Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

CiproHEXAL® 200 mg/100 ml Infusionslésung

Wirkstoff: Ciprofloxacin

Arzneimittels beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
Was ist CiproHEXAL und wofiir wird es angewendet?

Wie ist CiproHEXAL anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie ist CiproHEXAL aufzubewahren?
Weitere Informationen
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Was ist CiproHEXAL und wofiir
wird es angewendet?

CiproHEXAL ist ein Antibiotikum, das zur Gruppe der
Fluorchinolone gehort. Der Wirkstoff ist Ciprofloxacin.
Ciprofloxacin wirkt, indem es Bakterien abtotet, die In-
fektionen verursachen. Es wirkt nur bei bestimmten Bak-
terienstammen.

Erwachsene

CiproHEXAL wird bei Erwachsenen zur Behandlung der

folgenden bakteriellen Infektionen angewendet:

® bestimmte Infektionen der Atemwege

e bestimmte lang anhaltende oder wiederholt auftreten-

de Entziindungen der Ohren oder der Nasenneben-

héhlen

Harnwegsinfektionen

Infektionen der Hoden

Infektionen der Geschlechtsorgane bei Frauen

Infektionen des Magen-Darm-Trakts und Infektionen

des Bauchraums

e bestimmte Infektionen der Haut und der Weichteil-
gewebe

¢ Infektionen der Knochen und Gelenke

e Behandlung von Infektionen bei Patienten mit einer
stark verminderten Anzahl bestimmter weiBer Blut-
korperchen (Neutropenie)

¢ Vorbeugung gegen drohende Infektionsgefahr bei Pa-
tienten mit einer stark verminderten Anzahl bestimm-
ter weiBer Blutkdrperchen (Neutropenie)

e Behandlung nach einer Inhalation von Milzbrander-
regern

Wenn Sie unter einer schweren Infektion leiden oder einer
Infektion, die von verschiedenen Bakterientypen verur-
sacht wird, werden Sie moglicherweise eine zusatzliche
antibiotische Behandlung zu CiproHEXAL bekommen.

Kinder und Jugendliche

CiproHEXAL wird bei Kindern und Jugendlichen unter

Aufsicht eines hierauf spezialisierten Arztes zur Behand-

lung der folgenden bakteriellen Infektionen eingesetzt:

¢ Infektionen der Lunge und der Bronchien bei Kindern
und Jugendlichen, die an zystischer Fibrose leiden

e komplizierte Infektionen der Harnwege, einschlieBlich
Infektionen mit Beteiligung der Nierenbecken (Pyelo-
nephritis)

e Behandlung nach einer Inhalation von Milzbrander-
regern

CiproHEXAL kann auch zur Behandlung von anderen
speziellen schweren Infektionen bei Kindern und Jugend-
lichen eingesetzt werden, wenn lhr Arzt dies als not-
wendig ansieht.

Was miissen Sie vor der Anwen-
dung von CiproHEXAL beachten?

ClproHEXAL darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen den Wirk-
stoff, andere Chinolonpraparate oder einen der son-
stigen Bestandteile von CiproHEXAL sind (siehe Ab-
schnitt 6)

e wenn Sie Tizanidin einnehmen (siehe Abschnitt 2 ,Bei
Anwendung von CiproHEXAL zusammen mit anderen
Arzneimitteln®)

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
CiproHEXAL ist erforderlich

Vor der Anwendung von CiproHEXAL

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie:

e jemals Nierenprobleme hatten, da lhre Behandlung
eventuell angepasst werden muss

unter Epilepsie oder anderen neurologischen Erkran-
kungen leiden

in der Vergangenheit Sehnenprobleme bei einer friihe-
ren Behandlung mit Antibiotika wie CiproHEXAL hatten
e unter Myasthenia gravis leiden (ein Typ der Muskel-
schwaéche)

in der Vergangenheit unter Herzrhythmusstérungen
(Arrhythmien) oder anderen Herzproblemen litten

