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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

CiproHEXAL® 200 mg/100 ml Infusionslosung
CiproHEXAL® 400 mg/200 ml Infusionslosung

Wirkstoff: Ciprofloxacin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Wie ist CiproHEXAL anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist CiproHEXAL aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

OO hAhWON=

Was ist CiproHEXAL und wofiir
wird es angewendet?

CiproHEXAL enthélt den Wirkstoff Ciprofloxacin. Ci-
profloxacin ist ein Antibiotikum, das zur Gruppe der
Fluorchinolone gehort. Ciprofloxacin wirkt, indem es
Bakterien abtotet, die Infektionen verursachen. Es
wirkt nur bei bestimmten Bakterienstammen.

Erwachsene
CiproHEXAL wird bei Erwachsenen zur Behandlung
der folgenden bakteriellen Infektionen angewendet:

e bestimmte Infektionen der Atemwege
* bestimmte lang anhaltende oder wiederholt auftre-
tende Entziindungen der Ohren oder der Nasenne-
benhoéhlen
Harnwegsinfektionen
Infektionen der Geschlechtsorgane bei Mannern
und Frauen
Infektionen des Magen-Darm-Trakts und Infektio-
nen des Bauchraums
bestimmte Infektionen der Haut und der Weichteil-
gewebe
Infektionen der Knochen und Gelenke
Behandlung nach einer Inhalation von Milzbrand-
erregern

Ciprofloxacin kann zur Behandlung von Patienten an-
gewendet werden, bei denen eine verminderte Anzahl
bestimmter weiBer Blutkorperchen (Neutropenie) und
Fieber vorliegt, bei dem der Verdacht besteht, durch
eine bakterielle Infektion bedingt zu sein

Wenn Sie unter einer schweren Infektion leiden oder
einer Infektion, die von verschiedenen Bakterientypen
verursacht wird, werden Sie moglicherweise eine zu-
satzliche antibiotische Behandlung zu CiproHEXAL
bekommen.

Kinder und Jugendliche

CiproHEXAL wird bei Kindern und Jugendlichen unter

Aufsicht eines hierauf spezialisierten Arztes zur Be-

handlung der folgenden bakteriellen Infektionen ein-

gesetzt:

¢ Infektionen der Lunge und der Bronchien bei Kin-
dern und Jugendlichen, die an zystischer Fibrose
leiden

e komplizierte Infektionen der Harnwege, einschlieB-
lich Infektionen mit Beteiligung der Nierenbecken
(Pyelonephritis)

e Behandlung nach einer Inhalation von Milzbrand-
erregern

CiproHEXAL kann auch zur Behandlung von anderen
speziellen schweren Infektionen bei Kindern und Ju-
gendlichen eingesetzt werden, wenn lhr Arzt dies als
notwendig ansieht.

Was sollten Sie vor der Anwen-
dung von CiproHEXAL beachten?

ClproHEXAL darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Ciprofloxacin, andere
Chinolonpraparate oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind

e wenn Sie Tizanidin einnehmen (siehe unter ,Anwen-
dung von CiproHEXAL zusammen mit anderen Arz-
neimitteln®)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Vor der Anwendung von CiproHEXAL

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Cipro

HEXAL anwenden, wenn Sie:

¢ jemals Nierenprobleme hatten, da lhre Behandlung

eventuell angepasst werden muss

unter Epilepsie oder anderen neurologischen Er-

krankungen leiden

e in der Vergangenheit Sehnenprobleme bei einer fri-

heren Behandlung mit Antibiotika wie CiproHEXAL

hatten

Diabetiker sind, da die Gefahr einer Unterzuckerung

bei der Behandlung mit Ciprofloxacin besteht

¢ unter Myasthenia gravis leiden (ein Typ der Muskel-

schwéche), da die Symptome verschlimmert wer-

den kénnen

Herzprobleme haben. Vorsicht ist bei der Anwen-

dung von CiproHEXAL geboten

- wenn Sie mit einer Verlangerung des QT-Intervalls
(sichtbar im EKG, einer elektrischen Aufzeichnung
der Herzaktivitat) geboren wurden oder dies in der
Vergangenheit in Ihrer Familie aufgetreten ist

