Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

Cipro-saar 500 mg Filmtabletten
Ciprofloxacin
Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was sind Cipro-saar 500 mg Filmtabletten und woflir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Cipro-saar 500 mg Filmtabletten beachten?
Wie sind Cipro-saar 500 mg Filmtabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind Cipro-saar 500 mg Filmtabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ookwh~

1.  Was sind Cipro-saar 500 mg Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?

Cipro-saar 500 mg Filmtabletten sind ein Antibiotikum, das zur Gruppe der Fluorchinolone gehért.
Der Wirkstoff ist Ciprofloxacin. Ciprofloxacin wirkt, indem es Bakterien abtbtet, die Infektionen
verursachen. Es wirkt nur bei bestimmten Bakterienstammen.

Anwendungsgebiete

Erwachsene
Cipro-saar 500 mg Filmtabletten werden bei Erwachsenen zur Behandlung der folgenden
bakteriellen Infektionen angewendet:

- bestimmte Infektionen der Atemwege

- bestimmte lang anhaltende oder wiederholt auftretende Entziindungen der Ohren oder der Na-
sennebenhgdhlen

- bestimmte Harnwegsinfektionen

- bestimmte Infektionen der Geschlechtsorgane bei Mannern und Frauen

- bestimmte 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 weiBer Blutkérperchen (Neutropenie) und Fieber vorliegt und
ursachlich der Verdacht auf eine bakterielle Infektion besteht.

Wenn Sie unter einer schweren Infektion leiden oder einer Infektion, die von verschiedenen
Bakterientypen verursacht wird, werden Sie mdglicherweise eine zusatzliche antibiotische
Behandlung zu Cipro-saar 500 mg Filmtabletten bekommen.




Kinder und Jugendliche

Cipro-saar 500 mg Filmtabletten werden bei Kindern und Jugendlichen unter Aufsicht eines hierauf

spezialisierten Arztes zur Behandlung der folgenden bakteriellen Infektionen eingesetzt:

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

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

- Behandlung nach einer Inhalation von Milzbranderregern

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cipro-saar 500 mg Filmtabletten beachten?

Cipro-saar 500 mg Filmtabletten diirfen nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie Tizanidin einnehmen (siehe Abschnitt 2: ,Einnahme von Cipro-saar 500 mg
Filmtabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Vor der Einnahme von Cipro-saar 500 mg Filmtabletten

Sie sollten Fluorchinolon-/Chinolon-Antibiotika, einschlieBlich Cipro-saar 500 mg Filmtabletten,
nicht anwenden, wenn bei lhnen in der Vergangenheit bei Anwendung von Chinolonen oder
Fluorchinolonen eine schwerwiegende Nebenwirkung aufgetreten ist. In diesem Fall sollten Sie
sich so schnell wie méglich an lhren Arzt wenden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie:

- jemals Nierenprobleme hatten, da |hre Behandlung eventuell angepasst werden muss

- unter Epilepsie oder anderen neurologischen Erkrankungen wie zerebraler Ischamie oder
Schlaganfall leiden

- in der Vergangenheit Sehnenprobleme bei einer friiheren Behandlung mit Antibiotika wie Cipro-
saar 500 mg Filmtabletten hatten

- unter Myasthenia gravis leiden (ein Typ der Muskelschwéche)

- Herzprobleme haben. Vorsicht ist bei der Anwendung von Ciprofloxacin geboten, wenn Sie mit
einem verlangerten QT-Intervall (sichtbar im EKG, einer elektrischen Aufzeichnung der
Herzaktivitat) geboren wurden oder dies in der Vergangenheit in lhrer Familie aufgetreten ist,
lhr Salzhaushalt im Blut gestért ist (insbesondere bei niedrigem Kalium- oder
Magnesiumspiegel im Blut), Ihr Herzrhythmus sehr langsam ist (so genannte ,Bradykardie), bei
Ihnen eine Herzschwéche (Herzinsuffizienz) vorliegt, Sie in der Vergangenheit einen Herzinfarkt
(Myokardinfarkt) hatten, Sie eine Frau oder ein alterer Patient sind oder Sie andere Arzneimittel
einnehmen, die zu anormalen EKG-Veranderungen flihren (siehe Abschnitt 2: ,Einnahme von
Cipro-saar 500 mg Filmtabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

- oder ein Mitglied lhrer Familie an einem Glucose-6-Phosphatdehydrogenasemangel (G6PD)
leiden, da bei Ihnen dann das Risiko einer Blutarmut (Anadmie) durch Cipro-saar 500 mg
Filmtabletten besteht.

