Sp. zn. sukls151349/2026
Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Ciprofloxacin VIOSER 2 mg/ml infuzni roztok
ciprofloxacin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ je Vam tento pripravek podan, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ciprofloxacin VIOSER a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam piipravek Ciprofloxacin VIOSER podan
Jak se ptipravek Ciprofloxacin VIOSER pouziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak ptipravek Ciprofloxacin VIOSER uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

SNk

1. Co je pripravek Ciprofloxacin VIOSER a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Ciprofloxacin VIOSER obsahuje 1é¢ivou latku ciprofloxacin. Ciprofloxacin je antibiotikum
patfici do skupiny fluorochinolonti. Ciprofloxacin usmrcuje bakterie, které zptisobuji infekce. Plsobi
pouze proti nékterym kmendim bakterii.

Dospeli

Ciprofloxacin VIOSER se pouzivé u dospé€lych k 1é€bé nasledujicich bakteridlnich infeket:
* infekce dychacich cest

» dlouho trvajici a opakované infekce ucha a vedlej$ich nosnich dutin

*  komplikované infekce mocovych cest

* infekce muzského a zenského pohlavniho ustroji

* infekce traviciho Ustroji a nitrobfisni infekce

* infekce kiize a mekkych tkani

* infekce kosti a kloubt

* po inhalaci (vdechnuti bakterii) antraxu

Ciprofloxacin se miize pouzit k 1é¢bé¢ infekci u pacientl s nizkym poctem bilych krvinek (tzv.
neutropenie), kteti maji horecku, u niz je podezieni, ze je zplisobena bakterialni infekci.

wrwve

pravdépodobné dostavat piidatnou 1é¢bu antibiotiky k pfipravku Ciprofloxacin VIOSER.
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Deéti a dospivajici

Ptipravek Ciprofoxacin VIOSER se u déti a dospivajicich pouziva pod dohledem 1ékate specialisty k 1é¢be
nasledujicich bakterialnich infekci:

* plicni a bronchialni (pruduskové) infekce u déti a dospivajicich trpicich cystickou fibrozou

*  komplikované infekce mocovych cest, v€etné infekci, které postihly ledviny (akutni pyelonefritida)

* po inhalaci (vdechnuti bakterii) antraxu

Ptipravek Ciprofloxacin VIOSER se také mize pouzit k 1écbé jinych zavaznych infekci u déti a
dospivajicich, pokud to 1€kai povazuje za nutné.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam piipravek Ciprofloxacin VIOSER podin

Pripravek Ciprofloxacin VIOSER Vam nesmi byt podan:

*  jestlize jste alergicky(a) na ciprofloxacin, na ostatni chinolonové 1éky nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

*  jestlize uzivate tizanidin (pro svalovou spasticitu pfi roztrousené skleroze) (viz bod Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a pripravek Ciprofloxacin VIOSER).

Upozornéni a opati‘eni

Nez zacnete tento 1é¢ivy pfipravek pouzivat

Pokud se u Vas v minulosti pii pouzivani fluorochinolonového nebo chinolonového antibiotika vyskytl
jakykoli zdvazny nezddouci ucinek, nemate fluorochinolony/chinolony, v¢etné ptipravku Ciprofloxacin
VIOSER, pouzivat. V takovém pfipadé o tom co nejdiive informujte svého 1ékare.

Pied podanim pripravku Ciprofloxacin VIOSER se porad’te se svym lékaiem:

*  jestlize jste m¢l(a) v minulosti problémy s ledvinami, protoze Vasi 1é¢bu mutize byt potfeba ptizptsobit

*  jestlize trpite epilepsii nebo jinou nemoci postihujici nervovy systém

*  jestlize jste v minulosti mél(a) problémy se Slachami béhem dfivéjsi 1écby antibiotiky, jako je
ciprofloxacin

*  jestlize mate cukrovku (diabetes), protoze pfi 1é¢bé ciprofloxacinem hrozi riziko hypoglykemie
(snizena hladina cukru v krvi) nebo hyperglykemie (zvySena hladina cukru v krvi)

*  jestlize mate myasthenia gravis (typ svalové slabosti), protoze mize dojit ke zhorSeni piiznaki

*  jestlize Vam bylo diagnostikovano rozsifeni velké tepny, tzv. vydut’ (aneurysma aorty nebo
aneurysma velké periferni tepny)

*  jste v minulosti prodélal(a) disekci aorty (trhlina ve sténé aorty)