- wenn lhr Salzhaushalt im Blut gestort ist (insbe-
sondere bei niedrigem Kalium- oder Magnesium-
spiegel im Blut)

- wenn |hr Herzrhythmus sehr langsam ist (soge-
nannte , Bradykardie®)

- wenn bei Ihnen eine Herzschwéche (Herzinsuffi-
zienz) vorliegt, Sie in der Vergangenheit einen
Herzinfarkt (Myokardinfarkt) hatten

- wenn Sie eine Frau oder ein dlterer Patient sind

- wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die zu
anormalen EKG-Veranderungen fiihren (siehe
auch Abschnitt ,,Anwendung von CiproHEXAL zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln®).

e wenn Sie oder ein Mitglied lhrer Familie an einem
Glucose-6-Phosphatdehydrogenasemangel (G6PD)
leiden, da dann das Risiko einer Blutarmut (Anamie)
durch Ciprofloxacin besteht.

Fir die Behandlung bestimmter Infektionen der Ge-

schlechtsorgane kann lhr Arzt zuséatzlich zu Ciproflo-

xacin ein weiteres Antibiotikum verschreiben. Wenn
sich die Symptome nach 3 Behandlungstagen nicht
bessern, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Waéhrend der Anwendung mit CiproHEXAL

Informieren Sie lhren Arzt umgehend, wenn eines der

folgenden Ereignisse wahrend der Anwendung von

CiproHEXAL eintritt. Ihr Arzt wird entscheiden, ob die

Behandlung mit CiproHEXAL beendet werden muss.

e Schwere, plétzliche Uberempfindlichkeitsreakti-
on (anaphylaktische/r Reaktion/Schock, Angio-
6dem). Schon bei der ersten Anwendung besteht
eine geringe Gefahr, dass Sie eine schwere allergi-
sche Reaktion erleiden, die sich in folgenden Symp-
tomen &uBern kann: Engegefiihl in der Brust, Geflhl
von Schwindel, Ubelkeit oder drohende Ohnmacht
oder Schwindelgeflihl beim Aufstehen. Sollte dies
eintreten, informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt,
da die Anwendung von CiproHEXAL abgebrochen
werden muss.

e Schmerzen und Schwellungen in den Gelenken
und Sehnenentziindungen kénnen gelegentlich
auftreten, insbesondere wenn Sie éalter sind und
gleichzeitig mit Kortikosteroiden behandelt werden.
Entziindungen und Risse der Sehnen kénnen be-
reits innerhalb der ersten 48 Stunden nach Behand-
lungsbeginn oder noch bis zu mehreren Monaten
nach Absetzen der Behandlung mit CiproHEXAL
auftreten. Beim ersten Anzeichen von Schmerzen
oder einer Entziindung beenden Sie die Anwendung
von CiproHEXAL und stellen den schmerzenden
K&rperabschnitt ruhig. Vermeiden Sie jede unnétige
Anstrengung, da dies das Risiko eines Sehnenrisses
erhdhen kann.

e \Wenn Sie unter Epilepsie oder anderen neurologi-
schen Erkrankungen wie zerebrale Ischamie oder
Schlaganfall leiden, kdnnten Nebenwirkungen auf-
treten, die mit dem zentralen Nervensystem in Zu-
sammenhang stehen. Wenn dies passiert, beenden
Sie die Anwendung von CiproHEXAL und wenden
sich sofort an lhren Arzt.

. Was ist CiproHEXAL und wofur wird es angewendet? _l l_
. Was sollten Sie vor der Anwendung von CiproHEXAL beachten?

