®
CIPRO 200 mg/l((:)_o mL, solution pour perfusion (IV)

iprofloxacine

Veuillez lre attentivement cette notice ayant d"utiliser ce médicament car elle contient des informations importantes pour vous.
+ Gardez cotte notice. Vous pourricz avoir besoin de la rlire
- Si vous avez d"autres questions, inferrogez volre médecin ou votre pharmacicn.

+ Ce médicament vous a éi¢ personnellement preserit. Ne le donne7.pas & d’aures personnes,

1 pourcait leur étre nocif, méme si Les signes de leur maladic sont identiques aux votres

- 45 Vous ressentez un quelcongue oflt disirable, atiez-ca 3 voiro médoein o voure pharmacien.

Ceci s"applique aussi 4 tout cffct indésirable qui ne serait pas mentionnd dans cette notice. Voir rubrique 4.

CIPRO 200 mg/100 mL, solution pour perfusion (IV) contient du sodium

Cetle eneun devra Sl pri en comple ches les ptients pour esquels un contrdle e lapport en sodium impose

3. COMMENT UTILISER CIPRO 200 mg/100 mL, solution pour perfusion (IV) ?

Votre médecin vous expliquera précisément quelle quantité de CIPRO vous sera administrée, a quelle fréquence ct
cndant combien de temps. Ceer dépendra du type d'infection et de sa sEvérité.

révenez votre médecin si vous avez des problémes rénaux car la dose de médicament & prendre devra éventuellement

Posologie
T2 frailomint duve généralement de 5 321 Jours mais peut &t plus long en cas dinfection sévere
désanié injeclera chaque dose. dans votre circulation Sanguine en perfusion lente dans une de vos

Que contient cette notice ?
1. Quiest-ce que CIPRO 200 mg/100 mL, solution pour perfusion (IV) et dans quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations 4 connaitre avant d utiliser CIPRO 200 mg/100 mL, solution pour perfusion (IV) ?
3. Comment utiliser CIPRO 200 mg/100 mL, solution pour perfusion (IV) ?

4. Quels sont les cfiets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver CIPRO 200 mg/100 mL, solution pour perfusion (IV) ?

6. Contenu de I’emballage et autres informations.

1. QU’EST-CE QUE CIPRO 200 m&"lﬂl] mL, solution pour perfusion (TV) ET DANS QUELS CAS EST- IL UTILISE ?
Classe pt ¢ : -code ATC : JOLMA02

assc :F
CIPRO contient une substance active, la ciprofloxacine. . .
2 ciprofl estun ala famille des fluoroquinolones. Ellc agit en fuant les bactéries
responsables des infoctions, Ell et active uniquerment sut certaincs souchcs specifiques de bactrics.
€IPRO 200 mg 100 mL, solytion pour perfusion (IV) et indiqueé dans e wartemen des infections suivantes,
Une attention particulicre doit étre portée aux informations disponibles sur la résistance bactérienne ala
ciprofloxacine avant d'mniticr le traitement.
Tl convient de tenir compte des
Chez I'adulte
« Infections des voies res&)ualmres basses dues a des bactéries a Gram négatif
. by chronique obstructi
« infections bronck en cas de oude
« Otites moyennes chroniques purulentes
« Exacerbations aigués de sinusite chronique, en particulier dues & des bactéries 3 Gram négatif
« Infections urinaircs )
« Infections de I’appareil génital R .
« orchi-épididymitcs, y compris les infections dues a des souches de Neisseria gonorrhoeae sensibles
« infections gynécologiques hautes, y compris les infections ducs a des souches de Neisseria gonorrhoeae sensibles
« Infections gastro-intestinales (par cx. diarrhée du voyageur)
« Infections intra-abdominales
+ Infections de la peau et des parties molles dues a des bactéries  Gram négatif
« Otites malignes externes
« Infections ostéoarticulaires
+ Maladie du charbon (prophylaxie aprés exposition et traitement curatif) ) o
La ciprofloxacine peut étre utilisée pour le traitement des patients neutropéniques fébriles dont I'origine

(érienne ecté
Chez I'enfant et l'a&g lescent
Tnfections bronck en cas de muco
« Infections urinaires compliquées et pyélonéphrite
+ Maladie du charbon (prophylaxie aprés exposition et traitement curatif)
La ciprofloxacine peut également étre utilisée pour traiter des infections séveres de l'enfant et de I'adolescent, si nécessaire.
Le traitement devra etre exclusivement instauré par des médecins expérimentés dans le traifement de la
mucoviscidose et/ou des infections sévéres de l'enfant et de I"adolescent.
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER CIPRO 200 mg/100 mL,
solution pour perfusion (IV) 2
N'utilisez jamais CIPRO 200 mg/100 mL, solution pour perfusion (IV) :
+'si vous étés allergique 4 la substance active, aux autres quinolones ou a 'un dés autres composants contenus dans
Blagha .l s g bl L
1 pous pronce de la tizanidine (voir rubrique 2 : Autres médicaments et CIPRO 200 mg/100 mL, solution pour
crfusion
Ryertissements et précautions
Adressez-vous a votre médecin avant de recevoir CIPRO 200 mg/100 mL, solution pour perfusion (1V) :
vous avez déja présenté des problemes rénaux car il pourra étre nécessaire d’adapter votre traitement ;
« si vous souffrez d épilepsic ou d'une autre affection neurologique .
« si vous avez déja cu des problémes aux tendons avee des aniibiotiques de la méme famille que CIPRO;
« si vous ées diabélique car vous pourriez risquer de présenter une hypoglycémie avec la ciprofloxacine:
+ i vous souflrez de myasthénie (maladie rare qui entraine une faiblesse musculaire) car les symplomes peuvent étre exacerbés ;
* si vous avez des ¢ cardiaques. La ciprofloxacine doit étre utilisée avec précaution si vous étes né(c) avec, ou si vous
avez des antécédents familiaux d’allongement de D'intervalle QT (observé sur un tracé ECG, enregistrement du tracé ECG.
enregistrement du tracé élecrique du cieur), si vous avez un dé dlectroly ans le Sang un taux faible
de potassium o de magnésium dans le sang), si vous avez un rythme cardiaque trés lent (appelé «bradycardie»), si vous avez un
cocur affaibli (insuffisance cardiaque),
si vous avez déja cu une erise cardiaque (infarctus du myocarde), si vous étes une femme ou une personne dgée ou si vous gz
d’autres médicaments qui peuvent enlrainer certaines anomalies de I'ECG (voir rubrique Autres médicaments et CIPRO 200 mg/
100 mL, solution pour perfusion (IV)):
* i vous o un membre e ot il s attin(e) dn déficit en glucose Gphosphate dishydrogénase (GEPD). ar vous
poumczalors isque d prsencrune ancmie avee a iprofioacine. Pour e Gatsment de cetaine infcton dc [ apareil
génital, votre médecin peut vous prescrire un autre antibiotique en association  CIPRO. Si aucunc amélioration des symptomes
n'est observée aprés 3 jours de traitement, veuillez consulter votre médecin.
Pendant e raitement par CIPRO 200 mg/100 m solution pour perfusion IV)
Prévenez immédiatement votre médecin si I'un des troubles suivants se produit pendant le tr:
Votre médecin déterminera si le traitement par CIPRO doit étre arrété.
* Réaction allergique sévére et soudaine (réaction/choc anaphylactique, cedéme de Qumckcf Dés lapremiére dosc,
il existe un risque faible de survenue d’une réaction allergique sévre, s manifestant par les sympiomes suivants
oppression dans la poitrine, scnsations vertigineuses, sensation de malaisc ou de faiblesse, ou sensations vertigineuscs lors
i passage e positon debou. i ces sympio é Voire médecin car le (raitement par
CIPRO doit étre arrété,