Fir die Behandlung bestimmter Infektionen der Geschlechtsorgane kann lhr Arzt zusatzlich zu
Ciprofloxacin ein weiteres Antibiotikum verschreiben. Wenn sich die Symptome nach 3
Behandlungstagen nicht bessern, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Wéhrend der Einnahme von Cipro-saar 500 mg Filmtabletten

Informieren Sie lhren Arzt umgehend, wenn eines der folgenden Ereignisse wahrend der
Einnahme von Cipro-saar 500 mg Filmtabletten eintritt. Ihr Arzt wird entscheiden, ob die
Behandlung mit Cipro-saar 500 mg Filmtabletten 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 &uBern kann:
Engegefuhl in der Brust, Gefihl von Schwindel, Ubelkeit oder drohende Ohnmacht oder



Schwindelgefihl beim Aufstehen. Sollte dies eintreten, beenden Sie die Einnahme von
Cipro-saar 500 mg Filmtabletten und wenden sich unverziiglich an lhren Arzt.

Schmerzen und Schwellungen in den Gelenken und Entziindungen oder Risse der
Sehnen kénnen selten auftreten. Das Risiko hierfirr ist bei Ihnen erhdht, wenn Sie &lter sind
(Gber 60 Jahre), ein Organtransplantat erhalten haben, unter Nierenproblemen leiden oder
wenn Sie gleichzeitig mit Kortikosteroiden behandelt werden. Entziindungen und Risse der
Sehnen kénnen innerhalb der ersten 48 Stunden nach Behandlungsbeginn und sogar noch bis
zu mehrere Monate nach Absetzen der Cipro-saar 500 mg Filmtabletten-Behandlung auftreten.
Beim ersten Anzeichen von Schmerz oder Entzindung einer Sehne (zum Beispiel in
FuBkndéchel, Handgelenk, Ellenbogen, Schulter oder Knie) beenden Sie die Anwendung von
Cipro-saar 500 mg Filmtabletten, wenden Sie sich an lhren Arzt und stellen Sie den
schmerzenden Bereich ruhig. Vermeiden Sie jede unnétige Bewegung, da dies das Risiko eines
Sehnenrisses erhéhen kann.

Es ist mdglich, dass Krampfanfélle oder ein sogenannter Status epilepticus (verlangerter
Verwirrtheits- oder Erregungszustand) auftreten, insbesondere wenn Sie unter Epilepsie oder
anderen neurologischen Erkrankungen wie zerebraler Ischamie oder Schlaganfall leiden.
Wenn dies passiert, beenden Sie die Einnahme von Cipro-saar 500 mg Filmtabletten und
wenden sich sofort an Ihren Arzt.

Es ist mdglich, dass psychiatrische Reaktionen nach der ersten Einnahme von Cipro-saar
500 mg Filmtabletten auftreten. Wenn Sie unter Depressionen oder einer Psychose leiden,
kénnen sich lhre Symptome unter der Behandlung mit Cipro-saar 500 mg Filmtabletten
verschlimmern. In seltenen Féllen kann eine Depression oder Psychose zu
Selbstmordgedanken, Selbstmordversuchen oder einem vollendeten Selbstmord fihren. Wenn
es hierflr Anzeichen gibt, beenden Sie die Einnahme von Cipro-saar 500 mg Filmtabletten und
wenden sich sofort an Ihren Arzt.

Selten kénnen bei Ihnen Symptome einer Nervenschadigung (Neuropathie) auftreten, wie
Schmerzen, Brennen, Kribbeln, Taubheitsgefiihl und/oder Schwéche, insbesondere in den
FaBen und Beinen oder Handen und Armen. Beenden Sie in diesem Fall die Anwendung von
Cipro-saar 500 mg Filmtabletten und informieren Sie umgehend lhren Arzt, um die Entstehung
einer moglicherweise bleibenden Schadigung zu vermeiden.

