                      PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE
Ciprofloxacin - Teva 250 mg, potahovaná tablety
Ciprofloxacin - Teva 500 mg, potahované tablety
 Ciprofloxacin - Teva 750 mg, potahované tablety
Ciprofloxacinum
Přečtete si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.

· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.

· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

V příbalové informaci naleznete:

1. Co je přípravek Ciprofloxacin - Teva  a k čemu se používá
2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Ciprofloxacin- Teva užívat
3. Jak se přípravek Ciprofloxacin- Teva užívá
4. Možné nežádoucí účinky
5. Jak přípravek Ciprofloxacin- Teva uchovávat

6. Další informace
1. Co je přípravek Ciprofloxacin - Teva a k čemu se používá
· Ciprofloxacin patří do skupiny antibiotik nazývaných chinolony, které působí tak, že ničí baktérie vyvolávající některé druhy infekcí. 
· Ciprofloxacin se používá k léčbě infekcí jako jsou:

· Infekce močového měchýře a ledvin 

· Infekce dýchacího ústrojí jako zápal plic

· Infekce pohlavních orgánů, a to včetně nekomplikované gonorei/kapavky (pohlavně přenosné onemocnění) a prostatitidy (zánět předstojné žlázy)


· Těžká gastroenteritida (zánět tenkého střeva a žaludku)

· Infekce kůže a měkkých tkání

· Infekce kostí

· Infekce krve

· Infekce v oblasti břicha

· Infekce u pacientů s oslabenou imunitou

· Ciprofloxacin se také může používat k léčení infekcí plic u dětí ve věku od pěti let výše a u dospívající mládeže trpící cystickou fibrózou (viz také rada v odstavci „Neužívejte přípravek Ciprofloxacin - Teva“).

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Ciprofloxacin - Teva užívat

NEUŽÍVEJTE přípravek Ciprofloxacin - Teva 

· jestliže jste alergičtí (přecitlivělí) na ciprofloxacin nebo na kteroukoliv jinou složku přípravku popřípadě na jiná antibiotika stejného druhu (nazývané chinolony)

· jestliže jste těhotná nebo kojíte

· jestliže jste v minulosti trpěli bolestí nebo otoky šlach, které se přičítaly použití chinolonových antibiotik (viz též rada v odstavci „Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Ciprofloxacin - Teva je zapotřebí“)

· jestliže užíváte tizanidin kvůli křečím souvisejícím s roztroušenou sklerózou nebo poranění míchy (viz také rada v odstavci „Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky“)

· jestliže jste mladší než 5 let
· jestliže je vám 5-17 let (pokud se ovšem neléčíte na cystickou fibrózu) (viz také rada v kapitole „Co je přípravek Ciprofloxacin -Teva a k čemu se používá“).

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Ciprofloxacin - Teva je zapotřebí
· jestliže se u Vás v průběhu léčby nebo po léčbě objeví těžký a přetrvávající průjem, zvláště pak pokud je s příměsí krve nebo hlenu, informujte o této skutečnosti okamžitě svého ošetřujícího lékaře (viz také rada v odstavci „Možné nežádoucí účinky“); 

· jestliže při užívání tablet tohoto přípravku trpíte bolestmi nebo otokem šlach, a to zvláště patříte-li ke starší věkové kategorii, nebo užíváte-li takové léky jako jsou kortikosteroidy; postiženou končetinu nezatěžujte, užívání tablet přerušte a okamžitě vyhledejte svého lékaře (viz také rada v odstavci „Neužívejte přípravek Ciprofloxacin - Teva“ a „Možné nežádoucí účinky“);
· pokud pociťujete depresi, úzkost nebo zmatenost, trpíte duševním onemocněním a/nebo máte pocit, že se uchýlíte k tělesnému sebepoškození, přestaňte tento lék užívat a poraďte se o jeho dalším užívání se svým lékařem (viz také rada v odstavci „Možné nežádoucí účinky“); 

· jestliže Vás doktor informoval o skutečnosti, že jste ohroženi srdeční arytmií, které se říká „Torsade de pointes“, nebo jestliže užíváte další léky, které mohou nebezpečí takových arytmií zvyšovat;
· při užívání ciprofloxacinu se neopalujte na slunci ani se nevystavujte UV záření, neboť hrozí nebezpečí spálení pokožky;
· jestliže se provádí zkouška na tuberkulózu při léčení ciprofloxacinem, ujistěte se, že lékař nebo sestra o této léčbě vědí. Ciprofloxacin totiž může výsledky laboratorních testů na tuberkulózu zkreslovat. 
· Před zahájením léčby přípravkem Ciprofloxacin - Teva informujte svého lékaře:

