Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Ciprofloxacin Orion 250 mg kalvopéaallysteiset tabletit
Ciprofloxacin Orion 500 mg kalvopaallysteiset tabletit
Ciprofloxacin Orion 750 mg kalvopéaallysteiset tabletit

siprofloksasiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1aékkeen ottamisen, silla se
sisaltéda sinulle tarkeita tietoja.

Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, k&danny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tamé ladke on méératty vain sinulle eik sité tule antaa muiden kaytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, k&d&nny laékarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Sk wdNE

1.

Mitd Ciprofloxacin Orion on ja mihin sitd kéytetdén

Mit& sinun on tiedettéva, ennen kuin otat Ciprofloxacin Orion -tabletteja
Miten Ciprofloxacin Orion -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ciprofloxacin Orion -tablettien sailyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mité& Ciprofloxacin Orion on ja mihin sita kaytetaan

Ciprofloxacin Orion on fluorokinoloniryhméén kuuluva antibiootti. Sen vaikuttava aine on
siprofloksasiini, joka vaikuttaa tuhoamalla infektioita aiheuttavia bakteereita. Siprofloksasiini tehoaa vain
tietyn bakteerikannan bakteereihin.

Aikuiset
Ciprofloxacin Orion -tabletteja annetaan aikuisille seuraavien bakteeri-infektioiden hoitoon:

hengitystieinfektiot

pitk&an jatkuvat tai toistuvat korva- tai sivuonteloinfektiot

virtsatieinfektiot

kivesinfektiot

naisten sukupuolielinten infektiot

maha-suolikanavan infektiot ja vatsansiséiset infektiot

iho- ja pehmytkudosinfektiot

luuston ja nivelten infektiot

infektioiden hoito potilailla, joilla veren valkosolumaara on pieni (neutropenia)
infektioita ehkaisevé hoito potilailla, joilla veren valkosolumaaré on pieni (neutropenia)
Neisseria meningitidis -bakteerin aiheuttamien infektioiden ehkéisy
pernaruttobakteerille altistuminen hengitysteitse (epdilty tai vahvistettu altistuminen).

Jos sinulla on vaikea infektio tai useiden eri bakteerien aiheuttama infektio, laakéari saattaa maarata
sinulle my6s muita antibiootteja Ciprofloxacin Orion -tablettien liséksi.

Lapset ja nuoret




Ciprofloxacin Orion -tabletteja annetaan erikoislaékérin seurannassa lapsille ja nuorille seuraavien

bakteeri-infektioiden hoitoon:

o kystista fibroosia sairastavien lasten ja nuorten keuhko- ja keuhkoputki-infektiot

o komplisoituneet virtsatietulehdukset, mukaan lukien munuaisiin levinneet tulehdukset
(pyelonefriitti)

. pernaruttobakteerille altistuminen hengitysteitse.

Ciprofloxacin Orion -valmistetta voidaan kayttdd myds tiettyjen muiden vaikeiden infektioiden hoitoon
lapsilla ja nuorilla, jos laakari katsoo sen tarpeelliseksi.

Siprofloksasiinia, jota Ciprofloxacin Orion sisaltad, voidaan joskus ké&yttdd myods muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilté, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Ciprofloxacin Orion -tablette ja

Ala ota Ciprofloxacin Orion -tabletteja

o jos olet allerginen siprofloksasiinille, muille kinolonilaakkeille tai timén laékkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

. jos kaytat titsanidiinia (ks. kohta 2: Muut ladkevalmisteet ja Ciprofloxacin Orion).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele la&kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ciprofloxacin Orion -tabletteja

o ala ota fluorokinolonia / kinolonia siséltavia bakteeriladkkeita, mukaan lukien Ciprofloxacin Orion
-valmistetta, jos olet aikaisemmin saanut mité tahansa vakavia haittavaikutuksia otettuasi
kinolonia tai fluorokinolonia. Kerro talloin asiasta viipymatta laakarillesi.

o jos sinulla on joskus ollut munuaisiin liittyvid ongelmia, koska hoitoasi on ehk& muutettava

o jos sinulla on epilepsia tai muu hermostoon liittyva sairaus

o jos sinulla on ollut j&nteisiin liittyvid oireita aiempien Ciprofloxacin Orion -valmisteen kaltaisten
antibioottihoitojen yhteydessa

o jos sinulla on diabetes

o jos sinulla on myasthenia gravis (tietyntyyppinen lihasheikkous)

o jos sinulla on joskus ollut syddmen rytmi- tai toimintahdirioitd (arytmia tai QT-ajan pidentymistd)

o jos sinulla on diagnosoitu suuren verisuonen laajentuma tai ”pullistuma” (aortan aneurysma tai
suuren verisuonen perifeerinen aneurysma)

o jos sinulla on ollut aiemmin aortan dissekaatio (repedmé aortan seindméassa)

o jos sukulaisillasi on ollut aortan aneurysma tai dissekaatio tai muita riskitekijoita tai altistavia
sairauksia (esimerkiksi sidekudossairauksia, kuten Marfanin oireyhtymd, tai vaskulaarinen
Ehlers—Danlosin oireyhtyma, tai verisuonisairauksia, kuten Takayasun arteriitti, jattisoluarteriitti,
Behcetin tauti, korkea verenpaine tai tiedossa oleva ateroskleroosi)

o jos sinulla tai jollakin perheesi jasenelld on todettu tietyn entsyymin,
glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin (G6PD), puutos.

Varovaisuutta on noudatettava kéytettdessa Ciprofloxacin Orion -valmistetta, jos sinulla tai jollakin
sukulaisellasi on synnynndinen QT-ajan piteneminen sydansahkokayréssa (eli EKG:ssa); jos sinulla on
veren suolatasapainohdirio (erityisesti matala veren kalium- tai magnesiumpitoisuus); jos sinulla on hyvin
hidas sydamen syke (so. bradykardia); jos sinulla on sydamen vajaatoiminta, jos sinulla on ollut
sydaninfarkti, olet nainen tai idkas henkilt tai kdytat toista ladkettd, joka aiheuttaa epdnormaaleja EKG-
muutoksia (Katso kohta 2: Muut ladkevalmisteet ja Ciprofloxacin Orion).

