Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Cipro-Saar 250 mg Filmtabletten
Ciprofloxacin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an IThren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an IThren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cipro-Saar und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Cipro-Saar beachten?
Wie ist Cipro-Saar einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Cipro-Saar aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1.  Was ist Cipro-Saar und wofiir wird es angewendet?

Cipro-Saar ist ein Antibiotikum, das zur Gruppe der Fluorchinolone gehort. Der Wirkstoff ist
Ciprofloxacin. Ciprofloxacin wirkt, indem es Bakterien abtétet, die Infektionen verursachen. Es wirkt
nur bei bestimmten Bakterienstimmen.

Erwachsene

Cipro-Saar wird bei Erwachsenen zur Behandlung der folgenden bakteriellen Infektionen

angewendet:

- Bestimmte Infektionen der Atemwege

- Bestimmte lang anhaltende oder wiederholt auftretende Entziindungen der Ohren oder
der Nasennebenhthlen

- Harnwegsinfektionen

- Infektionen der Geschlechtsorgane bei Médnnern und Frauen

- Infektionen des Magen-Darm-Trakts und Infektionen des Bauchraums

- Bestimmte Infektionen der Haut und der Weichteilgewebe

- Infektionen der Knochen und Gelenke

- Vorbeugung gegen Infektionen durch das Bakterium Neisseria meningitidis

- Behandlung nach einer Inhalation von Milzbranderregern

Ciprofloxacin kann zur Behandlung von Patienten angewendet werden, bei denen eine
verminderte Anzahl bestimmter weiller Blutkdrperchen (Neutropenie) und Fieber vorliegt, bei
dem der Verdacht besteht, durch eine bakterielle Infektion bedingt zu sein.



Wenn Sie unter einer schweren Infektion leiden oder einer Infektion, die von verschiedenen
Bakterientypen verursacht wird, werden Sie moglicherweise eine zusétzliche antibiotische
Behandlung zu Cipro-Saar bekommen.

Kinder und Jugendliche

Cipro-Saar wird bei Kindern und Jugendlichen unter Aufsicht eines hierauf spezialisierten

Arztes zur Behandlung der folgenden bakteriellen Infektionen eingesetzt:

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

- komplizierte Infektionen der Harnwege, einschlieBlich Infektionen mit Beteiligung der
Nierenbecken (Pyelonephritis)

- Behandlung nach einer Inhalation von Milzbranderregern

Cipro-Saar kann auch zur Behandlung von anderen speziellen schweren Infektionen bei
Kindern und Jugendlichen eingesetzt werden, wenn Thr Arzt dies als notwendig ansieht.

2.  Was sollten Sie vor der Einnahme von Cipro-Saar beachten?

Cipro-Saar darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ciprofloxacin, andere Chinolonpriparate oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie Tizanidin einnehmen (siehe Abschnitt 2: ,,Einnahme von Cipro-Saar zusammen
mit anderen Arzneimitteln®)

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Cipro-Saar einnehmen.

Vor der Einnahme von Cipro-Saar

Bitte informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie:

- jemals Nierenprobleme hatten, da Thre Behandlung eventuell angepasst werden muss

- unter Epilepsie oder anderen neurologischen Erkrankungen leiden

- in der Vergangenheit Sehnenprobleme bei einer fritheren Behandlung mit Antibiotika wie
Cipro-Saar hatten

- wenn bei Ihnen eine Vergréferung oder ,,Ausbuchtung* eines gro3en Blutgefilies
(Aortenaneurysma oder peripheres Aneurysma eines groen Gefidles) diagnostiziert
wurde.

- wenn Sie in der Vergangenheit eine Aortendissektion (einen Riss in der Wand der
Hauptschlagader) erlitten haben.

- wenn bei Ihnen undichte Herzklappen (Herzklappeninsuffizienz) diagnostiziert wurden.