officielles Lutilisation appropriée des antibactériens.

dues a f

itement par CIPRO.

e
o

* Des douleur
si vous éles

anété,
t gonflements des articulations ainsi que des tendinites peuvent survenir occasionnellement, en particulier
e(§ el si vous éles également (railé(e) par des corticoides, Une inflammation el une rupture des tendons
euvent survenir deés les premiéres Hheures de traitement et jusqu’a plusieurs mois aprés lamét du traitement par CIPRO.
Aumoindre signe de douleur ou d’inflammation des articulations oy des tendons, le traitement par CIPRO doit étre arrété ;
contactez votre médecin et mettez la zone douloureuse au repos. Evitez tout effort inutile car cela pourrait augmenter
le risque de rupture des tendons.

+ Si vous soufirez d'épilepsie ou d'unc autre maladie neurologique telle qu unc ischémic cérébrale ou un accident vasculaire
cérébral, des effets i crises ourraient se produire. Si des crises

veines. Chez lenfant, la perlusion durera 60 minutes, - )
Chez ladulte sera de 30 minutes pour ladministration de la solution de 200 mg de CIPRO. Administrer la perfusion
lentement contribue a éviter I'apparition d'eflets indésirables immédiats.
ense 4 boire abondamment pendant le (raitement par ce médicament.
§1 vous avez utilisé plus de CIPRO 200 mg/100 mL, solution pour perfusion (IV) que vous n’auriez dit :
Sans objel.
Stvons oubliez d’utiliser CIPRO 200 mg/100 mL, solution pour perfusion (IV) :
ans objct.
Sivous arrétez le traitement par CIPRO 200 mg/100 mL, solution pour perfusion (IV)
- Il est important que vous suivicz le traitement jusqu'a la fin méme si vous commeneez a vous sentir micux aprés
quelques {ous. Sivous arrdtez de recevoir cc médicaent trop tot, votre infection pourrait ne pas étre complétcment
uéric ct les symptomes de l'nfection pourraient réapparaitre ou S'aggraver.

ous pourricz également PPCT UnC résistance

Si vous avez d'autres questions sur l'utilisation de cc

votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS 2. X

Comme tous les médicaments, cc médicament peut provoquer des effets indésirables, mai

systématiquement chez tout le mon
cffets mdesirables les pl

acc )
demandez plus d: 4 votre médecin ou &

ils ne surviennent pas

s
CIPRO doif étre arrété et vous devez contacter immédiatement vofre médecin afin d’envisager
un autre traitement antibiotique, si vous reman}?ez 1"un des effets indésirables graves listés ci-dessous :
Effcts indésirables peu fréquents (peuvent affecter jusqu’a | personne sur
* crises voir rubrique 2 © s 1ts et
Effets indésirables rares (peuvent aflecter jusqu’a | personne sur | . .
« réaction allergique sévere el soudaine se manifeslant par des sympiomes fels qu’une oppression dans la poitrine, des
scnsations vertigineusces, une sensation de malaise ou de faiblesse, ou la survenue de sensations vertigineuscs lors du
passage cn position debout (choc anaphyl (voir rubrique 2 ¢ ) i
* ruptiire des tendons, en particulier it gros tendon situé 4 I'arriére de la cheville (tendon d’Achille) (voir rubrique 2 :
Avertissements et précautions) )

ffets indésirables trés rares (peuvent affecter jusqu’a 1 personne sur 10 000)
 réaction allerg que Sévere et sobdaie s6 manifestant par des symptomes tols qu’une oppression dans Ia poitrine, des sensations
vertigincuses, tnc sensation de malaise ou d faiblessc, ou la survenue de sensations vertigincuses lors du passage en position
debout (réaction anaphylactique) (voir rubrique 2 Avertissements el précautions .
+ faiblesse musculaire, inflammation des len eut conduire 4 une ruplure des tendons, en particulier du gros tendon

s)

sifué a Larricre de la cheville (tendon &’ Achille) (voir rubrique 2 : Avertissements ct précaytion: i

« ruption cutanée scvere pouvant mettre votre vie cn danger, apparaissant généralement sous forme de cloques ou d’uleérations

dans Ta bouche, la gorge; le nez, les yeus et les autres miuquetises comme les organes génitaux, et pouvant évoluer vers

Pappariton de cloques o d un décollement de s peau sur tut e corps (syndiome de SevensJohnson, syndrome de .yl
réquence indétermineée 1y ficquence ne peut ixe cstimee sur o buse des donnces disponibles)

+ sensations inhabituelles de douleurs, de bralures, de picotements, d’engourdissement ou de faiblesse musculaire dans les

extrémités thic) (voir rubriquc 2 i« ot X . X .

