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1.
A GYÓGYSZERKÉSZÍTMÉNY MEGNEVEZÉSE

Ciprofloxacin 1a Pharma 250 mg filmtabletta

Ciprofloxacin 1a Pharma 500 mg filmtabletta

Ciprofloxacin 1a Pharma 750 mg filmtabletta

2.
MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL

Ciprofloxacin 1a Pharma 250 mg filmtabletta

250 mg ciprofloxacin (291 mg ciprofloxacin hidroklorid formájában) filmtablettánként.

Ciprofloxacin 1a Pharma 500 mg filmtabletta

500 mg ciprofloxacin (582 mg ciprofloxacin hidroklorid formájában) filmtablettánként.

Ciprofloxacin 1a Pharma 750 mg filmtabletta

750 mg ciprofloxacin (837 mg ciprofloxacin hidroklorid formájában) filmtablettánként.

A segédanyagok felsorolását lásd a 6.1 pontban.

3.
GYÓGYSZERFORMA

Filmtabletta

Ciprofloxacin 1a Pharma 250 mg filmtabletta: fehér, kerek, bikonvex, egyik oldalán felezővonallal ellátott, filmbevonatú tabletta, mely „cip” és „250” kódjelzéssel van ellátva. Törési felülete fehér színű.

Ciprofloxacin 1a Pharma 500 mg filmtabletta: fehér, oblong, mindkét oldalán felezővonallal ellátott filmbevonatú tabletta, mely „cip” és „500” kódjelzéssel van ellátva. Törési felülete fehér színű.

Ciprofloxacin 1a Pharma 750 mg filmtabletta: fehér, oblong, mindkét oldalán felezővonallal ellátott filmbevonatú tabletta, mely „cip” és „750” kódjelzéssel van ellátva. Törési felülete fehér színű.

4.
KLINIKAI JELLEMZŐK

4.1
Terápiás javallatok

Felnőttek:

Ciprofloxacin 1a Pharma szenzitív patogének által okozott fertőzések kezelésére, mint:

- légutak fertőzései:  Ciprofloxacin 1a Pharma adása indokolt lehet gram-negatív patogének okozta pneumonia kezelésében. Pneumococcus okozta tüdőgyulladás ambuláns kezelésekor nem a Ciprofloxacin 1a Pharma az elsősorban választandó antibiotikum.

- húgyutak fertőzései: akut szövődménymentes cystitis, szövődményes fertőzések és pyelonephritis

a nemi szervek, beleértve az akut, szövődménymentes gonorrheát, prostatitist.

- Súlyos bakteriális enteritis.

- A bőr és lágyrészek gram-negatív baktérium okozta súlyos gyulladásai.

- Gram-negatív baktérium által okozott osteomyelitis.

- Gram-negatív baktériumok által okozott súlyos szisztémás fertőzések: pl. szepszis, peritonitis (peritonitis esetén az anaerob baktériumok okozta fertőzés ellen egy másik [metrodinazol jellegű] antibiotikum együttes adása javasolt immunszupressziós betegeknél.)

Gyerekek és serdülőkorúak

Gyerekeknél és serdülőkorúaknál (5-17 évesek) a Pseudomonas aeruginosa által kiváltott cisztikus fibrózis akut pulmonáris exacerbációja esetén. Ciprofloxacin adása ebben az életkorban más esetekben nem ajánlott.

Figyelembe kell venni az antibiotikumok megfelelő használatát szabályozó hivatalos útmutatót.

4.2
Adagolás és az adagolás módja

A Ciprofloxacin 1a Pharma adagolását a fertőzés súlyossága és típusa, a kiváltó organizmus érzékenysége, valamint a beteg életkora, testsúlya és vesefunkciója határozza meg. A kezelést a beteg állapotától függően tablettával, vagy intravénás injekcióval lehet kezdeni. A kezelés időtartama a betegség súlyosságától és a kli​nikai és bakteriológiai lefolyástól függ. Alapvetően a kezelést a testhőmérséklet normalizálódása, vagy a klinikai tünetek javulása után legalább 3 napig folytatni kell.

A következő adagolási javaslat csak útmutatóként szolgál és csak a per os adagolásra érvényes. (Figyelembe kell venni, hogy a ciprofloxacin intravénás alkalmazásakor más a gyógyszer adagolása.) 

Felnőttek: naponta kétszer 100-750 mg.

Légúti fertőzések:

Naponta kétszer 250-500 mg.

A kezelés átlagos időtartama: 7-14 nap.

Húgyúti fertőzések:

Akut, szövődménymentes cystitis nőknél: naponta kétszer 100-250 mg három napon keresztül.