· - Pokud jste měl/a někdy dříve „záchvaty“ nebo pokud trpíte epilepsií, či pokud jste měl někdy dříve stavy související s postižením mozku (např. poškození mozku nebo mrtvici);
· - Pokud trpíte nedostatkem krevního enzymu, který se nazývá glukózo-6-fosfát dehydrogenáza (G6PD), nebo pokud takovým nedostatkem trpí někdo z Vaší rodiny;

· - Pokud máte problém se svalovou slabostí, kterému se říká myasthenia gravis;

· - Pokud máte problémy s játry nebo ledvinami., Jestliže Vaše ledviny nefungují řádně, lékař Vám možná dávkování tablet sníží. 
Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Prosím, informujte svého lékaře o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval/a v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu. 

· Ciprofloxacin se nesmí užívat, pokud užíváte tizanidin. A naopak, pokud užíváte ciprofloxacin, nesmíte začít užívat tizanidin. Viz informace uvedené výše. 
· Současně s přípravkem Ciprofloxacin - Teva se nesmí užívat následující přípravky, neboť mohou snižovat hladinu ciprofloxacinu v krvi. Přípravek Ciprofloxacin - Teva lze užít buď 1 nebo 2 hodiny před nebo alespoň 4 hodiny po užití:

· takových přípravků jako jsou antacida, sukralfát; 

· některých druhů potravinových doplňků (ověřte si u svého lékaře nebo lékárníka, zda nemůže dojít k případnému problému);. 

·  léčiv obsahujících pufrovaný didanosin (což je lék pro léčení infekce HIV); 

· Přípravků obsahujících železo, zinek, hořčík, hliník nebo vápník (a to včetně multivitaminů).  

· Opatrnost je také na místě, pokud užíváte následující látky:

· Teofylin, pentoxifylin nebo léky obsahující kofein;
· Některé látky tišící bolest známé jako nesteroidní protizánětlivé léky (NSAID). Některé z nich (např. ibuprofen) patří k lékům, které lze koupit bez lékařského předpisu;
· Cyklosporin (užívaný po transplantaci orgánů a při léčení např. artritidy nebo těžké lupenky);
· Léčiva, která brání srážení krve (antikoagulancia), jako je warfarin;
· Glibenklamid pro léčení diabetu;
· Probenecid (používaný při léčení chronické dny nebo dnové artritidy);
· Metoklopramid (lék používaný k prevenci pocitu nevolnosti);
· Mexiletin (lék používaný k léčení poruch srdečního rytmu);
· Fenytoin pro léčení epilepsie;
· Lék nazývaný ropinirol pro léčbu Parkinsonovy choroby;
· Metotrexát (používaný k léčbě některých nádorů, lupenky a revmatoidní artritidy); 

· Klozapin, což je antipsychotikum (např. k léčení schizofrenie);
· Takrin na Alzheimerovu nemoc;
· Tizanidin (lék na zvládání křečí souvisejících s roztroušenou sklerózou nebo s poraněním či onemocněním míchy – viz také rada v odstavci „Neužívejte přípravek Ciprofloxacin- Teva“);
· -
O tom, že užíváte ciprofloxacin také informujte lékaře nebo dentistu předtím, než Vás uvedou do celkové narkózy.

Užívání přípravku Ciprofloxacin Teva s jídlem a pitím
· Tablety zapíjejte dostatečným množstvím tekutiny (např. vodou, nikoliv ovšem mlékem).

· Tablety nežvýkejte. 

· Při užívání tablet nekonzumujte mléčné výrobky (jako mléko nebo jogurty). Přípravek Ciprofloxacin – Teva užívejte buď 1-2 hodiny před nebo alespoň 4 hodiny po konzumaci mléčných produktů. Mléčné produkty mohou účinek ciprofloxacinu snižovat. 
· Jinak lze tablety užívat bez ohledu na dobu jídla.