Sie sollten dieses Arzneimittel nur unter Vorsicht an-
wenden wenn Sie mit einer Verlangerung des QT-Inter-
valls (sichtbar im EKG, einer elektrischen Aufzeichnung
der Herzaktivitat) geboren wurden oder diese bei Ver-
wandten aufgetreten ist, Ihr Salzhaushalt im Blut ge-
stort ist (insbesondere wenn der Kalium- oder Mag-
nesiumspiegel im Blut erniedrigt ist), lhr Herzrhythmus
sehr langsam ist (Bradykardie), bei lhnen eine Herz-
schwéache vorliegt (Herzinsuffizienz), Sie in der Ver-
gangenheit bereits einmal einen Herzinfarkt (Myokard-
infarkt) hatten, Sie weiblich oder ein &lterer Patient
sind, oder Sie andere Arzneimittel einnehmen, die zu
anormalen EKG-Veranderungen fiihren (siehe auch
Abschnitt ,,Bei Einnahme von CiproHEXAL mit anderen
Arzneimitteln®).

Wahrend der Anwendung mit CiproHEXAL

Informieren Sie Ihren Arzt umgehend, wenn eines der

folgenden Ereignisse wahrend der Anwendung von

CiproHEXAL eintritt. lhr Arzt wird entscheiden, ob die

Behandlung mit CiproHEXAL beendet werden muss.

e Schwere, pl6tzliche Uberempfindlichkeitsreaktion
(anaphylaktische/r Reaktion/Schock, Angio6dem).
Schon bei der ersten Anwendung besteht eine geringe
Gefahr, dass Sie eine schwere allergische Reaktion
erleiden, die sich in folgenden Symptomen auBern
kann: Engegefhl in der Brust, Gefuihl von Schwindel,
Ubelkeit oder drohende Ohnmacht oder Schwindel-
gefuihl beim Aufstehen. Sollte dies eintreten, infor-
mieren Sie unverziiglich lhren Arzt, da die Anwen-
dung von CiproHEXAL abgebrochen werden muss.

e Schmerzen und Schwellungen in den Gelenken und
Sehnenentziindungen kénnen gelegentlich, auch bis
zu mehrere Monate nach Beendigung der Behandlung
mit Ciprofloxacin auftreten, insbesondere wenn Sie
alter sind und gleichzeitig mit Kortikosteroiden be-
handelt werden. Beim ersten Anzeichen von Schmer-
zen oder einer Entziindung beenden Sie die Anwen-
dung von CiproHEXAL und stellen den schmerzenden
Korperabschnitt ruhig. Vermeiden Sie jede unndtige
Anstrengung, da dies das Risiko eines Sehnenrisses
erhdhen kann.

e Wenn Sie unter Epilepsie oder anderen neurolo-
gischen Erkrankungen wie zerebrale Ischdmie oder
Schlaganfall leiden, kénnten Nebenwirkungen auf-
treten, die mit dem zentralen Nervensystem in Zu-
sammenhang stehen. Wenn dies passiert, beenden
Sie die Anwendung von CiproHEXAL und wenden sich
sofort an lhren Arzt.

e Esist mdglich, dass psychiatrische Reaktionen nach
der ersten Anwendung von CiproHEXAL auftreten.
Wenn Sie unter Depressionen oder einer Psychose
leiden, kénnen sich lhre Symptome unter der Behand-
lung mit CiproHEXAL verschlimmern. In sehr seltenen
Féllen fihrten Depressionen oder geistige Gesund-
heitsprobleme zu Selbstmordgedanken und selbst-
gefédhrdendem Verhalten, wie z. B. Selbstmordversuch.
Wenn Sie derartige Reaktionen entwickeln, beenden
Sie die Anwendung von CiproHEXAL und wenden sich
sofort an Ihren Arzt.

