Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Ciprofloxacinum Claris, 2 mg/ml, roztwér d

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Poszczegolne opakowania handlowe produk
do infuzji zawieraja;

Ciprofioxacinum Claris, 100 mg/50 ml, roztwor do infuzji

1 ml roztworu do infuzji zawiera 2 mg cyprofloksacyny w postaci 2,544 mg mleczanu
cyprofloksacyny.

Kazda butelka 50 ml zawiera 100 mg cyprofloksacyny (w postaci mleczanu

cyprofloksacyny).
Substancja pomocnicza: kazda butelka 50 ml zawiera 7,7 mmol (177 mg) sodu.

Ciprofloxacinum Claris, 200 mg/100 ml, roztwér do infuzji

1 ml roztworu do infuzji zawiera 2 mg cyprofloksacyny w postaci 2,544 mg mleczanu
cyprofloksacyny.

Kazda butetka 100 ml zawiera 200 mg cyprofloksacyny (w postaci mleczanu
cyprofloksacyny).

Substancja pomocnicza: kazda butelka 100 ml zawiera 15,4 mmol (354 mg) sodu.

Ciprofloxacinum Claris, 400 mg/200 ml, roztwér do infuzji

1 ml roztworu do infuzji zawiera 2 mg cyprofloksacyny w postaci 2,544 mg mleczanu
cyprofloksacyny.

Kazda butelka 200 ml zawiera 400 mg cyprofloksacyny (w postaci mleczanu

cyprofloksacyny).
Substancja pomocnicza: kazda butelka 200 ml zawiera 30,8 mmol (708 mg) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych - patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do infuzji.
Przejrzysty roztwoér, bezbarwny do lekko zdltego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Cyprofloksacyna wskazana jest do leczenia cigzkich i (lub) zagrazajacych zyciu zakazen
powodowanych przez patogeny wrazliwe na cyprofloksacyne. Stosowanie
Ciprofloxacinum Claris, 2 mg/ml, roztwor do infuzji bierze si¢ pod uwagg w nastepujacych
wskazaniach, kiedy terapia doustna nie jest mozliwa lub nie mozna na niej polegaé:



« powiklane zakazenia drég moczowych;

+ zakazenia dolnych drog oddechowych, w tym zapalenie ptuc powodowane przez
Gram-ujemne bakterie tlenowe; w przypadku zakazen wywolywanych przez
Streptococcus pneumoniae cyprofloksacyna nie jest lekiem pierwszego wyboru;

« powiklane zakazenia skory 1 tkanek miekkich;

« zapalenie szpiku.

Dazieci i mlodziez

Cyprofloksacyna moze byé stosowana jako lek drugiej lub trzeciej linii w leczeniu
powiklanych zakazen drog moczowych i odmiedniczkowego zapalenia nerek u dzieci

i mbodziezy w wieku od 1 roku do 17 lat oraz w leczeniu zaostrzenia zmian ptucnych w
przebiegu mukowiscydozy, zwigzanej z zakazeniem Pseudomonas aeruginosa u dzieci i
mlodziezy w wieku od 5 do 17 lat. Stosowanie cyprofloksacyny u dzieci 1 miodziezy z
powiklanymi zakazeniami drég moczowych i odmiedniczkowym zapaleniem nerek nalezy
ograniczy¢ do zakazen wywotlanych przez drobnoustroje, dla ktérych cyprofloksacyna
stanowi lek z wyboru, w oparciu o wyniki badania lekowrazliwosci bakterii. Ze wzgledu na
mozliwe objawy niepozadane dotyczace stawow i (lub) otaczajacych je tkanek (patrz
punkty 4.4 1 5.1), leczenie powinien rozpoczac lekarz z do§wiadczeniem w leczeniu
cigzkich zakazen u dzieci i mlodziezy, po uprzedniej szczegétowej analizie korzysci i

ryzyka.

W przypadku zakazen mieszanych z udziatem bakterii beztlenowych, cyprofloksacyne
nalezy stosowaé w skojarzeniu z innymi antybiotykami dziatajacymi na bakterie

beztlenowe,

Nalezy uwzgledni¢ oficjale zalecenia dotyczace wlasciwego stosowania lekow

przeciwbakteryjnych.

4.2, Dawkowanie i sposéb podawania

Roztwor do infuzji nalezy podawac we wlewie trwajacym 60 minut.

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko reakcji miejscowych, podawaé dozylnie, zwlaszcza duze
dawki, nalezy przez duzg zyte lub wkiucie centralne. Mieszanie z innymi roztworami: patrz

punkty 6.21 6.6,

Czas trwania leczenia zalezy od cigzkosci zakazenia, reakeji na leczenie oraz ustalen
bakteniologicznych. Ostre 1 przewlekle zakazenia (np. zapalenie szpiku, zapalenie gruczotu
krokowego itp.), jesli ustalono, ze drobnoustroje wywolujace zakazenie sa wrazliwe na
cyprofloksacyne, nalezy z reguly leczy¢ jeszcze przez co najmniej trzy dni po ustapieniu
przedmiotowych i podmiotowych objawow zakazenia.



Doresli

Dawka dla 0s6b dorostych wynosi od 200 do 400 mg cyprofloksacyny dwa razy na dobe.
W przypadku bardzo cigzkich, zagrazajacych zyciu lub nawracajacych zakazen dawke
mozna zwigkszy¢ do 400 mg trzy razy na dobe. Maksymalna dawka dobowa wynosi
1200 mg.

Zapalenie szpiku

Przed rozpoczgciem terapii nalezy przeprowadzié testy wrazliwosci bakterii na lek.
Podobnie jak podczas stosowania innych antybiotykéw, nalezy w trakcie leczenia
obserwowac, czy u pacjenta nie rozwija si¢ zakazenie opornymi szczepami bakterii
poczatkowo wrazliwymi na lek, zwlaszcza P. aeruginosa i S. aureus (patrz odpowiedni
zapis w punkcie 5.1). Sredni czas trwania leczenia moze wynosié¢ od 4 do 6 tygodni. Jesli
konieczne jest diuzsze leczenie, najpdzniej po 2 miesigcach nalezy dokonaé ponownej

oceny terapii.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z klirensem kreatyniny mieszczacym sie w zakresie 31-60 ml/min/1,73 m? pe.
lub stezeniem kreatyniny w surowicy w zakresie 124-174 umol/l, maksymalna dawka

dobowa podawana dozylnie wynosi 800 mg.