- wenn in Threr Familie Félle von Aortenaneurysma oder Aortendissektion aufgetreten sind
oder angeborene Herzklappenfehler, oder andere Risikofaktoren oder priadisponierende
Bedingungen vorliegen (z. B. Bindegewebserkrankungen wie das Marfan-Syndrom oder
das vaskulére Ehlers-Danlos-Syndrom, Turner-Syndrom, Sjogren-Syndrom (eine
entziindliche Autoimmunkrankheit), oder Gefidllerkrankungen wie Takayasu-Arteriitis,
Riesenzellarteriitis, Morbus Behcet, Bluthochdruck oder bekannte Atherosklerose,
rheumatoide Arthritis (Erkrankung der Gelenke) oder Endokarditis
(Herzinnenhautentziindung)).

- Diabetiker sind, da die Gefahr einer Unterzuckerung bei der Behandlung mit
Ciprofloxacin besteht

- unter Myasthenia gravis leiden (ein Typ der Muskelschwéche)



- Herzprobleme haben. Vorsicht ist bei der Anwendung von Ciprofloxacin geboten, wenn
Sie mit einem verldngerten QT-Intervall (sichtbar im EKG, einer elektrischen
Aufzeichnung der Herzaktivitit)geboren wurden oder dies in der Vergangenheit in Threr
Familie aufgetreten ist, Thr Salzhaushalt im Blut gestort ist (insbesondere bei niedrigem
Kalium- oder Magnesiumspiegel im Blut), Ihr Herzrhythmus sehr langsam ist
(sogenannte ,,Bradykardie®), bei Ihnen eine Herzschwiche (Herzinsuffizienz) vorliegt,
Sie in der Vergangenheit einen Herzinfarkt (Myokardinfarkt) hatten, Sie eine Frau oder
ein dlterer Patient sind oder Sie andere Arzneimittel einnehmen, die zu anomalen EKG-
Verianderungen fiithren (siehe Abschnitt 2 ,,Einnahme von Cipro-Saar zusammen mit
anderen Arzneimitteln®)

- Wenn Sie oder ein Mitglied Threr Familie an einem Glukose-6-
Phosphatdehydrogenasemangel (G6PD) leiden, da dann das Risiko einer Blutarmut
(Anédmie) durch Ciprofloxacin besteht.

Sie sollten Fluochinolone-/Chinolon-haltige Antibiotika, einschlieBlich Cipro-Saar, nicht
anwenden, wenn bei Ihnen in der Vergangenheit bei Anwendung von Chinolonen oder
Fluorchinolonen eine schwerwiegende Nebenwirkung aufgetreten ist. In diesem Fall sollten
Sie sich so schnell wie moglich an Thren Arzt wenden.

Fiir die Behandlung bestimmter Infektionen der Geschlechtsorgane kann Ihr Arzt zusitzlich
zu Ciprofloxacin ein weiteres Antibiotikum verschreiben. Wenn sich die Symptome nach 3
Behandlungstagen nicht bessern, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt.

Wihrend der Einnahme von Cipro-Saar

Informieren Sie Thren Arzt umgehend, wenn eines der folgenden Ereignisse wéihrend der
Einnahme von Cipro-Saar eintritt. Ihr Arzt wird entscheiden, ob die Behandlung mit Cipro-
Saar beendet werden muss.

- Schwere, plétzliche Uberempfindlichkeitsreaktion (anaphylaktische/r
Reaktion/Schock, Angioddem). Schon bei der ersten Einnahme besteht eine geringe
Gefahr, dass Sie eine schwere allergische Reaktion erleiden, die sich in folgenden
Symptomen #ufBern kann: Engegefiihl in der Brust, Gefiihl von Schwindel, Ubelkeit
oder drohende Ohnmacht oder Schwindelgefiihl beim Aufstehen. Sollte dies eintreten,
beenden Sie die Einnahme von Cipro-Saar und wenden sich unverziiglich an
Thren Arzt.