Ciprofloxacin Orion -valmisteen kayton aikana
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Kerro laakarille valittomasti, jos sinulla esiintyy joitakin seuraavista oireista Ciprofloxacin Orion

-hoidon aikana. Laakari paattad, onko Ciprofloxacin Orion -hoito lopetettava.

o Jos tunnet &killistd kovaa Kipua vatsassa, rinnassa tai selassa, hakeudu vélittomasti
paivystykseen.

o Vaikea, akillinen allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio/sokki, angioedeema). Jo
ensimmaiseen annokseen liittyy pieni riski saada vaikea allerginen reaktio, johon liittyy seuraavia
oireita: puristuksen tunne rintakehén alueella, huimaus, pahoinvointi tai pyorrytys tai huimaus
seisomaan noustessa. Jos sinulla esiintyy téllaisia oireita, keskeytd Ciprofloxacin Orion
-hoito ja ota yhteys laakariin valittémasti.

o Nivelkipua ja nivelten turpoamista seka janteiden tulehtumista tai repedmia saattaa
on munuaissairaus tai sinua on hoidettu kortikosteroideilla. Jannetulehduksia ja -repedmia voi
esiintyd hoidon aloittamista seuraavien 48 tunnin kuluessa ja jopa useita kuukausia sen jalkeen,
kun hoito Ciprofloxacin Orion -valmisteella on lopetettu. Lopeta Ciprofloxacin Orion -valmisteen
ottaminen, jos sinulla esiintyy jannekivun tai -tulehduksen ensimerkkeja (esimerkiksi nilkassa,
ranteessa, Kyynarpaassa, hartiassa tai polvessa), ota yhteytta ladkariisi ja pida kipedd aluetta
levossa. Vélta kaikkea tarpeetonta liikuntaa, silld se voi lisaté jannerepedmén riskia.

o Jos sinulla on epilepsia tai muu hermoston sairaus (kuten aivoverenkiertohdirio tai
aivohalvaus), saattaa sinulle ilmaantua keskushermostoon liittyvid haittavaikutuksia. Jos sinulla
esiintyy tallaisia oireita, keskeyt& Ciprofloxacin Orion -hoito ja ota yhteys ladkariin valittomasti.

o Ensimmaisen Ciprofloxacin Orion -annoksen yhteydessa saattaa esiintyd psyykkisia reaktioita.
Harvoissa tapauksissa masennus tai psykoosi voi edeté itsemurha-ajatuksiin/kuviteImiin ja
karjistya itsemurhayritykseen tai itsemurhaan. Jos oireita ilmenee, keskeyta Ciprofloxacin Orion
-hoito ja ota yhteys laékériin valittomasti.

o Harvinaisena haittavaikutuksena sinulla saattaa esiintyd he rmovaurion oireita (neuropatiaa),
kuten Kkipua, polttelua, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai lihasheikkoutta erityisesti jalkaterissa ja
jaloissa tai kasissé ja kasivarsissa. Jos saat naita oireita, lopeta Ciprofloxacin Orion -valmisteen
ottaminen ja kerro asiasta viipymétta ladkarillesi, jotta mahdollisen pysyvén sairauden
kehittyminen voidaan estaa.

o Pitkittyneet, toimintakykya haittaavat ja mahdollisesti pysyvat vakavat haittavaikutukset:
Fluorokinolonia / kinolonia siséltaviin bakteeriladkkeisiin, mukaan lukien Ciprofloxacin Orion,
liittyy hyvin harvoin vakavia haittavaikutuksia, joista osa on pitké&kestoisia (kuukausia tai vuosia),
toimintakykya rajoittavia tai mahdollisesti pysyvid. Naita haittavaikutuksia ovat yla- ja alaraajojen
janne-, lihas- ja nivelkipu, kavelyvaikeudet, epatavalliset tuntemukset kuten kihelmdinti, pistely,
kutiaminen, tunnottomuus tai polttelu (parestesia), aistihdiriét kuten ndkohairiot, maku- ja
hajuaistin hairiot seka kuulohairiét, masennus, muistin heikkeneminen, voimakas vasymys ja
vaikeat unihairiét. Jos saat mita tahansa néista haittavaikutuksista Ciprofloxacin Orion -
valmisteen ottamisen jélkeen, ota viipymatta yhteytta ladkariisi ennen hoidon jatkamista. Sind ja
ladkarisi paatatte hoidon jatkamisesta ja harkitsette myds muihin ryhmiin kuuluvien antibioottien
kayttdmista.

o Liian matalaan verensokeriin (hypoglykemia) viittaavia oireita voi ilmeta: syddmen
tinedlyontisyys (takykardia), hikoilu, nalan tunne, kasien tarind, artyisyys. Jos sinulla esiintyy
téllaisia oireita, ota valittdmasti yhteys ladkariin. Hypoglykemiaa on raportoitu useimmiten
diabetespotilailla, varsinkin igkk&ammilld potilailla.

o Antibioottihoitojen aikana tai jopa useita viikkoja hoidon paattymisen jélkeen saattaa esiintyé
ripulia. Jos ripuli kehittyy vaikeaksi tai jatkuvaksi tai jos ulosteen joukossa on verta tai limaa,
keskeyté Ciprofloxacin Orion -hoito valittomasti, silld tila saattaa olla henkea uhkaava. Ala kiyta
suolen toimintaa hidastavia tai sen toiminnan pysayttavia laékkeita.

o Jos kayt veri- tai virtsakokeissa, kerro la&kérille tai laboratorion henkilokunnalle, ettd kaytat
Ciprofloxacin Orion -valmistetta.

o Jos sinulla iimenee héiriditd munuaisten toiminnassa, laakari voi katsoa tarpeelliseksi muuttaa
Ciprofloxacin Orion -tablettien annosta



o Ciprofloxacin Orion saattaa aiheuttaa maksavaurioita. Jos huomaat tahédn mahdollisesti
viittaavia oireita, kuten ruokahaluttomuutta, keltaisuutta (ihon keltaisuutta), virtsan tummumista,
kutinaa tai vatsan arkuutta, keskeytd Ciprofloxacin Orion -hoito ja ota yhteys la&kariin
valittomasti.

o Jos nékdsi heikkenee tai sinulla ilmenee muita silméoireita, ota heti yhteys silmalaakariin.

o Ciprofloxacin Orion voi aiheuttaa valkosolujen maaran vahenemisté ja infektioiden
vastustuskyvyn alenemista. Jos saat infektion, jonka oireisiin kuuluu kuume ja yleiskunnon
vakava huonontuminen, tai kuume ja paikallisia infektio-oireita, kuten kurkku-, nielu- tai suukipua
tai virtsaamisongelmia, mene vélittdmasti laakariin. Verikokeella tarkastetaan mahdollinen
valkosolujen vaheneminen (agranulosytoosi). On tarkedd kertoa ladkarille laakityksestasi.

o Ihon herkkyys auringonvalolle tai ultraviolettivalolle (UV) lisaantyy Ciprofloxacin Orion
-hoidon aikana. Valta altistumista suoralle auringonvalolle ja keinotekoiselle UV -valolle, kuten
solariumlaitteille.

Muut ladkevalmisteet ja Ciprofloxacin Orion
Kerro laakarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeita.

Kerro laakarille, jos kdytat samanaikaisesti muita sydamen rytmiin vaikuttavia ladkkeité:
rytmindiridladkkeita (esim. kinidiini, hydrokinidiini, disopyramidi, amiodaroni, sotaloli, dofetilidi, ibutilidi),
trisyklisia masennuslaékkeitd, tiettyja mikrobiladkkeitd (jotka kuuluvat ryhméén makrolidit), eréité
psykoosiladkkeita.

