake tabletid rohke veega alla. Arge nérige tablette, sest nende maitse on ebameeldiv.

- Votke tablette iga pdev enam-vdhem samal kellaajal.

- Tablette vdib votta nii toidukorra ajal kui ka vahepeal. Toidus sisalduv kaltsium ei mdjuta
ravimi omandamist oluliselt. Siiski &rge votke Ciprinoli tablette koos piimatoodete (nt piim voi
jogurt) voi lisandeid sisaldavate puuviljamahladega (nt kaltsiumiga rikastatud apelsinimahl).

Arge unustage Ciprinol’i vtmise ajal rohkesti vedelikku tarbida.

Kui te votate Ciprinol’i rohkem kui ette nahtud
Kui te votate ravimit madratud annusest rohkem, pd6rduge kohe abi saamiseks raviasutuse poole.
Vdimalusel votke tabletid vdi tabletikarp kaasa ning ndidake neid arstile.

Kui te unustate Ciprinol’i votta

Votke tavaparane annus nii ruttu, kui véimalik ning jatkake siis ravimi vdtmist skeemi jargi. Kui on
juba aeg jargmise annuse vBtmiseks, jatke vahelejadnud annus vBtmata ning jatkake tavaparase skeemi
jargi. Arge votke kahekordset annust, kui tablett jai eelmisel korral vétmata. Viige kindlasti oma
ravikuur 18pule.

Kui te Idpetate Ciprinol’i vGtmise



On oluline, et teeksite ravikuuri I6puni, isegi siis, kui tunnete end juba paari paeva méddudes
paremini. Kui l18petate ravimi votmise liiga vara voib juhtuda, et teie infektsioon ei ole téielikult vélja-
ravitud ning haigussiimptomid v@ivad uuesti tekkida vi stiveneda. Samuti voib tekkida resistentsus
antibiootikumi suhtes.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti v0i apteekriga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka Ciprinol p6hjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate monda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Sageli esinevad kdrvaltoimed (vBivad esineda 1 kuni 10 patsiendil 100-st):
- liveldus, k8hulahtisus, oksendamine;
- liigesevalud lastel.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (v6ivad esineda 1 kuni 10 patsiendil 1000-st):
- seentest pdhjustatud superinfektsioonid,;
- eosinofiilide, teatud tldpi vere valgeliblede, arvu suurenemine;
- sodgiisu kadumine (anoreksia);
- huperaktiivsus voi arrituvus;
- peavalu, pearinglus, unehaired v8i maitsetundlikkuse héired,;
- oksendamine, kdhuvalu, seedetrakti probleemid, nagu maovaevus (seedehaire/korvetised) voi
kdhupubhitus;
- teatud ensliimide aktiivsuse tdus veres (transaminaasid ja/vGi bilirubiin);
- nahal6ove, sugelus vBi négestdbi;
- liigesevalu taiskasvanutel;
- neerufunktsiooni halvenemine;
- lihas- ja luuvalu, halb enesetunne (asteenia) v@i palavik;
- alkaalse fosfataasi aktiivsuse tdus veres (veres sisalduv teatud aine).

Harva esinevad kdrvaltoimed (vBivad esineda 1 kuni 10 patsiendil 10 000-st):

- antibiootikumide kasutamisest pohjustatud jamesoolepdletik (koliit) (vib harva ka surmaga
I6ppeda) (vt 16ik 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*);

- muutused verepildis (leukopeenia, leukotsiitoos, neutropeenia, aneemia), vere
hidbimisnéitajate (trombotsilidid) hulga suurenemine vdi vdhenemine;

- allergiline reaktsioon, turse (6deem) vdi naha ja limaskestade kiire tursumine (angio6deem);

- veresuhkru tdus (hiperglikeemia);

- segasusseisund, desorientatsioon, drevus, hirmuunendod, depressioon v6i hallutsinatsioonid ja
ndelte torkimise tunne, meeleelundite ebatavaline tundlikkus stiimulitele, naha tundlikkuse
langus, treemor, krambid (vt 18ik 2,,Hoiatused ja ettevaatusabindud‘);

- nagemishaired (diplopia);

- tinnitus, kuulmise kadu, kuulmisfunktsiooni hdirumine;

- slidame I66gisageduse kiirenemine (tahhiikardia);

- veresoonte laienemine (vasodilatsioon), madal vererdhk vGi minestus;

- hingeldus, sealhulgas astmalaadsed simptomid;

- maksahdired, kollatdbi (kolestaatiline itkerus) v@i hepatiit;

- valgustundlikkus (vt 18ik 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*);

- lihasvalu, liigesepdletik, lihastoonuse tdus vdi krambid:;

- neerupuudulikkus, vere vdi kristallide esinemine uriinis (vt 16ik 2 ,,Hoiatused ja
ettevaatusabindud*), kuseteede pdletik;

- vedeliku peetus v&i lemdarane higistamine;

- enslim amilaasi taseme tdus.



