FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

CIPROFLOKSACINE

Tretésiré pér perfuzion — 200 mg / 100 ml
Koncentrat pér tretésiré pér perfuzion — 100 mg /10 ml
(Ciprofloksaciné laktat)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té
filloni pérdorimin e barit.

« Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta
lexoni pérséri.

« Né qofté se keni pyetje t€ métejshme, pyesni mjekun
ose farmacistin tuaj.

« Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek persona
té tjeré. Mund t'i démtojé ata edhe pse mund té kené té
njéjtat simptoma me ju.

« Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore kegésohet
ose né qofté se véreni ndonjé efekt tjetér anésor gé nuk
pérmendet né kété fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni
mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:
1. Cfaré éshté Ciprofloksacine dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se té merrni Ciprofloksacine
3. Si ta merrni Ciprofloksacine
4. Efekte anésore t& mundshme
5. Si ta ruani Ciprofloksacine
6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE CIPROFLOKSACINE DHE PERSE
PERDORET

Ciprofloksacina éshté njé fluorokinolon antibakterial me njé
spektér té gjéré veprimi. Ciprofloksacina éshté baktericide
dhe frenon enzimén ADN - xhirazé (topoizomerazé), e cila
éshté kryesore né riprodhimin e ADN bakteriale. Ajo ka njé
spektér té gjéré veprimi dhe éshté mé e fugishme se acidi
nalidiksik. Aktiviteti i saj reduktohet né mjedis acid. Ndérmjet
baktereve aerobe gram — negative, ciprofloksacina éshté
aktive in vitro kundér enterobaktereve. Ndérmjet baktereve
aerobe gram — pozitive, ciprofloksacina éshté aktive in vitro
kundér stafilokokut. Ciprofloksacina nuk éshté aktive kundér
baktereve anaerobe. Ciprofloksacina ka té njéjtin veprim
kundér mykobaktereve, mykoplazmave, rikecieve dhe
protozoaréve.

Ciprofloksacina pérthithet shpejt nga trakti gastrointestinal.
Ciprofloksacina kalon barrierén placentare dhe éshté
gjithashtu e shpérndaré né quméshtin e gjirit. Pérgéndrime
té larta jané gjetur né témth. Ciprofloksacina eleminohet
kryesisht nga sekretimi urinar, por klirensi jo-urinar ka njé
sasi prej 1/3 e eliminimit duke pérfshiré metabolizmin né
mélgi, sekretimin né témth dhe mundésiné e sekretimit
transluminal duke kaluar mukozat intenstinale. Mé pak se
4 metabolité aktivé jané identifikuar.

Ciprofloksacine pérdoret né njé shkallé té gjéré té
infeksioneve pérfshiré: antraksin, infeksionet e traktit biliar,
infeksione té kockave dhe artikulacioneve, infeksione té
traktit respirator, infeksione té veshit, syrit, hundés dhe
grykeés, infeksione té traktit urinar, infeksione té I€kurés dhe
indeve té buta, infeksione gastrointestinale, infeksione
intraabdominale, infeksione pelvinike, infeksione nga
pickimet ose djegiet, gonorrea dhe infeksione pas
ndérhyrjeve kirurgjikale né pjesét e sipérme té traktit
gastrointestinal.

2. PERPARA SE TE MERRNI CIPROFLOKSACINE
Mos merrni Ciprofloksacine:

- né qofté se jeni i ndjeshém (alergjik) ndaj
ciprofloksacinés dhe pérfagésuesve té tjeré té klasés sé
kinoloneve si dhe ndaj ndonjérit prej pérbérésve té tjeré
té Ciprofloksacine.

Tregoni kujdes té veganté me Ciprofloksacine

Pyesni mjekun tuaj pérpara se t& merrni Ciprofloksacine.
Ciprofloksacine duhet pérdorur me kujdes né fémijét,
adoleshentét (né mé pak se 18 vjeg) dhe né pacientét gé
marrin teofiliné sepse jep reaksione fatale. Kéto reaksione
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pérfshijné arrest kardiak, gjéndje epileptike, insuficiencé né
frymémarrje.

Duhet té evitohet pérdorimi tek graté shtatzéna dhe ato
qé i japin gji fémijéve.