Wenn Sie Sehstérungen oder irgendwelche anderen Augenbeschwerden bemerken, wenden
Sie sich bitte umgehend an einen Augenarzt.

Waéhrend der Behandlung mit Antibiotika, einschlieBlich Cipro-saar 500 mg Filmtabletten, und
selbst mehrere Wochen nachdem Sie die Behandlung beendet haben, kénnen Durchfalle
auftreten. Bei starkem oder anhaltendem Durchfall oder wenn Sie feststellen, dass Ihr Stuhl Blut
oder Schleim enthalt, beenden Sie die Einnahme von Cipro-saar 500 mg Filmtabletten sofort,
da dies lebensbedrohlich sein kann. Nehmen Sie keine Arzneimittel ein, die die Darmbewegung
anhalten oder verlangsamen, und wenden Sie sich an |hren Arzt.

Informieren Sie den Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie Cipro-saar 500 mg Filmtabletten
einnehmen, wenn Sie eine Blut- oder Urinprobe abgeben missen.

Wenn Sie an Nierenproblemen leiden, informieren Sie lhren Arzt, da lhre Dosis
gegebenenfalls angepasst werden muss.

Cipro-saar 500 mg Filmtabletten 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 die Einnahme von Cipro-saar
500 mg Filmtabletten und wenden sich sofort an lhren Arzt.

Cipro-saar 500 mg Filmtabletten kann zu einer Verminderung der Zahl der wei3en
Blutkdérperchen fuhren, und lhre 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,
soliten Sie umgehend Ihren Arzt aufsuchen. Eine Blutabnahme kann eine mdgliche
Verminderung der weiBen Blutkérperchen (Agranulozytose) zeigen. Es ist wichtig, dass Sie
lhren Arzt Uber alle Arzneimittel informieren, die Sie nehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bekannt ist, dass Sie oder ein Mitglied lhrer Familie an einem
Glucose-6-Phosphatdehydrogenasemangel (G6PD) leiden, da lhr Arzt sie dann hinsichtlich des
Risikos einer Blutarmut (Andmie) durch Cipro-saar 500 mg Filmtabletten Uberwachen wird.



- |hre Haut reagiert empfindlicher auf Sonnenlicht und UV-Licht, wenn Sie Cipro-saar 500 mg
Filmtabletten einnehmen. Setzen Sie sich daher nicht starker Sonneneinstrahlung oder
kinstlichem UV-Licht, wie z. B. auf einer Sonnenbank, aus.

Anhaltende, die Lebensqualitat beeintrachtigende und mdéglicherweise bleibende schwer-
wiegende Nebenwirkungen

Fluorchinolon-/Chinolon-Antibiotika, einschlieBlich Cipro-saar 500 mg Filmtabletten, wurden mit
sehr seltenen, aber schwerwiegenden Nebenwirkungen in Verbindung gebracht, von denen einige
lang anhaltend (Uber Monate oder Jahre andauernd), die Lebensqualitat beeintrachtigend oder
maoglicherweise bleibend sind. Dazu gehéren Sehnen-, Muskel- und Gelenkschmerzen der oberen
und unteren GliedmaBen, Schwierigkeiten beim Gehen, ungewdhnliche Empfindungen wie
Kribbeln, Prickeln, Kitzeln, Taubheitsgeflihl oder Brennen (Parasthesie), sensorische Stérungen
einschlieBlich Beeintrachtigung des Seh-, Geschmacks-, Riech- und Hérvermdgens, Depression,
eingeschranktes Erinnerungsvermégen, starke Ermidung und starke Schlafstérungen.

Wenn Sie bei Anwendung von Cipro-saar 500 mg Filmtabletten eine dieser Nebenwirkungen
bemerken, wenden Sie sich sofort an lhren Arzt, bevor Sie mit der Behandlung fortfahren. Sie und
Ihr Arzt werden entscheiden, ob die Behandlung fortgesetzt werden soll, méglicherweise auch mit
einem Antibiotikum aus einer anderen Wirkstoffgruppe.