HEXAL

Nl [/

* Es ist mdglich, dass psychiatrische Reaktionen
nach der ersten Anwendung von CiproHEXAL auf-
treten. Wenn Sie unter Depressionen oder einer
Psychose leiden, kdnnen sich Ihre Symptome unter
der Behandlung mit CiproHEXAL verschlimmern. In
seltenen Fallen kann eine Depression oder Psycho-
se zu Selbstmordgedanken, Selbstmordversuchen
oder einem vollendeten Selbstmord fiihren.

Wenn dies passiert, beenden Sie die Anwendung von
CiproHEXAL und wenden sich sofort an lhren Arzt.

* Esist mdglich, dass Beschwerden einer Nervenscha-
digung wie Schmerzen, Brennen, Kribbeln, Benom-
menheit und/oder Schwéche auftreten. Wenn dies
passiert, beenden Sie die Anwendung von Cipro
HEXAL und wenden sich sofort an lhren Arzt.

¢ Unterzuckerung wurde am héaufigsten bei Diabeti-
kern, insbesondere bei dlteren Patienten, beobach-
tet. Wenn eine Unterzuckerung auftritt, kontaktieren
Sie sofort Ihren Arzt.

e Wé&hrend der Behandlung mit Antibiotika, ein-
schlieBlich CiproHEXAL, und selbst mehrere Wo-
chen nachdem Sie die Behandlung beendet haben,
koénnen Durchfalle auftreten. Bei starkem oder an-
haltendem Durchfall oder wenn Sie feststellen, dass
Ihr Stuhl Blut oder Schleim enthélt, informieren Sie
unverziglich lhren Arzt. Die Behandlung mit Cipro
HEXAL muss unverzuglich abgebrochen werden, da
dies lebensbedrohlich sein kann. Nehmen Sie keine
Arzneimittel ein, die die Darmbewegung anhalten
oder verlangsamen.

¢ Informieren Sie den Arzt oder das Laborpersonal,
dass Sie CiproHEXAL anwenden, wenn Sie eine
Blut- oder Urinprobe abgeben mussen.

e CiproHEXAL 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 sofort die Behandlung mit Cipro
HEXAL und wenden sich sofort an lhren Arzt.

e CiproHEXAL kann zu einer Verminderung der Zahl
der weiBen Blutkorperchen fihren, und lhre Wider-
standskraft gegen Infektionen kann vermindert
werden. Wenn Sie eine Infektion mit Symptomen wie
Fieber und schwerwiegender Verschlechterung des
Allgemeinzustandes, oder Fieber zusammen mit lo-
kalen Infektionssymptomen wie Hals-/Rachen-/
Mundschmerzen oder Schmerzen beim Wasserlas-
sen haben, sollten Sie umgehend lhren Arzt aufsu-
chen. Eine Blutabnahme kann eine mdégliche Vermin-
derung der weiBen Blutkérperchen (Agranulozytose)
zeigen. Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt Uber die
Arzneimittel informieren, die Sie nehmen.

e Wenn Sie an Nierenproblemen leiden, informieren
Sie Ihren Arzt, da Ihre Dosis gegebenenfalls ange-
passt werden muss.

e |hre Haut reagiert empfindlicher auf Sonnenlicht
und UV-Licht, wenn Sie CiproHEXAL anwenden.
Setzen Sie sich daher nicht starker Sonneneinstrah-
lung oder kiinstlichem UV-Licht, wie z.B. auf einer
Sonnenbank, aus.

Anwendung von CiproHEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den.

Wenden Sie CiproHEXAL und Tizanidin nicht zu-
sammen an, da dies Nebenwirkungen wie niedrigen
Blutdruck und Schléafrigkeit verursachen kann (siehe
unter ,,CiproHEXAL darf nicht angewendet werden®).

