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Ciprofloxacin-ratiopharm 750 mg filmtabletta 

Mielőtt elkezdené gyógyszerét alkalmazni, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót.

· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet.

· További kérdéseivel forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez.

· E gyógyszert az orvos személyesen Önnek írta fel. A készítményt másoknak átadni nem szabad, mert számukra ártalmas lehet még abban az esetben is, ha tünetei az Önéhez hasonlóak.

Mik a készítmény összetevői?

Hatóanyag:

750 mg ciprofloxacin (874,5 mg ciprofloxacin-hidroklorid formájában) filmtablettánként. 

Egyéb alkotórészek:

Mag: magnézium sztearát, kolloid vízmentes szilícium-dioxid, kroszpovidon, mikrokristályos cellulóz, Bevonat: makrogol 400, titán-dioxid (E171), hipromellóz.

Mi a Ciprofloxacin-ratiopharm 750 mg filmtabletta és milyen betegségek kezelésére szolgál?

A ciprofloxacinra érzékeny baktériumok okozta fertőzések kezelésére szolgáló készítmény.

A Ciprofloxacin-ratiopharm 750 mg filmtabletta a következő fertőzések esetén használható:

Felső-és alsó légutak fertőzései: más antibiotikumra nem reagáló kórokozó által okozott középfülgyulladás (otitis media), orrmelléküreg-gyulladás (sinusitis) esetén.

Kórházi kezelést nem igénylő tüdőgyulladások (pneumonia) nagy részét Streptococcus pneumoniae okozza, ebben az esetben nem a ciprofloxacin az első választandó szer. Akut mandulagyulladásnál (angina tonsillaris) más szert kell választani.

Szem fertőzései

Húgyútak, vese fertőzései

Nemi szervek fertőzései: petefészek- és petevezető gyulladás (adnexitis), tripper (gonorrhoea), düllmirigy fertőzései (prostatitis).

Gyomor-béltraktus fertőzései: hashártyagyulladás (peritonitis), epeutak gyulladása.

Bőr-és lágyrész fertőzések

Csontok és izületek fertőzései

Egyéb alkalmazási területek: Fertőzések megelőzése (profilaxis) gyengült immunrendszerű betegek esetén (immunszupresszív kezelés). 

Mikor nem alkalmazható a Ciprofloxacin-ratiopharm 750 mg filmtabletta?

· Ciprofloxacinnal, vagy ugyanazon osztályba (kinolonok, girázgátlók) tartozó más szerrel, illetve egyéb összetevővel szembeni túlérzékenység esetén;

· Terhesség és szoptatás ideje alatt;

· 5 év alatti gyermek esetében;

· 5 és 17 év közötti gyermekek, illetve serdülők esetében, kivéve a cystás fibrozisban szenvedők akut fertőzéseinek kezelése.

Az alábbi esetekről kezelőorvosát tájékoztatnia kell:

· Epilepszia;

· Központi idegrendszer károsodása (pl. csökkent görcsküszöb, görcsroham a kórelőzményben, csökkent agyi véráramlás, az agyi struktúrák megváltozása, szélütés).

Hogyan kell a tablettát alkalmazni?

Kizárólag az orvos utasítása szerint, az orvos által rendelt mennyiségben, az orvos által előírt ideig. Az orvos által előírt adagolási utasítást be kell tartani, különben a Ciprofloxacin-ratiopharm 750 mg filmtabletta hatása nem lesz megfelelő.

Amennyiben az orvos másként nem rendeli, a következő adagolás javasolt:

Légúti fertőzések: 2 x 1-2 db 750 mg-os filmtabletta.

Húgyúti fertőzések:

· akut, nem komplikált: 2 x 1/2, illetve 1x 2 db 750 mg-os filmtabletta.

· komplikált: 2 x 1-2 db 750 mg-os filmtabletta.

· nők hólyaggyulladása (cystitis): egyszer 1 db 750 mg-os filmtabletta. 

Gonorrhoea:

· a külső nemi szerveket érintő: 2 x 1/2 db 750mg-os filmtabletta.

· akut, nem komplikált: egy dózisban 1 db 750 mg-os filmtabletta.

A gyomor-bélrendszer fertőzései: egy dózisban 2 db 750 mg-os filmtabletta.

Egyéb fertőzések: 2 x 2 db 750 mg-os filmtabletta.

Hogyan kell bevenni a tablettát?

A tablettát szétrágás nélkül, elegendő mennyiségű folyadékkal kell bevenni. Az étkezésektől függetlenül szedhető. 

Milyen mellékhatások léphetnek fel a készítmény alkalmazása során?

Gyomor-bélrendszer:

Étvágytalanság, hányinger, hányás, hasi fájdalom, puffadás, emésztési zavarok, hasmenés.