Marrja e barnave té tjera
Trajtimi i njekohshém me barna té tjera mund té ndikojé ose
té ndikohet nga Ciprofloksacine.
Ju lutemi té kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj né
qofté se jeni duke marré ose keni marré kohét e fundit barna
té tjera, pérfshiré ato t& marra pa receté. Mos harroni té
informoni mjekun tuaj pér trajtimin me Ciprofloksacine né
qofté se ju jepet ndonjé bar tjetér gjaté trajtimit.
Eshté vecanérisht e réndésishme gé mjeku juaj té jeté né
dijeni té faktit qé ju jeni trajtuar me:
- teofiliné, sepse ciprofloksacina rrit pérgéndrimin plazmatik
té teofilinés duke rritur rrezikun e konvulsioneve;
- antikoagulanté, ciprofloksacina rrit efektin antikoagulant
té kumarinave (varfarin);
- antidiabetiké, rrit efektin e glibenklamidit;
- antiepileptiké, ciprofloksacina rrit ose ul pérgéndrimin
plazmatik té fenitoinés;
- antipsikotiké, rrit pérgéndrimin plazmatik té klozapinés
dhe mund té rrisé pérgéndrimin e olanzapinés;
- citostatiké, mund té reduktojé jashtéqitjen e metotreksatit
(rrit rrezikun e toksicitetit);
- dopaminergjiké, ciprofloksacina pengon metabolizmin e
ropinirolit (rrit pérgéndrimin plazmatik);
- probenecid, redukton jashtéqitjen e ciprofloksacinés.

Shtatzénia

Kérkoni késhillén e farmacistit ose t& mjekut pérpara se té
merrni kété bar.

Ciprofloksacine nuk duhet t& merret gjaté periudhés sé
shtatzénisé (Kategoria C).

Ushgimi me gji
Ciprofloksacine nuk duhet t& merret gjaté ushqyerjes me gji
té foshnjeve.

3. SI TA MERRNI CIPROFLOKSACINE

Gjithmoné merreni Ciprofloksacine sipas késhillés sé mjekut.
Né qofté se nuk jeni i sigurt kontaktoni me mjekun ose
farmacistin. Né qofté se ndjeni gé efektet e Ciprofloksacine
jané shumé té forta ose shumé té dobéta, flisni me mjekun
ose farmacistin tuaj.

Doza e Ciprofloksacine vendoset nga réndésia dhe tipi i
infeksionit, ndjeshméria e organizmave qé kané shkaktuar
infeksionin, mosha, pesha dhe funksioni renal i pacientéve.

Té rriturit

Doza éshté 100 — 400 mg dy heré né dité. Produkti duhet té
infuzohet direkt né njé periudhé té shkurtér 30 — 60
minutash. 400 mg duhet t& merren né njé periudhé mbi

60 minuta.

Administrimi intravenoz duhet té shogérohet me njé trajtim
oral.

Adoleshentét dhe fémijét
Né fémijét me fibrozé cistike (pacienté 5-17 vjeg) me acarim

akut pulmonar té shogéruar me infeksion nga P.aeruginosa,
jepet né dozén 10 mg / kg I.V. tre heré né dité (doza
maksimale ditore 1200 mg) pér njé kohé mbi 60 min. Trajtimi
vazhdon pér 10 — 14 dité.

Pér antraksin

Té& rriturit: 10 mg / kg dy heré né dité (maksimumi 800 mg)
éshté e mjaftueshme duke patur parasysh faktorin rrezik -
pérfitim. Trajtimi vazhdon pér 60 dité.

Adoleshentét dhe fémijét qé jané nén peshé: 4- 8 mg/ kg IV
dy heré né dité duke patur parasysh réndésiné e infeksionit.

Dozat pér tipe specifike té infeksioneve jané si mé poshté:
Tabela 1: Dozat e rekomanduara pér té rritur

Indikimet Doza i.v.
(mg ciprofloksaciné)
Gonorrea 100 mg dozé e vetme

Infeksione té traktit urinar té sipérm dhe
té poshtém

100 mg, 2 heré né dité

Infeksione té rrugéve té sipérme dhe té
poshtme té frymémarrjes (né varési té
réndésisé dhe ndjeshmérisé se baktereve)

200-400 mg, 2 heré né dité

Nuk rekomandohet .v.
vetém peroral 750 mg

Pneumoni pneumokokale

Pacientét me fibrozé cistike* 400 mg, 2 heré né dité

Infeksione té tjera 200-400 mg, 2 heré né dité

Antraks i marré me inhalacion 400 mg, 2 heré né dité

*Né pacientét me fibrozé cistike, megjithése farmakokinetika
e Ciprofloksacine mbetet e pandryshuar, pesha e ulét e
pacientit duhet t& merret né konsideraté kur vendoset doza.
Megijithaté, doza mund té keté nevojé pér tu rritur ose pér tu
ulur. Mjeku juaj do t’ju késhillojé né pérputhje me rrethanat.