+ effct indésirable qui entrain des Sruptions cutanées, de la fidvre, unc inflammation d’organcs intemes, des anomalics

hématologiques el tine maladie systémique (syndrome ine

el de symplomes systémiques appelé syndrome DRESS [Drug Reaction with- Eosinophilia and Systemic Symptom], PEAG :

Pustlosc Exanthématique Aiguc Généraliséc

D’autres effets indcsirables qui ont été obscrvés au cours d*un traitement par CIPRO sont listés ci-dessous. sclon leur

[éque survenue

Effets indésirables fréquents (peuvent affecter jusqua | personne sur 10)
+ nausées, diarrhée, vomissements

+ douleurs dans

chez l'enfant

ctin ion des
réactio on, ruption cutanée

+ élévalion {emporaire de cértaines enzymes du loie présentes dans le sang (transaminases)

Effets indésirables peu fréquents (peuvent aficeer jusqu’a 1 personn sur 100)

+ douleurs dans les articulations che Padulte

 surinfeetions fongiques (dues  des champignons) .

+ taux élevé d’un type de globules blancs (osinophiles), augmentation ou diminution de la quantité de facteurs

e sang servant a la coagulation sanguine (plaqueties)

+ hyperactivité, agitation, confusion, désorientation. hallucinations ,
« mauy de (éte, sensafions vertigineuses, troubles du sommeil, troubles du gofit, fourmillements, sensibilité inhabituelle aux
stimuli sensoricls, vertiges ;
. les de la vision, incluant une vision double
« perte de I'audition
* accélération des battements cardiaques (tachycardie) " "
« dilatation des vaisscaux sanguins (vasodilatation), baisse de la pression artérielle
+ douleurs abdominales, probfémes digestifs tels qué des problémes destomac (indigestion'brilures destomac)ou flatulences
« troubles hépatiques, augmentation de [a quantité d"une substance préscntc dans Ie sang (bilirubine), jaunisse (ictére cholestatique)
+ démangeaisons, urticaire N
« altération de la fonction rénale, insuffisance rénale _ ) o
+ douleurs dans les muscles et les os, sensation de fatigue générale (asthénie), fievre, rétention d’cau
« élévation du taux d’une substance présente dans le s osphatases alcalines)
Effets indésirables rares (peuvent aflecter jusqu'a | personne sur 1 000 z
+ douleurs musculaires, inflammation des articulalions, augmentation du tonus museulaire et crampes
mmation des intestins (colite) liée a I'utilisation d’antibiotiques (pouvant étre fatale dans de trés rares cas) (voir rubrique 2
: Avertissements et précautions) . i
+ modiiation du nombrc e crtains lobules blancs o des lobules ouges (Iucopénic, loucocytose netropénic, anémic),
aisse du nombre de globules rouges, de globules blanes et dé plaqueties [pancylop ouvani ére fatale.
de la moclle osscuse en cellules sanguings (aplasic médullaire) pouvant cgalement ctre fatale
& réaction allergigue gonflement alcraique (edéme) ou gonflement rapide de I pea et des muguerses (déme de Quincke)
(voir rubrique 2 : Avertissements et précautions) :
+ augmentation du taux de sucre dans lc sang (hyperglycémic) .
« diminution du taux de sucre dans le sang (] ypoglycémxe%(vop rubrique 2 : Avertjssements et plécautmné) A
« réactions d’anxicté, réves étranges, dépression (pouvant aboutir a des pensées suicidaires, a des tentatives de suicide ou &
un suicide), troubles psychiatriques (réactions psychotiques. Fou} ant conduire a des pensées suicidaires, a des tentatives de
suicide o 4 un suicide) (voir rubrique 2 : Avertissements ct précautions) X
« diminution de la sensibilité de la &):au. tremblements, migraine, troubles de Iodorat (troubles olfactifs)
* bourdonnements d’oreilles, troubles de I"auditios

surviennent, le traitement par CIPRO doit €re arrélé ; contactez immédiatement votre médeci
-V ez pré

de [a parof des vaisseaus sanguins (vascularitc)
* Y compris

médecin.
‘ous pourriez présenter des symptomes évocateurs d'une neuropathie, tels que des douleurs, des brilures, des
un engourdissement et/ou une [aiblesse musculaire. Si de tels symplomes surviennent, le traitement par CIPRO doil élre arrélé ;
contactez immédiatement votre médecin. L
+ Des réactions psychiatriques peuvent survenir dés la premiére administration de CIPRO. Si vous soufirez de dépression ou
de psychose, vos symptomes pourraient s’aggraver lors du traitement par CIPRO. Dans de rares cas, une dépression ou une
svchose et vers ds pensées suicidaines, des tentatives de spicide, ou tn suicide.
1 de telles réactions surviennent, contactez immédiatement votre médecin.
s cas d"hypoglycémie ont été rapportés, le plus souvent chez des patienis diabétiques, principalement dans la population
ct ndésirable survient, contactez immédiatement votre médecin.
ée peut se produire pendant la prise d'antibiotiques, y compris avec CIPRO, et méme plusieurs semaines aprés

la fin du traifement. Si fa diarrhée devient sévere ou persiste ou si vous remarquez la présence de sang ou de mucus dans vos
selles, le traitement par CIPRO doit éire arrété ; contactez immédiatement votre, meédecn, car voire.vie pourrait étre mise en
e