Jesli klirens kreatyniny wynosi <30 ml/min/1,73 m’ pc. lub stgzenie kreatyniny w surowicy
wynosi >175 umol/l, maksymalna dawka dobowa podawana dozylnie wynosi 400 mg.

U pacjentéw poddawanych hemodializie lub ciaglej ambulatoryjnej dializie otrzewnowej
(CAPD) maksymalna dobowa dawka podawana dozylnie wynosi réwniez 400 mg. W dniu
dializy dawke podaje si¢ po zakonczeniu zabiegu hemodializy.

Zaburzenia czynnosci watroby
W przypadku zaburzenia czynnoéci watroby nie jest konieczna korekta dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek i watroby
Dawkg koryguje sie w zaleznosci od czynno$ci nerek. Najbardziej wiarygodna podstawe do
korekty dawki stanowi obserwacja stezenia substancji czynnej w krwi.

Osoby w podeszlym wieku
Ze wzgledu na wyzsze stezenia w osoczu u 0s6b w podesziym wieku, zaleca sie ustalanie

dawki na podstawie klirensu kreatyniny i nasilenia choroby.

U



Dzieci i mbodziez

Ostre zakazenia dolnych drog oddechowych powodowane przez Pseudomonas aeruginosa
u dzieci i mlodziezy (w wieku 5 do 17 lat) z mukowiscydozq

Wlew dozylny w dawce 15 mg/kg masy ciata dwa razy na dobe lub 10 mg/kg masy ciala
trzy razy na dobg (maksymalnie 1200 mg na dobe).

Powikigne zakazenia drég moczowych i odmiedniczkowe zapalenie nerek

W powikianych zakazeniach drég moczowych i odmiedniczkowym zapaleniu nerek dawka
wynosiod 6 do 10 mg/kg mc. co 8 godzin dozylnie, maksymalnie 400 mg jednorazowo,
lub od 10 do 20 mg/kg mc co 12 godzin doustnie, maksymalnie 750 mg jednorazowo.

Czas trwania leczenia powiklanych zakazen drég moczowych moczowych lub
odmiedniczkowego zapalenia nerek wynosi 10-21 dni.

Brak badan dotyczacych dawkowania u dzieci z zaburzeniem czynnosci nerek i (lub)
watroby.

4.3. Przeciwwskazania

Cyprofloksacyna jest przeciwwskazana:
» 1 pacjentow z nadwrazliwos$eia na cyprofloksacyne, chinolinowe pochodne kwasu

karboksylowego lub ktéras z substancji pomocniczych;

«u dzieci w wieku ponizej 5 lat. Bezpieczenstwo i stosowanie cyprofloksacyny u dzieci
- patrz rowniez punkt 4.4;

+u dzieci i mbodziezy w okresie wzrostu, z wyjatkiem leczenia zaostrzenia zmian
plucnych w przebiegu mukowiscydozy u dzieci w wieku od 5 do 17 lat;

» W okresie ciazy 1 karmienia piersia;

« u pacjentdw, u ktorych w wywiadzie stwierdzono choroby $ciegien w zwiazku
z przyjmowaniem fluorochinolonow;

« podczas rownoczesnego podawania cyprofloksacyny i tyzanidyny.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroZnosci dotyczace stosowania

Nerki i drogi moczowe

Obserwowano przypadki krystalurii zwiazanej ze stosowaniem cyprofloksacyny.
Pacjentdw otrzymujacych cyprofloksacyne nalezy odpowiednio nawodnic, nalezy tez
zapobiegaé nadmiernej zasadowosci moczu.

Zaburzenia czynnosci watroby

Podczas stosowania cyprofloksacyny obserwowano przypadki martwicy watroby, az do
niewydolno$ci watroby stanowiacej zagrozenie dla Zycia (patrz punkt 4.8). W razie
wystapienia jakichkolwiek przedmiotowych lub podmiotowych objawéw zaburzenia




czynnosci watroby (takich jak brak taknienia, z6ttaczka, ciemne zabarwienie moczu, $wiad
lub tkliwy uciskowo brzuch), nalezy przerwac leczenie.

Uldad krwionosny i limfatyczny

U pacjentow ze stwierdzonym obecnie lub w przeszlosci zaburzeniem aktywnosci
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej wystepuje skfonnosé do reakeji hemolitycznych
po podaniu chinolonéw, dlatego podczas stosowania u nich cyprofloksacyny nalezy

zachowa¢ szczegdlna ostroznosé.

Osrodkowy uklad nerwowy
Podobnie jak w przypadku innych fluorochinolonéw, podczas stosowania cyprofloksacyny

nalezy braé pod uwage jej dziatania niepozadane dotyczace os$rodkowego uktadu
nerwowego. U pacjentdéw z padaczka lub innymi zaburzeniami dotyczacymi osrodkowego
uktadu nerwowego (np. obnizony prég drgawkowy, napady padaczkowe w wywiadzie,
zmniejszony przeptyw krwi w mozgu, zmiany w mézgu strukturach lub udar),
cyprofloksacyng mozna stosowaé wylacznie po szczegdtowym przeanalizowaniu ryzyka

i korzysci, poniewaz mozliwosé wystapiema dziatan niepozadanych dotyczacych
osrodkowego ukladu nerwowego stwarza duze ryzyko dla tych pacjentow.

Dzialania niepozadane pojawiajq si¢ czasem juz po pierwszym podaniu cyprofloksacyny.
W niektorych przypadkach depresja lub psychozy prowadza do zachowan
samodestrukcyjnych. Jesli wystapia tego rodzaju reakcje, nalezy natychmiast zaprzestaé
leczenia cyprofloksacyna i powiadomi¢ lekarza prowadzacego.

Zaburzenie czynnosci serca
Poniewaz cyprofloksacyne wiaze si¢ z bardzo rzadkimi przypadkami przedtuzenia czasu

QT (patrz punkt 4.8), ze szczegdlng uwaga nalezy traktowaé pacjentéw zagrozonych
arytmig typu torsade de pointes.