A kezelés alatt vagy után jelentkező súlyos és tartós hasmenés esetén a kezelőorvost értesíteni kell, a Ciprofloxacin-ratiopharm 750 mg filmtabletta szedését abba kell hagyni.

Idegrendszer:

Szédülés, fejfájás, fáradtság, izgatottság, remegés, nagyon ritkán: álmatlanság, érzészavar a karon és lábon (perifériás). Izzadás, bizonytalan járás, görcsök (a görcsküszöb epilepsziánál lecsökkenhet), a koponyán belüli nyomás emelkedése, szorongás, rémálmok, zavartság, depresszió, hallucinációk. Ezek a reakciók rendszerint már az első adag bevételét követően jelentkezhetnek. Ebben az esetben a Ciprofloxacin-ratiopharm 750 mg filmtabletta szedését abba kell hagyni, és értesíteni kell a kezelőorvost.

Érzékszervek:

Igen ritkán: Ízérzési- és szaglási zavar, látászavar (pl. kettőslátás). Fülzúgás, átmeneti hallásromlás (különösen a magas hangoknál).

Túlérzékenységi reakciók:
A következő reakciók rendszerint már az első adag bevételét követően jelentkeznek. Ebben az esetben a Ciprofloxacin-ratiopharm 750 mg mg filmtabletta szedését abba kell hagyni, és értesíteni kell a kezelőorvost.

Bőrreakciók, mint pl. bőrkiütések, viszketés, gyógyszer okozta láz.

Igen ritkán:

· pontszerű bőrvérzések (petechiák), hólyagképződés bevérzéssel (vérzéses bullák), és kis csomócskák (papulák);

· vese- és májkárosodás; 

· ödéma, túlérzékenységi reakciók (anafilaxiás sokk).

Szív-és érrendszer:

Szapora szívműködés.

Igen ritkán: hőhullám, migrén, ájulás, valamint szapora pulzus

Mozgatórenszer:

Ízületi fájdalom és duzzanat,

Nagyon ritkán: izomfájdalmak, ínhüvelygyulladás, egyes esetekben íngyulladás és ínszakadás fordulhat elő. 

Egyes esetekben: az izomrendszer immuneredetű betegségének (myasthenia gravis) tünetei romolhatnak.

A vérképzőrendszerre kifejtett hatások
A vérkép megváltozása. 
Igen ritkán: A fehérvérsejtek (leukocytosis) illetve a vérlemezkék (thrombocytosis) számának növekedése, a vörösvértestek fokozott lebomlása (hemolitikus anémia), a véralvadási faktorok megváltozása (prothrombinérték).

A laborértékek és vizelet összetétel változása
Különösen károsodott májműködésű betegeknél átmenetileg emelkedhetnek a májenzim értékek, és sárgaság is kialakulhat;
Átmenetileg emelkedhet a karbamid, kreatinin és bilirubin (epefesték) érték is a vérben.
Egyes esetekben: A vércukorszint emelkedése (hyperglykaemia), a vizeletben vér vagy kristályok jelenhetnek meg (haematuria vagy crystalluria).

Egyéb
Igen ritkán: általános gyengeségérzés, a vesefunkciós értékek változása.
Bőr pirosodásával járó fényérzékenységi reakció (fotoszenzitivitás). 


Tartós és ismételt alkalmazás a kórokozók ciprofloxacinnal szembeni érzéketlenségéhez vezethet, és még fennállóbetegség mellett ugyanazon kórokozó, vagy gombák által okozott ismételt fertőzés ala​kulhat ki.

Ha a gyógyszer szedésekor olyan mellékhatásokat figyel meg, amelyek ebben a betegtájékoztatóban nem szerepelnek, közölje azokat orvosával vagy gyógyszerészével.
Mire kell a terhesség és a szoptatás ideje alatt figyelni?
Terhesség és szoptatás ideje alatt a készítmény nem alkalmazható.

Mire kell figyelni gyerekeknél és serdülőknél?
5 év alatti gyerekek a Ciprofloxacin-ratiopharm 750 mg filmtablettát nem szedhetik

5 és 17 év közötti gyerekek és serdülők sem szedhetik a Ciprofloxacin-ratiopharm 750 mg filmtablettát, kivéve a cystás fibrosisban szenvedők akut fertőzéseinek kezelését.

Milyen elővigyázatossági szabályokat kell betartani? 
A ciprofloxacin UV-fénnyel szembeni túlérzékenységi reakciót okozhat, ezért a Ciprofloxacin-ratiopharm 750 mg kezelés alatt a betegek kerüljék a hosszas napozást, valamint kvarclámpa és szolárium használatát.