*  jestlize se ve Vasi rodin€ vyskytla nasledujici onemocnéni: aneurysma (rozsifeni) aorty ¢i disekce
aorty (trhlina ve vnitini vrstveé stény aorty) nebo dalsi rizikové faktory ¢i sklony k témto stavim
(naptiklad onemocnéni pojivové tkané, jako je Marfantiv syndrom nebo Ehlersiiv-Danlosiiv syndrom,
cévni onemocnéni jako je napt. Takayasuova arteriitida, obrovskobunécna arteriitida, Behcetova
choroba, vysoky krevni tlak nebo prokazana ateroskleroza)

*  jestlize mate problémy se srdcem. Pfi pouzivani ciprofloxacinu je tfeba opatrnosti, pokud jste se
narodil(a) s prodlouzenym QT intervalem (zobrazuje se na EKG, elektrickém zdznamu srdecni
¢innosti) nebo mate prodlouzeni QT intervalu v rodin€, mate nerovnovahu soli v krvi (pfedevsim
nizkou hladinu drasliku nebo hoi¢iku v krvi), mate velmi pomalou srde¢ni ¢innost (bradykardie),
mate slabé srdce (srdecni selhani), v minulosti jste prod€lal(a) srde¢ni ptihodu (infarkt myokardu),
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jste Zena nebo starsi pacient nebo pokud uzivate jiné Iéky, které mohu zptisobovat zmény na EKG
(viz Dalsi 1éCivé ptipravky a ptipravek Ciprofloxacin VIOSER)
*  jestlize Vy nebo néktery ¢len Vasi rodiny trpite nedostatkem glukéza-6-fosfatdehydrogenazy (G6PD),
protoze by se u Vas pii 1é¢be¢ ciprofloxacinem mohla projevit anémie (nedostatek cervenych krvinek)
*  jestlize se mate testovat na tuberkul6zu, protoze ciprofloxacin mtze poskytovat falesné negativni
vysledky.

Pti 1é¢bé nékterych infekcei pohlavniho ustroji Vam muze 1€kat predepsat soucasné s ciprofloxacinem i jind
antibiotika. Jestlize nedojde ke zlepSeni piiznakti béhem 3 dnii 1éCby, informujte prosim svého Iékare.

Béhem lécby pripravkem Ciprofloxacin VIOSER

Okamzité informujte svého 1ékare, jestlize se béhem lécby pripravkem Ciprofloxacin VIOSER objevi
kterakoli z nize uvedenych situaci. Lékat rozhodne, zda je nutné 1éCbu piipravkem Ciprofloxacin VIOSER
ukoncit.

* Dlouhotrvajici, invalidizujici a potencialné nevratné zavazné nezadouci ucinky
Fluorochinolonové/chinolonova antibiotika, v€etné ptipravku Ciprofloxacin VIOSER, byla spojena
s velmi vzadcnymi, ale zadvaznymi nezddouci u€inky, z nichZ nékteré byly dlouhodobé (trvaly mésice
nebo roky), invalidizujici nebo potencialné nevratné. K nim patii bolest Slach, svali a kloubti hornich
a dolnich koncetin, potize pti chlizi, neobvyklé pocity, jako mravenceni, brnéni, Simrani, necitlivost
nebo paleni (parestezie), smyslové poruchy zahrnujici poruchy zraku, chuti, ¢ichu a sluchu, deprese,
poruchy paméti, velka inava a zavazné poruchy spanku.

Pokud se u Vas po podani ptipravku Ciprofloxacin VIOSER vyskytne kterykoli z t€chto nezadoucich
ucinkd, kontaktujte ihned svého lékare, nez budete v 1é€bé pokracovat. Spolecné s 1ékaiem
rozhodnete o dalSim pokracovani 1écby, vCetne zvazeni pouziti antibiotika z jiné tridy.

* Zavazna, nahla alergicka reakce (anafylakticka reakce/Sok, angioedém). Dokonce i pii prvni dadvce
je vzacné moznost, ze se objevi zavazna alergicka reakce s nasledujicimi ptiznaky: tlak na prsou,
zavrat, pocit na zvraceni nebo na omdleni, zavraté pfi postaveni se. JestliZe se cokoliv z tohoto
objevi, sdélte to okamzité svému lékari, protoZe podavani pripravku Ciprofloxacin VIOSER se
musi ukondit.