Stosowanie u dzieci 1 mlodziezy

Wykazano, ze u mlodych zwierzat cyprofloksacyna powoduje artropati¢ obciazonych
stawow. Dane na temat bezpieczenistwa, pochodzace z randomizowanego badania
prowadzonego metodg podwdjnie §lepej préby 1 dotyczacego stosowania cyprofloksacyny
u dzieci (cyprofloksacyna: n = 335, $rednia wieku = 6,3 roku; leki poréwnawcze: n = 349,
$rednia wieku = 6,2 roku; zakres wieku = 1 do 17 lat) wskazuja, ze czgstos¢ wystgpowania
artropatii prawdopodobnie powiazanej ze stosowaniem leku (w odréznieniu od klinicznych
objawéw przedmiotowych i podmiotowych zwiazanych ze stawami) w dniu +42 wynosiia
7,2% oraz 4,6%. Czesto$¢ wystepowania artropatii zwiazanej z podawaniem leku w
badaniu kontrolnym po uptywie 1 roku wynosila odpowiednio 9,0% i 5,7%. Nasilenie
zwigzane] z lekiem artropatii z uptywem czasu nie bylo statystycznie znamienne pomiedzy
grupami. Ze wzgledu na mozliwe zdarzenia niepozadane zwigzane ze stawami i (lub)




tkankami otaczajacymi, leczenie mozna podjaé wylacznie po uprzedniej szczegdlowej
ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Stosowanie cyprofloksacyny w innych wskazaniach niz leczenie zaostrzenia zmian
plucnych w przebiegn mukowiscydozy, zwigzanego z zakazeniem P. aeruginosa (dzieci w
wieku od 5 do 17 lat), powiklane zakazenia drog moczowych i odmiedniczkowe zapalenie
nerek (dzieci w wieku 1 do 17 lat) oraz stosowanie w plucnej postaci waglika (po
ekspozycji) nie bylo przedmiotem badan klinicznych i do§wiadczenie kliniczne na ten
temat jest ograniczone. Cyprofloksacyng nalezy stosowaé zgodnie z oficjalnymi
zaleceniami.

Przewdd pokarmowy
Jesli w trakcie lub po zakonczeniu leczenia cyprofloksacyna lub innym fluorochinolonem

wystapi nasilona i uporczywa biegunka, nalezy bra¢ pod uwage mozliwosé
rzekomobloniastego zapalenia jelita grubego (stan zagrazajacy Zyciu, z mozliwym
skutkiem $miertelnym). W takiej sytuacji nalezy natychmiast odstawié cyprofloksacyne

i podja¢ odpowiednie leczenie. Przeciwwskazane sg leki hamujace perystaltyke. Moze
wystapi¢ tymczasowe zwiekszenie aktywnoscl aminotransferaz lub fosfatazy zasadowej
lub zottaczka cholestatyczna, zwlaszcza u pacjentow z przebytymi uszkodzeniami watroby.

Uklad szkieletowo-miesniowy

Jedli istnieja objawy wskazujace na zapalenie $ciggien (np. bolesne obrzeki), nalezy
natychmiast zaprzesta¢ podawania cyprofloksacyny lub innych fluorochinolonéw, zalecié
pacjentowi unikanie forsowania chorej koniczyny 1 skonsultowanie si¢ z lekarzem.
Donoszono o bardzo rzadkich przypadkach cze$ciowego Iub catkowitego zerwania sig
$ciegna (szczegolnie Sciggna Achillesa), zwlaszcza u pacjentéw w podeszlym wieku,
ktorzy uprzednio przyjmowali systematycznie glikokortykosteroidy.

Cyprofloksacyna moze powodowaé nasilenie objawow miastenii. Dlatego w razie
wystapienia jakiegokolwiek objawu wskazujacego na takie pogorszenie, nalezy zwrécic sig

do lekarza.

Nadwrazliwosé na swiatlo

Cyprofloksacyna i inne fluorochinolony moga powodowaé reakcje o typie fotowrazliwosci.
Dlatego podczas leczenia cyprofloksacyng zaleca si¢ unikanie dhuzszego narazenia na
$wiatlo stoneczne lub promieniowanie UV. Jesli jednak nie da sie tego unikna¢, pacjentom
zaleca sie stosowanie przeciwstonecznych kremow ochronnych. W razie wystapienia

reakcji fotowrazliwosci nalezy odstawic lek.




Nadwrazliwosé

W niektorych przypadkach po pierwszym podaniu cyprofloksacyny wystepowaty reakcje
nadwrazliwosci i reakcje alergiczne. W razie wystapienia takich reakcji nalezy
niezwlocznie powiadomié o tym lekarza.

W bardzo rzadkich przypadkach reakcje anafilaktyczne i rzekomo anafilaktyczne moga
rozwinac si¢ we wstrzas stanowiacy zagrozenie dla zycia, czasami nawet po pierwszym
podaniu cyprofloksacyny. W takiej sytuacji nalezy zaprzestaé leczenia cyprofloksacyna
i podja¢ odpowiednie leczenie wstrzgsu.

Reakcja miefscowa
Po dozylnym podaniu cyprofloksacyny obserwowano reakcje miejscowe. Wystepujg one

czgsciej, jesli czas wlewu wynosi 30 minut lub krocej. Moga przejawiaé si¢ w postaci
miejscowych reakcji skdrnych, ktore szybko ustgpuja po zakonczeniu wlewu.

Nie ma przeciwwskazan do dalszego podawania dozylnego leku, chyba ze takie reakcje

wystapia ponownie lub nasilg sie.

Poniewaz cyprofloksacyna dziala w pewnym stopniu na Mycobacterium tuberculosis,
istnieje mozliwos¢ uzyskania wynikdw fatszywie ujemnych, jesli probe gruzlicza
przeprowadza si¢ podczas leczenia cyprofloksacyna.

Cyproflioksacyna zawiera 15,4 mmol (354 mg) sodu w 100 ml roztworu do infuzji. Nalezy

to uwzglednié u pacjentdéw na diecie ograniczajacej spozycie sodu.