e Es ist moglich, dass Beschwerden einer Nerven-
schadigung wie Schmerzen, Brennen, Kribbeln, Be-
nommenheit und/oder Schwéche auftreten. Wenn dies
passiert, beenden Sie die Anwendung von Cipro
HEXAL und wenden sich sofort an Ihren Arzt.

e Wahrend der Behandlung mit Antibiotika, einschlieB-
lich CiproHEXAL, und selbst mehrere Wochen nach-
dem Sie die Behandlung beendet haben, kénnen
Durchfélle auftreten. Bei starkem oder anhaltendem
Durchfall oder wenn Sie feststellen, dass Ihr Stuhl
Blut oder Schleim enthalt, informieren Sie unverzlg-
lich Ihren Arzt. Die Behandlung mit CiproHEXAL muss
unverziglich abgebrochen werden, da dies lebens-
bedrohlich sein kann. Nehmen Sie keine Arzneimittel

Was mussen Sie vor der Anwendung von CiproHEXAL beachten?

HEXAL

ein, die die Darmbewegung anhalten oder verlang-
samen.

e Informieren Sie den Arzt oder das Laborpersonal, dass
Sie CiproHEXAL anwenden, wenn Sie eine Blut- oder
Urinprobe abgeben mussen.

e CiproHEXAL kann Leberschaden verursachen. Wenn
Sie eines der folgenden Symptome feststellen wie
Appetitverlust, Gelbsucht (gelb werden der Haut),
dunkler Urin, Juckreiz oder schmerzempfindlicher
Bauch, beenden Sie sofort die Behandlung mit Cipro
HEXAL.

e CiproHEXAL kann zu einer Verminderung der Zahl der
weiBen Blutkdrperchen fiihren, und Ihre Widerstands-
kraft gegen Infektionen kann vermindert werden.
Wenn Sie eine Infektion mit Symptomen wie Fieber
und schwerwiegender Verschlechterung des Allge-
meinzustandes, oder Fieber zusammen mit lokalen
Symptomen einer Infektion wie Hals-/Rachen-/Mund-
schmerzen oder Schmerzen beim Wasserlassen ha-
ben, sollten Sie umgehend lhren Arzt aufsuchen. Eine
Blutabnahme kann eine mégliche Verminderung der
weiBen Blutkérperchen (Agranulozytose) zeigen. Es ist
wichtig, dass Sie lhren Arzt lber die Arzneimittel in-
formieren, die Sie nehmen.

e Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bekannt ist, dass Sie
oder ein Mitglied Ihrer Familie an einem Glucose-
6-Phosphatdehydrogenasemangel (G6PD) leiden,
da Sie sonst das Risiko einer Blutarmut (Anamie) durch
Ciprofloxacin erleiden.

¢ |hre Haut reagiert empfindlicher auf Sonnenlicht
und UV-Licht, wenn Sie CiproHEXAL anwenden. Set-
zen Sie sich daher nicht starker Sonneneinstrahlung
oder kinstlichem UV-Licht, wie z.B. auf einer Sonnen-
bank, aus.

Bei Anwendung von CiproHEXAL zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Wenden Sie CiproHEXAL und Tizanidin nicht zu-
sammen an, da dies Nebenwirkungen wie niedrigen Blut-
druck und Schléfrigkeit verursachen kann (siehe Ab-
schnitt 2 ,,CiproHEXAL darf nicht angewendet werden®).

Von folgenden Arzneimitteln ist bekannt, dass sie zu
Wechselwirkungen mit CiproHEXAL in Ihrem Korper
fuhren. Wird CiproHEXAL zusammen mit diesen Arznei-
mitteln angewendet, kann die therapeutische Wirkung
dieser Arzneimittel beeintrachtigt werden. AuBerdem
kann sich die Wahrscheinlichkeit des Auftretens von
Nebenwirkungen erhdhen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der

folgenden Arzneimittel einnehmen:

e Warfarin oder andere gerinnungshemmende Arznei-
mittel zum Einnehmen (zur Blutverdiinnung)

