GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ciprofloxacine AB 250 mg Filmtabletten

Ciprofloxacine AB 500 mg Filmtabletten

Ciprofloxacine AB 750 mg Filmtabletten
Ciprofloxacin hydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

*  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ciprofloxacine AB und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ciprofloxacine AB beachten?
Wie ist Ciprofloxacine AB einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ciprofloxacine AB aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN o

1. WAS IST CIPROFLOXACINE AB UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Ciprofloxacin ist ein Antibiotikum, das zur Familie der Fluorchinolone gehort. Der Wirkstoff ist
Ciprofloxacin. Ciprofloxacin wirkt, indem es die Bakterien abtétet, die die Infektionen verursachen.
Es wirkt nur auf spezifische Bakterienstimme.

Erwachsene

Ciprofloxacine AB wird zur Behandlung folgender bakteriellen Infektionen beim Erwachsenen
angewendet:

* Entziindungen der Atemwege

* lang anhaltende oder wiederholt auftretende Entziindungen der Ohren oder der Nasennebenhdhlen
e Harnwegsinfektionen

* Infektionen der Geschlechtsorgane bei Ménnern und Frauen

e Infektionen des Magen-Darm-Trakts und Infektionen des Bauchraums

e Infektionen der Haut und Weichteilgewebe

e Infektionen der Knochen und Gelenke

¢ Vorbeugung gegen Infektionen durch das Bakterium Neisseria meningitidis

¢ nach einer Inhalation von Milzbranderregern (Anthrax)

Ciprofloxacin kann zur Behandlung von Patienten angewendet werden, bei denen eine verminderte
Anzahl bestimmter weiller Blutkorperchen (Neutropenie) und Fieber vorliegt, bei dem der Verdacht

besteht, durch eine bakterielle Infektion bedingt zu sein.

Wenn Sie eine schwere Infektion haben oder eine, die von mehreren Bakterientypen verursacht wird,
werden Sie moglicherweise eine zuséitzliche Antibiotikabehandlung zu Ciprofloxacin AB erhalten.

Kinder und Jugendliche

Ciprofloxacine AB wird bei Kindern und Jugendlichen unter Aufsicht eines Facharztes zur
Behandlung folgender bakteriellen Infektionen angewendet:
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* Infektionen der Lunge und der Bronchien bei Kindern und Jugendlichen, die an zystischer Fibrose
(Mukoviszidose) leiden

* komplizierte Entziindung des Harnwege, einschlieBlich Infektionen, die die Nieren erreicht haben
(akut Pyelonephritis)

e nach einer Inhalation von Milzbranderregern (Anthrax)

Ciprofloxacin AB kann bei Kindern und Jugendlichen ebenfalls zur Behandlung anderer schweren
spezifischen Infektionen angewendet werden, wenn Ihr Arzt dies als notwendig erachtet.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON CIPROFLOXACINE AB BEACHTEN?

Ciprofloxacine AB darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Ciprofloxacin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

* wenn Sie Tizanidin einnehmen (siehe Abschnitt 2: Einnahme von Ciprofloxacine AB zusammen
mit anderen Arzneimitteln).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ciprofloxacine AB einnehmen:

¢ Sie sollten nicht Fluorchinolon / Chinolon antibakterielle Medikamente einnehmen, einschlief3lich
Ciprofloxacin AB, wenn Sie-haben keine ernsthaften Nebenwirkungen in der Vergangenheit erlebt,
wenn ein Chinolon oder Fluorchinolon-Einnahme. In diesem Fall sollten Sie Thren Arzt so bald wie
moglich informieren.

e wenn Sie bereits Nierenprobleme hatten, denn [hre Behandlung muss vielleicht angepasst werden.

* wenn Sie an Epilepsie oder anderen neurologischen Erkrankungen leiden.

e wenn Sie bereits wihrend einer frilheren Behandlung mit Antibiotika wie Ciprofloxacine AB
Sehnenprobleme hatten.

¢ wenn Sie zuckerkrank sind, denn Sie laufen unter Ciprofloxacin eventuell Gefahr auf

e wenn Sie an Myasthenia gravis (ein Typ von Muskelschwiche) leiden, denn die Symptome kénnen
sich verschlimmern.

* wenn Sie Herzprobleme haben. Vorsicht ist bei der Anwendung von Ciprofloxacin geboten, wenn
Sie mit einem verldngerten QT-Intervall (sichtbar im EKG, einer elektrischen Aufzeichnung der
Herzaktivitit) geboren wurden oder dies in der Vergangenheit in Ihrer Familie aufgetreten ist, [hr
Salzhaushalt im Blut gestort ist (insbesondere bei niedrigem Kalium- oder Magnesiumspiegel im
Blut), Ihr Herzrhythmus sehr langsam ist (so genannte ,,Bradykardie®), bei Ihnen eine
Herzschwiche (Herzinsuffizienz) vorliegt, Sie in der Vergangenheit einen Herzinfarkt
(Myokardinfarkt) hatten, Sie eine Frau oder ein élterer Patient sind oder Sie andere Arzneimittel
einnehmen, die zu anormalen EKG-Verdnderungen fiihren (siehe Abschnitt 2: Einnahme von
Ciprofloxacine AB zusammen mit anderen Arzneimitteln).