4.5. Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Probenecyd
Probenecyd opdZnia wydalanie cyprofloksacyny przez nerki, co powoduje zwigkszenie jej
stezenia w osoczu krwi.

CYPIA2
Cyprofloksacyna hamuje aktywno$¢ CYPLAZ2, a zatem moze powodowaé zwiekszenie

stezenia w surowicy réwnoczesnie podawanych substancji, ktére sa metabolizowane przez
ten enzym (np. teofilina, klozapina, takryna, ropinirol, tyzanidyna). W zwiazku z tym
nalezy obserwowac, czy u pacjentow przyjmujacych te substancje rownoczesnie z
cyprofloksacyna nie wystepuja kliniczne objawy przedawkowania. Moze okazad sig
konieczne okreslenie stgzenia tych substancji (zwlaszcza teofiliny) w surowicy oraz
odpowiednia korekta ich dawek. Interakcja miedzy teofiling i cyprofloksacyng moze
stanowi¢ potencjalne zagrozenie dla zycia.



Inne pochodne ksantyny
Podczas réwnoczesnego podawania cyprofloksacyny 1 kofeiny lub pentoksyfiliny
(okspentyfilina) obserwowane podwyzszone stgzenie tych pochodnych ksantyny w

surowicy,

Fenmytoina
Réwnoczesne podawanie cyprofloksacyny 1 fenytoiny moze powodowac takie zwiekszenie

lub zmniejszenie stezenia fenytoiny w surowicy, ze zaleca sig monitorowanie tego

stezenia.

Metotreksat

Réwnoczesne podawanie cyprofloksacyny moze hamowac kanalikowy transport
metotreksatu w nerkach, prowadzac do podwyzszenia stgzenia metotreksatu w osoczu
krwi. To moze zwigkszaé ryzyko toksycznych reakcji powodowanych przez metotreksat.
Dlatego nalezy uwaznie obserwowaé pacjentdw przyjmujacych réwnoczesnie metotreksat

i cyprofloksacyne.

Cyklosporyna
Po réwnoczesnym podaniu cyprofloksacyny i cyklosporyny w pojedynczych przypadkach

obserwuje sig¢ przemijajace zwigkszone aktywnosci kreatyniny w surowicy. Dlatego
u pacjentdw tych nalezy regularnie (dwa razy w tygodniu) kontrolowac stezenie kreatyniny

W SUrOwicy.

Doustne leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna)

Podobnie jak inne chinolony, cyprofloksacyna moze nasila¢ dziatanie pochodnych
kumaryny, w tym warfaryny. W przypadku rownoczesnego podawania tych produktow,
nalezy kontrolowac czas protrombinowy lub przeprowadzaé inne stosowne badania
krzepliwoscei. Jesli to konieczne, nalezy odpowiednio skorygowaé dawke doustnego leku

przeciwzakrzepowego.

Glibenklamid
Podczas réwnoczesnego podawania cyprofloksacyna moze nasila¢ si¢ dziatanie

glibenklamidu ¢hipoglikemia).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)
Badania na zwierzetach wskazujg, ze rOwnoczesne podawanie bardzo wysokich dawek
fluorochinolonéw i niektérych NLPZ (oprocz kwasu acetylosalicylowego) moze

wywolywaé drgawki.

Meksvletyna

Réwnoczesne podawanie cyprofloksacyny i meksyletyny moze prowadzi¢ do zwiekszenia

stezenia meksyletyny w osoczu krwi.



4.6. Cigza i laktacja

Cigia
Stosowanie leku podczas ciazy jest przeciwwskazane. Istnieja bardzo ograniczone dane na

temat stosowania cyprofloksacyny w okresie ciazy. Dotychczas nie znaleziono dowodow
na zwigkszanie sig¢ ryzyka wrodzonych nieprawidlowosci ptodu badz innych
niepozadanych skutkdw w zwiazku ze stosowaniem cyprofloksacyny lub innych
chinolondéw w pierwszym trymestrze ciazy. W badaniach na zwierzetach nie obserwowano
zadnych dzialan teratogennych. U mtodych zwierzat i zwierzat przed urodzeniem
narazonych na dziatanie chinolondw stwierdzano niedojrzatosé chrzastek. Poniewaz
nieznane jest ryzyko u ludzi, nie wolno podawa¢é cyprofloksacyny kobietom w cigzy (patrz
punkt 4.3).

Laktacja
Cyprofloksacyna jest wydalana z mlekiem kobiecym. Ze wzgledu na ryzyko artropatii i

innej, potencjalnie cigzkiej toksycznosdci dla dziecka, stosowanie cyprofloksacyny jest
przeciwwskazane w okresie laktacji (patrz punkt 4.3).

4.7. Wplyw na zdoIno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Cyprofloksacyna ma nieznaczny lub umiarkowany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddw mechanicznych i obstugiwania maszyn. Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie
maszyn sg zakazane w razie wystapienia niepozadanych dziatan na osrodkowy uklad
nerwowy, np. zawrotow glowy.

4.8. Dzialania niepozgdane
Niepozadane reakcje obserwuje sig u 5-14% pacjentéw otrzymujacych cyprofloksacyne.
Najczestsze dziatania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego i osrodkowego ukladu
nerwowego.
Obserwuje si¢ nastepujace dziatania niepozadane:
W niniejszym rozdziale dzialania niepozadane okresla si¢ w sposdb nastepujacy:

bardzo czgste (=1/10)
czeste (>1/100 do <1/10)
niezbyt czeste (>1/1 000 do <1/100)
'rzadkie [(=1/10 00 do <1/1 000)
‘bardzo rzadkie i(<1/ 10 000), czestosé nieznana (nie |
! ‘moze by¢ okreslona na podstawie
‘dostepnych danych)




W ramach poszczegdlnych kategorii czestosci wystgpowania dzialania niepozadane
przedstawione sq w kolejnosci ich cigzkosci.

Zakazeniq i zarazenia pasozytnicze

Niezbyt cze¢ste: kandydoza.

Zaburzenia krwi i ukladu chionnego

Niezbyt czeste: eozynofilia, leukopenia.