- Schmerzen und Schwellungen in den Gelenken und Entziindungen oder Risse der
Sehnen konnen selten auftreten. Das Risiko hierfiir ist bei Ihnen erh6ht, wenn Sie &lter
sind (iiber 60 Jahre), ein Organtransplantat erhalten haben, unter Nierenproblemen
leiden oder wenn Sie gleichzeitig mit Kortikosteroiden behandelt werden.
Entziindungen und Risse der Sehnen konnen innerhalb der ersten 48 Stunden nach
Behandlungsbeginn und sogar noch bis zu mehrere Monate nach Absetzen der Cipro-
Saar-Behandlung auftreten. Beim ersten Anzeichen von Schmerz oder Entziindung
einer Sehne (zum Beispiel in Fulknoéchel, Handgelenk, Ellenbogen, Schulter oder
Knie) beenden Sie die Anwendung von Cipro-Saar, wenden Sie sich an Thren Arzt und
stellen den schmerzenden Bereich ruhig. Vermeiden Sie jede unnétige Bewegung, da
dies das Risiko eines Sehnenrisses erhohen kann.

- Wenn Sie plotzlich starke Schmerzen im Bauch, im Brustbereich oder im Riicken
verspliren, die die Symptome eines Aortenaneurysmas (Ausbeulung der Aortenwand)
und einer Aortendissektion (Aufspaltung der Schichten der Aortenwand) sein konnen,



begeben Sie sich sofort in eine Notaufnahme. Ihr Risiko kann bei gleichzeitiger
Behandlung mit systemischen Kortikosteroiden erhoht sein.

Sollten Sie plotzlich unter Atemnot leiden, besonders, wenn Sie flach in Threm Bett
liegen, oder eine Schwellung Ihrer FuBBgelenke, Fiile oder des Bauchs bemerken, oder
neu auftretendes Herzklopfen verspiiren (Gefiihl von schnellem oder unregelmifigem
Herzschlag), sollten Sie unverziiglich einen Arzt benachrichtigen.

Wenn Sie unter Epilepsie oder anderen neurologischen Erkrankungen wie zerebrale
Ischimie oder Schlaganfall leiden, konnten Nebenwirkungen auftreten, die mit dem
zentralen Nervensystem in Zusammenhang stehen. Wenn dies passiert, beenden Sie die
Einnahme von Ciprofloxacin und wenden sich sofort an Thren Arzt.

Es ist moglich, dass psychiatrische Reaktionen nach der ersten Einnahme von
Ciprofloxacin auftreten. Wenn Sie unter Depressionen oder einer Psychose leiden,
konnen sich Thre Symptome unter der Behandlung mit Cipro-Saar verschlimmern.
Wenn dies passiert, beenden Sie die Einnahme von Ciprofloxacin und wenden sich
sofort an Thren Arzt.

Selten konnen bei Thnen Symptome einer Nervenschidigung (Neuropathie) auftreten,
wie Schmerzen, Brennen, Kribbeln, Taubheitsgefiihl und/oder Schwiche, insbesondere
in den Fiilen und Beinen oder Hinden und Armen auftreten. Beenden Sie in diesem
Fall die Anwendung von Ciprofloxacin und informieren Sie umgehend Thren Arzt, um
die Entstehung einer moglicherweise bleibenden Schidigung zu vermeiden.

Chinolon-Antibiotika konnen sowohl einen Anstieg des Blutzuckerspiegels iiber den
Normwert (Hyperglykidmie) als auch eine Senkung Ihres Blutzuckerspiegels unter den
Normalwert (Hypoglykidmie) verursachen, was in schwerwiegenden Fillen
moglicherweise zu Bewusstlosigkeit (hypoglykimisches Koma) fithren kann (siehe
Abschnitt 4). Das ist wichtig fiir Patienten mit Diabetes. Wenn Sie Diabetiker sind,
sollte Thr Blutzuckerspiegel sorgfiltig tiberwacht werden.

Wihrend der Behandlung mit Antibiotika, einschlieBlich Cipro-Saar, und selbst
mehrere Wochen nachdem Sie die Behandlung beendet haben, konnen Durchfille
auftreten. Bei starkem oder anhaltendem Durchfall oder wenn Sie feststellen, dass Thr
Stuhl Blut oder Schleim enthilt, beenden Sie die Einnahme von Cipro-Saar sofort, da
dies lebensbedrohlich sein kann. Nehmen Sie keine Arzneimittel ein, die die
Darmbewegung anhalten oder verlangsamen, und wenden Sie sich an Thren Arzt.