agee. Ne preney pas de mécicaments desliods & bloquer ou ralenti e transitlestinal, . i
Volte vue s dégratle ou s vous ressenie7 un quelconque el au nivean des yeus, conalle fmmédiatement un ophtalmologiste
Vot peas devietps sensile sl o yons ity () for vous TesevesCIPRO.
Tivile? toute exposilion prolongee au solel ou aus rayons UV artihciels comme ceu des eabines de bronzage
 rvencs e mdein o e prsonel g st 3nlyss g S vy CIPRO v ever s o préévment
e sang ou d'urine.
51 voss avez des problémes rénaus. prévencz votre médecin car la dose de CIPRO doit éventuellcment ére adaptéc
* CIPRO pout proviqer des troubles hepatiques. S vous romarquez le moindee symptome tel qu'unc perte dappett, unictre
( jaunissement de T pean), des urines.Tonsées, des démangeaisons ou une. senstbiie de Festomae 4 palpation, contactez
ihmédiatement votro médecn
< CIPRO pett entrainer une cuminution du taux de globules blancs dans votre sang et réduire votre résistance aux_infections.
Si vous g_rc’:cmcz une infection accompagnée de symptomes tels quune fievre ct unc altération importante de votre état général
ol une fvre accompagnée o symptdmes dnfedtion locale telsqe des douleurs dans 1a gorgele pharymx 12 bouche ou des
problimes ueinsires, vous devez tomlter imméialement oirs mé alyse de song era clectido aftn e rechercher
Une éventuellc diminutien du tauy de certains globules blancs (agramulocytose). 1 et important dindiquer 3 votre. médecin
ue vous recevez ce médicament.
utres médicaments et CIPRO 200 mg/100 ml., solution pour perfusion (IV)
Tformez votrs médecin o pharmacien i vous prene?, aven réoemment pris o pourriez prendre ot ulre midicament.
Neutilise pas de CIPRO en méme temps que Ia tizanidine car ceci pourrait provoquer des effets indésirables tels. quune
bisse de a tension artricle et des somoletces (oir ubrque 2 N utilsez mats CIPRO 200 me/ 100 mL, soutin pour perfusion (V).
Les médicaments suivants sont connus pour inferagir avee CIPRO. Utliser CIPRO en méme temps que ces médicaments
Tt i et s e de s roduts, gt o e d s s s s
révenez votre médecin i vous prence _
mpl *Ia warrine, Pacénocoumarol,Ia phenprocoumone ou le fuindione) ou autres anticoagulants

1 I sang

« antivitamine K (par e

oraux (destinés a g

« probénéeide (utilisé pour traier fa goutte)

« méthotrexate (utilisé dans certains n{pcs de cancer, le psoriasis, la polyarthrite thumatoide)

« théophylline (utilisée dans des problémes respiratoires

« tizanidine (utilisée dans les problémes de spasticité musculaire liés a la sclérose en plaques)
i me (un anugsychnuque)

+ clozapine (utilisée dans certaines maladies psychiatriques)

« ropinirole (utilisé dans la maladie de Parkinson)

+ phénytoine (utilisée dans I'épilepsie)

« ciclosporine (utilisée dans les maladics de peay, la polyarthrit ctles dorganc)

+ autres médicaments pouvant modifier votre rythime cardiaque ; les mé au groupe des anfiarythmiqus
{par excample o quinidine. K Te sotalol, le dofétilide, D'ibuilide),

es antidéprosseurs tricyeliques, cc (qui ila fhmillc des  certains antipsych

. ancréas
« hépatite, destruction des cellules du foie (nécrose hépatique) aboutissant trés rarement a une insuffisance hépatique mettant
votre vie en danger (voir rubrique 2 : Avertissements et précautions)
+ sensibilité 4 la miére (voir rubrique 2 ot pre
Ia peau (pétéchics) X . i "
+ présence de sang ou de criflaux dans les urines, inflammation des voies urinaires
« lranspiration excessive . . )
+ augmen ¢ [ concentration dans le sang d’une enzyme issue du pancréas (amylase).
EfTéts indésirables trés rares (peuvent affecter jusqu'a | personne sur 10 000) o
+vpeparticlr e baso dunombre dc globules rouges dans e ang anérnic hémolyique)bisse s importantedu nombre
de certains ﬁlobulcs blancs (agmm!lncawse) (voir rubrique 2 : Avertissements et précautions, o
« réaction aflergique appelée reaction de type maladie sérique (voir rubrique 2 : Avertissements et précautions)
+ troubles de Ia coordination, démarche instable (iroubles de la marche). pression exercée sur le cerveau (hypertension
intracranienne et pseudo tumeur cérebrale)
« troubles sion des couleurs
+ éruptions cuanées diverses . i
+ aggravation des symptomes de la myasthénie (voir rybrique 2 ; Avertissements cf précautions).
Fréquence indéterminée (la fréquénce ne peut pas ire estimee sur la basc des donnges disponibles|
« sensation d’étre trés excité (manic) ou sensation de grang imisme avee hyperactivité (hypomanic . .
- ribme cardiaque anommalement gapide yhme cardagque megulier metian Yo vie en dunger,ylhme cardique modiié
(appel allongement de intevalle T . doserv surun ECG enpsttrement d race lectrigue du caut)
* mo 1 de la coagulation du sang (chez les patients trailés par des antivilamines K).
Déclaration des effets secondaires X R . .
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, &m lez-cn & votre médecin ou votre pharmacien, Cecj s7applique aussi a tout
cffet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également declarer les cffets indésirables directement
via le systeme national de déclaration. En signalant les effeis indésirables, vous contribuez 3 fournir davantage  informations
sur la sécurité du médicament.
5. COMMENT CONSERVER CIPRO 200 mg/100 mL, solution pour perfusion (IV) ?
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants. ’
Nutilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur Ia boite et sur le flacon aprés « EXP ». La date de
péremption faif référence au dernier jour de c¢ mois.
'\ conserver a I'abri de la lumigre ; i
Ne pas mettre le flacon au réfrigérateur ni au congélateur. ) . - .
D'un point de yue microbiologique, méme si la méThode d'ouverture et de mélange & d'autres médicaments prévient tout risque
de contamination, l¢ produit doit ctre utilisé immédiatement, il n'cst pas utilisé. immédiatement, les conditions et lc temps de
stockage on cours d'utilisation rclcvent de la responsabilit de ['utilisatcur. i
Ne jetc7 aucun médicament au tout-a-I'égout ni avee les ordures ménagéres, Demande7 4 votre pharmacien d’éliminer les
médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront a proteger I’ environnement.
6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
Ce que contient CIPRO 200 mg/100 mL, solution pour perfusion (IV)
» La substance active est : la ciprofloxacine g
Chaque flacon en verre dé 100'mL de solution pour perfusion contient 200 mg de ciprofloxacine.
* Les autres cnmynunls sont :
e lactique, chlorure e sodium, eau pour préparations injectables.