Rzadkie: leukopenia (granulocytopenia), niedokrwistosd¢, leukocytoza, zmiana wartosci
protrombiny, matoptytkowosé, trombocytoza.

Bardzo rzadkie: niedokrwisto$é hemolityczna, pancytopenia, agranulocytoza.
Zaburzeniq ukiadu immunologicznego

Rzadkie: obrzek (obwodowy, naczynioruchowy, twarzy), reakcja alergiczna, gorgczka
polekowa, reakcja rzekomo anafilaktyczna lub anafilaktyczna.

Bardzo rzadkie: obrzek ptuc w przypadku wstrzasu (anafilaktyczny; grozny dla zycia),
swedzaca wysypka, objawy przypominajace chorobg posurowicza.

Zaburzenia metabolizmuy i odzywiania

Rzadkie: hiperglikemia.

Zaburzenia psychiczne

Rzadkie: niepokéj, koszmary nocne, depresja, omamy.

Bardzo rzadkie: reakcje psychotyczne.

Zaburzenia ukiadu nerwowego

Czeste: zaburzenie odczuwania smaku, zawroty gtowy, bol glowy, bezsennos¢,
pobudzenie ruchowe, splatanie.

Rzadkie: utrata smaku (pogorszenie odczuwania smaku), parestezje (ocbwodowe
zaburzenia czucia), drzenie (drzaczka), drgawki, migrena.

Bardzo rzadkie: omamy we¢chowe (zaburzenie wechu), utrata wechu (zwykle przemijajace
po odstawieniu leku), drgawki typu grand mal, zaburzenia chodu (niepewny chod),
nadci$nienie wewnatrzczaszkowe.

Zaburzenia oka

Rzadkie: zaburzenia widzenia, podwojne widzenie, chromatopsja.

Zaburzenia ucha i blednika

Rzadkie: szumy uszne, przemijajaca utrata stuchu (zwtaszcza wysokich czgstotliwosct).

Zaburzenia serca

Rzadkie: tachykardia.

Bardzo rzadko obserwowano arytmie komorowa, wydtuzenie odstepu QT oraz torsade de
pointes. Takie zdarzenia wystepowaly gléwnie u pacjentow z podwyzszonym ryzykiem
przedtuzenia odstepu QTec.

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czeste: zapalenie zyl (zakrzepowe).

Rzadkie: omdlenia, rozszerzenie naczyn (stres cieplny).

Bardzo rzadkie: zapalenie naczyf (wybroczyny, pecherze krwotoczne, grudki, tworzenie

StrupOw).
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Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Rzadkie: dusznos$é, obrzek krtani.

Zaburzenia zolgdka i felit

Czeste: nudnosci, biegunka.

Niezbyt czgste: wymioty, niestrawnoséé, wzdecia, jadlowstret, bole brzucha.
Rzadkie: rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego, kandydoza (jamy ustne;).
Bardzo rzadkie: kandydoza (uktadu pokarmowego), zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby i drég zétciowyeh

Rzadkie: zottaczka, 26ttaczka cholestatyczna.

Bardzo rzadkie: zapalenie watroby, martwica komdrek watroby (bardzo rzadko
powodujaca grozng dla zycia niewydolnos¢ watroby).

Zaburzenia skory i thanki podskornej

Czeste: wysypka.

Niezbyt czeste: §wiad, wysypka brodawkowo-plamkowa, pokrzywka.

Rzadkie: nadwrazliwo$¢ na $wiatlo.

Bardzo rzadkie: rumien guzowaty, rumienl wielopostaciowy (erythema multiforme minor),
zespét Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozpltywna naskorka (zespot Lyella).
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i thanki tgcznej

Niezbyt czeste: bdle stawow.

Czeste: artropatia (u dzieci - patrz rowniez punkt 4.4).

Rzadkie: béle miesni, zaburzenia stawdw (obrzgk stawow).

Bardzo rzadkie: zapalenie sciegien (zwlaszcza sciggna Achillesa), czgsciowe lub catkowite
zerwanie $ciggna (zwlaszcza $ciggna Achillesa), nasilenie objawow miastenii.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Rzadkie: ostra niewydolno$¢ nerek, zaburzenia czynnoéci nerek, kandydoza pochwy,
krwiomocz, krystaluria, zapalenie §rodmiazszowe nerek.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podaniq

Niezbyt czeste: astenia (uczucie ogdlnego ostabienia, zmg¢czenia), reakcje w miejscu
wktucia igly.

Rzadkie: nadmierne pocenie sig.

Badania diagnostyczne

Niezbyt czeste: podwyzszenie st¢zenia kreatyniny w krwi; podwyzszenie stezenia
mocznika w krwi; zaburzone wyniki testow czynnosci watroby (AspAT i AIAT),
bilirubinemia i fosfatazy zasadowej.

Bardzo rzadkie: zwigkszenie aktywnosci amylazy lub lipazy.

4.9. Przedawkowanie
Po ostrym i bardzo duzym przedawkowaniu obserwuje si¢ odwracalne uszkodzente nerek.

Zaobserwowano, ze po podaniu dawki 12 g wystgpowaty lekkie objawy toksycznosci.
Objawy przedawkowania mogg obejmowac zawroty glowy, drzenia, bol glowy,
zmeczenie, drgawki, omamy, uczucie splatania, rozstrdy zotadka, nieprawidlowosci
funkcjonowania watroby i nerek, krystalurig, krwiomocz.
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Pacjenta nalezy poddac scistej obserwacji 1 leczy¢ objawowo za pomocg Srodkéw
wspomagajacych. Nalezy zapewni¢ odpowiednie nawodmnienie. Podczas hemodializy lub
dializy otrzewnowej usuwana jest zaledwie niewielka cz¢$¢ cyprofloksacyny (mniej niz

10%).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Chinolony przeciwbakteryjne (kod ATC: JOIMAOQ2).