Von folgenden Arzneimitteln ist bekannt, dass sie zu
Wechselwirkungen mit CiproHEXAL in lhrem Korper
fuhren. Wird CiproHEXAL zusammen mit diesen Arz-
neimitteln angewendet, kann die therapeutische Wir-
kung dieser Arzneimittel beeintréchtigt werden. AuBer-
dem kann sich die Wahrscheinlichkeit des Auftretens
von Nebenwirkungen erhéhen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der

folgenden Arzneimittel einnehmen:

e Vitamin-K-Antagonisten (z. B.Warfarin, Acenocou-
marol, Phenprocoumon oder Fluindion) oder andere
gerinnungshemmende Arzneimittel zum Einnehmen
(zur Blutverdliinnung)

* Probenecid (bei Gicht)

e Methotrexat (bei bestimmten Krebserkrankungen,
Schuppenflechte, rheumatoider Arthritis)

e Theophyllin (bei Atembeschwerden)

Tizanidin (zur Entspannung der Skelettmuskulatur

bei multipler Sklerose)

Olanzapin (ein Antipsychotikum)

Clozapin (ein Antipsychotikum)

Ropinirol (bei Parkinson-Krankheit)

Phenytoin (bei Epilepsie)

Ciclosporin (bei Hauterkrankungen, rheumatoider

Arthritis und Organtransplantation )

e andere Arzneimittel, die Ihren Herzrhythmus veran-
dern kénnen:

- Arzneimittel die zur Gruppe der Antiarrhythmika
gehdren (z.B. Chinidin, Hydrochinidin, Disopyra-
mid, Amiodaron, Sotalol, Dofetilid, Ibutilid)

- trizyklische Antidepressiva

- einige antimikrobelle Wirkstoffe (die zur Gruppe
der Makrolide gehdren)

- einige Antipsychotika

CiproHEXAL kann die Konzentration der folgenden

Arzneimittel in lhrem Blut erhéhen:

e Pentoxifyllin (bei Kreislauferkrankungen)

e Koffein

e Duloxetin (bei Depression, diabetischen Nerven-
schadigungen oder Inkontinenz)

e Lidocain (bei Herzerkrankungen oder als Narkose-
mittel)

e Sildenafil (z.B. bei erektiler Dysfunktion)

Anwendung von CiproHEXAL zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken
Nahrungsmittel und Getranke beeinflussen |hre Be-
handlung mit CiproHEXAL nicht.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Vorzugsweise sollte die Anwendung von CiproHEXAL
wahrend der Schwangerschaft vermieden werden.
Wenn Sie stillen, dirfen Sie CiproHEXAL nicht anwen-
den, weil Ciprofloxacin in die Muttermilch geht und
lhrem Kind schaden kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

CiproHEXAL kann lhre Aufmerksamkeit beeintréchti-
gen. Es kann zu einigen Nebenwirkungen am Nerven-
system kommen. Stellen Sie daher sicher, dass Sie
wissen, wie Sie auf CiproHEXAL reagieren, ehe Sie
sich an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Ma-
schinen bedienen. In Zweifelsfallen fragen Sie bitte
lhren Arzt.

CiproHEXAL enthalt Natrium

CiproHEXAL 200 mg/100 ml Infusionslésung

1 Durchstechflasche enthalt maximal 17,4 mmol
(400 mg) Natrium.

Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten missen,
sollten Sie dies berlicksichtigen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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CiproHEXAL 400 mg /200 ml Infusionslésung

1 Durchstechflasche enthdlt maximal 34,8 mmol
(800 mg) Natrium.

Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten missen,
sollten Sie dies berticksichtigen.

3 Wie ist CiproHEXAL anzuwenden?

Ihr Arzt wird lhnen genau erklaren, in welcher Dosis
und Haufigkeit und fur welchen Zeitraum Sie Cipro
HEXAL bekommen. Dies ist von der Art und Schwere
der Infektion abhéngig, an der Sie erkrankt sind.
Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie unter Nieren-
problemen leiden, da Ihre Dosis gegebenenfalls an-
gepasst werden muss.

Die Behandlung dauert Ublicherweise 5 bis 21 Tage,
kann jedoch bei schweren Infektionen langer sein.