¢ Probenecid (bei Gicht)

e Methotrexat (bei bestimmten Krebserkrankungen,
Schuppenflechte, rheumatoider Arthritis)

e Theophyllin (bei Atembeschwerden)

Tizanidin (zur Entspannung der Skelettmuskulatur bei

multipler Sklerose)

Clozapin, Olanzapin (Antipsychotika)

Ropinirol (bei Parkinson-Krankheit)

Duloxetin (bei Depressionen)

Phenytoin (bei Epilepsie)

Ciclosporin (zur Unterdriickung des Immunsystems)

Glibenclamid (bei Diabetes)

Lidocain (zur lokalen Anésthesie)

Omeprazol (bei Magenbeschwerden)

Sildenafil (bei erektilen Funktionsstérungen)

Arzneimittel, die Ihren Herzrhythmus verandern:

Arzneimittel aus der Gruppe der Antiarrhythmika (z. B.

Chinidin, Hydrochinidin, Disopyramid, Amiodaron, So-

talol, Dofetilid, Ibutilid)

e trizyklische Antidepressiva

e bestimmte Antbiotika aus der Gruppe der Makrolide

e bestimmte Antipsychotika.

CiproHEXAL kann die Konzentration der folgenden Arz-
neimittel in lhrem Blut erhéhen:

e Pentoxifyllin (bei Kreislauferkrankungen)

e Koffein

Bei Anwendung von CiproHEXAL zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken
Nahrungsmittel und Getranke beeinflussen lhre Behand-
lung mit CiproHEXAL nicht.

Schwangerschaft und Stillzeit

Vorzugsweise sollte die Anwendung von CiproHEXAL
wahrend der Schwangerschaft vermieden werden. In-
formieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder
eine Schwangerschaft planen.

Wenn Sie stillen, diirfen Sie CiproHEXAL nicht anwenden,
weil Ciprofloxacin in die Muttermilch geht und Ihrem Kind
schaden kann.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

CiproHEXAL kann lhre Aufmerksamkeit beeintrachtigen.
Es kann zu einigen Nebenwirkungen am Nervensystem
kommen. Stellen Sie daher sicher, dass Sie wissen, wie
Sie auf CiproHEXAL reagieren, ehe Sie sich an das
Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen.
In Zweifelsfallen fragen Sie bitte lhren Arzt.

Wichtige Informationen liber bestimmte son-
stige Bestandteile von CiproHEXAL

1 Durchstechflasche mit 100 ml Infusionslésung enthéalt
maximal 17,4 mmol (400 mg) Natrium.

Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten missen, sollten
Sie dies berticksichtigen.

3 Wie ist CiproHEXAL anzuwenden?

Ihr Arzt wird lhnen genau erkléren, in welcher Dosis und
Haufigkeit und fur welchen Zeitraum Sie CiproHEXAL
bekommen. Dies ist von der Art und Schwere der Infek-
tion abhéngig, an der Sie erkrankt sind.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie unter Nieren-
problemen leiden, da lhre Dosis gegebenenfalls ange-
passt werden muss.

Die Behandlung dauert Ublicherweise 5 bis 21 Tage, kann
jedoch bei schweren Infektionen langer sein.

lhr Arzt wird Ihnen jede Dosis als langsame Infusion in
eine Vene verabreichen. Bei Kindern betrégt die Infu-
sionsdauer 60 Minuten. Bei Erwachsenen betragt die
Infusionszeit 60 Minuten bei 400 mg CiproHEXAL und
30 Minuten bei 200 mg CiproHEXAL. Durch eine lang-
same Verabreichung der Infusion kénnen unmittelbare
Nebenwirkungen besser vermieden werden.

Denken Sie daran, viel Flissigkeit zu trinken, wahrend
Sie CiproHEXAL bekommen.