Sposdb dziatania
Cyprofloksacyna in vitro dziala skutecznie przeciwke duzej liczbie bakterii tlenowych

Gram-ujemnych, w tym P. geruginosa. Dziala réwniez skutecznie na organizmy Gram-
dodatnie, jak gronkowce czy paciorkowce. Bakterie beztlenowe sg z reguty mniej
wrazliwe. Cyprofloksacyna ma szybkie dzialanie bakteriobdjcze, zarowno w fazie
wzrostu, jak i spoczynkowej. W fazie wzrostu bakterii nastgpuje czgéciowe rozwijanie

i transkrypcja chromosoméw. W przebiegu tego procesu decydujaca rolg odgrywa enzym
gyraza-DNA. Cyprofloksacyna hamuje gyraze-DNA, co powoduje zahamowanie syntezy
DNA.

Mechanizm powstawania opornosci

Opornosé na cyprofloksacyng powstaje etapami, poprzez mutacje genomu {typ
wicloetapowy). U chinolono-opornych szczepdw E. coli i Klebsiella spp. stwierdzono
oporno$é¢ na chinolony powigzana z genem qnr i przenoszona za posrednictwem
plazmidéw. Ze wzgledu na swoj mechanizm dziatania cyprofioksacyna nie wykazuje
opornosci krzyzowej z innymi waznymi i chemicznie réznymi grupami substancji, jak np.
antybiotyki beta-laktamowe, aminoglikozydy, tetracykliny, makrolidy 1 polipeptydy,
sulfonamidy, trimetoprim czy nitrofurantoina.

Opornosé krzyzowa obserwuje sie w obregbie grupy chinolonéw. Powstanie opornoscei na
cyprofloksacyng i inne fluorochinolony zaobserwowano u gronkowcow, zwlaszcza u
opornych na metycyling S. aureus, P. aeruginosa, E. coli i E. faecalis (patrz tabela

wrazliwosei).

Najwyzsze ryzyko wystepuje u pacjentéw poddawanych dlugotrwatemu leczeniu (np. ze
zwidknieniem torbielowatym, zapaleniem kosci 1 szpiku) badZ u pacjentow wyjatkowo
podatnych na infekcje (np. wybidrcza profilaktyka u niektérych grup pacjentow z
neutropenia, sztuczne oddychanie). Odsetek opornych szczepéw moze by¢ rézny w
roznych miejscach, dlatego zaleca sig regulame ustalanie opornosci.
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Stezenia graniczne

Komisja EUCAST ustalifa nastepujace stezenia gramiczne cyprofloksacyny dla bakterii

tlenowych:

« - Enterobacteriaceae: <0,5 pg/ml dla wrazliwych, >1 ug/ml dla opomych;
« - Pseudomonas spp.: <0,5 ug/ml dla wrazliwych, >1 pug/ml dla opomych;
s - Acinetobacter spp.: <1 ug/ml dla wrazliwych, >1 pg/ml dla opornych;

+ -8 prneumoniae: <0,125 pg/ml dla wrazliwych, >2 png/ml dla opornych;

« - Staphylococcus spp.: <1 pg/ml dla wrazliwych, >1 pg/ml dla opornych;

o - H influenzae i M. catarrhalis: <0,5 pg/ml dla wrazliwych, >0,5 pug/ml dia opornych;

» - Neisseria gonorrhoeae: <0,03 ng/ml dla wrazliwych, >0,06 ug/ml dla opornych;

» - N meningitidis: <0,03 pug/ml dla wrazliwych, >0,06 pg/ml dla opornych.

» Stezenia graniczne nie dotyczace okreslonego gatunku wynoszg <0,5 ng/mi dla
organizméw wrazliwych, oraz >1 pg/ml dla opomnych.

Wystgpowanie nabytej opornosci moze réznic sig zaleznie od polozenia geograficznego

oraz moze zmienia¢ sig¢ w czasie dla wybranych gatunkdw i dlatego pozadana jest lokalna

informacja na temat opornosci, zwtaszcza podczas leczenia ciezkich zakazen. W razie
koniecznoscei, gdy wystepowanie lokalnej opornosei stawia pod znakiem zapytania
przydatnos¢ leku do leczenia co najmniej kilku rodzajow zakazen, nalezy zwrécic sie

o porade do eksperta.

| Gatunki g reguly wrailiwe

Gatunki Gram-dodatnie

i Bacillus anthracis

| Gatunki tlenowe Gram-ujemne

Citrobacter spp.

Citrobacter freundii

Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae

Moraxella spp.

| Moraxella catarrhalis

;Morganella spp.

| Morganella morganii

| Proteus spp.

 Proteus mirabilis

| Proteus vulgaris

' Salmonella Spp.

Serratia liquefaciens

' Serratia marcescens

Shigella spp.
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!Shz’gella fexneri

Shigella sonnei

Gatunki, ktorych opornosé nabyta moie
stanowic problem

Tlenowe Gram-dodatnie

Staphylococcus koagulazo-dodatnie

Enterococcus faecalis

MRSA*

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus (wrazliwy na metycyling) !

Streptococcus spp.

Streptococcus agalactiae

Streptococcus preumoniae

S. pneumoniae PEN-R

Streptococcus pyogenes

Tlenowe Gram-ujemne

Acinetobacter spp.

Acinetobacter baumannii

Campylobacter spp.

Campylebacter jejuni

Enterobacter spp.

Enterobacter aerogenes

Enterobacter spp. wytwarzajace Amp-C

Escherichia coli

E. coli wytwarzajace ESBL

Klebsiella pneumoniae

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae wytwarzajace ESBL

| Neisseria gonorrhoeae

| Pseudomonas aeruginosa

Gatunki 7 natury oporne

'Tlenowe Gram-dodatnie

t Enterococcus spp.

' Enterococcus faecium
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EStaphylococcus epidemidis

Staphylococcus haemolyticus

Tlenowe Gram-ujemne

E. coli wielooporne

Providencia spp.

Stenotrophomonas maltophilia

Inne patogeny

Ureaplasma urealyticum

Beztlenowe

Bacteroides fragilis

*MRSA sq zwykie oporne na cyprofloksacyne, wiec nie nalezy jej stosowaé do leczenia
zakazen wywohwanych przypuszczalnie lub faktycznie przez MRSA, chyba ze znana jest
wrazliwos¢ danego drobnoustroju na lef.