*  Vzacné se mohou objevit bolest a otok kloubii a zanét nebo pretrZeni Slach. ZvySenému riziku jste
vystaven(a), pokud jste star$i (nad 60 let), podstoupil(a) jste transplantaci organu, mate problémy
s ledvinami nebo jste 1écen(a) kortikosteroidy. Zanét a pretrzeni Slach se mtize objevit béhem prvnich
48 hodin lécby, a dokonce az n€kolik mésicti po ukonceni 1écby ptipravkem Ciprofloxacin VIOSER.
Pti prvnich znamkach bolesti nebo zanétu §lachy (naptiklad v kotniku, zapésti, lokti, rameni nebo
koleni) pfestaite ptipravek Ciprofloxacin VIOSER pouzivat, kontaktujte svého l¢kate a bolestivé
misto ponechejte v klidu. Vyhnéte se veskerym zbytecnym pohybovym aktivitam, protoZe ty mohou
zvysit riziko pretrZeni §lachy.

» JestliZze pocitite nahlou silnou bolest bi‘icha, na hrudi nebo v zadech, ihned navstivte 1ékaiskou
pohotovost.

*  Pokud trpite epilepsii nebo jinymi potiZemi postihujici nervovy systém, jako je mozkova ischémie
nebo cévni mozkova ptihoda (mrtvice), mohl(a) byste mit nezddouci ucinky tykajici se nervového
systému. Jestlize se u Vas vyskytnou zachvaty, prestante piipravek Ciprofloxacin VIOSER pouzivat a
kontaktujte okamzité svého 1ékare.



Vzacné se u Vas mohou vyskytnout pfiznaky poSkozeni nervi (neuropatie), jako jsou bolest, paleni,
brnéni, necitlivost a/nebo slabost, zvlast€ v chodidlech ¢i dolnich konéetinach nebo rukou ¢i hornich
koncetinach. Pokud k tomu dojde, prestaite ptipravek Ciprofloxacin VIOSER pouzivat a okamzité
informujte svého lékare, abyste zabranil(a) rozvoji potencialné nezvratného stavu.

Po prvnim podani ciprofloxacinu se u Vas mohou objevit psychiatrické reakce. Pokud trpite
depresemi nebo psychoézou, Vase piiznaky se pii 1écb¢ piipravkem Ciprofloxacin VIOSER mohou
zhorsit. Ve vzacnych ptipadech se mohou deprese a psychozy rozvinout az do myslenek na
sebevrazdu, pokusu o sebevrazdu nebo dokonané sebevrazdy. Pokud se Vam toto ptihodi, prestaiite
okamzité pouzivat ptipravek Ciprofloxacin VIOSER a kontaktujte okamzité svého 1ékare.

Chinolonova antibiotika mohou zptisobit zvySeni Vasi hladiny cukru v krvi nad normalni hladinu
(hyperglykemie) nebo sniZeni Vasi hladiny cukru v krvi pod normalni hladinu, coz miize

v zavaznych ptipadech vést k bezvédomi (hypoglykemické kéma) (viz bod 4). To je dilezité u lidi s
cukrovkou. Jestlize trpite cukrovkou, je tieba peclivé sledovat hladinu cukru v krvi.

Prijem se mize objevit v dobg, kdy uzivate antibiotika, véetné ptipravku Ciprofloxacin VIOSER,
nebo nékolik tydnl po tom, co jste je prestal(a) pouzivat. Pokud se prijem stane zavaznym nebo
pretrvava nebo najdete ve stolici krev nebo hlen, pfestaiite pripravek Ciprofloxacin VIOSER pouzivat
a sdélte to ihned svému lékafi, protoZze to mize byt zivotu nebezpecné. NeuZzivejte pripravky, které
zastavuji nebo zpomaluji pohyb stiev.

Pokud se Vam zhorsi zrak nebo jakkoli zméni vidéni, obrat'te se ihned na o¢niho lékare.

P1i 1é¢bé pripravkem Ciprofloxacin VIOSER se Vase ktize stava citlivéjsi na slunec¢ni a
ultrafialové (UV) zafeni. Vyvarujte se proto vystavovani silnému slune¢nimu zafeni a umélému UV
zateni, jako napf. v solariu.

Sdélte svému 1ékati nebo zaméstnanctiim laboratote, ze pouzivate ptipravek Ciprofloxacin VIOSER,
pokud maéte podstoupit odbér vzorku krve nebo moci.

Informujte svého 1ékare, jestlize mate problémy s ledvinami, protoZze mize byt nutné upravit davku.