Ihr Arzt wird lhnen jede Dosis als langsame Infusion in
eine Vene verabreichen. Bei Kindern betragt die Infu-
sionsdauer 60 Minuten. Bei Erwachsenen betrégt die
Infusionszeit 60 Minuten bei 400 mg CiproHEXAL und
30 Minuten bei 200 mg CiproHEXAL. Durch eine lang-
same Verabreichung der Infusion kénnen unmittelbare
Nebenwirkungen besser vermieden werden.

Denken Sie daran, viel Flussigkeit zu trinken, wahrend
Sie dieses Arzneimittel bekommen.

Wenn Sie die Anwendung von CiproHEXAL
abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie die Behandlung vollstandig
durchfiihren, auch wenn Sie sich nach einigen Tagen
besser fuhlen. Wenn dieses Arzneimittel zu friih abge-
setzt wird, ist es mdglich, dass lhre Infektion nicht voll-
sténdig geheilt wird und die Symptome der Infektion
erneut auftreten oder sich lhr Zustand verschlechtert.
Es ist auch moglich, dass Sie eine Resistenz gegen
dieses Antibiotikum entwickeln.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Haufig, kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

e Ubelkeit, Durchfall, Erbrechen

e Gelenkschmerzen bei Kindern

¢ |okale Reaktion an der Einstichstelle, Hautausschlag

e voriibergehender Anstieg bestimmter Substanzen
im Blut (Transaminasen)

Gelegentlich, kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen

e zusétzliche Infektionen mit Pilzen (sogenannte Su-
perinfektionen)

e eine hohe Konzentration bestimmter weiBer Blut-

kérperchen (Eosinophilie), Erhéhung oder Vermin-

derung eines Blutgerinnungsfaktors (Thrombozyten)

verminderter Appetit

Uberaktivitat, Unruhe, Verwirrtheit, Desorientiert-

heit, Halluzinationen

e Kopfschmerz, Benommenheit, Schlaf- oder Ge-

schmacksstoérungen, Kribbeln, ungewdéhnliche

Empfindlichkeit auf Sinnesreize, Krampfanfalle (sie-

he Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und Vorsichts-

maBnahmen®), Schwindel

Sehstérungen, einschlieBlich Doppeltsehen

Horverlust

Herzjagen (Tachykardie)

Erweiterung der BlutgeféBe (Vasodilatation), niedri-

ger Blutdruck

e Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen wie Ma-

genverstimmung (Vollegefiihl/Sodbrennen), Blahun-

gen

Leberfunktionsstérung, Anstieg einer bestimmten

Substanz im Blut (Bilirubin), Gelbsucht (Gallestau-

ung)

Juckreiz, Nesselsucht

Gelenkschmerzen bei Erwachsenen

Nierenfunktionsstorung, Nierenversagen

Muskel- und Knochenschmerzen, allgemeines Un-

wobhlsein (Kraftlosigkeit), Fieber, Fliissigkeitsretention

¢ Anstieg der alkalischen Phosphatase im Blut (eine
bestimmte Substanz im Blut)