A kezelés átlagos időtartama: 3 nap.

Szövődményes fertőzések és pyelonephritis: naponta kétszer 250-500 mg.

A kezelés átlagos időtartama: 7-14 nap.

Prostatitis

Naponta kétszer 500 mg.

A kezelés időtartama átlagosan: 28 nap.

Gonorrhoea:

Akut, szövődmény mentes esetben: 250-500 mg.

A kezelés átlagos időtartama: egyszeri adag.

Súlyos bakteriális enteritis:

Naponta kétszer 500 mg. 

A kezelés átlagos időtartama: 3-7 nap.

Bőr és lágyrészek fertőzése:

Naponta kétszer 500 mg. 

A kezelés átlagos időtartama: 5-10 nap.

Osteomyelitis:

Naponta kétszer 500 mg. 

A kezelés átlagos időtartama: 4-6 hét, vagy tovább.

Súlyos általános fertőzések:

Naponta kétszer 500-750 mg.

A különösen súlyos, életveszélyes fertőzésekben – különösen a Pseudomonas, Staphylococcus vagy Streptococcus fertőzések, mint pl. osteomyelitis, szepszis, Streptococcus okozta pneumonia, a mucoviscidosisos betegek ismétlődő heveny fertőzései, súlyos bőr és lágyrész fertőzések vagy peritonitis - az ajánlott adag naponta kétszer 750 mg Ciprofloxacin 1a Pharma.

Idősek

Az idős betegek adagja a betegség súlyosságától és a kreatinin clearance-től függ.

Gyerekek és serdülőkorúak (5-17 évesek)

Pseudomonas aeruginosa által okozott cisztikus fibrosis akut pulmonáris exacerbációja esetén: 

40 mg/ttkg/nap két adagra osztva pl. 20 mg/ttkg naponta kétszer (maximum naponta 1500 mg).

A kezelés átlagos időtartama: 10 – 14 nap.

Más javallatok: nincsenek.

Kóros vese-, vagy májfunkció esetén

Felnőttek:

1.
Kóros vesefunkció

Kreatinin clearance: 31-60 ml/perc/1,73 m2 (szérum kreatinin szint: 120-170 µmol/l (1,4 – 1,9 mg/dl): Maximális adag napi 1000 mg.

Kreatinin clearance ≤ 30 ml/perc/1,73 m2  (szérum kreatinin szint ≥ 175 µmol/l (≥ 2,0 mg/dl): maximális adag naponta 500 mg *

*Súlyos fertőzések és súlyos veseelégtelenség esetén 750 mg egyszeri adag adható. A beteget gondosan monitorozni kell. A vér gyógyszer szintjének ellenőrzése jelenti a legmegbízhatóbb alapot a gyógyszer adagjának beállításához. Az adagok közötti időtartam a normál vesefunkciójú betegeknél előírttal azonos.

2.
Kóros vesefunkció és hemodialízis

Ajánlott adag: Naponta 500 mg egyszeri adagban a hemodialízist követően. A vér gyógyszer szintjének ellenőrzése jelenti a legmegbízhatóbb alapot a gyógyszer adagjának beállításához. 

3.
Kóros vesefunkció és folyamatos ambuláns peritoneális dialízis (CAPD)

Ajánlott adag: Naponta 500 mg egyszeri adagban CAPD-t követően. A vér gyógyszer szintjének ellenőrzése jelenti a megbízhatóbb alapot a gyógyszer adagjának beállításához. 

Kóros májfunkció

Az adagolás változtatása nem szükséges enyhe, vagy mérsékelten kóros májfunkciónál, de súlyos májbetegségben erre szükség lehet. A vér gyógyszer szintjének ellenőrzése jelenti a legmegbízhatóbb adatot a gyógyszer beállításához. 

Kóros vese- és májfunkció

A gyógyszer beállítása azonos az 1. pontban megadottal, ellenőrizve a szérum ciprofloxacin-koncentrációt.

Gyerekek és serdülőkorúak (5-17 évesek)

Csökkent vese és májfunkciójú gyerekeknél az adagolást nem vizsgálták.

Az adagolás módja:

A tablettát folyadékkal kell lenyelni. Tekintet nélkül az étkezésre, bármikor bevehető. Éhgyomorra va​ló bevétel az aktív hatóanyag felszívódását gyorsítja. Bevétele magas kalciumtartalmú tejtermékkel (tej, joghurt) csökkenti a Ciprofloxacin 1a Pharma felszívódását.

4.3
Ellenjavallatok

· Ciprofloxacin 1a Pharma-t nem szabad alkalmazni Ciprofloxacin 1a Pharma-val, vagy bármelyik segédanyaggal, vagy egyéb kinolon típusú kemoterápiás szerekkel szembeni túlérzékenység esetén.