Ptipravek Ciprofloxacin VIOSER miiZe zplisobit poskozeni jater. Pokud zaznamenate jakékoli
ptiznaky jako je ztrata chuti k jidlu, Zloutenka (zezloutnuti ktize), tmava moc, svédéni nebo citlivost
zaludku, ihned informujte svého lékate.

Pripravek Ciprofloxacin VIOSER muize snizit pocet bilych krvinek, a tak oslabit Vasi odolnost vici
infekcim. Pokud se u Vas objevi priznaky infekce jako je horecka, zavazné zhorSeni Vaseho
celkového stavu, nebo horecka s lokalnimi ptiznaky infekce jako je bolest v hrdle/hltanu/tGstech nebo
problémy s mocenim, vyhledejte okamzité svého 1ékare. Bude tieba ud¢lat krevni testy, aby se zjistilo
mozné snizeni poctu bilych krvinek (agranulocytdza). Je dilezité informovat 1ékatre o Vasem léku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ciprofloxacin VIOSER
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.



Nepouzivejte piipravek Ciprofloxacin VIOSER soucasné s tizanidinem, protoze to mize zpisobovat
nezadouci uéinky jako je pokles krevniho tlaku a ospalost (viz bod Ptipravek Ciprofloxacin VIOSER Vam
nesmi byt podan).

Je znamo, Ze nasledujici 1é¢ivé piipravky interaguji (vzajemné na sebe plisobi) ve Vasem téle s ptipravkem
Ciprofloxacin VIOSER. Soucasné pouzivani pfipravku Ciprofloxacin VIOSER s témito 1éky miize
ovlivnit jejich 1é¢ebny ucinek. Muze také zvysit pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucink.

Informujte svého lékare, jestliZe uzivate:

* antagonisty vitaminu K (napf. warfarin, acenokumarol, fenprokumon nebo fluindion) nebo jina
peroralni antikoagulancia (1éky na fedéni krve uzivané usty)

* probenecid (na dnu)

* methotrexat (na jisté druhy rakoviny, lupénky, revmatoidni artritidy)

* theofylin (na problémy s dychanim)

* tizanidin (na stahy svali pii roztrouSené skleroze)

* olanzapin (antipsychotikum)

* klozapin (antipsychotikum)

* ropinirol (na Parkinsonovu nemoc)

» fenytoin (na epilepsii)

* cyklosporin (na kozni onemocnéni, revmatoidni artritidu a pfi transplantaci organti)

*  jiné léky, které¢ mohou negativné ovliviiovat srde¢ni rytmus: léky patfici do skupiny antiarytmik (napf.
chinidin, hydrochinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), tricyklicka antidepresiva,
nektera antibiotika (patfici do skupiny makrolidl), nektera antipsychotika

* zolpidem (na poruchy spanku)

Pripravek Ciprofloxacin VIOSER muize zvySovat hladinu nasledujicich 1€kt v krvi:

* pentoxifylin (pro poruchy krevniho ob&hu)

* kofein

* duloxetin (na depresi, poskozeni nervi zplisobené cukrovkou nebo mocovou inkontinenci)
* lidokain (na problémy se srdcem nebo pfi anestezii)

* sildenafil (napf. na poruchy erekce)

* agomelatin (na deprese)

Piipravek Ciprofloxacin VIOSER s jidlem a pitim
Jidlo a piti nema vliv na Vasi lécbu piipravkem Ciprofloxacin VIOSER.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento pfipravek pouZzivat.

Je vhodnéjsi vyhnout se pouzivani ptipravku Ciprofloxacin VIOSER béhem te¢hotenstvi.

Pokud kojite, nepouzivejte ptipravek Ciprofloxacin VIOSER, protoZe ciprofloxacin ptestupuje do
matefského mléka a mohl by poskodit dité.

Nejsou dostupné zadné udaje o vlivu ciprofloxacinu na plodnost u muzi a zen. Studie plodnosti provedené
na zvifatech neodhalily Zadny diikaz poruchy plodnosti.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Ciprofloxacin VIOSER miize snizovat Vasi pozornost. Mohou se objevit nékteré nezadouci
ucinky postihujici nervovy systém. Proto se ujistéte, Ze vite, jak reagujete po pouzivani pfipravku
Ciprofloxacin VIOSER, pfed fizenim motorového vozidla nebo obsluhou stroji. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se s I¢katem.

Ptipravek Ciprofloxacin VIOSER obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 3,742 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v 1 ml.