e wenn Sie oder ein Mitglied Ihrer Familie an einem Glucose-6-Phosphatdehydrogenasemangel
(G6PD) leiden, da Sie sonst das Risiko einer Blutarmut durch Ciprofloxacin erleiden.

e wenn bei [hnen eine VergroBerung oder "Ausbuchtung" eines groBBen Blutgefiles festgestellt
wurde (Aortenaneurysma oder peripheres Aneurysma fiir groBe Gefalie).

e wenn Sie eine vorherige Episode der Aortendissektion (einen Riss in der Aortawand) erlebt haben.

* wenn bei [hnen undichte Herzklappen (Herzklappeninsuffizienz) diagnostiziert wurden.

e wenn Sie in der Familienanamnese ein Aortenaneurysma oder eine Aortendissektion oder
angeborene Herzklappenfehler, oder andere Risikofaktoren oder pradisponierende Zustinde haben
(z. B. Bindegewebsstdrungen wie Marfan-Syndrom oder vaskulires Ehlers-Danlos-Syndrom,
Turner-Syndrom, Sjogren-Syndrom [eine entziindliche Autoimmunkrankheit], oder vaskulére
Erkrankungen wie Takayasu-Arteritis, Riesenzellarteriitis, Behcet-Syndrom) Krankheit, hoher
Blutdruck oder bekannte Atherosklerose, rheumatoide Arthritis [Erkrankung der Gelenke] oder
Endokarditis [Herzinnenhautentziindung]).

Wenn Sie plotzliche, starke Schmerzen in Bauch, Brust oder Riicken verspiiren, die die Symptome
eines Aortenaneurysmas (Ausbeulung der Aortenwand) und einer Aortendissektion (Aufspaltung der
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Schichten der Aortenwand) sein kdnnen, wenden Sie sich sofort an eine Notaufnahme. Ihr Risiko kann
bei gleichzeitiger Behandlung mit systemischen Kortikosteroiden erhdht sein.

- Sollten Sie plotzlich unter Atemnot leiden, besonders, wenn Sie flach in Threm Bett liegen, oder eine
Schwellung Ihrer FuBlgelenke, Fiile oder des Bauchs bemerken, oder neu auftretendes Herzklopfen
verspiiren (Gefiihl von schnellem oder unregelméfigem Herzschlag), sollten Sie unverziiglich einen
Arzt benachrichtigen.

Fiir die Behandlung bestimmter Infektionen der Geschlechtsorgane kann Thr Arzt zusitzlich zu
Ciprofloxacin ein weiteres Antibiotikum verschreiben. Wenn sich die Symptome nach 3
Behandlungstagen nicht bessern, wenden Sie sich bitte an [hren Arzt.

Wihrend der Einnahme von Ciprofloxacine AB

Informieren Sie umgehend Thren Arzt, wenn eines der folgenden Ereignisse wihrend der Einnahme
von Ciprofloxacine AB auftritt. [hr Arzt wird entscheiden, ob die Behandlung mit Ciprofloxacine AB
beendet werden muss.

e Schwere, plotzliche allergische Reaktion (anaphylaktische Reaktion/Schock, Angio6dem)
Schon bei der ersten Dosis besteht ein geringes Risiko, dass Sie eine schwere allergische Reaktion
mit folgenden Symptomen erleiden: Engegefiihl in der Brust, Brustschmerzen, Atemnot,
Schwindel, Ubelkeit oder Ohnmacht oder Schwindelgefiihl beim Aufstehen. Wenn dies auftritt,
brechen Sie die Einnahme von Ciprofloxacine AB ab und kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt
oder den medizinischen Notdienst.

* Schmerzen und Schwellungen in den Gelenken sowie Entziindungen oder Sehnenrisse konnen
selten auftreten. Thr Risiko ist erh6ht, wenn Sie élter sind (iiber 60 Jahre), eine
Organtransplantation erhalten haben, Nierenprobleme haben oder mit Kortikosteroiden behandelt
werden. Entziindungen und Rupturen von Sehnen kénnen innerhalb der ersten 48 Stunden nach
Beginn der Behandlung und sogar bis zu mehreren Monaten nach Beendigung der Therapie mit
Ciprofloxacine AB auftreten.. Beim ersten Anzeichen von Schmerz oder Entziindung einer Sehne
(zum Beispiel in dem Kndchel, Handgelenk, Ellbogen, Schulter oder Knie), die Einnahme von
Ciprofloxacin AB Ihnen Ihren Arzt und ruhen die schmerzende Stelle. Vermeiden Sie unnétige
Ubungen, da dies zu einem Bruch fithren kann.