Ala ota Ciprofloxacin Orion -tabletteja titsanidiinin kanssa, silld naiden liakevalmisteiden
samanaikainen kéytto saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten alhaista verenpainetta ja uneliaisuutta
(ks. kohta 2: Ala ota Ciprofloxacin Orion -tabletteja).

Seuraavilla ladkevalmisteilla tiedetddn olevan yhteisvaikutuksia Ciprofloxacin Orion -valmisteen kanssa.
Ciprofloxacin Orion -tablettien kdytté samanaikaisesti niiden kanssa saattaa vaikuttaa néiden
ladkevalmisteiden hoitotehoon. Myos haittavaikutusten mahdollisuus saattaa kasvaa.

Kerro laékarille, jos kaytat seuraavia ladkevalmisteita:

° suun kautta otettavat antikoagulantit (verta ohentavat ladkkeet, kuten varfariini, asenokumaroli,
fenprokumoni tai fluindioni)

o probenesidi (kihdin hoitoon)

o metrotreksaatti (tietyntyyppisten syopien, psoriaasin ja nivelreuman hoitoon)

o teofylliini (hengitysvaikeuksien hoitoon)

o klotsapiini tai olantsapiini (psykoosilaakkeitd)

o ropiniroli (Parkinsonin taudin hoitoon)

o fenytoiini (epilepsian hoitoon)

o QT-aikaa pidentdvat ladkkeet (tietyt rytmihdirio- ja masennuslaakkeet, makrolidit ja
psykoosiladkkeet)

o siklosporiini (elinsiirron jalkeisen hyljintareaktion estoon, vaikean atooppisen ihottuman ja
psoriaasin hoitoon)

o metoklopramidi (pahoinvoinnin hoitoon)

. glibenklamidi (diabetesldédke).

Ciprofloxacin Orion saattaa suurentaa seuraavien aineiden pitoisuutta potilaan veressé:
o pentoksifylliini (verenkiertohdirididen hoitoon)

. kofeiini

duloksetiini (masennuslaake)

lidokaiini (puudute)



o sildenafiili (erektiohairiclaéke)
o agomelatiini
o tsolpideemi.

Osa laékevalmisteista heikentaa Ciprofloxacin Orion -tablettien tehoa. Kerro ladkarille, jos kéytét
seuraavia ladkevalmisteita tai suunnittelet niiden kayttoa:

o antasidit (mahan likkahappoisuuden hoitoon)

o omepratsoli (mahan liikahappoisuuden ja naréstyksen hoitoon)

o kivennéisainelisit

o sukralfaatti

o polymeeriset fosfaatinsitojat (esim. sevelameeri)

o kalsiumia, magnesiumia, alumiinia tai rautaa sisaltavat laédkkeet tai ravintolisat.

Jos ndiden valmisteiden kayttd on valttamatonta, ota Ciprofloxacin Orion -annos noin kaksi tuntia ennen
niit4 tai aikaisintaan nelja tuntia niiden jalkeen.

Ciprofloxacin Orion ruuan ja juoman kanssa

Varmista, ettet ota Ciprofloxacin Orion -tabletteja maitotuotteiden (kuten maidon tai jogurtin) tai
kalsiumlis& sisaltavien juomien kanssa, silld ne saattavat vaikuttaa ladkkeen vaikuttavan aineen
imeytymiseen.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttod.

On suositeltavaa valttad Ciprofloxacin Orion -tablettien kayttod raskauden aikana. Kerro ladkérille, jos
suunnittelet raskautta.

Ala ota Ciprofloxacin Orion -tabletteja imetyksen aikana, silla siprofloksasiini erittyy rintamaitoon ja
saattaa olla vahingollista lapsellesi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ciprofloxacin Orion saattaa heikentd& huomio- ja reaktiokykyéa. Joitakin hermostoon liittyvia
haittavaikutuksia saattaa esiintyd. VVarmista siksi ennen ajamista tai koneiden kayttoa, etta tiedat, miten
Ciprofloxacin Orion vaikuttaa reaktiokykyysi. Jos et ole varma, kysy laakériltasi.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymista vaativia
tehtavida. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin lad&kehoidon aikana. Ladkkeen

vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

3. Miten Ciprofloxacin Orion -tablette ja otetaan

Kayta tata ladketta juuri siten kuin ladkéri on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet la&Karilt4 tai apteekista, jos olet epédvarma.

Laakari antaa tarkat ohjeet Ciprofloxacin Orion -annosten suuruudesta, ottovaleisté ja hoidon
pituudesta. Ladkari méarittad ne hoidettavan infektion tyypin ja vakavuuden perusteella.

Kerro ladkarille, jos sinulla on hairiditda munuaisten toiminnassa, silld annosta on talldin ehkd muutettava.



Hoito kestaa yleensé 5-21 péivaa, mutta vaikeiden infektioiden hoidossa mahdollisesti pidempéén. Ota
tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on maarénnyt. Tarkista ohjeet la&kérilta tai apteekista, mikali olet
epavarma Ciprofloxacin Orion -tablettien méé&rasté ja ottotavasta.

a. Ota tabletit runsaan nestemaaran kanssa. Tabletit on nieltdvé pureskelematta, silla ne eivét
maistu hyvalta.

. Pyri ottamaan tabletit joka paivd samaan aikaan.

c. Tabletit voi ottaa aterian kanssa tai aterioiden vélilld. Ateriaan siséltyva kalsium ei vaikuta
merkittavasti tablettien imeytymiseen. Ala kuitenkaan ota Ciprofloxacin Orion -tabletteja
maitotuotteiden (kuten maidon tai jogurtin) tai tdydennettyjen hedelmé&juomien (kuten
appelsiinimehun, johon on lisatty kalsiumia) kanssa.

Muista juoda runsaasti nestettd Ciprofloxacin Orion -hoidon aikana.

Jos otat enemman Ciprofloxacin Orion -tablette ja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa,

ota aina yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Miké&li mahdollista, ota tabletit tai pakkaus mukaan ja ndytd ne laakarille.

Jos unohdat ottaa Ciprofloxacin Orion -tablette ja

Ota tavanomainen annos mahdollisimman pian ja jatka sitten hoitoa ohjeiden mukaan. Jos muistat
unohtuneen annoksen vasta lahelld seuraavan annoksen ottoaikaa, &l& ota unohtunutta annosta vaan
jatka hoitoa tavanomaiseen tapaan. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen. Varmista, etta otat kaikki laakarin maaraamat tabletit.