Ptipravek Ciprofloxacin VIOSER 2 mg/ml (lahvic¢ka o obsahu 100 ml)
Tento 1écivy ptipravek obsahuje 372,4 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné 100ml lahvicce.
To odpovida 19 % doporuceného maximalniho denniho p#ijmu sodiku potravou pro dospé€lého.

Ptipravek Ciprofloxacin VIOSER 2 mg/ml (lahvic¢ka o obsahu 200 ml)
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 744,8 mg sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) v jedné 200ml lahvicce.
To odpovida 37 % doporu¢en¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospé€lého.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud budete potiebovat jednu nebo vice davek o objemu
105 ml denné po delsi dobu, zejména pokud jste byl(a) upozornén(a), abyste dodrzoval(a) dietu s nizkym
obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Ciprofloxacin VIOSER pouziva

Lékai Vam presné vysvétli, kolik ptipravku Ciprofloxacin VIOSER Vam bude podavat, jak Casto a jak
dlouho. To bude zaviset na typu infekce, kterou mate, a jak je stav vazny.

Sdélte svému lékafti, pokud mate problémy s ledvinami, protoze mtze byt nutné davku ptizptsobit.
Lécba obvykle trva 5 az 21 dnti, ale mize byt i delsi u zavaznych infekei.

Lékatr Vam bude podévat kazdou davku pomalou infuzi do Zily do krevniho obéhu. U dospélych pacient
je trvani infuze 60 minut pfi davce 400 mg ptipravku Ciprofloxacin VIOSER a 30 minut pfi davce 200 mg
ptipravku Ciprofloxacin VIOSER. Pomalé podavani infuze pomaha piedchazet okamzitym nezadoucim
ucinkm.

Pamatujte na dostate¢ny piijem tekutin v prub&hu podavani piipravku Ciprofloxacin VIOSER.

Pouziti u déti a dospivajicich
Podana davka bude zaviset na t€lesné hmotnosti Vaseho ditéte a na typu a zavaznosti infekce.
Doba trvani infuze je 60 minut.

JestliZe Vam bylo podano vice pripravku Ciprofloxacin VIOSER, neZ mélo

Je nepravdépodobné, Ze by Vam bylo podano piili§ mnoho ptipravku Ciprofloxacin VIOSER. Jestlize se
obavate, ze Vam bylo podano pfili§ mnoho pfipravku nebo pokud mate jakékoli otazky tykajici se davky,
ktera Vam je podavana, porad’te se s 1ékafem nebo zdravotni sestrou.

JestliZe jste pirerusil(a) pouzivani pripravku Ciprofloxacin VIOSER
NepreruSujte 1é¢bu piipravkem Ciprofloxacin VIOSER, protoze je dulezité dokoncit celou 1é¢bu, i
kdyz se za n€kolik dni za¢nete citit 1épe. Jestlize ukonéite pouzivani tohoto 1é€ku prili§ brzo, Vase infekce
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nemusi byt zcela vyléCena a priznaky infekce se mohou vratit nebo zhorsit. Muzete si také vytvofit
rezistenci na antibiotika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky, miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

wewr

Prestaiite pouzivat piipravek Ciprofloxacin VIOSER a ihned se obrat’te na svého lékaie, aby zvazil
jinou antibiotickou 1écbu, jestlize zaznamenate kterykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich tcinki:

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- zachvaty (viz bod 2: Upozornéni a opatieni)

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

- t€zké, nadhla alergicka reakce s pfiznaky jako je svirani na hrudi, pocit zvraté, na zvraceni nebo na
omdleni nebo zavraté pii vstavani (anafylakticky $ok) (viz bod 2: Upozornéni a opatieni)

- pretrZeni Slachy, zejména velké slachy na zadni stran€ kotniku (Achillovy Slachy) (viz bod 2:
Upozornéni a opatieni)

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

- t&zka, nahla alergicka reakce s piiznaky jako je svirani na hrudi, pocit zavraté, na zvraceni nebo na
omdleni nebo zavraté pii vstavani (anafylakticka reakce) (viz bod 2: Upozornéni a opatifeni)

- svalova slabost, zanét Slach, ktery mize vést k pretrzeni §lachy, zejména velké Slachy na zadni strané
kotniku (Achillovy §lachy) (viz bod 2: Upozornéni a opatieni)