*  Wenn Sie an Epilepsie oder einer anderen neurologischen Erkrankung wie zerebraler Ischidmie
oder Schlaganfall leiden, konnten Nebenwirkungen auftreten, die mit dem Zentralnervensystem
assoziiert sind. Wenn dies passiert, brechen Sie die Einnahme von Ciprofloxacine AB ab und
kontaktieren Sie sofort [hren Arzt.

¢ Esist moglich, dass psychiatrische Reaktionen bereits auftreten, wenn Sie Chinolon-Antibiotika,
einschlieBlich Ciprofloxacine AB, zum ersten Mal anwenden. Wenn Sie unter Depressionen oder
einer Psychose leiden, konnen sich Ihre Symptome unter der Behandlung mit Ciprofloxacine AB
verschlimmern. In seltenen Fallen kann eine Depression oder Psychose zu Selbstmordgedanken
und selbstverletzendem Verhalten wie Selbstmordversuchen oder einem vollendeten Selbstmord
fiihren (siehe Abschnitt 4: Welche Nebenwirkungen sind moglich?). Wenn Depressionen,
Psychosen, Selbstmordgedanken oder -verhalten auftreten, wenden Sie sich sofort an Thren Arzt.

¢ In seltenen Fillen treten Symptome einer Nervenschiadigung (Neuropathie) wie Schmerzen,
Brennen, Kribbeln, Taubheitsgefiihl und / oder Schwiche auf, insbesondere an Fiilen, Beinen oder
Hénden und Armen. In diesem Fall brechen Sie die Einnahme von Ciprofloxacin AB ab und
informieren Sie unverziiglich Thren Arzt, um die Entwicklung eines mdglicherweise irreversiblen
Zustands zu verhindern.

¢ Chinolon-Antibiotika konnen sowohl einen Anstieg Thres Blutzuckerspiegels {iber den Normalwert
(Hyperglykémie) als auch eine Senkung Thres Blutzuckerspiegels unter den Normalwert
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(Hypoglykidmie) verursachen, was in schwerwiegenden Fillen moglicherweise zu Bewusstlosigkeit
(hypoglykédmisches Koma) flihren kann (siche Abschnitt 4). Das ist wichtig fiir Patienten mit
Diabetes. Wenn Sie Diabetiker sind, sollte Thr Blutzuckerspiegel sorgfiltig iiberwacht werden.

*  Wenn Sie unter der Behandlung Sehstérungen oder andere Probleme mit den Augen bemerken,
suchen Sie unverziiglich einen Augenarzt auf.

e Wihrend der Einnahme von Antibiotika, einschlieBlich Ciprofloxacine AB, oder sogar einige
Wochen nach dem Ende der Einnahme konnen Durchfille auftreten. Wenn der Durchfall stark
oder anhaltend wird oder wenn Sie feststellen, dass Ihr Stuhl Blut oder Schleim enthélt, brechen
Sie unverziiglich die Einnahme von Ciprofloxacine AB ab, da dies lebensbedrohlich sein kann.
Nehmen Sie keine Arzneimittel ein, die die Darmtétigkeit stoppen oder verlangsamen und
kontaktieren Sie Thren Arzt.

¢ Informieren Sie den Arzt oder das Laborteam, dass Sie Ciprofloxacine AB einnehmen, wenn Sie
eine Blut- oder Urinprobe abgeben miissen.

¢ Wenn Sie an Nierenproblemen leiden, informieren Sie Ihren Arzt, da Thre Dosis gegebenenfalls
angepasst werden muss.

e Ciprofloxacine AB kann Leberschiden verursachen. Wenn Sie Symptome feststellen wie
Appetitverlust, Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut), dunkler Urin, Juckreiz oder eine
Druckempfindlichkeit des Magens, brechen Sie die Einnahme von Ciprofloxacine AB ab und
kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt.

¢ Ciprofloxacine AB kann zu einer Verminderung der Zahl der weillen Blutkorperchen fithren und
Ihre Widerstandskraft gegen Infektionen kann dadurch vermindert sein. Wenn Sie an einer
Infektion mit Symptomen wie Fieber und einer schwerwiegenden Verschlechterung Thres
Allgemeinzustandes oder an Fieber mit lokalen Infektionssymptomen wie Hals-, Rachen-, oder
Mundschmerzen oder Problemen beim Wasserlassen leiden, miissen Sie umgehend Ihren Arzt
kontaktieren. Eine Blutuntersuchung wird dann durchgefiihrt, um eine mogliche Verminderung der
Anzahl der weillen Blutkorperchen (Agranulozytose) festzustellen. Es ist wichtig, dass Sie Thren
Arzt iiber alle Arzneimittel informieren, die Sie einnehmen.

¢ Thre Haut wird wéhrend der Einnahme von Ciprofloxacine AB empfindlicher auf Sonnenlicht
oder UV-Strahlen reagieren. Setzen Sie sich daher nicht starker Sonnenlichteinstrahlung oder
kiinstlichem UV-Licht (Sonnenbank) aus.