· Terhesség, szoptatás (lásd 4.6 pont).

· Nem adható olyan betegeknek, akiknek anamnézisében fluorokinolon adásával kapcsolatos ín betegségek szerepelnek (lásd 4.4 pont).

· Gyerekeknek és serdülőkorúaknak (5-17 évesek) a gyógyszer adása ellenjavallt, kivéve a tüdő akut cisztikus fibrozisának súlyosbodása esetén (lásd 4.1 pont, 4.2 pont, 4.4 pont).

· Gyerekeknek 5 év kor alatt nem adható.

4.4
Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések 

Alkalmazása epilepsziás betegeknél, vagy más központi idegrendszeri megbetegedésekben:

Epilepsziás betegeknél, vagy más központi idegrendszeri zavaroknál (pl. csökkent görcs küszöb, korábban észlelt rohamok, csökkent agyi vérellátás, az agy szerkezetének elváltozásai vagy stroke), ciprofloxacin csak a előny/kockázat gondos mérlegelése után adható, mivel ezeknél a betegeknél a központi idegrendszeri mellékhatások kialakulásának fokozott veszélye áll fenn.

Ciprofloxacin 1a Pharma kezeléssel kapcsolatos crystalluriát írtak le. Ciprofloxacint szedő betegek szervezetének elegendő mennyiségű folyadékot kell tartalmaznia és kerülni kell a vizelet erős lúgosságát.

A pseudomembranosus colitis az enterocolitis rendkívüli formája, amit antibiotikumok szedése ered​ményezhet (legtöbb esetben Clostridium difficile miatt). Ha súlyos, vagy ismétlődő hasmenés lép fel a kezelés alatt, vagy után, az orvossal konzultálni kell, a Ciprofloxacin 1a Pharma szedését abba kell hagyni, és megfelelő kezelést kell alkalmazni még akkor is, ha a Clostridium difficile fertőzés csak feltételezhető. Antiperisztaltikumot nem szabad adni. 

Olyan betegeknél, akiknek családjában előfordult, vagy aktuálisan glukóz-6-foszfát dehidrogenáz enzimdefektusuk van, a kinolon hemolítikus reakciókat válthat ki, ezért ezeknél a betegeknél a Ciprofloxacin 1a Pharma-t óvatosan kell alkalmazni.

A Ciprofloxacin 1a Pharma szedését ritkán hozták összefüggésbe fotoszenzibilitással. 

Ennek ellenére Ciprofloxacin 1a Pharma- kezelés alatt álló betegeknek nem ajánlatos hosszabb ideig napfényen, vagy UV sugárzás alatt tartózkodni. Ha ez nem lehetséges, megfelelő óvintézkedéseket kell tenni.

Íngyulladást és/vagy ínszakadást (ami főleg az Achilles ínra vonatkozik) tapasztaltak kinolon antibiotikummal való kezelés során. Ezeket a tüneteket főleg időseknél, és kortikoszteroid kezelés alatt álló betegeknél észlelték.

A fájdalom vagy a gyulladás legelső jeleinél a kezelést abba kell hagyni és az érintett végtagot tehermentesíteni kell. Ha a tünetek az Achilles ínból erednek, óvatosan kell eljárni, hogy megelőzzék mind​két ín esetleges szakadását (pl. mindkét Achilles ínat besínezni vagy mindkét sarkat megtámasztani (lásd 4.3 pont).

Mivel a Ciprofloxacin 1a Pharma a Mycobacterium tuberculosis ellen is hat, ál-negatív kultúra keletkezhet, ha minta​vételkor a beteg Ciprofloxacin 1a Pharma- kezelést kap.

Ciprofloxacin 1a Pharma-t myasthenia gravis esetén óvatosan kell adagolni.

Nem kifejlett állatokon végzett kísérletek azt mutatták, hogy a Ciprofloxacin 1a Pharma arthropátiát okozhat a terhelt ízületeken. Bár a 18 évesnél fiatalabb (főleg cisztikus fibrózisban szenvedő) betegek leleteinek áttekintése nem utalt arra, hogy a gyógyszernek kóros hatása lenne az ízületekre, vagy azok porcfelszíneire.

Amennyiben a Pseudomonas aeruginosa vagy a Staphylococcus kezelése várhatóan nem jár sikerrel, a rezisztens törzsek mikrobiológiai meghatározása ajánlott.