west-ce que CIPRO 200 mg/100 mL, solution pour perfusion (IV) et contenu de I'emballage extérieur

‘¢ médicament est sous forme de flacon de 100mL incolore de verre neutre type I muni d’un bouchon et d’une capsule dans
une boite de 01 flacon et de 12 flacons.
Condition de prescription et de délivrance : Liste ITableau A
Meédicament réserve a lusage hospitalier.

AMMNe:

Cipro 200 mg/100mL. : boite de 01 flacon de 100 ml. 923329111
V‘R: 200 mg/100mL. ; boite de 12 flacons de 100 ml. 923329511
Titulaire de Pautorisation de mise sur le marché et fabricant :

petits sous forme de points rouges sous

Y rtains antib
« 7olpidem (utilisé daris les troubles du sommeil).
CIPRO peuit augmenter Ia concentration des médicaments suivants dass votre sang :
+ pentoxifylline (utilisée dans des troubles de la circulation)
« caléine
« duloxétine (utiliséc dans la dépression, les atteintes nerveuses liées au diabéte ou dans I'incontinence urinaire)
* lidocsing (utilisce dans les majadies cardiaques ou A uage anesthesique)
« sildénafil (par cxemple, dans les troubles de I'érection)
+ agomelatine (ulilisée dans la dépression).
Cﬁ)RO 200 mg/100 mL, solution pour perfusion (IV) avec des aliments et boissons
Les aliments et les boissons n'ont pas d'effet sur votre traitement de CIPRO.
Grossesse et allaitement i . .
Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez &tre enceinte ou planifiez une grossesse, demandez
conseil a votre médecin ou pharmacien avant d’utiliser ce médicament.
Tl est préférable d'éviter d'utiliser CIPRO pendant la grossesse.
Nutilisez pas CIPRO pendant I'allaitement car la ciprofloxacine passe dans le lait maternel et pourrait nuire a la
santé de votre enfant.

emandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout médicament.
Conduite de véhicules et utilisation de macxines
CIPRO peut abaisser votre niveau de vigilance. Des effets indésirables neurologiques peuvent se produire.
Par conséquent, assurez-vous de savoir comment vous réagissez a CIPRO avant de conduire un véhicule ou d'utiliser
des machines. £n cas de doute, parlez-cn avee votre médecin

cant :
os édiS . Route de Tunis - KM 7 - BP 206 - 8000 Nabeul — Tunisic
Tél :+216 72235 006 / Fax : +216 72235 016 / E-mail : contact(@labomedis.com
La derniére date i laguelle cette notice a été révisée est : 03 /2021
CECI EST UN MEDICAMENT
- Un médicament est un n?cfad““ ‘mais pas comme les autres. .
{4n medicament st un prodiat qu agt shr vofre santé et sa consommation non-conforme qux prescriptions vous expose d un danger.
espectez ngoureuseinent | drdofinance de votre médecin et le mode d'emplor qu'il vous a prescrit, survez les consenls de
votre pharmacien.
Votre, médecin et votre phamacien connaissent le médicament, ses indications et ses contre-indications.
Narrétez pas de votre propre initiative e traitement durant la période, Hrcscntc
- N'en reprenez pas. n’atigmentez pas les doses sans consulter votre médecin

Gardez les médicaments hors de la portée des enfants
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CIPRO 200 mg/100 mL solution for infusion (IV)
Ciprofloxacin

Read all of this leaflet carefully before you \hrl taking this me
+ Keep this leaflet. You may need to read it

1£'you have any further questions. ask you doctor o pharmacst or murse
« This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them, even if their signs of illness
are the same as yours.

+If you get any side effecets, talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side cffects not listed in this leaflet.
(See scction 4).

ine because it contains important information for you.

Jcll your doctor if ou have kidney problems bagause the dose of medicine to take may need to be adapted.
Dosage

The treatment usually lasts from 5 to 21 days but can be longer in case of severe infection.

The health professional will inject cach dose into your blood stream as a slow infusion into one of your veins.
In children, the infusion will last 60 minutes.

In adults, it takes 30 minutes for the administration of the 200 mg solution of CIPRO. Administering the infusion
slowly helps prevent the occurrence of immediate side effects,

Remémber to drink plenty of fluids while taking this medicine.

If you h‘ﬂvL: !zknn more CIPRO 200 mg/100 mL, solution for infusion (IV) than you should :

Not

‘What is in this leaflet >

1. what is CIPRO 200 mg/100 mL. solution for infusion (IV) and in what case is it used ?

2. What you need to know before you take CIPRO 200 mg/100 mlL., ﬁnlmmn for infusion (IV) ?

3 How fo take CIPRO 200 mgy 100 L. solution for infsion (IV) ?

4 What are the possible side cffccts |

5. How to $tore CIPRO 200 mg/100 mL, solution for infusion (IV) ?

6. Content of the packaging and other information.

1 WHAT N CIPRO 200 mg/lfm mlL, wlnlmn puul pur[u\ on (IV] AND IN WHAT CASE IS IT USED ?
C] :JOIMAO2

CH’RO contains an acu\ substance, called cxpmﬂo‘{acu

Ciprofloxacin is an antiblotic that bclongs to fluoroquinolones. Tt works by killing the infectious bacteria. It is only
active on some specific strains of

( [PRO 200 mg/100 m] lution f()r ml'uﬂnn (IV) is indicated in the treatment of the following infections. Special

attention should be paid to available information on bacterial resistance to ciprofloxacin before starting treatment.