- zavazna zivot ohrozujici kozni vyrazka, obvykle s tvorbou puchyti nebo viedi, které se vyskytuji
v ustech, hrdle, nosu, postihuji o¢i a dalsi sliznice jako sliznice pohlavnich organd, a ktera se maze
rozvinout v rozsahlou tvorbu puchyiti nebo v rozsahlé olupovani kiize (Stevenstiv-Johnsontv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze Cetnost vyskytu urcit)

- neobvykla bolest, paleni, brnéni, necitlivost nebo svalova slabost koncetin (neuropatie) (viz bod 2:
Upozornéni a opatieni)

- lékova reakce, kterd zptisobuje vyrazku, horecku, zanét vnitinich organti, krevni abnormality a
systémova onemocnéni (I€kova reakce s eosinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS), akutni
generalizovana exantematdzni pustuldoza (AGEP)).

Podavani chinolonovych a fluorochinolonovych antibiotik velmi vzacné vyvolalo dlouhotrvajici (az
mésice nebo roky) nebo trvalé nezadouci u€inky 1€ku, jako jsou zanét §lach, pretrzeni Slachy, bolest
kloubti, bolest koncetin, potize pii chiizi, neobvyklé pocity jako mravenceni, brnéni, §imrani, paleni,
necitlivost nebo bolest (neuropatie), unava, poruchy paméti a soustfedéni, uc¢inky na dusevni zdravi (které
mohou zahrnovat poruchy spanku, uzkost, zachvaty paniky, deprese a sebevrazedné myslenky), stejné jako
poruchy sluchu, zraku, chuti a ¢ichu, n€kdy bez ohledu na jiz dfive ptitomné rizikové faktory.
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Dalsi nezadouci uéinky, které byly pozorovany béhem 1é¢by pfipravkem Ciprofloxacin VIOSER, jsou
uvedeny nize dle ¢etnosti jejich vyskytu:

Casté neZzadouci i¢inky (mohou postihnout az u 1 z 10 osob)

- pocit na zvraceni, prijem, zvraceni

- bolest kloubil a zanét kloubt u déti

- lokalni reakce v mist¢ zavedeni infuze, vyrazka

- prechodné zvySené mnozstvi né€kterych latek v krvi (aminotransferazy)

Méné casté neZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

- bolest kloubii u dospélych

- dodate¢né infekce zptisobené plisnémi (tzv. plisfiové superinfekce), které se objevi behem nebo
bezprostiedné po infekci, pro kterou byl pouzit ptipravek Ciprofloxacin VIOSER

- vysoka koncentrace eozinofilu (typ bilych krvinek), zvySeni nebo sniZeni slozky krevni srazlivosti
(krevni destiCky — trombocyty)

- snizend chut k jidlu

- hyperaktivita, agitovanost (pohybovy neklid), zmatenost, dezorientace, halucinace

- Dbolest hlavy, zavrat’, problémy se spanim, poruchy chuti, mravenceni, neobvyklé vnimani podrazdéni
smysld, zavrat

- problémy s vidénim, v¢etné dvojitého vidéni

- ztrata sluchu

- rychly tlukot srdce (tachykardie)

- rozsifeni cév (vasodilatace), pokles krevniho tlaku

- Dbolest bficha, zazivaci problémy jako podrazdéni zaludku (travici potize/paleni zahy), plynatost

- porucha jater, zvySené mnozstvi nékterych latek z rozkladu hemoglobinu v krvi (bilirubin), zloutenka
(cholestaticka zloutenka)

- svédéni, kopfivka

- $patna funkce ledvin, selhani ledvin

- Dbolest svalt a kosti, celkovy pocit nemoci (astenie), horecka, zadrzovani tekutin

- zvySeni alkalické fosfatazy v krvi (urcita latka v krvi)

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

- Dbolest svald, zanét kloubd, zvySené svalové napéti, kiece

- zanét stiev (kolitida) vznikly po podavani antibiotik (ve velmi vzacnych ptipadech muze byt
smrtelny) (viz bod Upozornéni a opatieni)

- zmeény v krevnim obraze (leukopenie, leukocytoza, neutropenie, anémie), pokles poctu cervenych a
bilych krvinek a krevnich desticek (pancytopenie), ktery mtize byt smrtelny, utlum kostni dfen¢, ktery
rovnéz mize byt smrtelny

- alergicka reakce, alergicky otok, rychly otok na kiizi a sliznicich (angioedém) (viz bod Upozornéni a
opatfeni)

- zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykemie) (viz bod Upozornéni a opatieni)

- snizend hladina cukru v krvi (hypoglykemie) (viz bod Upozornéni a opatfeni)