4.5
Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók

Antacidok, vas, cink, szukralfát, kalcium, didanozin, per os tápszer oldatok, tejtermékek

A Ciprofloxacin 1a Pharma felszívódása vas, cink, szukralfát vagy antacidok és erősen pufferolt magnézium, alumínium vagy kalcium tartalmú gyógyszerek együttes adásakor csökken. Ez vonatkozik a szukralfátra, a pufferolt didanozid (szerű)anyagokat tartalmazó vírus-ellenes szerekre, per os tápszer oldatokra és a tejtermékek nagy részére ( tej, vagy folyékony tejtermékek, mint a joghurt).

Ezért a Ciprofloxacin 1a Pharma-t 1 vagy 2 órával előbb vagy legalább 4 órával az említett termékek fogyasztása után szabad csak alkalmazni. Ez az utasítás a H2-receptort blokkoló antacidokra nem vonatkozik.

Xantin származékok

Ciprofloxacin 1a Pharma és teofillin együttes adása növeli a teofillin plazma-koncentrációját. Ez teofillin által indukált mellékhatások fellépését eredményezheti, melyek ritka esetekben életveszélyesek lehetnek. Teofillinnel való együttes alkalmazáskor a plazma koncentrációt ellenőrizni kell, és a teofillin adagját ennek megfelelően kell beállítani. Ciprofloxacin 1a Pharma, koffein vagy pentoxifillin együttes alkalmazásakor a xantin származékok szérum koncentrációjának emelkedését írták le.

Nem-szteroid gyulladáscsökkentők

Állatkísérletek azt mutatták, hogy kinolon és más, bizonyos nem szteroid gyulladásgátló gyógyszerek (NSAID) (de nem acetilszalicilsav) nagyon nagy adagjai görcsös rohamokat válthatnak ki.

Ciklosporin

Ciprofloxacin 1a Pharma és ciklosporin együttes adásakor átmeneti plazma kreatinin- szint emelkedést észleltek, a plazma kreatinin koncentrációt ezeknél a betegeknél rendszeresen monitorozni kell.

Warfarin

Ciprofloxacin 1a Pharma és warfarin együttes adása a warfarin hatásának növekedését eredményezheti.

Glibekclamid

Ciprofloxacin 1a Pharma és glibenklamid együttes adása a glibenklamid hatásának növekedését eredményezheti.

Probenecid

A probenecid gátolja a Ciprofloxacin 1a Pharma ürülését a veséből, ezért a plazma Ciprofloxacin 1a Pharma koncentrációja növekedhet.

Metoklopramid

A metoklopramid gyorsítja a Ciprofloxacin 1a Pharma felszívódását. A maximális plazmakoncentráció ezért gyorsab​ban alakul ki. A Ciprofloxacin 1a Pharma biológiai hasznosíthatóságát nem befolyásolja.

Mexiletin

Ciprofloxacin 1a Pharma és mexiletin együttes adása a mexiletin koncentrációjának növekedését eredményezheti.

Fenitoin 

Ciprofloxacin 1a Pharma és fenitoin együttes adása a fenitoin emelkedett vagy csökkent plazma koncentrációját eredményezheti, ezért a gyógyszer szintjét ellenőrizni kell.

Prekurzorok

Ciprofloxacin 1a Pharma-t nem ajánlott ópiát származékokkal (pl. papaverin, vagy ópiát prekurzorok), antikolinerg származékokkal (pl. atropin vagy hioszcin) együtt alkalmazni, mivel a Ciprofloxacin 1a Pharma szérum szintje csökken.

Ciprofloxacin 1a Pharma és benzodiazepin származékok együttes alkalmazása nem befolyásolja a Ciprofloxacin 1a Pharma szérum szintjét. Bár, mivel Ciprofloxacin 1a Pharma és diazepám együttes adásakor a diazepám, és egy esetben a midazolám csökkent clearancéről és megnyúlt felezési idejéről számoltak be, a benzodiazepin kezelés során gondos ellenőrzés ajánlott.

Ropinirol

A ropinirol plazma szintje potenciálisan emelkedhet, és a mellékhatások fokozódhatnak. Együttes adás esetén fokozott klinikai ellenőrzés és a ropinirol adag ennek megfelelő, esetleges változtatása szükséges lehet.

Pufferolt didanozin származékok

Klinikailag releváns kölcsönhatásokat írtak le pufferolt didanozin származékokkal. (Lásd még ennek a fejezetnek az első bekezdését.)

4.6
Terhesség és szoptatás

Lásd még 4.3 pont.

Használata terhesség alatt ellenjavallt. Mint más kinolinoknál is, kimutatták, hogy a Ciprofloxacin 1a Pharma az éretlen állatokon artrófiát okozott, ezért terhesség alatti alkalmazása ellenjavallt.