Official the appropriate use of s should be taken into account.

In adults

+ Lower respiratory tract infections due to Grams n;gdll\: bacteria

* bronchopulmonary infections in case of eystic-ibros:s or bronchiectasis
« purulent media chronic ofitis
« Acule exac rballona of chronic sinusitis, particularly due to Gram-negative bacteria
. Unnan Ini
mduct e |rzu,t Infections
« orchi-epididymitis, including infections due to susceptible strains of Neisseria gonorrhocac
~highg el ogical infections, including infections caused by susceptible Neisscria gonorthocac strains
« Gastrointestinal infections (eg traveler's diarrhea)
Intra-abdominal infections
kin and soft tissue infections caused by Gram-negative bacteria
ixternal malignant otitis
« bone and join( infections
« Anthrax disease (post-exposure prophylaxis and curative treatment)
Ciprofloxacin can be used for the {reatnient of febrile neutropenic patients whose bacterial origin is suspected.
dolescent
ho-pulmonary infections in cystic fibrosis caused by Pseudomonas aeruginosa
. Cumphuted urinary infections and pyelonephritis
* Anthrax disease (post-exposure prophylaxis and curative treatment)
C lproﬂoxaun can also be used to treat severe infeetions in children and adolescents, if necessary.
ent should only be initiated by experienced physicians in the treatment of cystic fibrosis and / or severe
mf ‘tmus of the child and adolescent,
2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE CI II’R() 200 mg/100 mL solution for inf
Never take CIPRO 200 mg/100 mL, solution for infusion (IV) :
« if you are allergic to the active substance, other quinolones or any of zhc other ingredients of this medicine (listed in section 6)
« If you are kamg tizanidine (see section 2 : Other medicines and CIPRO 200 mg/100 mL, solution for infusion (IV).
VVurnmgs nd precautions
Talk to your doctor before you receive CIPRO 200 mg/100 mL, solution for infusion (IV) :
«if you haye already had kidney problems as it may be necessary to adjust your treatment ;
« it you suffer from cpilepsy or e neurological conditions ;
« if you have already had téndon problems with antibiotics from the same family as CIPRO ;
«if you have diabetes because you may be at risk of hypoglycaemia with ciprofloxacin ;
« if you suffer from myasthenia (a rarc discase that causes muscle weakness) because symptoms may be exacerbated ;
+ if you have heart problems. Ciprofloxacin should be used with caution if you are born with or have a family history
of QT prolongation (seen on an ECG tracing, recording of the electrical tracing of the heart), if you have an electrolyte
imbalance in the blood (including low levels of potassium or magnesium in e blood). if you have a very slow heart
rate (called "bradycardia”, if you have a weakened huan( art failure), if you already have had a heart aftack
(myocardial infarction), if you are a woman or a seaior, or if you are taking oﬂm lm,dlcauons that may cause some ECG.
abnormalities (see section’: Other medicines and CIPRO 70(7 mg /100 m n for infusion (IV

if you or a member of your family has a glucose-6-phosphate dehydrogenase dﬂﬁuem.y (G6PD) ; because you could
then risk presenting anémia with ciprofloxacin.

For the treatment of some infections of the genital ract, your doctor may prescribe another antibiotic in combination with
CIPRO. If no improvement in symptoms is observed afler 3 days of treatment, consult your doctor.

During treatment with CIPRO 200 mg/100 mL solution for

Tell your doctor immediately if any of the following disorders occur during treatment with CIPRO. Your doctor will
determine if the treatment with CIPRO should be stopped.

+ sudden and severe allergic reaction (anaphylactic reaction/choc, Angioedema). From the first dose, there is a low risk
of developing a severe allergic reaction, manifested by the following symptoms : {ightness in the chest, dizzin

of malaise or weakness, or dizziness when standing up. If these symptoms oceur, contact your doctor immediately as the
treatment with CIPRO should be discontinued.

* Pain and swelling in the joints and tendinitis may occur occasionally, especially 1l you are elderly and also if you Jl’¢
treated with corticoids. Inflammation and rupture of the tendons can occur flmm the first 48 hours of treatment and uy
several months after stopping treatment with CIPRO. At the slightest sign of pain or inflammation of the joints or tendons,
{roatment with CIRO hould be stopped ; contact your doctor and put the painful area to rest. Avoid unnecessary effort
as this may increase the risk of tendon rupture.

« If you suffer from epiley lps\ or other neurological disease suchas cercbral ischemia or stroke, neurological side effects

seizures) could oceur. If seizures oceur, treatment with CIPRO should be Slopped ; contact your doctor immediately.

+ You may have symploms suggestive of neuropathy, such as pain, burning, tingling, numbrie:

If such symptoms oceur, treatment with CIPRO should be contact your doctor
« Psychiatric reactions can occur from the first administration of CIPRO, If ‘you suffer from depression o psychosis, your
symploms may worsen during (reatment with CIPRO. In rare cases, depression or psychosis can progress Lo suicidal
thoughts, suicide attempts, or suicide. If such reactions oceur, contact your doctor immediately

« Cases of hypoglycemia have been reported, most often in diabelic patients, mainly in the elderl» population. T this side
effect occurs, contact your doctor immediately.

« Diarrhea can oceur while taking antibiotics, mcludmg CIPRO, and even several weeks after the end of treatment. If diarrhea
becomes severe or persistent or you notice blood or mucus in your stool, treatment with CIPRO should be stopped ;contact
your doctor immediately as your life may be at risk. Do not take medicines to block or slow down the intestinal transit.

* If your eyesight worsens or you notice any effect on the eyes, consult an ophthalmologist immediately.
* Your skin becomes more sensitive (o the s and ultraviolel (UV) rays when you receive CIPRO. Avoid prolonged
exposure (o the sun or artificial UV rays such as tanning booths.
«Tell your doctor or the laboratory Siaf that you are faking CIPRO if you require blood or urine samplc
« if you have kidney problems, tell your doctor because [E» dose of CIPRO should eventually be adapted.