Einnahme von Cipro-saar 500 mg Filmtabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kdrzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Nehmen Sie Cipro-saar 500 mg Filmtabletten und Tizanidin nicht zusammen ein, da dies
Nebenwirkungen wie niedrigen Blutdruck und Schlafrigkeit verursachen kann (siehe Abschnitt 2:
,Cipro-saar 500 mg Filmtabletten dirfen nicht eingenommen werden®).

Von folgenden Arzneimitteln ist bekannt, dass sie zu Wechselwirkungen mit Cipro-saar 500 mg
Filmtabletten in Ihrem Kérper fihren kénnen. Werden Cipro-saar 500 mg Filmtabletten zusammen
mit diesen Arzneimitteln eingenommen, kann die therapeutische Wirkung dieser Arzneimittel
beeintrachtigt werden. AuBerdem kann sich die Wahrscheinlichkeit des Auftretens von
Nebenwirkungen erhéhen.

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

- Vitamin-K-Antagonisten (z. B. Warfarin) 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)

- Olanzapin (ein Antipsychotikum)

- Clozapin (ein Antipsychotikum)

- Ropinirol (bei Parkinson-Krankheit)

- Phenytoin (bei Epilepsie)

- Metoclopramid (bei Ubelkeit und Erbrechen)

- Ciclosporin (bei Hauterkrankungen, rheumatoider Arthritis und Organtransplantation)

- Glibenclamid (bei Diabetes)

- Andere Arzneimittel, die lhren Herzrhythmus verandern kénnen: Arzneimittel, die zur Gruppe
der Antiarrhythmika gehéren (z. B. Chinidin, Hydrochinidin, Disopyramid, Amiodaron, Sotalol,
Dofetilid, Ibutilid), trizyklische Antidepressiva, einige antimikrobielle Wirkstoffe (die zur Gruppe
der Makrolide gehdren), einige Antipsychotika.

Cipro-saar 500 mg Filmtabletten kénnen die Konzentration der folgenden Arzneimittel in Threm Blut
erh6hen:

- Pentoxifyllin (bei Kreislauferkrankungen)
- Koffein
- Duloxetin (bei Depression, diabetischen Nervenschadigungen oder Inkontinenz)



- Lidocain (bei Herzerkrankungen oder als Narkosemittel)
- Sildenafil (z. B. bei erektiler Dysfunktion)

Einige Arzneimittel vermindern die Wirkung von Cipro-saar 500 mg Filmtabletten. Bitte
informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen oder einnehmen
mdchten:

- Antazida (Arzneimittel gegen Ubersauerung des Magens)

- Omeprazol

- Mineralergédnzungsmittel

- Sucralfat

- Einen polymeren Phosphatbinder (z. B. Sevelamer)

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

Wenn Sie diese Praparate unbedingt bendtigen, nehmen Sie Cipro-saar 500 mg Filmtabletten ca.
zwei Stunden vorher oder nicht friiher als vier Stunden nachher ein.

Einnahme von Cipro-saar 500 mg Filmtabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Sie kénnen Cipro-saar 500 mg Filmtabletten zusammen mit einer Mahlzeit oder unabhangig von
den Mahlzeiten einnehmen. Eine kalziumhaltige Mahlzeit wird die Aufnahme des Wirkstoffs nur
unwesentlich beeinflussen. Nehmen Sie jedoch Cipro-saar 500 mg Filmtabletten nicht mit
Milchprodukten, wie Milch oder Joghurt, oder mit Mineralsstoffen angereicherten Getranken (z. B.
mit Kalzium angereicherter Orangensaft) ein.

Achten Sie darauf, dass Sie wahrend der Behandlung mit Cipro-saar 500 mg Filmtabletten
ausreichend Flussigkeit zu sich nehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Vorzugsweise sollte die Einnahme von Cipro-saar 500 mg Filmtabletten wahrend der
Schwangerschaft vermieden werden. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder
eine Schwangerschaft planen.