Těhotenství a kojení
Přípravek Ciprofloxacin - Teva se neužívejte během těhotenství, v době kdybyste chtěla otěhotnět, ani v průběhu kojení. Existuje nebezpečí, že by ciprofloxacin mohl poškodit růst dítěte jak před narozením, tak po porodu. 
Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
Přípravek Ciprofloxacin- Teva může snižovat Vaši pozornost, což může mít dopad na Vaši schopnost řídit motorová vozidla nebo obsluhovat stroje. Větší pravděpodobnost, že k tomu dojde, je na počátku léčby, při navyšování dávky, nebo při konzumaci alkoholu. 
Proto si sami ověřte, jak na Vás ciprofloxacin působí. Neřiďte, pokud máte pocit snížené pozornosti. 
3.
 Jak se přípravek Ciprofloxacin - Teva užívá
Přípravek Ciprofloxacin - Teva užívejte vždy přesně podle instrukcí lékaře. Pokud si nejste jistý/á, poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem.   

Předepsaná dávka bude záležet na druhu a závažnosti infekce, kterou trpíte. 

Obvyklé rozpětí dávkování je 100 mg až 750 mg dvakrát denně. 

Jestliže patříte ke starší věkové kategorii, nebo pokud máte problémy s ledvinami, může Vám lékař předepsat jen jednu dávku denně nebo může dávkování snížit. Zvláštní návod na dávkování je také nezbytný, jestliže jste kvůli problémům s ledvinami na dialýze. V těchto případech je velmi důležité pečlivě dodržovat instrukce svého lékaře. 
Ošetřující lékař Vám řekne, jak dlouho se budete přípravkem Ciprofloxacin - Teva léčit. 

Jestliže jste užil/a více přípravku Ciprofloxacin- Teva, než jste měl/a
Jestliže jste užil/a více přípravku Ciprofloxacin- Teva, než jste měl/a, poraďte se ihned se svým ošetřujícím lékařem nebo vyhledejte pohotovostní oddělení nejbližšího nemocničního zařízení. Tento příbalový leták nebo tablety si vezměte s sebou, aby lékař věděl, co jste užil/a. 
Hlavní příznaky předávkování jsou: točení hlavy, třes, bolest hlavy, křeče, halucinace, zmatenost, žaludeční a střevní potíže a příměs krve v moči.   

Jestliže jste zapomněl/a užít přípravek Ciprofloxacin- Teva
Jestliže jste zapomněl/a přípravek Ciprofloxacin - Teva užít ve správnou dobu, vezměte si ho, jakmile si vzpomenete, a další tabletu užijte dle normálního rozpisu. Nezdvojujte následující dávku, abyste nahradil/a vynechanou dávku.   

Jestliže jste přestal/a užívat přípravek Ciprofloxacin- Teva
Je důležité nepřestat přípravek Ciprofloxacin - Teva užívat až do samého konce léčebné kúry. Nepřestávejte tablety užívat jen proto, že se cítíte lépe. Jestliže ukončíte léčebnou kúru příliš brzo, infekce se může znovu objevit. 
Jestliže se budete cítit špatně i na konci předepsané léčebné kúry, informujte o tom svého lékaře. 
Máte-li jakékoli další otázky, týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka. 
4.
Možné nežádoucí účinky
Podobně jako všechny léky může mít i přípravek Ciprofloxacin- Teva nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého. 
Pokud se u Vás vyskytnou následující účinky, může jít o závažnou alergickou reakci. Přestaňte přípravek Ciprofloxacin- Teva užívat a informujte okamžitě svého lékaře, nebo navštivte pohotovostní oddělení nejbližší nemocnice. Jde o velmi těžké vedlejší účinky a budete možná potřebovat naléhavou lékařskou pomoc. 

-
Kožní vyrážka, svědění, odlupování pokožky, puchýřky nebo stroupky
Silné nebo bolestivé zarudnutí nebo boláky na kůži či sliznicích (např. v ústech)
Otok obličeje nebo krku 

Problémy s dýcháním.

Zvýšená teplota těla (horečka)

Zežloutnutí kůže nebo očí
Kožní vyrážka se objevuje u méně než jednoho pacienta z 10 léčených nemocných, svědění, odlupování kůže, puchýřky nebo stroupky a otok obličeje či krku se vyskytují u méně než jednoho pacienta ze 100 léčených nemocných; všechny další účinky se vyskytují u méně než jednoho pacienta z 1 000 léčených osob. 