Lingere, deaktivierende und moglicherweise irreversible schwerwiegende Nebenwirkungen
Fluorchinolon / Chinolon antibakterielle Medikamente, einschlieBlich Ciprofloxacin AB haben-wurde
mit sehr seltenen Objekt schweren Nebenwirkungen verbunden, einig ,em wissen langlebig (Monate
oder Jahre fort) zu sein, eine Behinderung oder potenziell irreversibel. Dies umfasst Sehnen-, Muskel-
und Gelenkschmerzen, Kribbeln, Kitzeln, Taubheitsgefiihl oder Brennen (Parésthesie), sensorische
Storungen, Seh- und Geschmacksstdrungen und Horen, Depressionen, Gedéchtnisstorungen, schwere
Miidigkeit und schwere Schlafstérungen.

Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen bemerken nach Einnahme von Ciprofloxacin AB, wenden Sie
sich unverziiglich an Thren Arzt, bevor Sie die Behandlung fortsetzen. Sie und Thr Arzt werden
entscheiden, die Behandlung eines Antibiotikums aus einer anderen Klasse fortzusetzen.

Einnahme von Ciprofloxacine AB zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

NL/H/5665/001-003/1B/021 Zeite 4 von 12



GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Nehmen Sie Ciprofloxacine AB nicht zusammen mit Tizanidin ein, da dies zu Nebenwirkungen
wie niedrigem Blutdruck und Schléfrigkeit fiihren kann (siehe Abschnitt 2: ,,Ciprofloxacine AB darf
nicht eingenommen werden*).

Es ist bekannt, dass die folgenden Arzneimittel auf Ciprofloxacin AB in Threm Korper wirken. Die
Anwendung von Ciprofloxacin AB zusammen mit diesen Arzneimitteln kann die therapeutische
Wirkung dieser Arzneimittel beeinflussen. Es kann auch die Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen
erhShen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

¢ Vitamin-K-Antagonisten (z. B. Warfarin, Acenocumarol, Phenprocoumon oder Fluindion) oder
andere gerinnungshemmende Arzneimittel zum Einnehmen (zur Blutverdiinnung)

* Theophyllin (bei Atembeschwerden)

* Phenytoin (bei Epilepsie)

e Probenecid (bei Gicht)

¢ Ropinirol (bei Parkinson-Krankheit)

* Methotrexat (bei bestimmten Krebserkrankungen, Schuppenflechte (Psoriasis), Polyarthritis)

¢ Tizanidin (zur Entspannung der Muskelspastizitit bei multipler Sklerose)

* Olanzapin (ein Antipsychotikum)

¢ Clozapin (ein Antipsychotikum)

» Metoclopramid (bei Ubelkeit und Erbrechen)

¢ Ciclosporin (bei Hauterkrankungen, rheumatoider Arthritis und Organtransplantation)

e Andere Arzneimittel, die [hren Herzrhythmus verdndern konnen: Arzneimittel, die zur Gruppe der
Antiarrhythmika gehoren (z. B. Chinidin, Hydrochinidin, Disopyramid, Amiodaron, Sotalol,
Dofetilid, Ibutilid), trizyklische Antidepressiva, einige antimikrobielle Wirkstoffe (die zur Gruppe
der Makrolide gehoren), einige Antipsychotika.

e Zolpidem (bei Schlafstérungen)

Ciprofloxacine AB kann die Konzentration der folgenden Arzneimittel in Threm Blut erhéhen:
¢ Pentoxifyllin (bei Kreislaufstorungen)

e Koffein

¢ Duloxetin (bei Depression, diabetischen Nervenschddigungen oder Inkontinenz)

* Lidocain (bei Herzerkrankungen oder als Narkosemittel)

* Sildenafil (z. B. bei erektiler Dysfunktion)

e Agomelatin (bei Depressionen)

Bestimmte Arzneimittel verringern die Wirkung von Ciprofloxacine AB. Informieren Sie [hren Arzt,

dass Sie folgende Arzneimittel einnehmen oder einnehmen mdchten:

* Antazida (gegen Mageniibersduerung)

e Omeprazol

* Mineralergénzungsmittel

e Sucralfat

e cinen polymerischen Phosphatbinder (z. B. Sevelamer oder Lanthancarbonat)

* Arzneimittel oder Nahrungsergénzungsmittel, die Kalzium, Magnesium, Aluminium oder Eisen
enthalten.

Wenn Sie diese Praparate unbedingt bendtigen, nehmen Sie Ciprofloxacine AB ca. 2 Stunden vorher
oder nicht frither als 4 Stunden nachher ein.

Einnahme von Ciprofloxacine AB mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Jedes Kalzium, das mit einer Mahlzeit eingenommen wird, einschlieBlich kalziumreicher
Milchprodukte und Getrinke (wie Milch oder Joghurt) oder angereicherter Fruchtsifte (z. B.
Orangensaft mit Kalziumzusatz), wird die Aufnahme dieses Arzneimittels nicht wesentlich
beeinflussen.
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Werden Ciprofloxacin Tabletten allerdings parallel mit kalziumhaltigen Milchprodukten und
Getranken unabhéngig von einer Mahlzeit eingenommen, kann dies die Wirkung verringern.
Dabher sollte Ciprofloxacin Tabletten entweder 1-2 Stunden vor oder frithestens 4 Stunden nach
Milchprodukten oder kalziumreichen Getrdanken eingenommen werden, die getrennt von den
Mabhlzeiten eingenommen werden (sieche auch Abschnitt 3).