Ciprofloxacinnal és a hatóanyagcsoportba tartozó más szerekkel (un. girázgátlókkal) végzett kezelés alatt íngyulladást és/vagy (főleg az Achilles-ínat érintő) ínszakadás fordulhat elő. Ez a reakció főleg idős betegeknél, valamint kortikoszteroid kezelést követően jelentkezhet.
A fájdalom vagy gyulladás első jele estén a ciprofloxacin kezelést fel kell függeszteni, és a megfelelő testrészt nyugalomba kell helyezni. Kerülni kell a fizikai megterhelést, és orvosi kezelés szükséges.

A veseelégtelenségben szenvedő betegeknél a dózist a kezelőorvos utasításának megfelelően csökkenteni kell.


Mire kell figyelemmel lennie, ha egyidejűleg más gyógyszereket is szed?
Egyéb vényre/vény nélkül kapható gyógyszerek egyidejű alkalmazásáról a kezelőorvost tájékoztatni kell!
A ciprofloxacin felszívódása a következő hatóanyagokat tartalmazó készítmények együttes alkalmazása esetén csökken:

Vastartalmú készítmények, antacidák, magnézium-, alumínium- vagy kalcium- tartalmú készítmények, sucralfat. Ezért a Ciprofloxacin-ratiopharm 750 mg filmtablettát vagy 1-2 órával az ilyen készítmények előtt, vagy legalább 4 órával utánuk kell bevenni. Ez a megszorítás nem vonatkozik a H2-receptor blokkoló típusú gyomorsav termelődés elleni szerekre.

Xantin származékok: A Ciprofloxacin-ratiopharm 750 mg és a teofillin hatóanyagú gyógyszerek egyidejű adása esetén a vérben megemelkedhet a teofillin szintje. 

Nem szteroid gyulladáscsökkentők: nagyon nagy dózisban adott ciprofloxacin és nem szteroid
gyulladáscsökkentők kombinációja, az acetilszalicilsavat kivéve, görcsöket okozhat.

Ciklosporin:A Ciprofloxacin-ratiopharm 750 mg filmtabletta és a ciklosporin egyidejű adása esetén egyes esetekben megemelkedhet a vér kreatinin szintje.

Warfarin: ciprofloxacin és warfarin együttes alkalmazása esetén a warfarin hatása fokozódhat.

Glibenklamid: ciprofloxacin és a glibenklamid együttes alkalmazása esetén a glibenklamid hatása fokozódhat, a vércukorszint túlzott mértékben csökkenhet, ezért a vércukorszintet ellenőrizni kell!

Probenecid:A probenecid befolyásolja a ciprofloxacin kiválasztódását a vizeletbe, együttes alkalmazás esetén megnő a ciprofloxacin vérszintje.

Metoklopramid:A metoklopramid elősegíti a ciprofloxacin felszívódását a keringésbe, mely a ciprofloxacin maximális vérszintjének gyorsabb kialakulásához vezet. 

Mexiletin: A két készítmény egyidejű adásakor a mexiletin vérszintje megnőhet.

Fenitoin: A fenitoin és ciprofloxacin egyidejű alkalmazásakor a fenitoin vérszintje megváltozhat.

Diazepám: A két készítmény egyidejű adásakor a diazepám hatásideje megnőhet, ezért gondos orvosi felügyeletre van szükség.

Vegye figyelembe, hogy ezek az adatok röviddel korábban alkalmazott gyógyszerekre is érvényesek lehetnek!

Mire figyeljen az utcai közlekedésben, valamint a gépjárművezetéskor és gépek üzemeltetése közben?
A gyógyszer még rendeltetésszerű használat esetén is úgy megváltoztathatja a reakcióképességet, hogy a közlekedésben való aktív részvétel, a gépek üzemeltetésének, valamint a biztonságos támasz nélküli munkavégzésnek a képessége romolhat, vagy meg is szűnhet.
Ez fokozottan érvényes a kezelés kezdetére, a dózis emelésére és a készítmények közötti váltásra, valamint alkohollal összefüggésben.

Mi a teendő a gyógyszer túladagolása esetén (szándékos vagy véletlen túladagolás)?

Extrém túladagolás egyedülálló eseteiben visszafordítható (reverzibilis) vesekárosodást figyeltek meg. Ezért javasolt, hogy a vesefunkciót az orvos ellenőrizze. Magnézium- vagy kalciumtartalmú szerek adá​sa a gyomorsavat közömbösíti, és lassítja a ciprofloxacin felszívódását a vérbe.

Mi a teendő, ha a készítményt elfelejtette bevenni?
A következő alkalommal nem vegyen be több Ciprofloxacin-ratiopharm 750 mg filmtablettát, a kezelést a felírt dózissal folytassa.

Az eltartásra vonatkozó megjegyzések és adatok

Különleges tárolási előírások nincsenek.

A gyógyszert a csomagoláson feltüntetett lejárati időn belül szabad felhasználni.

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó.

Csomagolás

A készítmény dobozonként 10 db filmtablettát tartalmaz.
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