Wenn Sie Sehstorungen oder irgendwelche andere Augenbeschwerden bemerken,
wenden Sie sich bitte umgehend an einen Augenarzt.

Informieren Sie den Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie Cipro-Saar einnehmen,
wenn Sie eine Blut- oder Urinprobe abgeben miissen.

Wenn Sie an Nierenproblemen leiden, informieren Sie Ihren Arzt, da Thre Diagnose
gegebenenfalls angepasst werden muss.

Cipro-Saar kann Leberschiden verursachen. Wenn Sie eines der folgenden Symptome
feststellen wie Appetitverlust, Gelbsucht (gelb werden der Haut), dunkler Urin,
Juckreiz oder schmerzempfindlicher Bauch beenden Sie die Einnahme von Cipro-

Saar und wenden sich sofort an IThren Arzt.



- Cipro-Saar kann zu einer Verminderung der Zahl der weillen Blutkérperchen fiihren,
und Thre Widerstandskraft gegen Infektionen kann vermindert werden. Wenn Sie
eine Infektion mit Symptomen wie Fieber und schwerwiegender Verschlechterung des
Allgemeinzustandes, oder Fieber zusammen mit lokalen Symptomen wie einer
Infektion von Hals-/Rachen-/Mundschmerzen oder Schmerzen beim Wasserlassen
haben, sollten Sie umgehend Ihren Arzt aufsuchen. Eine Blutabnahme kann eine
mogliche Verminderung der weillen Blutkdrperchen (Agranulozytose) zeigen. Es ist
wichtig, dass Sie Ihren Arzt iiber die Arzneimittel informieren, die Sie nehmen.

- Thre Haut reagiert empfindlicher auf Sonnenlicht und UV-Licht, wenn Sie Cipro-
Saar einnehmen. Setzen Sie sich daher nicht starker Sonneneinstrahlung oder
kiinstlichem UV-Licht, wie z.B. auf einer Sonnenbank, aus.

- Fluorchinolon-/Chinolon-Antibiotika einschlieflich Cipro-Saar, wurden mit sehr
seltenen, aber schwerwiegenden Nebenwirkungen in Verbindung gebracht, von denen
einige lang anhaltend (iiber Monate oder Jahre andauernd), die Lebensqualitit
beeintrichtigend oder moglicherweise bleibend sind. Dazu gehoren Sehnen-, Muskel-
und Gelenkschmerzen der oberen und unteren GliedmaBen, Schwierigkeiten beim
Gehen, ungewohnliche Empfindungen wie Kribbeln, Prickeln, Kitzeln,
Taubheitsgefiihl oder Brennen (Parésthesie), sensorische Storungen einschlieBlich
Beeintrachtigung des Seh-, Geschmacks-, Riech- und Horvermégens, Depression,
eingeschrinktes Erinnerungsvermogen, starke Ermiidung und starke Schlafstdrungen.

- Wenn Sie bei Anwendung von Cipro-Saar eine dieser Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich sofort an Thren Arzt, bevor Sie mit der Behandlung fortfahren. Sie und
Ihr Arzt werden entscheiden, ob die Behandlung fortgesetzt werden soll,
moglicherweise auch mit einem Antibiotikum aus einer anderen Wirkstoffgruppe.

Einnahme von Cipro-Saar zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie IThren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Nehmen Sie Cipro-Saar und Tizanidin nicht zusammen ein, da dies Nebenwirkungen wie
niedrigen Blutdruck und Schlifrigkeit verursachen kann (siehe Abschnitt 2: ,,Cipro-Saar darf
nicht eingenommen werden®).