Véga harva esinevad kdrvaltoimed (vBivad esineda vahem kui 1 patsiendil 10 000-st):

- teatud thdpi vere punaliblede arvu vahenemine (hemolidtiline aneemia); vere valgeliblede
arvu oluline langus (agranulotsitoos), vere puna- ja valgeliblede ning trombotsiitide arvu
langus (pantsiitopeenia), mis v8ib 16ppeda surmaga; luulidi depressioon, mis v3ib samuti
surmaga I6ppeda (vt 18ik 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*);

- rasked allergilised reaktsioonid (anafuilaktiline reaktsioon v&i anafuilaktiline Sokk, mis vGib
surmaga I6ppeda - seerumtdbi) (vt 16ik 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*);

- psuthikahéired (psuhhootilised reaktsioonid) (vt 18ik 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabinéud*);

- migreen, koordinatsioonihdired, ebakindel kdnnak (kdnnakuhaire), 16hnatundlikkuse héire
(haistmishaire), koljusisese rdhu téus (intrakraniaalse rohu tdus);

- Vérvitaju héired,;

- veresooneseinapdletik (vaskuliit);

- pankreatiit;

- maksarakkude havimine (maksa nekroos), mis vaga harvadel juhtudel p&hjustab eluohtlikku
maksapuudulikkust;

- véikesed tdppverevalumid naha all (petehhiad); erinevad naha 166bed (nditeks potentsiaalselt
surmaga I6ppev Stevensi-Johnsoni siindroom vdi toksiline epidermaalne nekroliiis);

- lihasndrkus, kodlusepdletik, kddluserebend - eriti pahkluu tagakdlje suures k6luses
(Achillleuse kddlus) (vt 10ik 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*); miasteenia stivenemine (vt
16ik 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*).

Sagedus teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- nérvislsteemiga seotud hdired, nt valu, pdletustunne, surin, tuimus ja/v6i jisemete ndrkus;

- harvaesinev tBsine nahal6dve, peamiselt péhjustatud ravimitest (nimetatakse akuutseks
generaliserunud eksantematoosseks pustuloosiks);

- ebanormaalselt kiire sidame 160gisagedus, eluohtlikult ebaregulaarne siidame 166gisagedus,
sudameritmi muutused (nimetatakse QT-intervalli pikenemiseks, ndhtav EKG-I ehk
stidametdo elektrilisel salvestisel);

- suurenenud verejooksu risk (patisentidel, keda on ravitud vere vedeldajatega).

Kui tksk8ik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méarkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun raékige sellest oma arstile vi apteekrile..

5. Kuidas Ciprinol’i sailitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Arge kasutage Ciprinol’i parast kdlblikkusaega, mis on margitud pakendil. Kdlblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ciprinol sisaldab
- Toimeaine on tsiprofloksatsiin. Uks tablett sisaldab 250 mg v&i 500 mg tsiprofloksatsiini
(vesinikkloriidmonohiidraadina).
- Abiained on:
Tableti sisu: mikrokristalliline tselluloos, naatriumkroskarmelloos, , naatriumtérklisglikolaat
(tadip A), povidoon, kolloidne veevaba rénidioksiid, magneesiumstearaat.
Tableti kate: hidrokstproputlmetiultselluloos, talk, titaandioksiid (E171), propileengliikool.



Kuidas Ciprinol vélja ndeb ja pakendi sisu

Ciprinol 250 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid on immargused, valged, dhukese
polumeerikattega tabletid, poolitusjoonega tihel kiljel. Tableti saab jagada vordseteks annuseks.
Ciprinol 500 mg Ghukese polumeerikattega tabletid on ovaalsed, valged, 6hukese pollimeerikattega
tabletid, poolitusjoonega uhel kiiljel. Tableti saab jagada vdrdseteks annuseks.

Pakendis on 10 tabletti.

Midgiloa hoidja ja tootja
Krka, d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,
Sloveenia

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pdérduge palun midgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
KRKA, d.d., Novo Mesto Eesti filiaal
Parnu mnt 141

11314 Tallinn
Tel. 6671658

Infoleht on viimati kooskélastatud novembris 2012