Wenn Sie die Anwendung von CiproHEXAL
abbrechen

Es ist wichtig, dass die Behandlung vollstédndig durch-
gefiihrt wird, auch wenn Sie sich nach einigen Tagen
besser flhlen. Wenn dieses Arzneimittel zu frih abgesetzt
wird, ist es mdéglich, dass lhre Infektion nicht vollstéandig
geheilt wird und die Symptome der Infektion erneut auf-
treten oder sich Ihr Zustand verschlechtert. Es ist auch
moglich, dass Sie eine Resistenz gegen dieses Anti-
biotikum entwickeln.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann CiproHEXAL Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Héufige Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 100):

e Ubelkeit, Durchfall, Erbrechen

e Gelenkschmerzen bei Kindern

¢ |okale Reaktion an der Einstichstelle, Hautausschlag

e vorlibergehender Anstieg bestimmter Substanzen im
Blut (Transaminasen)

Gelegentliche Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von

1.000):

e Superinfektionen mit Pilzen

e eine hohe Konzentration bestimmter weiBer Blutkor-
perchen (Eosinophilie), Erh6hung oder Verminderung
eines Blutgerinnungsfaktors (Thrombozyten)

* Appetitverlust (Anorexie)

e Uberaktivitat, Unruhe, Verwirrtheit, Desorientiertheit,
Halluzinationen

e Kopfschmerz, Benommenheit, Schlaf- oder Ge-

schmacksstérungen, Kribbeln, ungewdhnliche Emp-

findlichkeit auf Sinnesreize, Krampfanfélle (siehe Ab-

schnitt 2 ,,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

CiproHEXAL ist erforderlich“), Schwindel

Sehstérungen, wie z. B. Doppeltsehen

Horverlust

Herzjagen (Tachykardie)

Erweiterung der BlutgeféBe (Vasodilatation), niedriger

Blutdruck

® Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen wie Magen-
verstimmung (Vollegefiihl/Sodbrennen), Blahungen

e Leberfunktionsstérung, Anstieg einer bestimmten

Substanz im Blut (Bilirubin), Gelbsucht (Gallestauung)

Juckreiz, Nesselsucht

Gelenkschmerzen bei Erwachsenen

Nierenfunktionsstorung, Nierenversagen

Muskel- und Knochenschmerzen, allgemeines Un-

wobhlsein (Kraftlosigkeit), Fieber, Fliissigkeitsretention

¢ Anstieg der alkalischen Phosphatase im Blut (eine be-
stimmte Substanz im Blut)

Seltene Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von

10.000):

e durch Antibiotika ausgeldste Schleimhautentziindung
des Dickdarms (Kolitis) (selten mit méglichem t6d-
lichen Ausgang) (siehe Abschnitt 2 ,Besondere Vor-
sicht bei der Anwendung von CiproHEXAL ist erfor-
derlich®)

e Verdnderungen des Blutbildes (Leukozytopenie, Leu-
kozytose, Neutropenie, Anémie); Verminderung roter
und weiBer Blutkérperchen und Blutplattchen
(Panzytopenie), die lebensbedrohlich sein kann; her-
abgesetzte Funktion des Knochenmarks, die lebens-
bedrohlich sein kann (siehe Abschnitt 2 ,,Besondere
Vorsicht bei der Anwendung von CiproHEXAL ist er-
forderlich®)

e Allergische Reaktion, allergische Schwellung (Odem),
rasches Anschwellen von Haut und Schleimh&uten
(Angiotdem), schwere allergische Reaktion (anaphy-
laktischer Schock), die lebensbedrohlich sein kann
(siehe Abschnitt 2 ,,Besondere Vorsicht bei der Anwen-
dung von CiproHEXAL ist erforderlich®)

e Erh6éhung des Blutzuckers (Hyperglykémie)