Von folgenden Arzneimitteln ist bekannt, dass sie zu Wechselwirkungen mit Cipro-Saar in
Threm Korper fithren. Wird Cipro-Saar zusammen mit diesen Arzneimitteln eingenommen,
kann die therapeutische Wirkung dieser Arzneimittel beeintrachtigt werden. Au3erdem kann
sich die Wahrscheinlichkeit des Auftretens von Nebenwirkungen erhohen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

- Vitamin-K-Antagonisten (z. B. Warfarin, Acenocoumarol, Phenprocoumon oder
Fluindion) oder andere gerinnungshemmende Arzneimittel zum Einnehmen (zur
Blutverdiinnung)

- Probenecid (bei Gicht)

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

- Theophyllin (bei Atembeschwerden)



- Tizanidin (zur Entspannung der Skelettmuskulatur bei multipler Sklerose)

- Clozapin, Olanzapin (Antipsychotika)

- Ropinirol (bei Parkinson-Krankheit)

- Phenytoin (bei Epilepsie)

- Ciclosporin (zur Verhinderung von Organabstof3ung)

- Andere Arzneimittel, die IThren Herzrhythmus verdndern kénnen: Arzneimittel, die zur
Gruppe der Anti-arrhythmika gehoren (z.B. Chinidin, Hydrochinidin, Disopyramid,
Amiodaron, Sotalol, Dofetilid, Ibutilid), trizyklische Antidepressiva, einige
antimikrobielle Wirkstoffe (die zur Gruppe der Makrolide gehoren), einige
Antipsychotika.

Cipro-Saar kann die Konzentration der folgenden Arzneimittel in Threm Blut erhohen:

- Pentoxifyllin (bei Kreislauferkrankungen)

- Koffein

- Duloxetin (ein Antidepressivum)

- Lidocain (ein lokales Betdubungsmittel)

- Sildenafil (gegen Erektionsprobleme)

- Agomelatin

- Zolpidem

Einige Arzneimittel vermindern die Wirkung von Cipro-Saar. Bitte informieren Sie Thren

Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen oder einnehmen mochten:

- Antazida (Arzneimittel gegen Ubersiuerung des Magens)

- Omeprazol (gegen Magengeschwiire)

- Mineralergiinzungsmittel

- Sucralfat

- Einen polymeren Phosphatbinder (z.B. Sevelamer)

- Arzneimittel oder Nahrungsergidnzungsmittel, die Kalzium, Magnesium, Aluminium oder
Eisen enthalten.

Wenn Sie diese Priparate unbedingt benétigen, nehmen Sie Cipro-Saar circa zwei Stunden
vorher oder nicht friither als vier Stunden nachher ein.

Einnahme von Cipro-Saar zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Wenn Sie Cipro-Saar nicht zu den Mahlzeiten einnehmen, essen oder trinken Sie bei
Einnahme der Tabletten nicht gleichzeitig Milchprodukte (wie Milch oder Joghurt) oder mit
Kalzium angereicherte Getrinke, da diese Produkte die Aufnahme des Wirkstoffs
beeintrichtigen konnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Vorzugsweise sollte die Einnahme von Cipro-Saar wihrend der Schwangerschaft vermieden
werden. Informieren Sie IThren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft
planen.

Wenn Sie stillen, diirfen Sie Cipro-Saar nicht einnehmen, weil Ciprofloxacin in die
Muttermilch geht und Threm Kind schaden kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Cipro-Saar kann Thre Aufmerksamkeit beeintridchtigen. Es kann zu einigen Nebenwirkungen
am Nervensystem kommen. Stellen Sie daher sicher, dass Sie wissen, wie Sie auf Cipro-Saar



reagieren, ehe Sie sich an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen. In
Zweifelsfillen fragen Sie bitte Thren Arzt.

Cipro-Saar enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist
nahezu ,,natriumfrei®.

3.  Wieist Cipro-Saar einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Ihr Arzt wird Thnen genau erkliren, in welcher Dosis und Héufigkeit und fiir welchen
Zeitraum Sie Cipro-Saar einnehmen miissen. Dies ist von der Art und Schwere der Infektion
abhéngig, an der Sie erkrankt sind.

Informieren Sie bitte Thren Arzt, wenn Sie unter Nierenproblemen leiden, da Thre Dosis
gegebenenfalls angepasst werden muss.