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Die Anwendung von Ciprofloxacine AB wahrend der Schwangerschaft sollte vermieden werden.
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen.

Ciprofloxacine AB darf nicht wéhrend der Stillzeit eingenommen werden, denn Ciprofloxacin geht in
die Muttermilch iiber und kann Threm Kind schaden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ciprofloxacine AB kann Thre Aufmerksamkeit beeintrachtigen. Bestimmte neurologische
Nebenwirkungen konnen auftreten. Deswegen miissen Sie wissen, wie Sie auf Ciprofloxacine AB
reagieren, bevor Sie sich an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen. In
Zweifelsfillen fragen Sie bitte [hren Arzt.

Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, dh es ist im
Wesentlichen ,,natriumfrei®.

3. WIE IST CIPROFLOXACINE AB EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Informieren Sie Thren Arzt, dass Sie an Nierenproblemen leiden, da die Dosis vielleicht angepasst
werden muss.

Die Behandlung dauert normalerweise 5 bis 21 Tage, bei schweren Infektionen kann sie jedoch auch
langer dauern. Nehmen Sie die Tabletten immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt ein. Bitte
fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind, wie viele Tabletten
oder wie Sie Ciprofloxacine AB einnehmen sollen.

Nehmen Sie die Tabletten mit viel Fliissigkeit ein.

Tabletten nicht kauen, denn sie schmecken nicht gut.

Versuchen Sie die Tabletten jeden Tag zur gleichen Zeit einzunehmen.
Sie konnen die Tabletten zu den Mahlzeiten oder dazwischen einnehmen.

oo

Sie konnen Ciprofloxacin Tabletten wihrend einer Mahlzeit einnehmen, die Milchprodukte (wie
Milch oder Joghurt) oder kalziumhaltige Getranke (z. B. mit Calcium angereicherten Orangensaft)
enthilt. Nehmen Sie Ciprofloxacine AB Tabletten jedoch nicht gleichzeitig mit Milchprodukten oder
kalziumhaltigen Getrdnken ein, wenn diese Milchprodukte oder kalziumhaltigen Getranke getrennt
von den Mahlzeiten verzehrt werden, es sei denn, die Tabletten werden ein bis zwei Stunden vor oder
frithestens vier Stunden nach dem Verzehr dieser Produkte eingenommen.

Achten Sie darauf, dass Sie wihrend der Einnahme von Ciprofloxacine AB ausreichend Fliissigkeit zu
sich nehmen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ciprofloxacine AB eingenommen haben, als Sie sollten
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Wenn Sie mehr als die verschriebene Dosis eingenommen haben, miissen Sie umgehend medizinische
Hilfe suchen. Nehmen Sie wenn moglich Thre Tabletten oder die Verpackung mit, um sie dem Arzt zu
zeigen.

Wenn Sie zu viel Ciprofloxacine AB eingenommen haben, nehmen Sie sofort Kontakt mit Ihrem Arzt,
Apotheker oder dem Antigiftzentrum auf (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Ciprofloxacine AB vergessen haben
Wenn Sie vergessen haben, Ciprofloxacine AB einzunehmen, und es sind:
* 6 Stunden oder mehr bis zur néchsten reguldren Einnahme, nehmen Sie die vergessene Dosis
sofort ein. Nehmen Sie dann die nédchste Dosis zu Threr gewohnten Zeit ein.
e weniger als 6 Stunden bis zur ndchsten reguldren Einnahme, nehmen Sie die vergessene
Dosis nicht ein. Nehmen Sie die néchste Dosis zu Ihrer gewohnten Zeit ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Achten
Sie darauf, dass Sie die Behandlung vollstindig durchfiihren.

Wenn Sie die Einnahme von Ciprofloxacine AB abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie den kompletten Behandlungszyklus durchfiihren, auch wenn Sie sich nach
einigen Tagen bereits besser fithlen. Wenn Sie dieses Arzneimittels zu friih absetzen, ist es mdglich,
dass Ihre Infektion nicht vollstidndig kuriert wird und die Symptome der Infektion erneut auftreten
oder sich verschlimmern. Sie kdnnten auch eine Resistenz gegen dieses Antibiotikum entwickeln.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Der folgende Abschnitt enthélt die schwerwiegendsten Nebenwirkungen, die Sie selbst erkennen
konnen:

Beenden Sie die Einnahme von Ciprofloxacine AB und wenden Sie sich sofort an Thren Arzt, um
die Behandlung mit einem anderen Antibiotikum in Erwédgung zu ziehen, wenn eines der folgenden
Symptome auftritt:

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Personen betreffen)
» epileptischer Anfall (siche Abschnitt 2)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen)

* Schwere plotzliche allergische Reaktionen mit Symptomen wie Engegefiihl in der Brust,
Schwindel, Ubelkeit oder Schwindelgefiihl oder Schwindel beim Stehen (anaphylaktischer Schock
(siche Abschnitt 2)).

e Muskelschwiche, Entziindung der Sehnen, die zu einem Riss der Sehne fithren kann, insbesondere
der dicken Sehne im hinteren Kndchel (Achillessehne) (siche Abschnitt 2).