Jos lopetat Ciprofloxacin Orionin -tablettien oton

On tdrke&4 jatkaa tablettien ottamista kuurin loppuun saakka, vaikka olosi parantuisi jo
muutaman paivan kuluttua hoidon aloittamisesta. Jos lopetat hoidon liian aikaisin, infektio ei ehk& parane
kokonaan ja oireet voivat uusiutua tai pahentua. Taudin aiheuttaneet bakteerit voivat myos tulla
vastustuskykyisiksi antibiootille.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Lopeta Ciprofloxacin Orion -tablettien ottaminen ja ota yhteys ladkariin valittomasti, jos
sinulla ilmenee jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, joita voi esiintya joissakin
harvinaisissa (saattaa esiintyd enintéan 1 kayttajalla 1 000:sta) tai hyvin harvinaisissa
tapauksissa (saattaa esiintya enintéaan 1 kayttajalla 10 000:sta) tai joiden esiintymistiheytta ei
tunneta (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

o vaikeat allergiset/yliherkkyysreaktiot (allerginen turvotus [edeema], ihon ja limakalvojen &killinen
turvotus [angioedeema], seerumitauti, vakava yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma [DRESS],
anafylaktinen reaktio tai sokki — ndmé kaikki voivat olla henke& uhkaavia). Oireita ovat ihottuma;
ihon ja limakalvojen dkillinen turvotus; hengitysvaikeudet; hengityksen vinkuna; huulten, kielen ja
nielun tai kehon turvotus; pyortyminen; nielemisvaikeudet; kuume; imusolmukkeiden
suureneminen.

. laajalle levinnyt rakkulaihottuma ja ihon kuoriutuminen (ndma voivat olla mahdollisesti henked
uhkaavan Stevens-Johnsonin oireyhtyman tai toksisen epidermaalisen nekrolyysin oireita)
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vakava méarkérakkulainen ihoreaktio (akuutti eksantematoottinen pustuloosi)

vaikea ja pitkdkestoinen ripuli voi olla antibioottien kayttoon liittyvan suolitulehduksen (koliitin)
oire (ja mahdollisesti henked uhkaava joissakin hyvin harvinaisissa tapauksissa)

haimatulehdus (pankreatiitti), joka aiheuttaa vaikeaa ylavatsakipua ja johon liittyy usein
pahoinvointia ja oksentelua

ihon ja silménvalkuaisten kellertyminen, kutina, virtsan tummuminen ja ulosteiden vaaleus,
mahakipu ja pitk&kestoinen vasymys voivat olla vakavien maksavaivojen oireita

epileptiset kohtaukset, kouristuskohtaukset tai lihaskouristukset (mukaan lukien kohtausten
pitkittyminen tai uusiutuminen keskeytyksettd)

raajojen Kipu, polttelu, kihelmainti, puutuminen ja/tai heikkous voivat olla dareishermojen
sairauden (neuropatian) oireita

mielenterveyshairiot (masennus tai psykoottiset reaktiot, jotka voivat johtaa itsemurha-ajatuksiin
tai -yrityksiin)

jannetulehdus, janteen repedma (etenkin nilkan takaosassa olevassa akillesjanteessa)
epanormaalin korkea syddmen syke, henke& uhkaavan epdsaanndllinen rytmi, sydamen rytmin
muuttuminen

yleistilan vakava heikkeneminen ja pitkékestoinen korkea kuume (voivat olla vakavan verihairion,
luuydinlaman tai infektion pahenemisen oireita).

Katso myos kohta 2: Varoitukset ja varotoimet.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintadn 1 kayttajalla 10:std)

pahoinvointi, ripuli
nivelkivut lapsilla.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintdan 1 kayttajalla 100:sta)

sienten aiheuttamat superinfektiot

eosinofiilien (tietyntyyppisten veren valkosolujen) méaarén suureneminen
ruokahaluttomuus

yliaktiivisuus tai ahdistuneisuus, johon liittyy fyysisté levottomuutta (agitaatio)
paansarky, heitehuimaus, unihdiriét tai makuaistin hairiét

oksentelu, vatsakivut, ruoansulatushdiriot, kuten vatsavaivat (ndrastys) tai ilmavaivat
tiettyjen veriarvojen (transaminaasien ja/tai bilirubiinin) suureneminen
ihottuma, kutina tai nokkosihottuma

nivelkivut aikuisilla

munuaisten heikko toiminta

lihas- ja luukipu

voimattomuus (astenia) tai kuume

veressa olevan tietyn aineen, alkalisen fosfataasin, pitoisuuden suureneminen.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintya enintdadn 1 kayttajalla 1 000:sta)

verenkuvan muutokset (leukopenia, leukosytoosi, neutropenia, anemia), veren hyytymistekijoiden
(trombosyyttien) maaran lisé&ntyminen tai vahentyminen

kohonneet verensokeriarvot (hyperglykemia)

alhainen verensokeri (hypoglykemia)

sekavuus, ajan- ja paikantajun hdmartyminen, ahdistusreaktiot, oudot unet, masennus tai
aistiharhat (hallusinaatiot)

kihelmdinti ja pistely, aistien lisd&ntynyt &rsykeherkkyys, ihon tunnottomuus, vapina tai pyorrytys
nakohairiot, mukaan lukien kahtena ndkeminen
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o korvien soiminen, kuulonmenetys tai kuulon huonontuminen

. sydédmen tihedlyontisyys (takykardia)

o verisuonten laajentuminen (vasodilaatio), alhainen verenpaine tai pydrtyminen

. hengenahdistus, astmaoireet mukaan lukien

. maksan toimintahdiriot, keltaisuus (kolestaattinen ikterus) tai maksatulehdus (hepatiitti)
o valoherkkyys

. lihaskipu, niveltulehdus, lihasjanteyden ja lihaskouristusten lisédntyminen

o munuaisten vajaatoiminta, veri- tai kidevirtsaisuus, munuaistulehdus

o nesteen kertyminen elimistdon tai voimakas hikoilu

o amylaasi-entsyymin arvojen suureneminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintya enintdén 1 k&yttgjalla 10 000:sta)

o tietyntyyppinen punasolumaaran vaheneminen (hemolyyttinen anemia)

o migreeni, koordinaatioh&iriot, epdvakaa kavely (kdvelyhdirid), hajuaistin hairiot (olfaktoriset
hairiot), aivojen paine (kallonsiséinen paine), aivojen valekasvain

o VArindon vaaristyminen

. verisuonten seindmien tulehdus (vaskuliitti)

o pienet pistemaiset ihonalaiset verenpurkaumat (petekiat)

o lihasheikkous, myasthenia gravis -oireiden paheneminen.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riit4 arviointiin)

o kammioperdinen rytmihdirio ja kaantyvien karkien takykardia (raportoitu padasiassa potilailla,
joilla on korkea riski QT-ajan pitenemiseen)

o veren hyytymistd mittaavan INR-arvon (International Normalized Ratio) suureneminen potilailla,
joita hoidetaan K-vitamiinin vastavaikuttajalla

o voimakas kiihtyneisyys (mania) tai optimismi ja yliaktiivisuus (hypomania)

o oireyhtymad, johon liittyy virtsan heikentynyt erittyminen ja veren alhaiset natriumpitoisuudet
(antidiureettisen hormonin liikaeritysh&irio, SIADH).