RO can cause liver problems. If you notice any symptoms such as loss of appetite, jaundice (yellowing of the skin),
ddrk urine, itching or tendemess to alpation over the stomach, contact your doctor immediately.
« If you expericnce an infection with symptoms such as fever and serious deterioration of your general condition, or fever
with local infection symptoms such as sor throat/pharynx/mouth or urinary problems you should sce your doctor immediately.
« CIPRO may cause (Lcrcasc of the white blood c€lls count in your blood and reduce your resistance to infections.
A blood test will bc carried out in order to look for a possible decrease in the level of certain white blood cells
(agranulocytosis). It is important to tell your doctor that you are taking this medicine.

es and CIPRO 200 mg/100 mL, solution for infusion (IV)
Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might take any other medicines
Do not use CIPRO at the same time as tizanidine as this may causc side effects such as low blood pressure and drowsiness
(see section 2 : Never take CIPRO 200 mg/100 mL, solution for infusion (IV)).
The following - medicines are known to mlcj act with CIPRO. Taking CIPRO at the same time as_these medications ; could
impact on the therapeutic effects of these products, and increase the probability of accurrence of side effects
Tell your doctor if you are takin;
« antivitamin K (eg warfarin, acenocoumarol, phenprocoumon or fluindione) or other oral anticoagulants (to thin the blood)
* Probenecid (to treat gout)
« Methotrexate (to treat some types of cancer, psoriasis, theumatoid arthritis)
« theophylline (to treat espirtory pr problems)
« tizanidine (to treat muscle spasiicity problems related to multiple sclerosis)
* olanzapine (an antipsychotic)
« clozapme (o treat some psychiatric discases)
« ropinirole (to treat Parkinson's discasc)
* phenytoin (fo treat epilepsy)
« ciclosporin (to treat skin diseases, id arthritis, and organ
* other medicines that may affect your heart rate meiisines b:longmg o the group of antiarthythmic medication ( eg,
quinidine, b id disopy de, ds sotalol, dofetilide, ibutilide), tricyclic ~antidepressants, certam
antibiotics ( Yoo belong to the macrolides family), some antipsychotics
. zolpldun (to treat sleep disorders).
CIPRO may increase the concentration of the following medicines in your blood :
. pmto‘(l line (to treat blood circulation disorders)
» caffeine
« duloxetine (to treat depression, nerve damage related to diabetes or urinary incontinence)
« lidocaine (to treat heart discase or anesthetic usc)
« sildenafil (for example, in erectile dysfunction)
« agomelatine (fo treat depression).
CIPRO 200 mg/100 mL, solution for infusion (IV) with food and drink
Food and drink have no effcet on your CIPRO treatment
pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or breastfeeding, if you think you are pregnant or planning pregnancy, ask your doctor or pharmacist for
advice before taking this medicine.
It is recommended to avoid using CIPRO during pregnancy.
Do not use CIPRO while breast-feeding as ciprofloxacin passes into breast milk and could affect your child's health,
sk your doctor or pharmacist for advice before taking any medicine
Driving and usi |g ‘machines
CIPRO can lower your alertness. Neurological side effects may occur. Therefore, make sure you know how you
react to CIPRO bctorc driving or using nmchmt.s If in doubt, talk to your doctor.
('ll’R() 200 mg/100 mL, solution for mlu\ /) contains sodium
This content should be taken into account in pat e e required.

3. HOW TO TAKE CIPRO 200 mg/l(ll) mL, solution for infusion (IV)
Your doctor will explain exactly how much CIPRO will be given, how often and for how long. This will depend on
the type of infection and its severity.

on (IV) ?

, and / or musele weakness.

If you forget to take CIPRO 200 mg/100 mL, solution for infusion (IV) :
ot applicable.
If you stop taking CIPRO 200 mg/100 mL, solution for infusion (IV) :
-Itis important that you follow the treatment until the end even if you start to feel better after a few days. If you stop
taking this medicine too_soon, your infection may not be completely cured and the symptoms of the infection
‘may reappear or worsen. You may also develop bacterial resistance to this antibiotic.
If you have ar
4. POSSIBLE S|
Like all medicines, this msrhcme can cause side effects, although not everybody gets them.
‘The most serious side cficets that you can recognize yourself are listed in the section below.
CIPRO should be stopped and you should contact your doctor immediately to consider another antibiotic treatment,
if you notice any of the serious side effects listed below

Tncommon side effects (may aflect up to 1 in 100 peupl:)
« seizures (sce section 2 : Warnings and precautions)
Rare side effects (may affect up to 1 in 1 000 J)en ple)
+ Severe and sudden allergic reaction manifested by symptoms such as ugl\tne in the chest, dizziness, feelmg of malaisc
or weakness, or dizziness when standing (anaphylactic sﬁmgk) (see secti Varnings and precaution:
« rupture of the tendons, particularly of the large tendon located at the back of the ankle (Achilles tcndon) (see section 2
Warnings and precautions)
Very rare side effects (may affect up to 1 in 10 000 people)
+ severe and sudden allergic reaction manifested by symptoms such as tightness in the chest, dizziness, fecling of malaisc
or weakness, or the oceurrence of dizziness when slanding (anaphylactic reaction) (see section 2 : Warnings and precautions)
* muscle weakness, inflammation of the tendons that can lead lo tendon rupture, particularly of the large tendon located
at the ankle (Achilles tendon) (sce section 2 : Warnings and precautions)
* severe skin rash that can be life-threatening, usually in the form of blisters or ulecrations in the mouth, throat, nose,
eyes and other mucous membranes such as the genitals, and may develop into blisters or a detachment of the skin all
over the body (Stevens-Johnson syndrome, Lyell syndrome)

Not known frequency (frequency can not Ve estimated based i thelavatlable data)
» unusual sensations of pain, burning, tingling, numbness or muscle weakness in the extremities (neuropathy) (see section