Alkalmazása szoptatás idején ellenjavallt, mivel a kinolon terápiás adagja olyan mennyiségben jut át az anyatejbe, ami hatással lehet az újszülöttre. 

4.7
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek üzemeltetéséhez szükséges képességekre 

Még a gyógyszer előírt adagja is olyan mértékben változtathatja meg a reakciókészséget, hogy az a jármű vezetési képességet, a gépekkel való bánás képességét vagy a biztonságos munkavégzést ronthatja. Ez különösen a kezelés megkezdésekor, az adag növelésekor, gyógyszer változtatáskor, valamint alkohollal való együttes adáskor áll fenn.

4.8
Nemkívánatos hatások, mellékhatások

A Ciprofloxacin 1a Pharma-t szedő betegek 5-14%-ánál számoltak be mellékhatásokról. A gyógyszer legtöbb mellékhatása a gyomor-bélrendszerre és a központi idegrendszerre terjedt ki.

A következő mellékhatásokat észlelték:

Hatása a gyomor-bélrendszerre:

Általános (> 1/100, < 1/10): hányinger, hasmenés, hányás, emésztési zavarok, alhasi fájdalom, puffadtság, étvágytalanság.

Ritka (> 1/10 000, < 1/1 000): pseudomembranosus colitis.

Hatása az idegrendszerre:

Általános (> 1/100, < 1/10): szédülés, fejfájás, fáradékonyság, izgatottság, remegés, zavartság;

Nagyon ritkán: (< 1/10 000): álmatlanság, paraesthaesia, izzadás, ataxia, görcsrohamok (epilepsziában a görcsroham-küszöb csökkenhet) megnövekedett intracranialis nyomás, szorongás, rémálmok, aggódás, depresszió, hallucináció;

Egyes esetekben: pszichotikus reakciók (egyes esetekben önveszélyesség rizikója).

Ezek a reakciók egyes esetekben a gyógyszer első adagja után előfordulnak. Ha ilyen mellékhatások lépnek fel, a gyógyszer szedését abba kell hagyni, és azonnal értesíteni kell a kezelő orvost.

Hatása az érzékszervekre

Nagyon ritkán (< 1/10 000): íz érzés rendellenessége, a szaglás zavara, valamint a szaglás érzésének lehetséges elvesztése, ami általában megszűnik a kezelés befejezése után, látászavar (pl. kettős-látás, kóros színes látás), fülzúgás, átmeneti (különösen magas-frekvencia) hallás-vesztés.

Túlérzékenységi reakciók

Egyes esetekben a következő reakciókat váltotta ki a gyógyszer első adagja.

Ilyen reakciók fellépése esetén a Ciprofloxacin 1a Pharma szedését azonnal abba kell hagyni, és a kezelőorvost értesíteni kell.

Általában (> 1/100, < 1/10): Bőr-reakciók mint bőrpír, kiütés, gyógyszer hatására kialakuló láz.

Nagyon ritkán (< 1/10 000):

A bőr pontszerű bevérzése (petechia), hemorrhagiás hólyagok (hemorrhagiás bullák) és kis csomók (papulák) vascularis érintettségre utaló hegekkel (vasculitis), csalánkiütés, erythema nodosum, erythema multiforme (enyhétől súlyos formáig, pl. Stevens-Johnson szindróma), Lyell szindróma,

interstitialis nephritis, hepatitis és hepato-necrosis, az életveszélyes májelégtelenségig.

A gyógyszer első adagjakor egyes esetekben anafilaxiás/anafilaxia-szerű reakciók (pl. facialis, vascularis és laringeális ödéma, dyspnoe a sokk kialakulásáig. Ilyen reakciók fellépése esetén a Ciprofloxacin 1a Pharma szedését azonnal abba kell hagyni, és sokk ellenes terápiát kell alkalmazni.

Hatása a szív-érrendszerre

Nem általános (> 1/1 000, < 1/100): szívdobogás.

Nagyon ritkán (< (1/10 000): perifériás ödéma, hőhullámok, migrén, gyengeség, tachycardia.

Hatása a mozgásszervekre

Nem általános: (> 1/10 000, < 1/100): artralgia és az ízület dagadása;

Nagyon ritkán (< 1/10 000): izomfájdalom, az ínszalagok gyulladása (tendo-synovitis).

Egyes esetekben: előfordulhat íngyulladás és ínszakadás (pl. Achilles ín) fluorokinolonnal való kezeléskor. Ezeket a tüneteket főleg időseknél észlelték, akiket előzőleg rend​szeresen kortikoszteroidokkal kezeltek. Ha íngyulladást gyanítanak, a Ciprofloxacin 1a Pharma- kezelést azonnal abba kell hagyni, kerülni kell a fizikai megerőltetést, és ha szükséges, orvosi kezelést kell kezdeni.