Die Behandlung dauert iiblicherweise 5 bis 21 Tage, kann jedoch bei schweren Infektionen
langer sein. Nehmen Sie die Tabletten immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, wie
viele Tabletten Sie einnehmen sollen und wie Sie Cipro-Saar einnehmen sollen.

- Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit viel Fliissigkeit ein. Sie sollten die Tabletten
wegen ihres unangenehmen Geschmacks nicht kauen.

- Versuchen Sie, die Tabletten moglichst tdglich zu etwa der gleichen Zeit einzunehmen.

- Sie konnen die Tabletten zusammen mit einer Mahlzeit oder unabhéngig von den
Mahlzeiten einnehmen. Eine kalziumhaltige Mahlzeit wird die Aufnahme des Wirkstoffs
nur unwesentlich beeinflussen. Nehmen Sie jedoch Cipro-Saar Tabletten nicht mit
Milchprodukten, wie Milch oder Joghurt, oder mit Mineralsstoffen angereicherten
Getridnken (z.B. mit Kalzium angereicherter Orangensaft) ein.

Achten Sie darauf, dass Sie wihrend der Behandlung mit Cipro-Saar ausreichend Fliissigkeit
zu sich nehmen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Cipro-Saar eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr als die verordnete Dosis eingenommen haben, nehmen Sie sofort drztliche
Hilfe in Anspruch. Nehmen Sie moglichst Thre Tabletten oder die Packung mit, um sie dem
Arzt zu zeigen.

Wenn Sie die Einnahme von Cipro-Saar vergessen haben

Nehmen Sie die iibliche Dosis schnellstmoglich ein und setzen Sie anschlieBend die
Behandlung, wie verordnet, fort. Ist jedoch fast der Zeitpunkt fiir die Einnahme der néchsten
Dosis gekommen, nehmen Sie die vergessene Dosis nicht ein, sondern fahren Sie, wie
gewohnt, mit der Einnahme fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Achten Sie darauf, dass Sie den Behandlungsverlauf
vollstiandig durchfiihren.

Wenn Sie die Einnahme von Cipro-Saar abbrechen



Es ist wichtig, dass Sie den Behandlungsverlauf vollstindig durchfiihren, auch wenn Sie
sich nach einigen Tagen besser fithlen. Wenn Sie dieses Arzneimittel zu friih absetzen, ist es
moglich, dass Ihre Infektion nicht vollstindig geheilt wird und die Symptome der Infektion
erneut auftreten oder sich Thr Zustand verschlechtert. Es ist auch moglich, dass Sie eine
Resistenz gegen dieses Antibiotikum entwickeln.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Haiufig: kann bis zul von 10 Behandelten betreffen
- Ubelkeit, Durchfall
- Gelenkschmerzen bei Kindern

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

- Superinfektionen mit Pilzen

- eine hohe Konzentration von eosinophilen Granulozyten, bestimmte weif3e
Blutkorperchen

- Appetitverlust (Anorexie)

- Uberaktivitit oder Unruhe

- Kopfschmerz, Benommenheit, Schlaf- oder Geschmacksstérungen

- Erbrechen, Bauchschmerzen, Verdauungsstorungen wie Magenverstimmung (Vollegefiihl
/ Sodbrennen) oder Bldhungen

- Anstieg bestimmter Substanzen im Blut (Transaminasen und/oder Bilirubin)

- Hautausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht

- Gelenkschmerzen bei Erwachsenen

- Nierenfunktionsstorung

- Muskel- und Knochenschmerzen, allgemeines Unwohlsein (Kraftlosigkeit) oder Fieber

- Anstieg der alkalischen Phosphatase im Blut (eine bestimmte Substanz im Blut)

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen

- durch Antibiotika ausgeldste Schleimhautentziindung des Dickdarms (Kolitis) (sehr selten
mit moglichem todlichen Ausgang) (siehe Abschnitt 2: ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmanahmen*)

- Verinderungen des Blutbildes (Leukozytopenie, Leukozytose, Neutropenie, Andmie),
Verminderung oder Erhohung eines Blutgerinnungsfaktors (Thrombozyten)