Hyvin harvinaisissa tapauksissa kinoloni- ja fluorokinoloni-antibioottien antamiseen on liittynyt
pitkdkestoisia (jopa kuukausia tai vuosia kestévid) tai pysyvia ladkkeen aiheuttamia haittavaikutuksia,
kuten jannetulehduksia, jAnnerepeamia, nivelkipua, raajakipua, kavelyvaikeuksia, epatavallisia
tuntemuksia kuten kihelmaintid, pistelyd, kutiamista, polttelua, tunnottomuutta tai kipua (neuropatiaa),
masennusta, vasymysta, unihdirioitd, muistin heikkenemisté sek& kuulo-, nako-, maku- ja hajuaistin
heikkenemistd. Haittavaikutukset olivat joissain tapauksissa riippumattomia olemassa olevista
riskitekijoista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ld4kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Ciprofloxacin Orion -tablettien sailyttdminen


http://www.fimea.fi/

Tama ladke ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Al kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Lé&ékkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattdmien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mité Ciprofloxacin Orion sisaltda

o Vaikuttava aine on siprofloksasiini, jota on 250 mg, 500 mg tai 750 mg yhdessa tabletissa
(siprofloksasiininydrokloridina).

o Muut aineet tablettiytimessé ovat mikrokiteinen selluloosa, natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A),
povidoni, piidioksidi (kolloidinen, vedetdn) ja magnesiumstearaatti.

. Muut aineet tabletin kalvopééllysteessa ovat hypromelloosi, makrogoli ja titaanidioksidi (E171).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

250 mg kalvopéallysteinen tabletti: VValkoinen tai l&hes valkoinen, pyored, kalvopééllysteinen tabletti,
jossa on molemminpuolinen jakouurre. Toisella puolella jakouurre on merkintgjen ”’F” ja 23" valissé.
Tabletin voi jakaa yht& suuriin annoksiin.

500 mg kalvopaallysteinen tabletti: VValkoinen tai lahes valkoinen, kapselinmuotoinen, kalvopéallysteinen
tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre ja toisella puolella merkinta ”F22”. Tabletin voi jakaa yhté
suuriin annoksiin.

750 mg kalvopaallysteinen tabletti: VValkoinen tai lahes valkoinen, kapselinmuotoinen, kalvopaallysteinen
tabletti, jonka toisella puolella on merkinté ”C” ja toisella puolella merkint& 93”.

Ciprofloxacin Orion -tabletit toimitetaan PV C/PVDC/alumiinilapipainopakkauksissa.

Pakkauskoot:

250 mg tabletit: 10 ja 20 tablettia

500 mg tabletit: 10, 20 ja 50 tablettia

750 mg tabletit: 10, 20, 30, 50 ja 100 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo



Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.2.2019

Ladkkeen kayttoon liittyvid neuvoja

Antibiootteja kéytetadn bakteeriperéisten infektioiden hoitoon. Ne ovat tehottomia virusperéisia
infektioita vastaan. Jos laakari on méaéarannyt sinulle antibiootteja, tarvitset niitd senhetkisen sairautesi
hoitoon.

Antibiooteista huolimatta jotkut bakteerit saattavat jadda eloon tai kasvaa. Tama ilmié on nimeltaan
vastustuskyky (resistenssi): jotkut antibioottihoidot jadvét tehottomiksi.

Antibioottien epdasianmukainen kaytto liséé resistenssid. Voit jopa auttaa bakteereita tulemaan
resistenteiksi ja siten viivyttdd paranemistasi tai vahentaa antibioottien tehoa, jos et noudata laékarin
ohjeita koskien seuraavia asioita:

o otettavien antibioottien mééara

o kuinka usein niitd on otettava

o kuinka kauan niita on otettava.

Ladkkeen tehokkuuden sailyttdmiseksi on siis noudatettava seuraavia ohjeita:

1. Kéyta antibiootteja vain la&karin mééarayksen mukaisesti.

2. Noudata ladkemaaraysta tarkasti.

3. Ala kayta antibioottia myohemmin ilman liakemaaraysta, vaikka haluaisit hoitaa itse
samankaltaista sairautta.

4. Al koskaan anna antibioottiasi toiselle henkillle; se ei ehka sovellu hanen sairautensa hoitoon.

Palauta hoidon paatyttya kaikki kayttamattomat ladkkeet apteekkiin, jossa ne havitetaan

asianmukaisesti.

o
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Bipacksedel: Information till anvéandaren

Ciprofloxacin Orion 250 mg filmdragerade tabletter
Ciprofloxacin Orion 500 mg filmdragerade tabletter
Ciprofloxacin Orion 750 mg filmdragerade tabletter

ciprofloxacin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Ciprofloxacin Orion ar och vad det anvénds for
Vad du behéver veta innan du tar Ciprofloxacin Orion
Hur du tar Ciprofloxacin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Ciprofloxacin Orion ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wdNE

1.  Vad Ciprofloxacin Orion &r och vad det anvands for

Ciprofloxacin Orion ar ett antibiotikum inom gruppen fluoroquinoloner. Den aktiva substansen ar
ciprofloxacin. Ciprofloxacin verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Den verkar bara
pa specifika bakteriestammar.

Vuxna

Ciprofloxacin Orion anvands till vuxna for att behandla foljande bakterieinfektioner:

o luftvagsinfektioner

langdragna eller aterkommande 6ron- eller bihaleinfektioner

urinvagsinfektioner

infektioner i testiklarna

infektioner i underlivet pa kvinnor

infektioner i mag-tarmkanalen och infektioner i buken

hud- och mjukdelsinfektioner

infektioner i skelett och leder

for att behandla infektioner hos patienter med lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
for att forhindra infektioner hos patienter med lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
for att forhindra infektioner orsakade av bakterien Neisseria meningitidis
exponering for mjaltbrandsbakterier via luftvagarna (missténkt eller bekraftad exponering).

Om du har en allvarlig infektion eller en som &r orsakad av mer &n en typ av bakterie kan du ordineras
ytterligare antibiotikabehandling som tilldgg till Ciprofloxacin Orion.

Barn och ungdomar
Ciprofloxacin Orion anvands till barn och ungdomar, under uppsikt av medicinsk specialist, for att
behandla foljande bakterieinfektioner:
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o infektioner i lungor och bronker hos barn och ungdomar som lider av cystisk fibros
o komplicerade urinvagsinfektioner, inklusive infektioner som har natt njurarna (pyelonefrit)
o exponering for mjaltbrandsbakterier via luftvdgarna.