Wenn Sie stillen, dirfen Sie Cipro-saar 500 mg Filmtabletten nicht einnehmen, weil Ciprofloxacin
in die Muttermilch geht und Ihrem Kind schaden kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:

Cipro-saar 500 mg Filmtabletten kénnen lhre Aufmerksamkeit beeintréchtigen. Es kann zu einigen
Nebenwirkungen am Nervensystem kommen. Stellen Sie daher sicher, dass Sie wissen, wie Sie
auf Cipro-saar 500 mg Filmtabletten reagieren, ehe Sie sich an das Steuer eines Fahrzeugs
setzen oder Maschinen bedienen. In Zweifelsfallen fragen Sie bitte lhren Arzt.

3.  Wie sind Cipro-saar 500 mg Filmtabletten einzunehmen?

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

Ihr Arzt wird Ihnen genau erklaren, in welcher Dosis und Haufigkeit und fir welchen Zeitraum Sie
Cipro-saar 500 mg Filmtabletten einnehmen mussen. Dies ist von der Art und Schwere der
Infektion abhangig, an der Sie erkrankt sind.

Die folgende Tabelle gibt Richtwerte fur die Anwendung bei Erwachsenen dar. Fir alle anderen
zugelassenen Indikationen und flr die Anwendung bei Kindern durch spezialisierte Arzte erfolgt
die Festlegung der Dosis, der Haufigkeit der Einnahme und des Zeitraums der Einnahme durch
ihren Arzt:



Anwendungsgebiet Tagesdosis Dauer der
Behandlung
Infektionen der Atemwege, der | 500 mg Ciprofloxacin 2-mal téglich bis 7 bis 14 Tage

Ohren und der Nebenhohlen

750 mg Ciprofloxacin 2-mal taglich

Gehdérgangsentziindung

750 mg Ciprofloxacin 2-mal taglich

28 Tage bis zu 3
Monate

Unkomplizierte
Blasenentziindung

250 mg Ciprofloxacin 2-mal taglich bis
500 mg Ciprofloxacin 2-mal taglich

3 Tage

Bei praklimakterischen Frauen kann 500 mg Ciprofloxacin als

Einzeldosis gegeben werden.
Dies entspricht 1 Filmtablette.

Komplizierte Blasenentziindung
und akute
Nierenbeckenentziindung

500 mg Ciprofloxacin 2-mal taglich,
dies entspricht 2-mal 1 Filmtablette

7 Tage

Komplizierte
Nierenbeckenentziindung

500 mg Ciprofloxacin 2-mal taglich bis
750 mg Ciprofloxacin 2-mal taglich

mindestens 10
Tage bis zu mehr
als 21 Tagen

Vorsteherdriisenentziindung

500 mg Ciprofloxacin 2-mal taglich bis
750 mg Ciprofloxacin 2-mal taglich

2 bis 4 Wochen
(akut) bis 4 bis 6
Wochen
(chronisch)

Gonokokkeninfektionen der
Harnréhre und des
Gebarmutterhalses

500 mg Ciprofloxacin als Einzeldosis,
dies entspricht 1 Filmtablette

1 Tag (Einzeldosis)

Infektionen der Hoden

500 mg Ciprofloxacin 2-mal taglich bis
750 mg Ciprofloxacin 2-mal taglich

mindestens 14
Tage

Infektionen des Magen-Darm-
Trakts

500 mg Ciprofloxacin 2-mal taglich,
dies entspricht 2-mal 1 Filmtablette

In Abhangigkeit
vom Erreger 1 Tag

bis 7 Tage
Infektionen des Bauchraums 500 mg Ciprofloxacin 2-mal taglich bis 5 bis 14 Tage
750 mg Ciprofloxacin 2-mal taglich
Komplizierte Infektionen der 500 mg Ciprofloxacin 2-mal taglich bis 7 bis 14 Tage