¢ Ein schwerwiegender, lebensbedrohlicher Ausschlag, in der Regel in Form von Blasen oder
Wunden in Mund, Hals, Nase, Augen und anderen Schleimhiuten wie den Genitalien, die sich zu
weit verbreiteter Blasenbildung oder zum Abbléittern der Haut verschlimmern konnen
(StevensJohnson-Syndrom, giftig epidermale Nekrolyse).

Nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht ermittelt werden)
¢ ungewohnliche Gefithle von Schmerzen, Brennen, Kribbeln, Taubheit oder Muskelschwiche in den
Extremititen (Neuropathie) (siche Abschnitt 2)
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* Fine Reaktion auf das Arzneimittel, die zu Hautausschlag, Fieber, Entziindungen der inneren
Organe, himatologischen Anomalien und systemischen Erkrankungen fiihrt (DRESS -
Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen, AGEP - akute generalisierte
exanthematische Pustel).

* Brustschmerzen, die ein Anzeichen fiir eine potenziell schwerwiegende allergische Reaktion
namens Kounis-Syndrom sein kénnen.

Andere Nebenwirkungen, die wihrend der Behandlung mit Ciprofloxacin AB beobachtet werden, sind
im Folgenden anhand der Wahrscheinlichkeit aufgefiihrt, dass sie auftreten:

Hiiufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen):
o Ubelkeit, Durchfall
* Gelenkschmerzen bei Kindern

Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen):

¢ Pilzsuperinfektionen

* hohe Eosinophilen-Konzentration (bestimmte weile Blutkdrperchen)

¢ verminderter Appetit (Anorexie)

* Hyperaktivitit oder Aufregung

¢ Kopfschmerzen, Schwindel, Schlafprobleme oder Geschmacksstérungen

e Erbrechen, Bauchschmerzen, Verdauungsstdrungen wie Magenverstimmung
(Indigestion/Sodbrennen) oder Blahungen

» erhohte Werte von bestimmten Stoffen im Blut (Transaminasen und/oder Bilirubin)

e Ausschlag, Juckreiz oder Quaddeln

* Gelenkschmerzen bei Erwachsenen

¢ schlechte Nierenfunktion

* Schmerzen in Muskeln und Knochen, Unwohlsein (Asthenie) oder Fieber

e Erhohung der alkalinen Phosphatase im Blut (ein bestimmter Stoff im Blut)

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen):

* Muskelschmerzen, Gelenkentziindungen, erhéhte Muskelspannung und Krampfe

¢ Darmentziindung (Kolitis) verbunden mit der Anwendung von Antibiotika (kann in seltenen Fillen
todlich sein) (siche Abschnitt 2: Warnhinweise und VorsichtsmaBinahmen)

¢ Blutbildverdnderungen (Leukopenie, Leukozytose, Neutropenie, Andmie), erhohte oder niedrigere
Werte des Blutgerinnungsfaktors (Thrombozyten)

« allergische Reaktion, Schwellung (Odem) oder schnelles Anschwellen der Haut und Schleimhiute
(Angioddem)

¢ erhohter Blutzuckerspiegel (Hyperglykdmie)

» verminderung des Blutzuckers (Hypoglykdmie) (siche Abschnitt 2: Warhinweise und
VorsichtmalBname)

* Verwirrtheit, Desorientierung, Angstreaktionen, bizarre Trdume, Depression (die moglicherweise
zu Selbstmordgedanken, Selbstmordversuchen oder vollendetem Selbstmord fiihren), oder
Halluzinationen

¢ Taubheitsgefiihl, ungewdhnliche Empfindlichkeit gegeniiber Sinnesreizen, verringerte Empfindung
der Haut, Tremor, Anfille (siche Abschnitt 2: Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen) oder
Benommenheit

e Probleme mit dem Sehvermdgen, einschlieBlich Doppeltsehen

e Tinnitus, Horverlust, Horstérungen

* schneller Herzschlag (Tachykardie)

¢ Erweiterung der Blutgefdle (Vasodilatation), niedriger Blutdruck oder Ohnmacht

e Kurzatmigkeit, einschlieBlich asthmatischer Symptome

¢ Leberfunktionsstorungen, Gelbsucht (cholestatischer Ikterus) oder Hepatitis

* Lichtempfindlichkeit (siche Abschnitt 2: Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen)

* Nierenversagen, Blut oder Kristalle im Urin (sieche Abschnitt 2: Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen), Entziindungen der Harnwege
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» Fliissigkeitsretention oder extrem starke SchweiBBabsonderung
e erhohte Werte des Enzyms Amylase