Skroty:

ESBL: Beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym

MRSA: Staphylococcus aureus oporny na metycyling

Inne informacje

Badanie przeprowadzone na malpach z gatunku rezuséw, ktore miaty kontakt z waglikiem
droga wziewna, wykazaly, ze 8 na 9 zwierzat przezyto eksperyment, jesli od 1. dnia po
kontakcie z patogenem podawano im cyprofloksacyng dwa razy na dobe przez 30 dni.
Minimalne st¢zenie hamujace (MIC) dla wykorzystanego w badaniu szczepu Bacillus
anthracis wynosito 0,08 pg/ml. Poniewaz MICqg cyprofloksacyny w przypadku 70 innych
szczepow Bacillus anthracis wynosito od 0,03 do 0,06 pug/ml, prawdopodobnie
cyprofloksacyna dziatalaby rowniez na szczepy inne niz uzyte w tym badaniu. Brak jednak
danych klinicznych, ktore umozliwityby wyciagniecie wniosku na temat skutecznosei
cyprofloksacyny w leczeniu waglika u ludzi. Zaleca sig, aby lekarze postgpowali zgodnie
z obowiazujacymi krajowymi i (fub) miedzynarodowymi dokumentami ustalajacymi
zasady leczenia waglika.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Cyprofloksacyna podana doustnie wchiania sig szybko i skutecznie. Maksymalne stezenie

w 0soczu nastepuje po 0,5 do 2 godzin po przyjeciu dawki 50-1000 mg p.o. 1 wynosi od
0,3 do 5,9 mg/l. Wystepuje liniowa korelacja migdzy dawka leku z jedne;j strony, a jego
stezeniem w osoczu i wielkoscig AUC z drugiej. Dostepnos¢ biologiczna cyprofloksacyny

podanej doustnie wynosi od 70% do 85%.
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Dostgpnos¢ biologiczna jest mniejsza, gdy réwnoczesnie stosuje sie srodki zobojetniajace,
zawierajace glin i (lub) wodorotlenek magnezu, oraz sole wapnia i zelaza.

Podczas wielokrotnego podawania (dwa razy na dobe) nie wystepuje kumulacja leku. Po
dwunastu godzinach od podania dozylnego dawki 200 mg, stezenie w osoczu jest weiaz
wyzsze od wartosci MIC dla wigkszosci patogenéw majacych znaczenie kliniczne (okoto

0,1 pg/ml).

Dystrybucia
W stanie stacjonarnym objetos¢ dystrybucji cyprofloksacyny wynosi od 1,7 do 2,7 /kg.

Taka, stosunkowo duza, objetosé dystrybucji wskazuje na skuteczne przenikanie do
tkanek i ptyndw. Dotyczy to zolci, nerek, pgcherzyka zéfciowego i migzszu watroby.

Stgzenie w tkankach ptuc, narzadéw rodnych i gruczotu krokowego oraz w ptynach
ustrojowych bylo réwniez znaczaco wyzsze niz stezenie w surowicy.

Stezenie cyprofloksacyny w plynie z pecherzy skomych, w wydzielinie z nosa, w plynie
otrzewnowym, Slinie i tkance tluszczowej wynosi okolo polowy stezenia w surowicy.
Stezenie cyprofloksacyny w plwocinie wynosi 50-70% steZenia w surowicy.

Doswiadczenia na zwierzgtach wskazuja, ze cyprofloksacyna przenika przez tozysko i jest

wydzielana w mleku.

Wigzanie cyprofloksacyny z bialkami osocza wynosi od 16% do 28% i nie zalezy od
stezenia ani wskaznika pH (oznaczanych metoda ultrafiltracji).

Metabolizm
Cyprofloksacyna jest wydalana w wigkszosci w postaci niezmienionej. Cze$é ulega
przeksztalceniu w deetylo-, sulfo-, okso- i formylocyprofloksacyne. Wszystkie metabolity

sg czynne, choé w mniejszym stopniu niz cyprofloksacyna.

Wydalanie
Po podaniu doustnym cyprofloksacyna jest wydalana w postaci niezmienionej w okoto

70%, a po podaniu dozylnym - w okoto 77%. Po podaniu doustnym 45% jest wydalane w
postaci niezmienionej w moczu, a 25% - z kalem. Po podaniu dozylnym 62% jest
wydalane w postaci niezmienionej w moczu, a 15% - z katem. W postaci metabolitdw jest
wydalane z moczem i katem 19% cyprofloksacyny podanej doustnie oraz 12% podanej
dozylnie. Po podaniu doustnym wigksza liczba metabolitéw wykazuje w pewnym stopniu
metabolizm pierwszego przejscia przez watrobg, tworzac giéwnie sulfocyprofloksacyne.

Calkowity klirens cyprofloksacyny zalezy od dawki i nie zmienia sie podczas
wielokrotnego podawania leku. Klirens nerkowy stanowi 60%-70% klirensu catkowitego i
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jest okoto 3-krotnie wigkszy niz klirens kreatyniny. Eliminacja przez nerki nastgpuje w
wyniku przesgczania klebuszkowego i aktywnego wydzielania cewkowego.

Okres pottrwania w fazie eliminacji cyprofloksacyny podanej jednorazowo lub
wielokrotnie w postaci doustnej wynosi od 3,4 do 6,9 godzin. Okres pottrwania w fazie
eliminacji po podaniu dozylnym jednej dawki lub wielu dawek wynosi 3-4,6 godzin.

Szczegdlne grupy pacjentow

U pacjentow z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min)
okres pottrwania w fazie eliminacji moze by¢ dwukrotnie dhuzszy.

Okres poltrwania w fazie eliminacji cyprofloksacyny nie zmienia si¢ wraz z wiekiem.
Farmakokinetyka cyprofloksacyny u dzieci z mukowiscydoza rézni sie od
farmakokinetyki u dzieci nie cierpigcych na te¢ chorobg, dlatego zalecenia dotyczace
dawkowania maja zastosowanie wylacznie do dzieci z mukowiscydoza. Podanie tym
dzieciom doustnie dawki 20 mg/kg mc. dwa razy na dobe powoduje narazenie
pordéwnywalne do wystgpujacego po podaniu osobom dorostym doustnie dawki 750 mg

dwa razy na dobe.