- uzkostné reakce, divné sny, deprese (mohou vést k sebevrazednym myslenkam, k pokustim
o sebevrazdu, k sebevrazd¢), dusevni poruchy (psychotické reakce, které mohou vést
k sebevrazednym myslenkam, k pokusiim o sebevrazdu, k sebevrazd¢) (viz bod Upozornéni a
opatfeni)

- snizena kozni citlivost, tfes, migréna, porucha vnimani viing (porucha ¢ichu)

- huceni v usich (tinitus), zhorSeni sluchu



- mdloba, zanét krevnich cév (vaskulitida)

- dusnost v¢etné astmatickych pifiznaki

- zanét slinivky bfisni

- zanét jater, odumirani jaternich bunék (nekrdza jater) velmi vzacné vedouci k zivot ohrozujicimu
selhani jater (viz bod Upozornéni a opatieni)

- citlivost na svétlo (viz bod Upozornéni a opatieni), drobné teckovité krvaceni pod kiizi (petechie)

- krev nebo krystaly v moci, zdnét mocového ustroji

- nadmérné poceni

- zvySena hladina enzymu amylazy

Velmi vzacné nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

- zvlastni typ snizeni poctu Cervenych krvinek (hemolytickd anémie); nebezpecny pokles u jednoho
z typu bilych krvinek (agranulocytdza) (viz bod Upozornéni a opatieni)

- alergickd reakce nazyvana ,,reakce podobna sérové nemoci® (viz bod Upozornéni a opatieni)

- porucha koordinace, nestabilni chiize (porucha chiize), tlak na mozku (intrakranialni tlak a zvySeny
nitrolebni tlak bez zjevné pficiny, tzv. mozkovy pseudotumor)

- zkresleni barevného vidéni

- rdzné vysevy na kizi nebo vyrazka

- zhorseni ptiznakli myasthenia gravis (typ svalové slabosti) (viz bod 2: Upozornéni a opatieni)

Neni znamo (z dostupnych tdajt nelze cetnost vyskytu urcit)

- syndrom spojeny s poruchou vyluc¢ovani vody a s nizkou hladinou sodiku (SIADH)

- pocit velkého vzruSeni (manie) nebo velkého optimismu a nadmérna aktivita (hypomanie)

- abnormalné rychly srdecni rytmus, Zivot ohrozujici nepravidelnosti srdecniho rytmu, zména srde¢niho
rytmu (nazyvana prodlouzeni QT intervalu, viditelna na EKG, elektrickém zdznamu ¢innosti srdce)

- vliv na krevni srazlivost (u pacientil 1é¢enych antagonisty vitaminu K)

- ztrata védomi v dasledku vyrazného snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemické koma) (viz bod
Upozornéni a opatieni).

Dalsi nezadouci uc¢inky u déti
U déti byly ¢asto hlaseny bolest kloubti a zanét kloubti. Naproti tomu u dospélych byla bolest kloubti
hlasena s frekvenci ,,méné Casté” a zanét kloubu byl hlasen s frekvenci ,,vzacné”.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlésit prostiednictvim webového formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5.  Jak pripravek Ciprofloxacin VIOSER uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvicky a na krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte lahvicky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Vzhledem k tomu, ze infuzni
roztok je citlivy na svétlo, maji se lahvicky vyjmout z krabicky az tésné pted pouzitim.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Chrante pted chladem nebo mrazem.

Tento 1éCivy piipravek se musi pouzit okamzité po prvnim otevieni a nafedéni.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Ciprofloxacin VIOSER obsahuje
- Lécivou latkou je ciprofloxacin
Jeden ml infuzniho roztoku obsahuje 2 mg ciprofoxacinu.
Jedna 100ml lahvicka infuzniho roztoku obsahuje 200 mg ciprofloxacinu.
Jedna 200ml lahvicka infuzniho roztoku obsahuje 400 mg ciprofloxacinu.

- DalSimi slozkami jsou: kyselind mlé¢na S, hydroxid sodny (k upravé pH), chlorid sodny, ziedéna
kyselina chlorovodikova (k upravé pH), voda pro injekci.

Jak pripravek Ciprofloxacin VIOSER vypada a co obsahuje toto baleni

Infuzni roztok.
Ciry, téméf bezbarvy az mirné nazloutly roztok bez viditelnych &astic.