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

Ciprofloxacin som finns i Ciprofloxacin Orion kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Ciprofloxacin Orion

Ta inte Ciprofloxacin Orion:

o om du ar allergisk mot ciprofloxacin, mot andra kinolonlikemedel eller ndgot annat innehallsamne
i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

. om du behandlas med tizanidin (se avsnitt 2: Andra lakemedel och Ciprofloxacin Orion).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Ciprofloxacin Orion:

o du ska inte ta antibakteriella fluorokinolon-/kinolonlakemedel, inklusive Ciprofloxacin Orion, om
du tidigare har fatt nagon allvarlig biverkning i samband med att du har tagit nagot kinolon- eller
fluorokinolonldkemedel. Om sa ar fallet, kontakta lakaren sa snart som majligt.

o om du nagon gang har haft njurbesvar eftersom din behandling kan behtva anpassas

. om du lider av epilepsi eller annan neurologisk sjukdom

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

. om du &r diabetiker

o om du har myastenia gravis (en typ av muskelsvaghet)

. om du tidigare har haft onormal hjartrytm (arytmi eller forlangning av QT-intervall) eller
hjartproblem

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

o om du har haft en aortadissektion (en bristning i aortavaggen)

. om nagon i din familj har eller har haft aortaaneurysm eller aortadissektion eller har andra
riskfaktorer eller tillstand som Okar risken for detta (t.ex. bindvavssjukdomar sasom Marfans
syndrom, eller vaskulart Ehlers-Danlos syndrom, eller kérlsjukdomar sasom Takayasus arterit,
jattecellsarterit, Behgets sjukdom, hogt blodtryck, eller kdnd ateroskleros)

o om du eller nagon familiemedlem har brist pa glukos-6-fosfatdehydrogenas (G6PD).

Forsiktighet bor iakttas vid anvandning av Ciprofloxacin Orion, om du ar fodd med eller om nagon i din
familj har forlangning av QT-intervall (som ses pa EKG, elektrisk aktivitet i hjartat), har obalans av
salter i blodet (sérskilt laga nivaer av kalium eller magnesium i blodet), har en mycket langsam
hjartrytm (sa kallad bradykardi), har ett svagt hjarta (hjartsvikt), har haft en hjartattack (hjartinfarkt),
om du ar kvinna eller &ldre, eller om du tar andra lakemedel som orsakar onormala EKG-féréndringar
(se avsnitt 2: Andra lakemedel och Ciprofloxacin Orion).

Under behandling med Ciprofloxacin Orion

Tala genast om for din lakare om nagot av féljande uppkommer under be handling med
Ciprofloxacin Orion. Din lakare kommer att besluta om behandlingen med Ciprofloxacin Orion
behover avslutas.
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Om du kéanner en plotslig, svar smarta i magen, brostet eller ryggen ska du genast ga till
en akutmottagning.
Svar, plotslig allergisk reaktion (en anafylaktisk reaktion/chock, angioodem). Aven vid forsta
dosen, ar det en liten risk att du far en allvarlig allergisk reaktion med foljande symtom: tranghet i
brostet, yrselkansla, sjukdomskansla eller svimning eller yrselkénsla nar du star upp. Om det
hander ska du sluta ta Ciprofloxacin Orion och omedelbart kontakta din lakare.

| sallsynta fall kan sméarta och svullnad i lederna och inflammation eller bristningar i
senor uppkomma. Risken &r storre om du ar dldre (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
paborjad behandling men aven upp till flera manader efter att behandlingen med Ciprofloxacin
Orion har avslutats. Vid forsta tecken pa smarta eller inflammation i en sena (t.ex. i fotled,
handled, armbage, axel eller knd), sluta ta Ciprofloxacin Orion, kontakta lakare och vila det
smartande omradet. Undvik onddig anstrangning eftersom det kan 6ka risken fér en senbristning.
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 Orion och genast kontakta din lakare.

Du kan fa psykiatriska reaktioner forsta gangen du tar Ciprofloxacin Orion. | sallsynta fall
kan depression eller psykos leda till sjalvmordstankar, sjilvmordsforsok eller fulloordat
sjalvmord. Om detta hander, sluta ta Ciprofloxacin Orion och kontakta din lakare omedelbart.
Du kan i séllsynta fall fa symtom pa nervskada (neuropati) sdsom smérta, en brannande kansla,
stickningar, domningar och/eller svaghet, sarskilt i fotter och ben eller i hdnder och armar. Om
detta sker, sluta ta Ciprofloxacin Orion och omedelbart kontakta lakaren for att forhindra
utveckling av ett eventuellt bestaende tillstand.

Langvariga, funktionsnedsattande och eventuellt bestaende allvarliga biverkningar:
Antibakteriella fluorokinolon-/kinolonlakemedel, inklusive Ciprofloxacin Orion, har
sammankopplats med mycket sallsynta men allvarliga biverkningar. Vissa av dessa har varit
langvariga (upp till manader eller ar), funktionsnedsattande och eventuellt bestaende. Detta
inkluderar smérta i senor, muskler och leder i armar och ben, svarigheter att ga, onormala
sinnesfornimmelser sasom myrkrypningar, stickningar, pirrningar, domningar eller en brannande
kansla (parestesi), sensoriska storningar i form av nedsatt syn, smak lukt och horsel,
nedstamdhet, forsamrat minne, extrem trétthet och svara somnbesvar. Om du drabbas av nagon
av dessa biverkningar efter att du har tagit Ciprofloxacin Orion ska du omedelbart kontakta
lakare innan du fortsatter med behandlingen. Du och lakaren kommer att besluta om du ska
fortsatta med behandlingen eller Gvervdga om en annan typ av antibiotika ska anvéndas.

Du kan uppleva symtom av lagt blodsocker (hypoglykemi): snabba hjartslag (takykardi),
svettningar, hunger, skakande hander, irritabilitet. Om detta intréffar, kontakta omedelbart din
lakare. Lagt blodsocker har rapporterats framst for diabetespatienter, sarskilt bland den aldre
befolkningen.

Diarré kan uppkomma under tiden du tar antibiotika eller till och med flera veckor efter det att
du slutat ta dem. Om detta blir alvarligt eller inallande, eller om du upptacker blod eller slem i din
avforing, sluta da genast att ta Ciprofloxacin Orion eftersom detta kan vara livshotande. Ta inga
lakemedel som stoppar eller minskar tarmens rorelser.
Tala om for lakaren eller laboratoriepersonalen att du tar Ciprofloxacin Orion om du ska lamna
blod- eller urinprov.
Tala om for lakaren om du lider av njurproblem eftersom dosen av Ciprofloxacin Orion kan
behdva justeras.
Ciprofloxacin Orion kan orsaka leverskada. Om du mérker nagra symtom sasom forlorad aptit,
gulsot (gulaktig hud), mérk urin, klada eller mhet i magen, ska du sluta ta Ciprofloxacin Orion
och omedelbart kontakta din lakare.
Om din syn blir samre eller om dina 6gon paverkas pa nagot annat sétt, kontakta en
ogonlékare omedelbart.
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o Ciprofloxacin Orion kan orsaka nedgang i antalet vita blodkroppar och din motstandskraft mot
infektioner kan bli nedsatt. Om du far en infektion med symtom sasom feber och allvarlig
forsamring av ditt allmantillstand, eller feber med lokala infektionssymtom sasom 6mhet i
halsen/svalget/munnen eller besvar med urinen ska du kontakta din lakare omedelbart. Ett
blodprov kommer att tas for att kontrollera mojlig nedgang av vita blodkroppar (agranulocytos).
Det dr viktigt att informera ldkaren om din lakemedelsbehandling.

o Din hud blir kansligare for solljus eller ultraviolett (UV) ljus nér du tar Ciprofloxacin Orion.
Undvik exponering for starkt solljus eller konstgjort UV -ljus sasom solarier.