Dzieci

Brak danych wystarczajgcych do okredlenia farmakokinetyki u dzieci. W badaniu z
udziatem dzieci wartosci Cpa 1 AUC byly niezalezne od wieku (dzieci w wieku powyzej 1
roku). Po podaniu wielokrotnych dawek (10 mg/kg mc. trzy razy na dobg) nie
obserwowano istotnego wzrostu wartosci Cyax 1 AUC. U 10 dzieci z cigzkg posocznicg w
wieku ponizej 1 roku Cpax Wynosit 6,1 mg/l (zakres: 4,6-8,3 mg/l) po 1-godzinnym
wlewie dozylnym, po podaniuz w dawce na poziomie 10 mg/kg mc. oraz odpowiednio

7,2 mg/l (zakres: 4,7-11,8 mg/l) u dzieci w wieku od 1 do 5 lat. Odpowiednie wartosci
AUC dla tych grup wiekowych wynosity: 17,4 mgxh/l (zakres 11,8-32,0 mgxh/l) oraz
16,5 mgxh/1 (zakres 11,0-23,8 mgxh/l). Te wartosci mieszczg si¢ w zakresie
obserwowanym w przypadku osdb dorostych otrzymujacych dawki terapeutyczne. W
oparciu o analize farmakokinetyczng populacji dzieci i mtodziezy z roznymi rodzajami
zakazen, przewidywany $redni okres poitrwania u dzieci wynosi okoto 4-5 godzin, a
dostepnos¢ biologiczna zawiesiny doustnej miesci sig w zakresie od 50 do 80%.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Podobnie jak w przypadku innych inhibitoréw gyrazy, cyprofloksacyna moze powodowaé
uszkodzenia duzych, dzwigajacych ciezar ciata stawdw u niedojrzalych zwierzat. Stopief
uszkodzenia chrzastki zalezy od wieku, gatunku 1 dawki leku; zakres uszkodzenia mozna
zmniejszy¢ odciazajac stawy. Badania na dojrzalych zwierzetach (szczur, pies) nie daja
zadnych dowodow na uszkodzenie chrzastki. W badaniu na mlodych psach rasy beagle, po
dwoéch tygodniach podawania cyprofloksacyny w dawkach terapeutycznych obserwowano
powazne zmiany w stawach, ktére weiaz nie ustepowaly uptywie 5 miesiecy.
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Cyprofloksacyna jest potencjalnie neurotoksyczna, a w wigkszych dawkach powoduje
przemijajace zaburzenia czynnosci jader. Badania mutagennos$ci nie wykazaty
mutagennego dziatania cyprofloksacyny. Podobnie jak w przypadku wielu innych
chinolondw, cyprofloksacyna powoduje jednak nadwrazliwosé na $wiatto u zwierzat
narazonych na nig w stopniu odpowiadajacym narazeniu wystepujacemu u ludzi.
Potencjalne dziatanie fototoksyczne, fotomutagenne i fotorakotworeze cyprofloksacyny
jest porownywalne do dziatania innych inhibitoréw gyrazy. Inne dziatania przedkliniczne
obserwowano wylgcznie przy narazeniu odpowiednio wyzszym niz maksymalne narazenie
wystepujace u ludzi, tak wiec ich znaczenie dla bezpieczenstwa stosowania leku u ludzi
jest nieznaczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Kwas mlekowy
Chlorek sodu
Kwas solny do regulacji pH
Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Lek Ciprofloxacinum Claris nie jest zgodny z roztworami do wstrzykiwania (np.
roztworami penicylin, heparyny), ktore sa chemicznie lub fizycznie nietrwate w pH
roztworl wynoszacym 3,9-4.5.

Wlewu roztworu zawsze nalezy podawac osobno, chyba ze zgodno$é¢ zostala

udowodniona.

Zgodne roztwory do podawania w jednym wlewie: patrz punkt 6.6.

6.3. Okres waznosei
3 lata.

Po pierwszym otwarciu
Pojemnik zawiera jedna dawke. Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu.

Po rozcieniczeniu
Zuzy¢ w ciggu 42 godzin, jesli lek rozcienczono ptynami do podawania.

7 mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt powinien zostaé¢ zuzyty natychmiast. Jesli
nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas przechowywania w trakcie uzycia oraz za
warunki przed uzyciem odpowiada osoba podajaca lek.
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6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce ani nie
zamrazac.
Butelke przechowywad w zewnetrznym pudetku tekturowym w celu ochrony przed
$wiattem.

6.5, Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelki z przejrzystego, bezbarwnego szkia typu II, wewnetrznie silikonowanego,
zamykane korkiem z szarej silikonowanej gumy bromobutylowej, zawierajace 50 ml,
100 ml lub 200 ml roztworu do infuzji Ciprofloxacinum Claris 2 mg/ml.

Wielkosci opakowarni: pojedyncze butelki w jednostkowym pudetku tekturowym.

6.6. Szczegilne Srodki ostroznoéci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do

stosowania
Przed podaniem nalezy obejrzeé, czy roztwor nie zawiera czasteczek stalych lub nie

zmienit zabarwienia. Roztwor mozna stosowaé jedynie wtedy, gdy jest przejrzysty i nie
zawiera stalych czasteczek.

Wykazano, ze Ciprofloxacinum Claris, 2 mg/ml, roztwér do infuzji jest zgodny z
roztworem Ringera, 0,9% roztworem chlorku sodu, 5% i 10% roztworem glukozy, oraz
10% roztworem glukozy z fruktoza w 0,9% roztworze chlorku sodu.

Roztworu nie mieszaé¢ z innymi produktami leczniczymi, ktére sg chemicznie lub fizycznie

nietrwale w pH wynoszacym 3,9-4,5 (patrz punkt 6.2).
Produkt nalezy podac bezposrednio, w trwajacym 30-60 minut wlewie. Wlew dawki
200 ml (400 mg) powinien trwaé 60 minut.

Do jednorazowego uzycia. Nie zuzyte pozostatosci produktu oraz odpady nalezy wyrzucaé

zgodnie z miejscowymi przepisami, natychmiast po uzyciu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Claris Lifesciences (UK) Limited

Crewe Hall, Golden Gate Lodge,Crewe

Cheshire, CW1 6UL

Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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