Sehr seltene Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen):

e cin spezieller Typ einer reduzierten Anzahl der roten Blutkdrperchen (hdmolytische Anidmie), eine
gefahrliche Senkung eines bestimmten Typs von weilen Blutkdrperchen (Agranulozytose), eine
Senkung der Anzahl der roten und weiBlen Blutkérperchen und Plittchen (Panzytopenie), die
todlich sein kann, sowie eine Knochenmarkdepression, die ebenfalls tédlich sein kann (siche
Abschnitt 2: Warnhinweise und Vorsichtsmallnahmen)

* schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische Reaktion oder anaphylaktischer Schock), die
todlich sein kdnnen - Serumkrankheit) (siche Abschnitt 2: Warnhinweise und
Vorsichtsmaflinahmen)

* mentale Storungen (psychotische Reaktionen, die moglicherweise zu Selbstmordgedanken,
Selbstmordversuchen oder vollendetem Selbstmord flihren) (siche Abschnitt 2: Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen)

e Migrine, Koordinationsstdrungen, unsicherer Gang (Stérungen der Gangart),

Geruchssinnstérungen (olfaktorische Storungen), Druck im Gehirn (intrakranialer Druck, und

Pseudotumor Cerebri)

Farbveridnderungen beim Sehen

Entzlindung der BlutgefaBwinde (Vaskulitis)

Pankreatitis

Absterben der Leberzellen (Lebernekrose), die sehr selten zu einem lebensbedrohlichen

Leberversagen fiihrt

¢ kleine, punktformige Blutungen unter der Haut (Petechien), verschiedene Hautausschldge oder
Exantheme (z. B. das potenziell tédliche Stevens-Johnson-Syndrom oder die toxische epidermale
Nekrolyse)

e Verschlechterung der Symptome einer Myasthenia gravis (siche Abschnitt 2: Warnhinweise und
Vorsichtsmaflinahmen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

e anormal schneller Herzrhythmus, lebensbedrohlicher unregelméBiger Herzrhythmus, Verdnderung
des Herzrhythmus (so genannte ,,Verldngerung des QT-Intervalls®, sichtbar im EKG, einer
elektrischen Aufzeichnung der Herzaktivitét), pustuldser Hautausschlag, Beeintrichtigung der
Blutgerinnung (bei Patienten, die mit Vitamin-K-Antagonisten behandelt werden)

o Gefiihl besonderer Erregtheit (Manie) oder Gefiihl von groBem Optimismus und Uberaktivitit
(Hypomanie), Uberempfindlichkeitsreaktion namens DRESS (Drug Reaction with Eosinophilia
and Systemic Symptoms)

e Syndrom, das mit einer beeintrachtigten Wasserausscheidung und einem niedrigen
Natriumspiegel assoziiert ist (SIADH)

e Bewusstseinsverlust durch starken Abfall des Blutzuckerspiegels (hypoglykdmisches Koma).
Siche Abschnitt 2.

Andere Nebenwirkungen sind:
Erhohen Sie Thren Blutzuckerspiegel (Hyperglykdmie) oder senken Sie IThren Blutzuckerspiegel, was
zum Koma (hypoglykdmisches Koma) fiihrt. Dies ist wichtig fiir Menschen mit Diabetes.

Sehr seltene Fille von langfristigen (bis Monate oder Jahre) gegeniiber permanent oder
Arzneimittelwirkungen, wie Sehnenentziindung, Sehnenriss, Gelenkschmerzen, Schmerzen in den
Extremititen, Schwierigkeiten beim Gehen, Missempfindungen wie Kribbeln, Prickeln, Kitzel ,
Brennen, Taubheit Brot Gold (Neuropathie), Miidigkeit, Ged4chtnis- und Konzentrationsstérungen,
Auswirkungen auf die psychische Gesundheit (u. a. Schlafstdrungen, Angstzustinde, Panikattacken,
Depressionen und Selbstmordgedanken), sowie Beeintrichtigungen des Hor- und Sehvermogens
sowie des Geschmacks- und Geruchssinns wurden mit der Verabreichung von Chinolon- und
Fluorchinolon-Antibiotika in Verbindung gebracht, in einigen Féllen unabhéngig von bereits
bestehenden Risikofaktoren.
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Félle der Erweiterung und Schwichung der Aortenwand oder Einrisse der Aortenwand (Aneurysmen
und Aortendissektionen), die reilen konnen und todlich sein konnen, sowie Félle undichter
Herzklappen wurden bei Patienten, die Fluorchinolone einnahmen, berichtet. Siehe auch Abschnitt 2.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das

medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber:

BE:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-mail: adr@fagg-afmps.be

LU:
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente
(Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehdrde in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden konnen.