Andra lakemedel och Ciprofloxacin Orion
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel.

Tala om for din lakare om du samtidigt tar andra lakemedel som kan forandra din hjartrytm: lakemedel
som tillhdr gruppen antiarytmika (t.ex. kinidin, hydrokinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid,
ibutilid), tricykliska antidepressiva, vissa bakteriedédande medel (som tillhér gruppen makrolider), vissa
antipsykotika.

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

Det ar ként att foljande lakemedel interagerar med Ciprofloxacin Orion i din kropp. Att ta Ciprofloxacin
Orion tillslammans med dessa mediciner kan paverka behandlingseffekten av dessa lakemedel. Det kan
aven oka risken for att uppleva biverkningar.

Tala om for din lakare om du tar:

o orala antikoagulantia (blodfértunnande som tas via munnen, t.ex. warfarin, acenokumarin,
fenprokoumon eller fluindion)

J probenecid (vid gikt)

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

o teofyllin (vid andningsproblem)

o klozapin eller olanzapin (mot psykoser)

o ropinirol (vid Parkinsons sjukdom)

o fenytoin (mot epilepsi)

o mediciner som forlanger QT-intervallet (vissa antiarytmika och antidepressiva medel, makrolider
och antipsykosmedel)

o ciklosporin (férebyggande mot bortstotning efter organtransplantationer, vid allvarliga
hudakommor (atopiska eksem) och psoriasis)

. metoklopramid (mot illamaende)

o glibenklamid (vid diabetes).

Ciprofloxacin Orion kan 6ka nivaerna av foljande substanser i ditt blod:
o pentoxifyllin (for cirkulationsstorningar)

o koffein
o duloxetin (vid depression)
. lidokain (lokalbeddvande)

o sildenafil (vid erektionsproblem)
o agomelatin
o zolpidem.

Vissa lakemedel kan minska effekten av Ciprofloxacin Orion. Tala om for din lakare om du tar eller
planerar att ta:
o antacida (vid for mycket syra i magen)
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o omeprazol (vid for mycket syra i magen och halsbranna)

o mineraltillskott

. sukralfat

o fosfatbundna polymerer (t.ex. sevelamer)

o mediciner eller tillskott innehdllande kalcium, magnesium, aluminium eller jarn.

Om dessa preparat ar viktiga for dig, ta Ciprofloxacin Orion omkring tva timmar fore eller inte tidigare
an fyra timmar efter dem.

Ciprofloxacin Orion med mat och dryck
Se till att inte ta Ciprofloxacin Orion med mejeriprodukter (sasom mjolk eller yoghurt) eller drycker med
kalciumtillskott eftersom det kan paverka upptaget av ciprofloxacin.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du bor helst undvika att ta Ciprofloxacin Orion under graviditet. Tala om for din lakare om du planerar
att bli gravid.

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Ciprofloxacin Orion kan gora sa att du kanner dig mindre uppméarksam. Vissa neurologiska biverkningar
kan upptrada. Framfor inte fordon eller anvand maskiner forran du vet hur du reagerar pa Ciprofloxacin
Orion. Om du ar oséker, tala med din lakare.

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du tar Ciprofloxacin Orion

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Din lakare kommer att forklara for dig exakt hur mycket Ciprofloxacin Orion 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 paga under langre tid vid allvarliga

infektioner. Ta alltid detta likemedel exakt enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare eller

apotekspersonal om du ar oséker pa hur manga tabletter du ska ta och hur du ska ta Ciprofloxacin

Orion.

a. Svalj tabletterna tillsammans med riklig mangd vatska. Tugga inte tabletterna eftersom de smakar
illa.

b. Forsok att ta tabletterna vid samma tid varje dag.
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c. Dukan ta tabletterna vid maltiden eller mellan maltider. Om du tar kalcium som en del av en
maltid paverkas inte upptaget. Daremot ska inte Ciprofloxacin Orion tas med mejeriprodukter
(sasom mjolk eller yoghurt) eller med berikad frukt-juice (t.ex. kalciumberikad apelsinjuice).

Kom ihag att dricka rikligt med vatska nar du tar Ciprofloxacin Orion.

Om du har tagit for stor mangd av Ciprofloxacin Orion

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, 112 i Sverige) for
beddmning av risken samt radgivning.

Ta om mdjligt med dina tabletter eller férpackningen och visa lakaren.

Om du har glomt att ta Ciprofloxacin Orion

Ta den vanliga dosen sa snart som méjligt och fortsatt sedan som ordinerat. Om det daremot snart ar
dags for din nasta dos, ta inte den glémda dosen utan fortsatt som vanligt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos. Se till att fullfélja din kur.

Om du slutar att ta Ciprofloxacin Orion

Det ar viktigt att du fullfoljer be handlingskuren aven om du bérjar kédnna dig battre efter nagra
dagar. Om du slutar ta denna medicin for tidigt kan din infektion vara otillrdckligt behandlad och
symtomen pa infektionen kan komma tillbaka eller bli varre. Du kan ocksa utveckla resistens mot
antibiotikan.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behgver inte fa
dem.

Sluta ta Ciprofloxacin Orion och kontakta omedeIbart din lakare om du upplever nagon av
foljande allvarliga biverkningar, som kan vara séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av
1000 personer), mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer) eller
som forekommer hos ett okant antal personer (har rapporterats):

o allvarliga allergiska reaktioner (allergiskt 6dem, angioddem, serumsjuka, allvarlig
overkanslighetsreaktion som kallas DRESS, anafylaktisk reaktion eller anafylaktisk chock, vilket
kan vara livshotande). Symtomen inkluderar utslag, plétslig svullnad av hud och slemhinnor,
svarigheter att andas, vasande andning, svullnad av lappar, tunga och hals eller av kroppen,
svimning, svarigheter att svélja, feber, forstoring av lymfkortlar.

o utbredda utslag med blasor och flagnande hud (kan vara symtom pa det potentiellt livshotande
Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys)

o allvarliga hudutslag i form av blasor (akut generaliserad exantematds pustulos)

o allvarlig och inallande diarré kan vara symtom pa inflammation i tarmen (kolit) férknippad med
antibiotikaanvandning (kan vara livshotande i mycket sallsynta fall)

. inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) som orsakar svar smarta i 6vre delen av magen, ofta
tillsammans med illamaende och krakningar

o gulfargad hud och 6gon, klada, mork urin och blek avféring, magsmartor och kronisk trétthet kan
vara symtom pa allvarlig leverpaverkan

o kramper, krampanfall eller konvulsioner (inklusive férlangda eller repeterade krampanfall utan
aterhamtning daremellan)

o smarta, brannande kansla, stickningar, domningar och/eller muskelsvaghet i armar och ben kan
vara symtom pa neuropati

o psykiska storningar (depression eller psykotiska reaktioner vilka kan leda till sjalvmordstankar
eller sjalvmordsforsok)

o seninflammation, senruptur (speciellt halsenan pa baksidan av halen)

o onormalt snabb hjartrytm, livshotande oregelbunden hjartrytm, forandring av hjartrytmen

o kraftig forsamring av ditt allméntillstand med hog och ihallande feber (kan vara symtom pa en
alivarlig blodsjukdom, benmérgsdepression eller att infektionen forvarras).