Egyes esetekben: myasthenia tüneteinek súlyosbodása.

Hatása a vérre és a vér alkotórészeire

Nem általános (> 1/1 000, < 1/100); eosinophilia, leukocytopenia, granulocytopenia, anémia, thrombo​cytopenia;

Nagyon ritkán (< 1/10 000): leucocytozis, thrombocitozis, hemolítikus anémia, pancytopenia, agranulocytosis, megváltozott prothrombin értékek.

Hatása a laboratóriumi értékekre / vizelet üledékre

Főleg májbetegeknél átmeneti transzamináz, és alkalikus foszfatáz emelkedés vagy akár cholestatikus sárgaság jelentkezhet; átmenetileg emelkedhet a szérum karbamid, kreatinin vagy bilirubin szint;

Egyes esetekben: hyperglykaemia, crystalluria, vagy haematuria.

Egyéb:

Nem általános: (> 1/1 000, <1/100): tüdőembólia, dyspnoe, tüdő-ödéma, epistaxis, haemoptysis és csuklás.

Nagyon ritkán: (< 1/10 000): asthenia, átmeneti kóros vesefunkció átmeneti veseelégtelenségig, fotoszenzitivitás. Ezért ajánlott, hogy ezek a betegek Ciprofloxacin 1a Pharma- kezelés alatt ne tartózkodjanak hosszabb ideig napon, vagy UV sugárzás alatt (solarium). A Ciprofloxacin 1a Pharma- kezelést fotoszenzitiv reakciók esetén abba kell hagyni (pl. nap-égéshez hasonló bőrreakciók).

Hosszú ideig tartó, és ismételt Ciprofloxacin 1a Pharma- kezelés rezisztens baktériumokkal való felülfertőzést, vagy gom​bafertőzést eredményezhet.

4.9
Túladagolás

Toxicitás.

Túladagolásra vonatkozóan kevés tapasztalat áll rendelkezésre, de megállapítható, hogy a toxicitás kis mértékű.

Tünetek:

Szédülés, remegés, fejfájások, fáradékonyság, rohamok, hallucinációk, zavartság, gyomor-bélrendszeri zavarok, máj és vesekárosodás (abnormalitások), crystalluria, haematuria.

Akut és extrém túladagoláskor reverzibilis vesekárosodást észleltek. Ajánlott hánytatással, vagy gyo​mormosással a gyomor kiürítése. A Ciprofloxacin 1a Pharma felszívódásának csökkentése céljából aktív szén, vagy Mg-, vagy Ca-ion tartalmú antacidok alkalmazása javasolt. A beteget gondosan ellenőrizni kell mind a tüneti mind a támogató kezelés alatt. A vesefunkciót is ellenőrizni kell.

Hemodialízis vagy peritoneális dialíziskor csak kis mennyiségű Ciprofloxacin 1a Pharma eliminálódik (10%). Megfelelő hidratálás szükséges a crystalluria kockázatának csökkentése céljából. 

5.
FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK

5.1
Farmakodinámiás tulajdonságok

Farmakoterápiás csoport: kinolon antibiotikumok

ATC-kód: J01M A02

INN: ciprofloxacin

Aktivitás: a Ciprofloxacin 1a Pharma a fluorokinolon osztályba tartozó antibakteriális szer, szintetikus 4-kinolon származék.

Hatásmechanizmus:

A Ciprofloxacin 1a Pharma, mint fluorokinolon antibakteriális szer a DNA-DNA giráz komplexre és a topoizomeráz IV.-re hat.

Terápiás aktivitás

Határértékek

BSAC: S≤ 1 mg/l; R> mg/l, kivéve Pseudomonas R> 8 mg/l és UTI R > 8 mg/l NCCLS: S≤ 1 mg /l; I= 1 től 4 mg/l; R ≥ 4 mg/l

Érzékenység

A szerzett rezisztencia gyakorisága változik az egyes fajok földrajzi és időbeli adottságától függően. Ezért fontos a helyi rezisztencia alakulásáról tudakozódni, főleg súlyosabb fertőzések kezelésekor.

Az alább adott információk csak hozzávetőleges tájékoztatást nyújtanak a mikroorganizmusok Ciprofloxacin 1a Pharma-val szembeni érzékenységér

Mikroorganizmusok


Szerzett rezisztencia %

Érzékenység

Gram pozitív

Staphylococcus aureus (meticillinre érzékeny)

0-14

Gram negatív

Auromonas spp.