Né qofté se keni marré mé shumé Ciprofloksacine

Né qofté se keni marré mé shumé Ciprofloksacine se sasia
gé duhet t& merrnit, ose né qofté se fémijét e kané marré
gabimisht kété bar, ju lutemi té kontaktoni mjekun tuaj,
spitalin ose té telefononi urgjencén pér t& marré njé mendim
pér rrezikun dhe késhillé pér veprimet qé duhet té
ndérmerren.

Né qofté se keni harruar té& merrni Ciprofloksacine

Né qofté se harroni njé dozé (ose mé shumé doza), merrni
dozén né vazhdim kur té jeté koha pér marrjen e zakonshme
té saj.

Mos merrni njé dozé té dyfishté (ose mé té larté) pér té
plotésuar dozén (dozat) e harruar(a).

Né qofté se keni pyetje t& métejshme mbi pérdorimin e kétij
produkti, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME TE
CIPROFLOKSACINE

Si té gjithé barnat e tjera, Ciprofloksacine mund té shkaktojé
efekte anésore, megjithése jo cdokush i manifeston.
Ndonjéheré ato jané serioze, ndonjéheré jo. Mos u alarmoni
nga kjo listé e efekteve t& mundshme anésore. Mund t& mos
ju shfaget asnjé prej tyre.

Ciprofloksacine né pérgjithési tolerohet miré por mé dendur
shfaq efekte t€ padéshiruara si:

- né traktin gastrointestinal (t& pérziera, té vjella, diarre,
dhimbje abdominale dhe dispepsi qé jané mé té
shpeshtat; koliti pseudomembranoz éshté hasur rrallé);

- né SNQ (dhimbje koke, marrje mendsh dhe nervozizém
jané mé té shpeshtat, té tjera efekte anésore jané
dridhje, pérgjumje, pagjumeési, ankth, ¢rregullime té
ndjeshmérisé si dhe rrallé haluginacione dhe
crregullime psikotike, depresion);

- né Iékuré (prurit dhe té kruajtura, reaksione té tipit té
mbindjeshmérisé, dhe rrallé vaskularizim, eritema
multiforme, sindrom Stevens - Johnson dhe nekrolizé
epidermale toksike);

- gcrregullime té heparit.

Té tjera efekte anésore jané: rritje e kreatininés né serum
ose rritje e uresé né gjak dhe mé rrallé mund té japé
kristaluri, insufigiencé renale dhe nefrit.

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkeqésohet,
ose né qofté se véreni efekte anésore gé nuk pérmenden né
kété fletéudhézues, ju lutemi té lajméroni mjekun ose
farmacistin tuaj.

5. SI TA RUANI CIPROFLOKSACINE

Mbaijeni larg fémijéve.

Mos e pérdorni Ciprofloksacine pas datés sé skadimit e cila
éshté e shénuar né paketim.

Ruajeni nén temperaturén 25°C!

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita dhe
nga lagéshtia!

6. INFORMACION | METEJSHEM

Ciprofloksacine - Tretésiré pér perfuzion — 200 mg / 100 ml
Shishe gelgi 100 ml:

Lénda vepruese éshté ciprofloksaciné laktat.

100 ml pérmbajné ciprofloksaciné laktat ekuivalent me 200

mg ciprofloksaciné bazé.

Pérbérésit e tjeré: klorur natriumi, acid laktik, edetat natriumi
dhe ujé pér injeksion.

Ciprofloksacine — Koncentrat pér tretésiré pér perfuzion
100 mg /10 mi

Ampulé 10 ml:

Lénda vepruese éshté ciprofloksaciné laktat.

Cdo ampulé 10 ml pérmban ciprofloksaciné laktat ekuivalent
me 100 mg ciprofloksaciné bazé.

Pérbérésit e tjeré: acid laktik, edetat natriumi, acid klorhidrik
dhe ujé pér injeksion.

Pérmbajtja e paketimit
Tretésiré pér perfuzion:
Shishe gelgi 100 ml.

Koncentrat pér tretésiré pér perfuzion:
Kuti me 5 ampula 10 ml
Kuti me 100 ampula 10 ml (pérdorim spitalor).

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:
!& Sipas recetés sé mjekut.

E Pérmbaitja. ! Kujdes.

0 Tretésiré pér injeksion.

Mbaijtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"

¥ Tel.Fax. 00 355 4 23 62 800
Tirané - SHQIPERI

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né Shtator 2013.
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