® Angstzusténde, Albtrdume, Depressionen, psychische
Stérungen (psychotische Reaktionen) (siehe Abschnitt
2 ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Cipro
HEXAL ist erforderlich”)

e herabgesetzte Empfindlichkeit der Haut, Zittern, Mi-
gréne, Stérung des Geruchssinns (olfaktorische St6-
rung)

e Ohrgerausche (Tinnitus), vermindertes Horvermégen

e Ohnmacht, Entziindung der BlutgefaBwande (Vasku-
litis)

e Atemnot einschlieBlich asthmatischer Symptome

e Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis)

e |eberentziindung, Absterben von Leberzellen (Leber-
nekrose), sehr selten bis hin zu lebensbedrohlichem
Leberausfall

e Lichtempfindlichkeit (siehe Abschnitt 2 ,,Besondere
Vorsicht bei der Anwendung von CiproHEXAL ist er-
forderlich®), kleine, punktférmige Einblutungen in die
Haut (Petechien)

e Muskelschmerzen, Gelenkentziindung, gesteigerte
Muskelspannung, Krampfe, Risse von Sehnen - ins-
besondere der groBen Sehne an der Ruckseite des
Kndchels (Achillessehne) (siehe Abschnitt 2 ,Beson-
dere Vorsicht bei der Anwendung von CiproHEXAL ist
erforderlich®)

e Blut oder Kristalle im Harn (siehe Abschnitt 2 ,Beson-
dere Vorsicht bei der Anwendung von CiproHEXAL ist
erforderlich®), Entzindung der Harnwege

e UbermaBige SchweiBbildung

e erhdhte Spiegel des Enzyms Amylase

Sehr seltene Nebenwirkungen (weniger als 1 Behan-

delter von 10.000):

e verringerte Anzahl bestimmter roter Blutkdrperchen
(hamolytische Anamie), gefahrliche Verminderung be-
stimmter weiBer Blutkdrperchen (Agranulozytose)

e schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische Re-
aktion, anaphylaktischer Schock, Serumkrankheit) mit
mdglichem tddlichen Ausgang (siehe Abschnitt 2 ,,Be-
sondere Vorsicht bei der Anwendung von CiproHEXAL
ist erforderlich®)

e Koordinationsstérung, unsicherer Gang (Gangsto-
rung), Erhéhung des Schadelinnendrucks (Hirndruck)

e Stoérungen beim Farbensehen

e verschiedene Hautverdnderungen oder -ausschléage
(z.B. das eventuell tédliche Stevens-Johnson-Syn-
drom oder die toxische epidermale Nekrolyse)

e Muskelschwéche, Sehnenentziindungen, Verschlim-
merung der Symptome einer Myasthenia gravis (siehe
Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von CiproHEXAL ist erforderlich®)

Haufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfligbaren

Daten nicht abgeschétzt werden)

e Beschwerden des Nervensystems wie Schmerz, Bren-
nen, Kribbeln, Benommenheit und/oder Schwéche der
GliedmaBen

e abnormal schneller Herzrhythmus, lebensbedrohlicher
unregelmaBiger Herzschlag, Veranderung des Herz-
rhythmus (Verlangerung des QT-Intervalls, sichtbar im
EKG, einer elektrischen Aufzeichnung der Herzaktivitat)

e pustuldser Hautauschlag (so genannte ,akute genera-
lisierte exanthematische Pustulose®)

e abnormale Spiegel des Blutgerinnungsfaktors (INR)
bei Patienten die blutgerinnungshemmende Arznei-
mittel einnehmen (siehe Abschnitt 2 ,,Besondere Vor-
sicht bei der Anwendung von CiproHEXAL ist erfor-
derlich®).

5 Wie ist CiproHEXAL aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen CiproHEXAL nach dem auf dem Umkarton
und dem Flaschenetikett nach ,Verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen.

Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.

Bei Tageslicht wurde die chemische und physikalische
Stabilitat der unverdiinnten Losung Uber 5 Tage bei 17 °C
nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel sofort
verwendet werden, es sei denn, die Methode des Offnens
schlieBt das Risiko einer mikrobiellen Kontamination aus.
Wenn das Arzneimittel nicht sofort verwendet wird, ist
der Anwender fur die Dauer und die Bedingungen der
Aufbewahrung verantwortlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder
Zubereitung
Jede nicht verbrauchte Infusionslésung ist zu verwerfen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Diese MaBnahme hilft die Umwelt
zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was CiproHEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Ciprofloxacin.