Lékaře také neprodleně informujte a přestaňte přípravek Ciprofloxacin - Teva užívat, jestliže zjistíte:

Bolest nebo otok šlach či kloubů. U méně než 1 z 10 000 léčených nemocných může tato skutečnost vést k prasknutí šlachy, zvláště pak velké šlachy na zadní straně kotníku.  

Těžký nebo přetrvávající průjem s příměsí krve nebo hlenu. Silný nebo úporný průjem se může objevit v průběhu léčby nebo několik dní po jejím ukončení. Dochází k tomu u méně než jednoho z 1 000 léčených pacientů. 
Pocit, že si chcete fyzicky ublížit. Dochází k tomu u méně než jednoho z 10 000 nemocných.

Další možné nežádoucí účinky přípravku Ciprofloxacin - Teva jsou:

U méně než jednoho z deseti léčených nemocných:

Nausea (pocit nevolnosti), slabý průjem nebo řídká stolice.

U méně než jednoho ze 100 léčených nemocných:

-
Afty (kvasinková infekce); 

Ztráta chuti k jídlu;
Bolest hlavy, točení hlavy, nespavost (insomnie), neklid, zmatenost a pocit celkové slabosti nebo unavenosti;
Změněný pocit chuti;
Zvracení (špatně od žaludku), špatné trávení, plynatost (větry), bolest břicha;
Bolest kloubů;
Zvýšená hodnota bilirubinu (chemická látka) v krvi;
Zvýšené hodnoty některých chemických látek v krvi, které normálně procházejí ledvinami nebo jsou ukazatelem fungování jater;
Nízký počet některých druhů bílých krvinek, které by mohly vyvolávat zvýšené nebezpečí infekcí. Jestliže se objeví infekce se symptomy jako horečka a závažné zhoršení celkového zdravotního stavu nebo místní symptomy, jako je bolest v krku nebo problémy v oblasti úst nebo s močením, měli byste okamžitě vyhledat lékařskou pomoc a lékaře informovat o léku, který užíváte; 
Zvýšené hodnoty jednoho typu bílých krvinek, které mohou někdy souviset s problémy s dýcháním. 
U méně než jednoho z 1 000 léčených nemocných:

-
Afty v ústech nebo v pochvě;
Zvýšená hodnota cukru v krvi;
Halucinace, mravenčení nebo změněná citlivost, noční děsy, deprese, nekontrolovatelný třes, záchvaty, ospalost, zhoršení symptomů myasthenia gravis;
Zrychlená srdeční frekvence, mdloby, návaly horka, nízký krevní tlak;
Problémy s polykáním, zánět slinivky břišní, který může souviset se silnou bolestí žaludku popřípadě zad;
Zežloutnutí kůže a očí (žloutenka), problémy s játry vedoucí k jejich selhání;
Zvýšené nebezpečí spálení při opalování, vystouplá vyrážka kůže;

Bolestivost svalů nebo jejich slabost, otok kloubů, bolest končetin, rukou nebo nohou, bolest zad;
Ledvinové potíže vedoucí k jejich selhání, vzniku krystalků v moči;
Bolest, bolest na hrudi, pocení, léková horečka, otok končetin, cév nebo obličeje;
Anémie/chudokrevnost, změny srážlivosti krve nebo pokles hodnot některých druhů bílých krvinek, což může vést ke zvýšenému nebezpečí infekce (viz informace výše).
U méně než jednoho z 10 000 léčených nemocných:

Kvasinková infekce ve střevě;
Migréna;
Nejistá chůze, změněná citlivost, nenormální svalový tonus, svalové záškuby, silné epileptické záchvaty postihující celé tělo a pocit zvýšeného tlaku v oblasti mozku, úzkost, duševní onemocnění;
Ztráta vnímání chuti, ztráta nebo poruchy čichu, poruchy zraku (zdvojené vidění, poruchy vnímání barev), zvonění v uších (tinnitus) a ztráta sluchu (zvláště ve vysokých frekvencích), které se navracejí k normálu po ukončení léčebné kúry přípravkem Ciprofloxacin - Teva;
Zánět cév, který může souviset vystouplou vyrážkou na kůži, puchýři a strupy;
Poruchy srdečního rytmu, nepravidelný nebo rychlý tlukot srdce;
Zánět jater (hepatitida);
Těžká anémie, nižší hodnoty všech druhů krvinek;
Zvýšené hodnoty některých chemických složek krve, které odrážejí funkci slinivky břišní.
Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři. 
5.
Jak přípravek Ciprofloxacin – Teva uchovávat
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Doba použitelnosti
Přípravek Ciprofloxacin - Teva nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené na obalu. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce. 
Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomohou chránit životní prostředí.