- Allergische Reaktion, Schwellung (Odem) oder rasches Anschwellen von Haut und
Schleimhéuten (Angioddem)

- Erhohung des Blutzuckers (Hyperglykédmie)

- Senkung des Blutzuckers (Hypoglykédmie) (siche Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und
VorsichtsmafBinahmen*)

- Verwirrtheit, Desorientiertheit, Angstzustinde, Albtraume, Depressionen oder
Halluzinationen



Kribbeln, ungewohnliche Empfindlichkeit auf Sinnesreize, herabgesetzte Empfindlichkeit
der Haut, Zittern, Krampfanfille oder Schwindel (siehe Abschnitt 2: ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmafnahmen®)

Sehstorungen (Diplopie)

Ohrgerdusche (Tinnitus) oder Horverlust oder vermindertes Horvermogen

Herzjagen (Tachykardie)

Erweiterung der Blutgefide (Vasodilatation), niedriger Blutdruck oder Ohnmacht
Atemnot, einschlieBlich asthmatischer Symptome

Leberfunktionsstorung, Gelbsucht (Gallestauung) oder Leberentziindung
Lichtempfindlichkeit (siche Abschnitt 2: ,,Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen*)
Muskelschmerzen, Gelenkentziindung, gesteigerte Muskelspannung oder Krampfe
Nierenversagen, Blut oder Kristalle im Harn (siehe Abschnitt 2: ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmanahmen*), Entziindung der Harnwege

Fliissigkeitsretention oder iiberméfige Schweil3bildung

Abnormale Spiegel eines Blutgerinnungsfaktors (Prothrombin) oder erhohte Spiegel des
Enzyms Amylase

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen

verringerte Anzahl bestimmter roter Blutkorperchen (hdmolytische Anidmie); gefdhrliche
Verminderung bestimmter weiller Blutkdrperchen (Agranulozytose); Verminderung
bestimmter roter und weiller Blutkorperchen und Blutplittchen (Panzytopenie), die
lebensbedrohlich sein kann; und herabgesetzte Funktion des Knochenmarks, die ebenfalls
lebensbedrohlich sein kann (siehe Abschnitt 2: ,, Warnhinweise und
Vorsichtsmanahmen®)

schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische Reaktion oder anaphylaktischer Schock,
mit moglichem tédlichen Ausgang-Serumkrankheit) (siehe Abschnitt 2: ,,Warnhinweise
und VorsichtsmaBBnahmen*)

psychische Storungen (psychotische Reaktionen) (siehe Abschnitt 2: ,,Warnhinweise und
Vorsichtsma3nahmen®)

Migrine, Koordinationsstorung, unsicherer Gang (Gangstorung), Storung des
Geruchsinnes (olfaktorische Storung) ungewohnlich gesteigerte Empfindlichkeit auf
Sinnesreize; Erhohung des Schiadelinnendrucks (Hirndruck)

Storungen beim Farbensehen

Entziindung der BlutgefaBwinde (Vaskulitis)

Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

Absterben von Leberzellen (Lebernekrose), sehr selten bis hin zum lebensbedrohlichen
Leberaustall

Kleine, punktférmige Einblutungen in die Haut (Petechien); verschiedene
Hautverdnderungen und -ausschlige (zum Beispiel das gegebenenfalls todliche Stevens-
Johnson-Syndrom oder toxisch epidermale Nekrolyse)

Muskelschwiche, Sehnenentziindungen, Risse von Sehnen — insbesondere der groflen
Sehne an der Riickseite des Knochels (Achillessehne) (sieche Abschnitt 2: ,,Warnhinweise
und Vorsichtsmanahmen®); Verschlimmerung der Symptome einer Myasthenia gravis
(siehe Abschnitt 2: ,,Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen*)

Nicht bekannt: Hiufigkeit kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschitzt werden

Beschwerden des Nervensystems wie Schmerz, Brennen, Kribbeln, Benommenbheit
und/oder Schwiche der Gliedmalen (periphere Neuropathie und Polyneuropathie)
anormal schneller Herzrhythmus, lebensbedrohlicher unregelmifBiger Herzschlag,
Verinderung des Herzrhythmus (sogenannte ,,Verldngerung des QT-Intervalls®, sichtbar
im EKG, einer elektrischen Aufzeichnung der Herzaktivitit).