1 Durchstechflasche mit 100 ml Infusionslésung enthalt
222 mg Ciprofloxacinhydrochlorid 1 H,0, entsprechend
200 mg Ciprofloxacin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Milchséure, Natriumchlorid, Natriumhydroxid-Ldsung
40 %, Salzsaure 25 %, Wasser fur Injektionszwecke

Wie CiproHEXAL aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Durchstechflasche mit einer klaren, farblosen bis griin-
gelblichen Infusionslésung

Packungen mit 5x1 Durchstechflasche mit je 100 ml In-
fusionslésung, entsprechend 200 mg Ciprofloxacin

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
genehmigt im Mai 2011.

Hinweis/medizinische Aufklarung

Antibiotika werden fir die Behandlung bakterieller Infektionen eingesetzt. Sie sind nicht wirksam gegen virale In-

fektionen.

Wenn lhr Arzt Antibiotika verschrieben hat, brauchen Sie sie genau fur lhre derzeitige Krankheit.

Trotz Antibiotikabehandlung kdnnen manchmal einige Bakterien Uberleben und weiterwachsen. Dieses Phdnomen
wird Resistenz genannt: Hierdurch kénnen Antibiotika unwirksam werden.

Falsche Anwendung von Antibiotika vermehrt Resistenzentwicklungen. Sie kdnnen den Bakterien sogar helfen,
resistent zu werden, und damit lhre Heilung verzégern oder die antibiotische Wirkung verringern, wenn Sie Folgen-

des nicht beachten:

e Dosierung

e Haufigkeit der Anwendung
e Dauer der Anwendung

Folglich, um die Wirksamkeit dieses Arzneimittels zu bewahren:
1. Nehmen Sie Antibiotika nur, wenn sie Ihnen verschrieben wurden.

2. Befolgen Sie genau die Anwendungsanweisungen.

3. Verwenden Sie kein Antibiotikum erneut ohne medizinische Verschreibung, selbst wenn Sie eine &hnliche

Krankheit behandeln wollen.

4. Geben Sie |hr Antibiotikum niemals einer anderen Person, da es mdglicherweise ungeeignet flr deren Krank-

heit sein kann.

5. Geben Sie nach beendeter Behandlung das nicht verwendete Medikament Ihrem Apotheker zurtick, um eine

sachgerechte Entsorgung zu gewahrleisten

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt

CiproHEXAL wird als intravendse Infusion verabreicht. Bei Kindern betragt die Infusionsdauer 60 Minuten. Bei
Erwachsenen betragt die Infusionsdauer 60 Minuten bei 400 mg CiproHEXAL und 30 Minuten bei 200 mg Cipro
HEXAL. Die langsame Infusion in eine groBe Vene reduziert mégliche Beschwerden des Patienten und vermindert
das Risiko vendser Irritationen. Die Infusionsldsung kann entweder direkt oder nach vorherigem Mischen mit an-
deren kompatiblen Infusionslésungen infundiert werden.

Die Infusionslésung ist, sofern die Kompatibilitdt mit anderen Infusionslésungen/Arzneimitteln nicht erwiesen ist,
immer getrennt zu applizieren. Sichtbare Zeichen einer Inkompatibilitat sind z.B. Ausfallung, Triibung und Ver-

farbung.

Eine Inkompatibilitdt besteht zu allen Infusionslésungen/Arzneimitteln, die beim pH-Wert der Losung physikalisch
oder chemisch instabil sind (z. B. Penicillin, Heparinldsungen), insbesondere in Kombinationen mit Losungen, die
auf einen alkalischen pH-Wert eingestellt sind (der pH-Wert von CiproHEXAL liegt bei 3,5-4,5).

Im Anschluss an die intravendse Therapie ist eine orale Weiterbehandlung mdoglich.

Ihre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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