-

Campylobacter jejuni



0-82

Citrobacter spp.



0

Enterobacter cloacae



0-3

Enterobacter spp.



3-13

Escherechia coli



2-7

Haemofilius influenzae



0-1

Klebsiella spp.



2-21

Klebsiella pneumoniae



2-5,8

Legionella pneumophila



0

Legionella spp.



0

Moraxella catarrhalis



0

Morganella morganii



1-2

Niesseria gonorrhoeae



0

Niesseria meningitidis



0

Proteus mirabilis



0-10

Proteus vulgaris



4

Providencia rettgeri



-

Providencia spp.



4,5

Salmonella spp.



0-2

Serratia marcescens



23

Serretia spp.




0-21

Shigella spp.




0

Vibrio spp.




0

Yersinia enterocolitica



0

Egyéb

Chlamydia spp.



0

Közepesen érzékeny

Gram pozítiv

Enterococcus faecalis



9-34

Staphylococcus epidermalis (methicillinre érzékeny)

10-16

Staphylococcus pneumoniae (penicillinre érzékeny)

0-1

Streptococcus pneumoniae (közepesen érzékeny, vagy



penicillinre rezisztens)

2,8

Gram negatív

Acinetobacter spp.



14-70

Pseudomonas aeruginosa



1-28

Egyéb

Ureaplasma urealyticum



11

Mycoplasma inis



16

Rezisztens

Gram pozítiv

Enterococcus faecium



0

Staphylococcus aureus (methicillinre érzékeny)

48-90

Staphylococcus epidermalis (methicillinre rezisztens)

26-56

Stenitrophomonas maltophilia


94

Streptococcus sanguis



0

Anaerobok

Bacteroides fragilis



0

Clostridium difficile



0

A Ciprofloxacin 1a Pharma in vitro sok Gram negatív aerob baktériummal szemben hatékony, beleértve a P. aeruginosát is. Egyes Gram-negatív organizmusok, mint a staphylococcusok és streptococcusok, közepesen érzékenyek a Ciprofloxacin 1a Pharma-ra in vitro vizsgálatokban, de a Ciprofloxacin 1a Pharma nem a legmegfelelőbb antibiotikum ezeknek a fertőzéseknek a kezelésében. Hasonlóan egyes anaerobokhoz, a Peptococcusok és Peptostreptococcusok is érzékenyek a Ciprofloxacin 1a Pharma-ra, de kezelésükre ehelyett más antibiotikumokat kell választani, mivel a Ciprofloxacin 1a Pharma nem a legalkalmasabb e fertőzések leküzdésére. 

In vitro vizsgálatok azt mutatták, hogy a Ciprofloxacin 1a Pharma-ra való rezisztenciát általában a baktérium topoizomeráz mutaciója okozza, ami általában lassan és fokozatosan fejlődik ki („multiple-step” típus).

A fluorokinolonok közötti kereszt-rezisztencia akkor léphet fel, ha a rezisztencia mehanizmusát a baktérium giráz mutációja okozza. Bár az egyszeri mutáció nem eredményezhet klinikai rezisztenciát, de a többszöri mutáció rendszerint az ebbe az osztályba tartozó minden gyógyszer klinikai rezisztenciáját okozhatja. Az impermeabilitás és/vagy a gyógyszer kiáramlását szabályozó pumpa mechanizmus különböző hatással lehet a fluorokinolonnal szembeni érzékenységre, ami a különböző gyógyszer csoportokhoz tartozásnak megfelelően, azok fizikai- kémiai tulajdonságaitól, és az egyes gyógyszereknek az átviteli mechanizmushoz való affinitástól függ.

5.2
Farmakokinetikai tulajdonságok

Abszorpció

Per os adagolás után, a Ciprofloxacin 1a Pharma főleg a duodenumból és a jejunum felső részéből szívódik fel, a szérum koncentráció maximumát 60-90 perc múlva éri el. Egyszeri 250mg és 500 mg adag után a Cmax érték kb. 0,8-2,0 mg/l, illetve 1,5-2,9 mg/l.

Az abszolút biológiai hasznosíthatóság kb. 70-80%. Cmax és AUC értékek az adag nagyságával arányban növekednek.

Étkezés a Ciprofloxacin 1a Pharma plazma koncentrációját nem befolyásolja.

Eloszlás

A Ciprofloxacin 1a Pharma steady state térfogat értéke 2-3 l/ttkg. Mivel a Ciprofloxacin 1a Pharma fehérjéhez kötődése alacsony (20-30%) és az anyag a plazmában túlnyomóan nem ionizált formában van, majdnem a teljes beadott adag szabadon áramlik az extravasális térben. Ennek eredményeképpen a koncentráció bizonyos testnedvekben és szövetekben jelentősen nagyobb lehet, mint az aktuális szérum koncentráció. 