Pustuldser Hautausschlag



- erhohtes Blutungsrisiko (bei Patienten die mit blutverdiinnenden Mitteln behandelt
werden)

- Ubersteigertes Hochgefiihl (Manie) oder voller Optimismus und Uberaktivitit
(Hypomanie)

- Uberempfindlichkeitsreaktion, die DRESS genannt wird (Arzneimittelreaktion mit
Eosinophilie und systemischen Symptomen)

- Syndrom, das mit einer beeintrichtigten Wasserausscheidung und einem niedrigen
Natriumspiegel assoziiert ist (SIADH)

- Bewusstseinsverlust durch starken Abfall des Blutzuckerspiegels (hypoglykidmisches
Koma). Siehe Abschnitt 2.

Sehr seltene Fille von lang anhaltenden (iiber Monate oder Jahre andauernden) oder
dauerhaften Nebenwirkungen wie Sehnenentziindungen, Sehnenrisse, Gelenkschmerzen,
Gliederschmerzen, Schwierigkeiten beim Gehen, ungewohnliche Empfindungen wie
Kribbeln, Prickeln, Kitzeln, Brennen, Taubheitsgefiihl oder Schmerzen (Neuropathie),
Depression, Ermiidung, Schlafstorungen, eingeschrinktes Erinnerungsvermogen sowie
Beeintrichtigung des Hor-, Seh-, Geschmacks- und Riechvermdgens wurden mit der
Anwendung von Chinolon- und Fluorchinolon-Antibiotika in Verbindung gebracht, in einigen
Fillen unabhiingig von bereits bestehenden Risikofaktoren.

Fille der Erweiterung und Schwichung der Aortenwand oder Einrisse der Aortenwand
(Aneurysmen und Aortendissektionen), die reiBen konnen und tédlich sein konnen, sowie
Fille undichter Herzklappen wurden bei Patienten, die Fluorchinolone einnahmen, berichtet.
Siehe auch Abschnitt 2.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Webseite: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Cipro-Saar aufzubewahren?

Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

In der Originalverpackung aufbewahren, um das Préaparat vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum
nach ,,Verwendbar bis:“ nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie

es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen



Was Cipro-Saar enthilt
- Der Wirkstoff ist Ciprofloxacinhydrochloridmonohydrat.
1 Filmtablette 250 mg enthélt 291.0 mg Ciprofloxacinhydrochlorid 1 H,O
entsprechend 250 mg Ciprofloxacin.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:
Croscarmellose-Natrium
Hochdisperses Siliciumdioxid
Mikrokristalline Cellulose
Carboxymethylstirke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.)
Providon K-25
Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

Filmiiberzug:
Hypromellose

Propylenglycol

Talkum

Titandioxid (E171)

Siehe Abschnitt 2 ,,Cipro-Saar enthalt Natrium®.

Wie Cipro-Saar aussieht und Inhalt der Packung
Cipro-Saar 250 mg Filmtabletten sind weille, runde Filmtabletten, glatt auf der einen Seite
und mit einer Bruchkerbe auf der anderen Seite.

Packungsgroflen sind erhiltlich mit 10, 20, 30 oder 100 Filmtabletten in Blisterpackungen (1,
2, 3 oder 10 Blisterstreifen mit je 10 Filmtabletten).

Pharmazeutischer Unternehmer
TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafe 5

27472 Cuxhaven

Tel.: (04721) 606-0
Fax: (04721) 606-333
E-Mail: info@tad.de

Hersteller 5
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenien

Fiir Informationen zu diesem Arzneimittel kontaktieren Sie bitte den zustindigen
Reprisentanten vor Ort.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Niederlande: Ciprofloxacine 250 mg filmomhulde tabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2020.