Selten, kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
e durch Antibiotika ausgeléste Schleimhautentziin-
dung des Dickdarms (Kolitis) (selten mit moglichem
tédlichen Ausgang) (siehe Abschnitt 2 unter ,Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen®)
e Veradnderungen des Blutbildes (Leukozytopenie,
Leukozytose, Neutropenie, Anémie); Verminderung
roter und weiBer Blutkdrperchen und Blutplattchen
(Panzytopenie), die lebensbedrohlich sein kann; he-
rabgesetzte Funktion des Knochenmarks, die le-
bensbedrohlich sein kann (siehe Abschnitt 2 unter
»Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)
Allergische Reaktion, allergische Schwellung (Odem),
rasches Anschwellen von Haut und Schleimhaduten
(Angio6dem), schwere allergische Reaktion (anaphy-
laktischer Schock), die lebensbedrohlich sein kann
(siehe Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen*)
Erhéhung des Blutzuckers (Hyperglykamie)
Senkung des Blutzuckers (Hypoglykémie) (siehe
Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen®)
Angstzusténde, Albtrdume, Depressionen (die mog-
licherweise zu Selbstmordgedanken, Selbstmord-
versuchen oder vollendetem Selbstmord fiihren
kénnen) (siehe Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen*)
herabgesetzte Empfindlichkeit der Haut, Zittern, Mi-
gréne, Stérung des Geruchssinns (olfaktorische
Stérung)
Ohrgerausche (Tinnitus), vermindertes Horvermégen
Ohnmacht, Entziindung der BlutgefaBwéande (Vas-
kulitis)
Atemnot einschlieBlich asthmatischer Symptome
Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)
Leberentziindung, Absterben von Leberzellen (Le-
bernekrose), sehr selten bis hin zu lebensbedrohli-
chem Leberausfall
Lichtempfindlichkeit (siehe Abschnitt 2 unter ,Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen®), kleine, punkt-
férmige Einblutungen in die Haut (Petechien)
Muskelschmerzen, Gelenkentziindung, gesteigerte
Muskelspannung, Krampfe, Risse von Sehnen —ins-
besondere der groBen Sehne an der Rickseite des
Kndchels (Achillessehne) (siehe Abschnitt 2 unter
s~Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)
e Blut oder Kristalle im Harn (siehe Abschnitt 2 unter
s~Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®), Ent-
zlndung der Harnwege
UbermaBige SchweiBbildung
erhdhte Spiegel des Enzyms Amylase

Sehr selten, kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen

¢ verringerte Anzahl bestimmter roter Blutkdrperchen
(héamolytische Anamie), gefahrliche Verminderung
bestimmter weiBer Blutkdrperchen (Agranulozytose)

e schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische
Reaktion, anaphylaktischer Schock, Serumkrank-
heit) mit méglichem tédlichen Ausgang (siehe Ab-
schnitt 2 unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen®)

e Koordinationsstorung, unsicherer Gang (Gangsto-
rung), Erhéhung des Schadelinnendrucks (Hirn-
druck und Pseudotumor cerebri)

e Stdrungen beim Farbensehen

e psychische Stérungen (psychotische Reaktionen, die
moglicherweise zu Selbstmordgedanken, Selbst-
mordversuchen oder vollendetem Selbstmord flihren
kénnen) (siehe Abschnitt 2 unter ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

¢ verschiedene Hautverdnderungen oder -ausschlége
(z.B. das eventuell todliche Stevens-Johnson- Syn-
drom oder die toxische epidermale Nekrolyse)

e Muskelschwéache, Sehnenentziindungen, Verschlim-
merung der Symptome einer Myasthenia gravis (sie-
he Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®)

Haufigkeit nicht bekannt, auf Grundlage der verflig-

baren Daten nicht schatzbar

e Beschwerden des Nervensystems wie Schmerz,
Brennen, Kribbeln, Benommenheit und/oder Schwa-
che der GliedmaBen (periphere Neuropathie und
Polyneuropathie)

e abnormal schneller Herzrhythmus, lebensbedrohli-
cher unregelméBiger Herzrhytmus, Verénderung
des Herzrhythmus (sogenannte ,Verlangerung des
QT-Intervall®, sichtbar im EKG, einer elektrischen
Aufzeichnung der Herzaktivitat)

® pustuléser Hautauschlag

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fir 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.

Wie ist CiproHEXAL aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Flaschenetikett nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen.

Nicht im Kihlschrank lagern oder einfrieren.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zube-
reitung

Sofort verwenden.

Jede nicht verbrauchte Infusionsldsung ist zu verwer-
fen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel so-
fort verwendet werden, es sei denn, die Methode des
Offnens schlieBt das Risiko einer mikrobiellen Konta-
mination aus. Wenn das Arzneimittel nicht sofort ver-
wendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die
Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was CiproHEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Ciprofloxacin.

CiproHEXAL 200 mg/100 ml Infusionsiésung
1 Durchstechflasche mit 100 ml Infusionslésung ent-
hélt 200 mg Ciprofloxacin.