Haut und der Weichteilgewebe

750 mg Ciprofloxacin 2-mal taglich

Infektionen der Knochen und
Gelenke

500 mg Ciprofloxacin 2-mal taglich bis
750 mg Ciprofloxacin 2-mal taglich

Hoéchstens 3
Monate

Vorbeugung gegen Infektionen
durch das Bakterium Neisseria
meningitidis

500 mg Ciprofloxacin als Einzeldosis,
dies entspricht 1 Filmtablette

1 Tag (Einzeldosis)

Behandlung nach einer 500 mg Ciprofloxacin 2-mal taglich, 60 Tage ab
Inhalation von dies entspricht 1 Filmtablette Inhalation der
Milzbranderregern Erreger

Patienten, bei denen eine
verminderte Anzahl bestimmter
weiBer Blutkérperchen
(Neutropenie) und Fieber
vorliegt und ursachlich der
Verdacht auf eine bakterielle
Infektion besteht

500 mg Ciprofloxacin 2-mal taglich bis
750 mg Ciprofloxacin 2-mal taglich

Die Therapie sollte
Uber den gesamten
Zeitraum der
Neutropenie
fortgesetzt werden

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie unter Nierenproblemen leiden, da l|hre Dosis
gegebenenfalls angepasst werden muss.

Die Behandlung dauert Ublicherweise 5 bis 21 Tage, kann jedoch bei schweren Infektionen langer
sein. Nehmen Sie Cipro-saar 500 mg Filmtabletten immer genau nach Anweisung des Arztes ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, wie Sie
Cipro-saar 500 mg Filmtabletten einnehmen sollen.




Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit viel Flissigkeit ein. Sie sollten die Filmtabletten wegen
ihres unangenehmen Geschmacks nicht kauen.

Versuchen Sie Cipro-saar 500 mg Filmtabletten mdglichst taglich zu etwa der gleichen Zeit
einzunehmen.

Sie kénnen Cipro-saar 500 mg Filmtabletten 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 500 mg Filmtabletten nicht mit
Milchprodukten, wie Milch oder Joghurt, oder mit Mineralstoffen angereicherten Getréanken (z. B.
mit Kalzium angereicherter Orangensaft) ein.

Achten Sie darauf, dass Sie wahrend der Behandlung mit Cipro-saar 500 mg Filmtabletten
ausreichend Flussigkeit zu sich nehmen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Cipro-saar 500 mg Filmtabletten eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie mehr als die verordnete Dosis eingenommen haben, nehmen Sie sofort arztliche Hilfe in
Anspruch. Nehmen Sie méglichst lhre Filmtabletten oder die Packung mit, um sie dem Arzt zu
zeigen.

Wenn Sie die Einnahme von Cipro-saar 500 mg Filmtabletten vergessen haben
Nehmen Sie die Ubliche Dosis schnellstmdglich ein und setzen Sie anschlieBend die Behandlung
wie verordnet fort. Ist jedoch fast der Zeitpunkt fir die Einnahme der nachsten Dosis gekommen,
nehmen Sie die vergessene Dosis nicht ein, sondern fahren Sie wie gewohnt mit der Einnahme
fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Achten Sie darauf, dass Sie den Behandlungsverlauf vollstandig durchfihren.

Wenn Sie die Einnahme von Cipro-saar 500 mg Filmtabletten abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie den Behandlungsverlauf vollstandig durchfiihren, auch wenn Sie sich
nach einigen Tagen besser fihlen. Wenn Sie dieses Arzneimittel zu friih absetzen, ist es méglich,
dass lhre Infektion nicht vollstdndig geheilt wird und die Symptome der Infektion erneut auftreten
oder sich lhr Zustand verschlechtert. Es ist auch mdéglich, dass Sie eine Resistenz gegen dieses
Antibiotikum entwickeln.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme 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 je-
dem auftreten missen.