5. WIE IST CIPROFLOXACINE AB AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister nach , EXP*
angegebenen Datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Ciprofloxacine AB enthilt

e Der Wirkstoff ist Ciprofloxacin (als Hydrochlorid).
Jede Filmtablette enthélt 250 mg Ciprofloxacin (als Hydrochlorid).
Jede Filmtablette enthélt 500 mg Ciprofloxacin (als Hydrochlorid).
Jede Filmtablette enthélt 750 mg Ciprofloxacin (als Hydrochlorid).

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Natriumstérkeglykolat (Typ A), Povidon (K 30),
hochdisperses Siliciumdioxid und Magnesiumstearat.
Tablettenfilm: Hypromellose, Titandioxid (E 171), Macrogol 400.

Wie Ciprofloxacine AB aussieht und Inhalt der Packung
Filmtablette.

NL/H/5665/001-003/1B/021 Zeite 10 von 1.


http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
http://www.guichet.lu/pharmakovigilanz

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Ciprofloxacine AB 250 mg Filmtabletten

Weille bis gebrochen weille, runde (Durchmesser 11,1 mm) Filmtabletten mit einer Bruchkerbe auf
einer Seite und der Pragung ,F‘ und ,23‘ mit einer Bruchkerbe dazwischen auf der anderen Seite.
Die Tablette kann in gleichen Dosen geteilt werden.

Ciprofloxacine AB 500 mg Filmtabletten

Weille bis gebrochen weille kapselformige Filmtabletten mit einer Bruchkerbe auf einer Seite und der
Pragung ,F22‘auf der anderen Seite. Die Tablette kann in gleichen Dosen geteilt werden.

Die Mal3e sind 18,2 mm x 8,1 mm.

Ciprofloxacine AB 750 mg Filmtabletten
Weille bis gebrochen weifle kapselformige Filmtabletten mit der Pragung ,C* auf einer Seite und
,93“auf der anderen Seite. Die Mafle sind 22,3 mm x 8,2 mm.

Ciprofloxacine AB Filmtabletten sind erhéltlich in PVC/PVdC-Aluminiumfolie-Blisterverpackungen.
PackungsgroBen: 1, 8, 10, 14, 16, 20, 50 und 100 Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofBen in den Verkehr gebracht.
Art der Abgabe: Verschreibungspflichtig

Zulassungsnummer:

BE:

Ciprofloxacine AB 250 mg : BE477253
Ciprofloxacine AB 500 mg : BE477262
Ciprofloxacine AB 750 mg : BE477271

LU :

Ciprofloxacine AB 250 mg : 2025020017
Ciprofloxacine AB 500 mg : 2025020018
Ciprofloxacine AB 750 mg : 2025020019

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Aurobindo N.V., E. Demunterlaan 5 box 8, 1090 Briissel

Hersteller
APL Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia, BBG 3000, Malta

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)

unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

BE Ciprofloxacine AB 250 mg ; 500 mg ; 750 mg filmomhulde tabletten / comprimés pelliculés /
Filmtabletten

ES  Ciprofloxacino Aurovitas 250 mg/ 500 mg/ 750 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

LU Ciprofloxacine AB 250 mg/ 500 mg/ 750 mg, comprimés pelliculés/ Filmtabletten

LV  Ciprofloxacin Aurobindo 500 mg apvalkotas tabletes

NL Ciprofloxacine Aurobindo 250 mg/ 500 mg/ 750 mg, filmomhulde tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 06/2026.
Genehmigungsdatum FAAG : 06/2026

Hinweis/Medizinische Aufklirung
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Antibiotika werden fiir die Behandlung bakterieller Infektionen eingesetzt. Sie sind nicht wirksam
gegen virale Infektionen.

Wenn Thr Arzt Antibiotika verschrieben hat, brauchen Sie sie genau fiir Thre derzeitige Krankheit.
Trotz Antibiotikabehandlung kénnen manchmal einige Bakterien iiberleben und weiterwachsen.
Dieses Phanomen wird Resistenz genannt. Hierdurch kdnnen Antibiotika unwirksam werden.
Falsche Anwendung von Antibiotika vermehrt Resistenzentwicklungen. Sie konnen den Bakterien
sogar helfen, resistent zu werden, und damit Ihre Heilung verzégern oder die antibiotische Wirkung
verringern, wenn Sie folgendes nicht beachten:

e Dosierung

e Haufigkeit der Einnahme

e Dauer der Anwendung

Folglich, um die Wirksamkeit dieses Arzneimittels zu bewahren:

1. Nehmen Sie Antibiotika nur, wenn sie Thnen verschrieben wurden.

2. Befolgen Sie genau die Einnahmeanweisungen.

3. Verwenden Sie kein Antibiotikum erneut ohne medizinische Verschreibung, selbst wenn Sie eine
dhnliche Krankheit behandeln wollen.

4. Geben Sie Ihr Antibiotikum niemals einer anderen Person, da es moglicherweise ungeeignet flir
deren Krankheit sein kann.

5. Geben Sie nach beendeter Behandlung das nicht verwendete Medikament Threm Apotheker zuriick,
um eine sachgerechte Entsorgung zu gewahrleisten.
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