6.
Další informace
Co přípravek Ciprofloxacin- Teva obsahuje
Léčivou látkou přípravku je ciprofloxacini hydrochloridum.

Jedna 250mg potahovaná tableta obsahuje 250 mg ciprofloxacinu ve formě ciprofloxacini hydrochloridum.

Jedna 500mg potahovaná tableta obsahuje 500 mg ciprofloxacinu ve formě ciprofloxacini hydrochloridum.

Jedna 750mg potahovaná tableta obsahuje 750 mg ciprofloxacinu ve formě ciprofloxacini hydrochloridum.

-
Pomocnými látkami jsou mikrokrystalická celulosa, povidon, sodná sůl kroskarmelosy, koloidní bezvodý oxid křemičitý a magnesium-stearát. Potahová vrstva obsahuje hypromelózu, makrogol 400 a barvivo oxid titaničitý (E171).

Jak přípravek Ciprofloxacin – Teva vypadá a co obsahuje balení
250 mg: Bílá kulatá bikonvexní potahovaná tableta. Na jedné straně tablety je dělící rýha a vyraženo "CIP 250", druhá strana tablety je hladká. Tabletu lze dělit na dvě stejné poloviny. 

          Přípravek je k dispozici ve velikostech balení* po 8, 10, 12, 16, 20, 30, 50, 100 a 160 tabletách.

500 mg: Bílá oválná bikonvexní potahovaná tableta. Na jedné straně tablety je dělící rýha a vyraženo "CIP 500", druhá strana tablety je hladká. Tabletu lze dělit na dvě stejné poloviny. 
          Přípravek je k dispozici ve velikostech balení* po 6, 8, 10, 12, 16, 20, 30, 50, 100, 120 a 160 tabletách.

750 mg: Bílá oválná bikonvexní potahovaná tableta. Na jedné straně tablety je vyraženo "CIP 750", druhá strana je hladká.

          Přípravek je k dispozici ve velikostech balení* po 8, 10, 12, 16, 20, 30, 50, 100 a 160 tabletách.

* Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Tento léčivý přípravek je registrován v členských státech pod následujícími názvy:

AT: 
Ciprofloxacin-TEVA 250/500/750 mg Filmtabletten

BE:
CIPROFLOXAPHAR 250/500/750 mg filmomhulde tabletten

CZ:
Ciprofloxacin-Teva 250/500/750 mg

DE:
Gyracip N® 250/500/750 mg Filmtabletten

DK:
Ciprofloxacin TEVA 

EL:
Ciprofloxacine Teva 250/500/750 mg Εpικaλυµµένa µe λeptό υµένιο dιsκίa

FI:
Ciprofloxacin TEVA 250/500/750 mg tabletti, kalvopäällysteinen

HU:
Ciprofloxacin-Human 250/500/750 mg filmtabletta

IE:
Ciprofloxacin Teva 250/500/750 mg Film-coated Tablets

IT:
Ciprofloxacina Ranbaxy 250/500/750 mg compresse rivestite con film

LU:
CIPROFLOXAPHAR 250/500/750 mg comprimés pelliculés

NL:
Ciprofloxacine 250/500/750 mg PCH, tabletten

NO:
Ciprofloxacin TEVA 250/500/750 mg tabletter, filmdrasjerte

PL:
Cipro Tenlec 250/500/750 mg tabletki powlekane

PT:
Ciprofloxacina Teva 250/500/750 mg Comprimidos 

SE:
Ciprofloxacin TEVA 250/500/750 mg filmdragerade tabletter

SK:
Ciprofloxacin-Teva 250/500/750 mg

UK: 
Ciprofloxacin 250/500/750 mg Film-Coated Tablets

Držitel rozhodnutí o registraci 

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Praha, Česká republika

Výrobce

PHARMACHEMIE B.V., Haarlem,  Nizozemsko
TEVA UK Ltd., Eastbourne, Velká Británie

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Debrecen, Maďarsko

Tato příbalová informace byla naposledy schválena: 30.4.2008
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