Se dven avsnitt 2: Varningar och forsiktighet.
Ovriga biverkningar:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
. illamaende, diarré
. ledsmértor hos barn.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

o svampinfektioner

. en hog koncentration av eosinofiler, en typ av vita blodkroppar

o aptitléshet (anorexi)

o hyperaktivitet eller upprordhet (agitation)

o huvudvark, yrsel, somnproblem eller smakfoérandringar

o krakningar, buksmértor, matsmaltningsproblem sasom orolig mage (halsbranna) eller gaser i
magen

o Okade mangder av vissa damnen i blodet (transaminaser och/eller bilirubin)
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utslag, klada eller nasselutslag

ledsmérta hos vuxna

dalig njurfunktion

smartor i muskler och i skelett

kraftloshet (asteni) eller feber

oOkning av alkaliska fosfataser i blodet (ett speciellt &mne i blodet).

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

forandringar av blodvérdet (leukopeni, leukocytos, neutropeni, anemi), 6kad eller minskad méngd
av blodkoagulationsfaktor (trombocyter)

forhojt blodsocker (hyperglykemi)

minskat blodsocker (hypoglykemi)

forvirring, desorientering, oroskénsla, konstiga drommar, depression eller hallucinationer
myrkrypningar, ovanlig kdnselférnimmelse, nedsatt k&nslighet i huden, darrningar eller yrsel
problem med synen inklusive dubbelseende

oronsusningar, forlorad horsel, forsdémrad horsel

snabba hjartslag (takykardi)

vidgade blodkarl (vasodilatation), lagt blodtryck eller svimning

andfaddhet inklusive astmatiska symtom

leverpaverkan, gulsot (kolestatisk ikterus) eller hepatit

ljuské&nslighet

muskelsmarta, inflammation i lederna, 6kad muskelspanning eller kramp

njursvikt, blod eller kristaller i urinen, njurinflammation

vatskeretention eller uttalad svettning

forhojda nivaer av enzymet amylas.

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

minskat antal av en speciell typ av roda blodkroppar (hemolytisk anemi)

migran, forandrad koordination, ostadig gang (gangstorning), forandrat luktsinne (olfaktorisk
rubbning), tryck pa hjarnan (intrakraniellt tryck och godartad intrakraniell tryckokning)
forvanskning av fargseendet

inflammation i blodkarlens vaggar (vaskulit)

sma punktformiga blodningar under huden (petekier)

muskelsvaghet, férsamring av symtomen av myastenia gravis.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal personer)

kammararytmi och torsades de pointes takykardi (férandringar i hjartrytmen, har framst
rapporterats hos patienter med hog risk for forlangt QT-intervall)

okning av INR-vérde (International Normalized Ratio) som mater blodets formaga att levra sig
(hos patienter som behandlas med vitamin K-antagonister)

mycket upprymd kansla (mani) eller 6veraktivitet och kansla av stor optimism (hypomani)
tillstdnd av minskad vattenutséndring och laga natriumnivaer (SIADH).

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 sasom myrkrypningar, stickningar, pirrningar, en brannande kénsla, domningar eller
smarta (neuropati), nedstdmdhet, trétthet, somnstorningar, forsamrat minne samt nedsatt horsel, syn och
smak och lukt forknippats med behandling med kinolon- och fluorokinolonantibiotika, i vissa fall
oberoende av befintliga riskfaktorer
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Lakemedelsverket

Box 26

75103 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

5. Hur Ciprofloxacin Orion ska forvaras
Detta lakemedel kraver inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen &r ciprofloxacin. En tablett innehaller 250 mg, 500 mg eller 750 mg
ciprofloxacin som ciprofloxacinhydroklorid.

o Ovriga innehallsamnen i tablettkarnan &r mikrokristallin cellulosa, natriumstérkelseglykolat (typ
A), povidon, kiseldioxid (kolloidal, vattenfri) och magnesiumstearat.

o Ovriga innehallsamnen i filmdrageringen ar hypromellos, makrogol och titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

250 mg filmdragerad tablett: Vita till benvita, runda, filmdragerade tabletter med en skara pa bada sidor.
Den ena sidan praglad med ”F” och ”23” p4 varsin sida om skéran. Tabletten kan delas i tva lika stora
doser.

500 mg filmdragerad tablett: Vita till benvita, kapselformade, filmdragerade tabletter med en skara pa
ena sidan och praglade med ”F22”pa den andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

750 mg filmdragerad tablett: Vita till benvita, kapselformade, filmdragerade tabletter préaglade med ”C”
pa den ena sidan och ”93” p4 den andra sidan.

19


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Ciprofloxacin Orion finns i PV C/PVdC/aluminiumfolie blisterférpackningar.

Forpackningsstorlekar:

250 mg tabletter: 10 och 20 tabletter

500 mg tabletter: 10, 20 och 50 tabletter

750 mg tabletter: 10, 20, 30, 50 och 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvagen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvagen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretradare for innehavaren av
godkannandet for forsaljning:

Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel &ndrades senast
i Sverige:
i Finland: 11.2.2019

Rad om anvéndning av detta lakemedel
Antibiotika anvands for att behandla bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.
Om din lakare har forskrivit antibiotika till dig sa behdver du dem for att hantera din pagaende sjukdom.

Trots antibiotika kan vissa bakterier 6verleva eller vaxa. Detta fenomen kallas resistens: vissa
antibiotikabehandlingar blir inte effektiva.

Felaktig anvandning av antibiotika okar resistensen. Du kan till och med hjdlpa bakterien att bli resistent
och darmed forsena forbattringen eller minska antibiotikas effekt om du inte féljer din lakares rad om
foljande:

J dosen av antibiotika

. hur ofta antibiotikan ska tas

o hur lange du ska ta antibiotika.

For att bevara effekten av detta lakemedel ska foljande instruktioner foljas:

1. Anvand endast antibiotika sasom det har forskrivits av din lakare
2. Folj férskrivningen noga
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Anvénd inte antibiotikan igen utan medicinsk forskrivning, &ven om du 6nskar behandla liknande
sjukdom

Ge aldrig ditt antibiotikum till en annan person; den kanske inte ar lamplig for hennes/hans
sjukdom

Efter avslutad behandling lamna éverblivet lakemedel till ett apotek dar det kommer att tas om
hand pa ratt satt.
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