Héaufige Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 100):
- Ubelkeit, Durchfall
- Gelenkschmerzen bei Kindern

Gelegentllche Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 1.000):
Supermfekhonen mit Pilzen

- eine hohe Konzentration von eosinophilen Granulozyten, bestimmte weiBe Blutkdrperchen

- Appetitverlust (Anorexie)

- Uberaktivitat oder Unruhe

- Kopfschmerz, Benommenheit, Schlaf- oder Geschmacksstérungen

- Erbrechen, Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen wie Magenverstimmung
(Vollegefuhl/Sodbrennen) oder Blahungen

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

- Hautausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht

- Gelenkschmerzen bei Erwachsenen



Muskel- und Knochenschmerzen (z. B. Schmerzen der Extremitaten, Ricken-schmerzen,
Brustschmerzen), allgemeines Unwohlsein (Kraftlosigkeit) oder Fieber
Nierenfunktionsstérung

Seltene Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 10.000):

durch Antibiotika ausgeléste Schleimhautentziindung des Dickdarms (Kolitis) (sehr selten mit
tédlichem Ausgang) (siehe Abschnitt 2: ,Warnhinweise und VorsichtsmafBnahmen®)
Veranderungen des Blutbildes (Leukozytopenie, Leukozytose, Neutropenie, Anamie),
Verminderung oder Erhéhung eines Blutgerinnungsfaktors (Thrombozyten und Prothrombin)
allergische Reaktion, Schwellung (Odem) oder rasches Anschwellen von Haut und
Schleimh&uten (Angioddem)

Erh6hung des Blutzuckers (Hyperglykamie)

Verwirrtheit, Desorientiertheit, Angstzustande, Albtrdume, Depressionen (die mdglicherweise zu
Selbstmordgedanken, Selbstmordversuchen oder vollendetem Selbstmord flihren kénnen) oder
Halluzinationen

Kribbeln, ungewdhnliche Empfindlichkeit auf Sinnesreize, herabgesetzte Empfindlichkeit der
Haut, Zittern, Krampfanfalle einschlieBlich Status epilepticus (verlangerter Verwirrtheits- oder
Erregungszustand) oder Schwindel (siehe Abschnitt 2: ~wWarnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®)

Sehstérungen, einschlieBlich Doppeltsehen

Ohrgerausche (Tinnitus) oder Hoérverlust oder vermindertes Horvermdgen

Herzjagen (Tachykardie)

Erweiterung der BlutgefaBe (Vasodilatation), niedriger Blutdruck oder Ohnmacht

Atemnot, einschlieBlich asthmatischer Symptome

Leberfunktionsstérung, Gelbsucht (Gallestauung) oder Leberentziindung

Lichtempfindlichkeit (siehe Abschnitt 2: ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*®)
Muskelschmerzen, Gelenkentziindung, gesteigerte Muskelspannung oder Krampfe
Nierenversagen, Blut oder Kristalle im Harn (siehe Abschnitt2: ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®), Nierenentziindung

Flussigkeitsretention oder ibermafRige SchweiBbildung

erhdhte Spiegel des Enzyms Amylase

Sehr seltene Nebenwirkungen (weniger als 1 Behandelter von 10.000):

verringerte Anzahl bestimmter roter Blutkérperchen (hamolytische Anamie); gefahrliche
Verminderung bestimmter weiBer Blutkérperchen (Agranulozytose); Verminderung bestimmter
roter und weilBer Blutkérperchen und Blutplatichen (Panzytopenie), die lebensbedrohlich sein
kann; und herabgesetzte Funktion des Knochenmarks, die ebenfalls lebensbedrohlich sein
kann (siehe Abschnitt 2: ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)

schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische Reaktion oder anaphylaktischer Schock, mit
tédlichen  Ausgang -  Serumkrankheit) (siehe Abschnitt2: ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®)

psychische Stérungen (psychotische Reaktionen, die mdglicherweise zu Selbstmordgedanken,
Selbstmordversuchen oder vollendetem Selbstmord fllhren kdénnen) (siehe Abschnitt 2:
~Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)

Migréne, Koordinationsstérung, unsicherer Gang (Gangstérung), Stérung des Geruchsinnes
(olfaktorische Stérung), ungewdhnlich gesteigerte Empfindlichkeit auf Sinnesreize, Erhéhung
des Schéadelinnendrucks (Hirndruck)

Stérungen beim Farbensehen

Entzindung der BlutgefaBwéande (Vaskulitis)

Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

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

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

Muskelschwache, Sehnenentziindungen, Risse von Sehnen — insbesondere der groBen Sehne
an der Ruckseite des Kndchels (Achillessehne) (siehe Abschnitt 2: ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen*); Verschlimmerung der Symptome einer Myasthenia gravis (siehe
Abschnitt 2: ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)



Haufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfligbaren Daten nicht abgeschéatzt werden)

- Beschwerden des Nervensystems wie Schmerz, Brennen, Kribbeln, Benommenheit und/oder
Schwache der GliedmaBen (siehe Abschnitt 2: ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)

- anormal schneller Herzrhythmus, lebensbedrohlicher unregelmafBiger Herzrhythmus,
Veranderung des Herzrhythmus (so genannte ,Verlangerung des QT-Intervalls®, sichtbar im
EKG, einer elektrischen Aufzeichnung der Herzaktivitat) (siehe Abschnitt 2: ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®)

- pustuldéser Hautausschlag

- Beeintrachtigung der Blutgerinnung (bei Patienten, die mit Vitamin-K-Antagonisten behandelt
werden

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

Sehr seltene Falle von lang anhaltenden (Uber Monate oder Jahre andauernden) oder dauerhaften
Nebenwirkungen wie Sehnenentziindungen, Sehnenrisse, Gelenkschmerzen, Gliederschmerzen,
Schwierigkeiten beim Gehen, ungewdhnliche Empfindungen wie Kribbeln, Prickeln, Kitzeln,
Brennen, Taubheitsgefiinl oder Schmerzen (Neuropathie), Depression, Ermidung, Schlaf-
stérungen, eingeschréanktes Erinnerungsvermdgen sowie Beeintrachtigung des Hoér-, Seh-,
Geschmacks- und Riechvermdgens wurden mit der Anwendung von Chinolon- und Fluorchinolon-
Antibiotika in Verbindung gebracht, in einigen Fallen unabhangig von bereits bestehenden
Risikofaktoren.

Meldung von Nebenwirkungen

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

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

5.  Wie sind Cipro-saar 500 mg Filmtabletten aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Far dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und auf der Blisterpackung nach
“Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cipro-saar 500 mg Filmtabletten enthalten

- Der Wirkstoff ist Ciprofloxacin. 1 Filmtablette enthalt 555 mg Ciprofloxacinhydrochlorid (Ph.
Eur.) (berechnet als wasserfreie Form, enthalt variable Mengen Wasser bis zu 6,7 %),
entsprechend 500 mg Ciprofloxacin.

- Die sonstigen Bestandteile sind Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.),
mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Macrogol 400, Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
Maisstarke, Natriumedetat (Ph. Eur), hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Titandioxid.

Wie Cipro-saar 500 mg Filmtabletten aussehen und Inhalt der Packung

Cipro-saar 500 mg Filmtabletten sind wei3e langliche Filmtabletten mit Bruchkerbe. Die Tabletten
kénnen in gleiche Halften geteilt werden.

Cipro-saar 500 mg Filmtabletten sind in Packungen mit 10 und 20 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.



Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
MIP Pharma GmbH

Kirkeler Str. 41

66440 Blieskastel

Tel.: 06842 / 9609-0

Fax: 06842 / 9609-355

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im April 2019.

Hinweis/Medizinische Aufklarung

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

Wenn Ihr Arzt Antibiotika verschrieben hat, brauchen Sie sie genau fir lhre derzeitige Krankheit.
Trotz Antibiotikabehandlung kénnen manchmal einige Bakterien Uberleben und weiterwachsen.
Dieses Phanomen 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 folgendes nicht beachten:

- Dosierung

- Haufigkeit der Einnahme

- 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 Einnahmeanweisungen.

3. Verwenden Sie kein Antibiotikum erneut ohne medizinische Verschreibung, selbst wenn Sie
eine dhnliche Krankheit behandeln wollen.

4. Geben Sie lhr Antibiotikum niemals einer anderen Person; da es méglicherweise ungeeignet fir
deren Krankheit sein kann.

5. Geben Sie nach beendeter Behandlung das nicht verwendete Medikament lhrem Apotheker
zuriick, um eine sachgerechte Entsorgung zu gewabhrleisten.