Metabolizmus/ elimináció

A Ciprofloxacin 1a Pharma főleg változatlan formában a vizeletben ürül. A vese clearance 3 ml/perc/ttkg és 5 ml/perc/ttkg között mozog, a teljes clearance mennyisége 8-10 ml/perc/ttkg. Mind a glomerulus filtráció, mind a tubuláris szekréció szerepet játszik a Ciprofloxacin 1a Pharma eliminációjában.

4 metabolitot mutattak ki alacsony koncentrációban: dezetilénCiprofloxacin 1a Pharma (M 1), szulfoCiprofloxacin 1a Pharma (M 2), oxoCiprofloxacin 1a Pharma (M 3), és formilCiprofloxacin 1a Pharma (M 4). M 1 től M 3-ig a metabolitok a nalidixsavhoz mérhető vagy annál kisebb antibakteriális aktivitást mutattak. A legkisebb koncentrációban jelenlévő M 4 antibakteriális aktivitása a norfloxacinéhoz hasonló.

Per os adagolás  utáni kiválasztás (a Ciprofloxacin 1a Pharma- adag %-ában)

	
	vizelet
	széklet

	Ciprofloxacin 1a Pharma
	44,7
	25,0

	Metabolitok
	11,3
	7,5


Mind per os, mind intravénás adagolás után a Ciprofloxacin 1a Pharma félideje 3 és 5 óra között van.

Mivel a Ciprofloxacin 1a Pharma nemcsak a veséken keresztül, hanem nagyobb mennyiségben a beleken keresztül ürül, a szérum eliminációs félidejének 12 órára való növekedése a vese károsodására utal.

5.3
A preklinikai biztonsági vizsgálatok eredményei

Mint más giráz inhibitorok a Ciprofloxacin 1a Pharma is ízületi bántalmakat válthat ki a fiatal állatok növekedési szakaszában. Más preklinikai hatásokat, melyek veszélyesek lehetnek humán biztonságosság szempontjából, de elhanyagolhatóak voltak az állatkísérletek során, csak olyan adagoknál figyeltek meg, amelyek a maximális humán adagot nagymértékben meghaladták.

6.
GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK

6.1
Segédanyagok felsorolása

vízmentes kolloid szilícium-dioxid, magnézium-sztearát, sztearinsav, kroszkarmellóz-nátrium, karboximetil-keményítő-nátrium, povidon, mikrokristályos cellulóz, makrogol 6000, talkum, titán-dioxid (E 171), hipromellóz.

6.2
Inkompatibilitások

Nincsenek

6.3
Felhasználhatósági időtartam

3 év

6.4
A tárolásra vonatkozó  utasítások

Legfeljebb 25(C-on tartandó.

6.5
Csomagolás (jellege, anyaga, kiszerelési egységek)

Ciprofloxacin 1a Pharma 250 mg filmtabletta

10 db filmtabletta átlátszó PVC/alumínium, vagy PP/alumínium buborékfóliában, dobozban.

Ciprofloxacin 1a Pharma 500 mg filmtabletta

10 db filmtabletta átlátszó PVC/alumínium vagy PP/alumínium buborékfóliában, dobozban.

Ciprofloxacin 1a Pharma 750 mg Filmtabletta

10 db filmtabletta átlátszó PVC/ alumínium, vagy PP/alumínium buborékfóliában, dobozban.

6.6
A készítmény felhasználására, kezelésére vonatkozó útmutatások

Nincs speciális követelmény.

Megjegyzés:  (két kereszt)
Kiadhatóság: 

II./1. csoport


Orvosi rendelvényre kiadható gyógyszerkészítmények (V)
7.
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA 

1a Pharma Magyarország Kft., Szentendre

8.
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA MAGYARORSZÁGON

OGYI-T- 9800/01
Ciprofloxacin 1a Pharma 250 mg filmtabletta

OGYI-T- 9801/01
Ciprofloxacin 1a Pharma 500 mg filmtabletta

OGYI-T- 9802/01
Ciprofloxacin 1a Pharma 750 mg filmtabletta

9.
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY ELSŐ KIADÁSÁNAK/MEGÚJÍTÁSÁ​

NAK DÁTUMA MAGYARORSZÁGON

2004. október 8.

10.
A SZÖVEG ELLENŐRZÉSÉNEK DÁTUMA

2004. szeptember

Alkalmazási előírás OGYI-eng. száma: 22 645/40/04.