Pripravek Ciprofloxacin VIOSER je dodavan v pruhlednych LDPE (polyethylen s nizkou hustotou)
lahvickach, obsahujicich 100 ml nebo 200 ml infuzniho roztoku. K lahvicce je ptipojeno LDPE vicko
s dvojitym pfipojovacim portem.

Velikost baleni: krabic¢ka s 10 lahvickami obsahujicimi 100 ml nebo 200 ml infuzniho roztoku.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

VIOSER S.A. Parenteral Solutions Industry

9th km National Road Trikala-Larisa,

Taxiarches, Trikala,

42100, Recko

tel: +30 24310 83441
fax: +30 24310 83550
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Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Recko Ciprofloxacin VIOSER 2 mg/ml didivpa ya €yyvon
Estonsko Ciprofloxacin Norameda

Kypr Ciprofloxacin VIOSER 2 mg/ml didlvpa yio £yyvon
Lotyssko Ciprofloxacin Norameda 2 mg/ml $kidums infuzijam
Litva Ciprofloxacin Norameda 2 mg/ml infuzinis tirpalas
Polsko Ciprofloxacin VIOSER

Rumunsko Ciprofloxacina VIOSER 2 mg/ml solutie perfuzabila
Ceska republika Ciprofloxacin VIOSER

Slovenska republika Ciprofloxacin VIOSER 2 mg/ml infizny roztok

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 5. 2026

Upozornéni/lékarské pouceni

Antibiotika se pouzivaji k 1écb¢ bakterialnich infekci. Jsou neti¢inna proti virovym infekcim. Pokud Vam
Iékar predepsal antibiotika, potiebujete je presné pro Vasi sou¢asnou nemoc.

Navzdory antibiotikim mohou né€které bakterie prezit nebo rist. Tento fenomen se nazyva rezistence:
n¢ktera antibiotika pfestanou uc¢inkovat.

Nespravné uzivani antibiotik zvysuje rezistenci. Vy miZzete dokonce pomoci bakteriim, aby se staly
rezistentnimi, a tim zdrzet Vasi 1é¢bu nebo snizit G¢innost antibiotik, jestlize vhodn¢ nerespektujete:

- davkovani

- intervaly

- délku l1écby.

Proto k zachovani uc¢inku tohoto léku:

Pouzivejte antibiotika pouze tehdy, mate-li je pfedepsana.

Prisné dodrzujte 1ékarsky piedpis.

Nepouzivejte znovu antibiotika bez 1ékatrského predpisu, i kdyz chcete 1écit podobné onemocnéni.
Nikdy nedavejte Vase antibiotikum jiné osob¢; miiZe se stat, Ze se nehodi pro jeho/jeji onemocnéni.
Po ukonceni 1é¢by vrat'te vSechny nepouzité 1€Civé pripravky do lékarny, aby byly odborné
zlikvidovany.

A

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pouze pro jednorazové pouziti. Po pouziti zlikvidujte jakykoliv zbyly roztok.

Ptipravek Ciprofloxacin VIOSER se podava intravendzni infuzi. Pro déti je délka infuze 60 minut.

Pro dospélé pacienty je délka infuze 60 minut pro davku 400 mg pripravku Ciprofloxacin VIOSER

a 30 minut pro davku 200 mg ptipravku Ciprofloxacin VIOSER. Pomal4 infuze do velké zily minimalizuje
pacientovy nepiijemné pocity a snizuje riziko podrazdéni zily. Infuze se mtize podavat bud’ pfimo nebo

po smiseni s jinymi kompatibilnimi infuznimi roztoky.
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Pokud kompatibilita s jinymi infuznimi roztoky/ptipravky nebyla potvrzena, infuzni roztok se musi vzdy
podavat oddélené. Vizualni znamky inkompatibility jsou napf. precipitace, zakal a zména zbarveni.

Inkompatibilita se projevi se vS§emi infuznimi roztoky/ptipravky, které jsou fyzikaln¢ nebo chemicky
nestabilni pfi pH tohoto roztoku (napt. peniciliny, roztoky s heparinem) zvlasté v kombinaci s roztoky,
které maji alkalické pH (pH roztoku ciprofloxacinu je 3,9 - 4,5). Infuzni roztok ciprofloxacinu je

kompatibilni s Ringerovym roztokem, Ringerovym roztokem s laktatem a s 5% nebo 10% roztokem
glukozy.

Po pocatecni intravendzni 16cb¢ mtize 1é¢ba rovnéz pokracovat peroralné.

Tento 1éCivy piipravek se musi pouzit okamzité po prvnim otevieni a nafedéni.

12