CiproHEXAL 400 mg/200 ml Infusionsiésung
1 Durchstechflasche mit 200 ml Infusionslésung ent-
hélt 400 mg Ciprofloxacin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Milchs&ure, Natriumchlorid, Natriumhydroxid-Lésung
(40 %) (zur pH-Einstellung), Salzsaure (25 %) (zur pH-
Einstellung), Wasser fur Injektionszwecke

Wie CiproHEXAL aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Durchstechflasche mit einer klaren, farblosen bis griin-
gelblichen Infusionslésung

CiproHEXAL 200 mg/100 ml Infusionslésung
Packungen mit 1x1 oder 5x1 Durchstechflasche mit je
100 ml Infusionslésung.

CiproHEXAL 400 mg/200 ml Infusionslésung
Packungen mit 1x1 oder 5x1 Durchstechflasche mit je
200 ml Infusionslésung.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
abeitet im September 2014.

Hinweis/medizinische Aufkldrung

Antibiotika werden fir die Behandlung bakterieller In-
fektionen eingesetzt. Sie sind nicht wirksam gegen vi-
rale Infektionen.

Wenn |hr Arzt Antibiotika verschrieben hat, brauchen
Sie sie genau fur lhre derzeitige Krankheit.

Trotz Antibiotikabehandlung kénnen manchmal einige
Bakterien Uberleben und weiter wachsen. Dieses Phéa-
nomen wird Resistenz genannt: Hierdurch kénnen An-
tibiotika unwirksam werden.

Falsche Anwendung von Antibiotika vermehrt Resis-
tenzentwicklungen. Sie kénnen den Bakterien sogar
helfen, resistent zu werden, und damit lhre Heilung
verzdgern oder die antibiotische Wirkung verringern,
wenn Sie Folgendes nicht beachten:

e Dosierung

e Haufigkeit der Anwendung

e Dauer der Anwendung

Folglich, um die Wirksamkeit dieses Arzneimittels

zu bewahren:

1. Nehmen Sie Antibiotika nur, wenn sie Ihnen ver-
schrieben wurden.

2. Befolgen Sie genau die Anwendungsanweisungen.

3. Verwenden Sie kein Antibiotikum erneut ohne me-
dizinische Verschreibung, selbst wenn Sie eine &hn-
liche Krankheit behandeln wollen.

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

5. Geben Sie nach beendeter Behandlung das nicht
verwendete Medikament |hrem Apotheker zurtick,
um eine sachgerechte Entsorgung zu gewahrleisten

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte
bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt
CiproHEXAL wird als intravendse Infusion verabreicht.
Bei Kindern betragt die Infusionsdauer 60 Minuten. Bei
Erwachsenen betréagt die Infusionsdauer 60 Minuten
bei 400 mg CiproHEXAL und 30 Minuten bei 200 mg
CiproHEXAL. Die langsame Infusion in eine groBe Vene
reduziert mogliche Beschwerden des Patienten und
vermindert das Risiko vendser Irritationen. Die Infusi-
onslésung kann entweder direkt oder nach vorherigem
Mischen mit anderen kompatiblen Infusionslésungen
infundiert werden.

Die Infusionslésung ist, sofern die Kompatibilitat mit
anderen Infusionslésungen/Arzneimitteln nicht erwie-
sen ist, immer getrennt zu applizieren. Sichtbare Zei-
chen einer Inkompatibilitat sind z.B. Ausfallung, Tri-
bung und Verfarbung.

Eine Inkompatibilitat besteht zu allen Infusionslésun-
gen/Arzneimitteln, die beim pH-Wert der Losung phy-
sikalisch oder chemisch instabil sind (z.B. Penicillin,
Heparinlésungen), insbesondere in Kombinationen mit
L&sungen, die auf einen alkalischen pH-Wert einge-
stellt sind (der pH-Wert von CiproHEXAL liegt bei
3,5-4,5).

Im Anschluss an die intravendse Therapie ist eine ora-
le Weiterbehandlung méglich.

lhre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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