Warnings and precautions)

« side effect that causes rashes, fever, inflammation of internal organs, hematological abnormalities and systemic disease
(drug 1 itivity syndrome with and systemic symptoms syndrome called DRESS [Drug Reaction with
Losinophilia and Systemic Symptom|, PEAG : G Acute
Other side effiects that have been observed during treatment with Cipro are listed below by frsqu:m of
‘Common side effects (may affect up to 1 in 10 people)

nausca, diarrhea, vomiting

joint pain and inflammation ot the j |mm< in children
* local reaction at the injectios
~ temporary elevation of certain iver enzymes present in the blood ((ransaminases).
Uncommon side eﬂem (may affect up to 1 in 100 people)
« joint pain in adul
« fungal infections (duc to fungi)
« high rate of one type of white blood cell (cosinophils), increase or decrease in the amount of blood clotting factors
(platelets)
* decreased appetite
« hyperactivity, agitation, confusion, disorientation, hallucinations
« headaches, dizziness, sleep disorders, taste disorders, tingling sensation, unusual sensitivity to sensory stimuli,
vertigo
« impaired \'si(m including dual vision

urther que:uons abom the use of this medicine, ask your doctor or pharmacist for more information.
FFE

~heatfbeat acebleraiiin (tachycardia)
- dilation of blood vessels (vasodilatation), lowering of blood pressure
digestive problems such as stomach problems (indigestion / heartburn) or flatulence
rders, increased amount of a substance in the blood (bilirubin), jaundice (cholestatic jaundice)
« itching, hives
* impaired renal function, renal failure
« muscle and bone pain, general fatigue (asthenia), fever, fluid retention
« Increased levels of a substance present in the blood (alkaline phosphatase).
Rare side effects (may affect upto 1in 1 people;
‘muscle pain, inflammation of the joints, increases tone and cramps
« inflammation of the intestines (Lulnh) related to the use of antibiotics (wh;uh can be fatal in very rare cases) (see
section 2 2 : Warnings and precautions)
* chan the number of certain white blood cells or red blood cells ( leukopenia, leukocytosis, neutropenia,
anemm) decrease in the number of red blood cells, white blood cells and platelets (pancytopenia) which can be
fatal, depletion of the bone marrow in blood cells (medullary aplasia) can also be fatal
«allérgic reaction, allergic swelling (edema) or rapid swelling of the skin and mucous membranes (angioedema)
(see section 2 : Warnings and p|ecaunm\<)
e eed o (e
« decrcased blood sugar level (%ypogl‘»ccmm) (scc section 2 : warnings and precautions)
* anxicty reactions, stmngu dreams, depression (which may lead to suicidal thoughts, suicide attempts or suicide),
psychiairic dmurd:;a ( psychotic reactions that may lead i suibidat thoughs, S icide altempts or suicide) ( see
section 2 : Warnings and precautions)
« decreased sensitivity of the skin, tremors, migraine, disorders of smell (olfactory disorders)
« tinnitus, hearing disorders
« fainting, inflammation of the lining of blood vcssqs (vasculitis)
reath, including asthmatic symptoms
« inflammation of the pancreas (pancreatitis)
. hcpatms destruction of liver cells (liver necrosis) very rarely leading to liver failure putting your life at risk (sce
section 2 : Warnings and precautions;
; c‘mlluul)y {0 ligh (see section 2 : Warnings et precautions), Small bleeding in the form of red spots under the skin
etechiae,
2 ence of blood or erystals in the urine, inflammation of the urinary tract

increase in the concentration in the blood of an anzyme derived from the pancreas (amylase).
Very rare side effects (may affect up to 1 in 10 000 people)
* particular tyL)s of decline in the number of red hlnnd cell: in the blood (hemolytic anemia), very low number of
certain white blood cells (1gram|lncvlm|<) (see section 2 : Warnings and precautions)
« allergic reaction called serum sic} action (see section 2 : Warnings and precautions)
« coordination disorders, unsteady gait (gall disorders), pressure on the brain (intracranial hypertension and cercbral
seu r
N Qi i Golbe persanhion.
« various skin rashes
* worsening of myasthenia symptoms (sce scction 2 : Warning dgs and pmaunons)
Unknown frequency (frequency can not be estimated based on available dat
« fecling of being cxcited (mania) or fecling of great optimism with hnzcncumw (hypomania)

« abnormlly fat heartbeat, iregular heartbeat threatcning your life, modified ‘heart thythm (called "QT interval
prolongation”, observed on CG recording of the electrical iracing of the
+ change in blood uuumg (m patients treated with vitamin K antagonists).
Reporting of side effec
If you get any side ot alk to your doctor or pharmacist, This also applies to any undesirable effects that are
1ot mentioned in this leaflét. You can also report side effects dircetly via the national reporting system. By reporting
side cffects you can help provide more information on the safety of the medicine.

HOW TO STORE CIPRO 200 mg/100 m1, solution for infusion (IV) ?

‘cp this medicine out of sight and reach of children,
Do not use this medicine after the expiry date which i is stated on the box and on the vial after "EXP"
date refers to the last day of the stated month.
Store away from light.
Do not put the vial in the fridge or freezer.
From a microbiological point of view, even if the mexhud uf opening and mixing with other medicines
prevents any risk o% contamination, the produc! must immediately. If it is not used immediately, the
responsibility of the conditions and time of storage d\\nmz use belongs to the user.
Do not throw away any medicines via wastewater or houschold waste. Ask your pharmacist to eliminate medicines
youne lenacruse These measures will help protect the environment.

‘NT OF THE PACKAGING AND O INFORMATION
PRO 200 mg/100 mL, solution for infusion (IV) contains
« The active substance is : ciprofloxacin.
Each glass bottle of 100 mL of solution for infusion contains 200 mg of ciprofloxacin.
r components are :

lactic acid. sodium chloride, water for injections.
‘What CIPRO 200 mL, solution for infusion (IV) looks like and content of the outer packaging
I'h|< ‘medicine is under the form of a 100 ml. bottle of neutral type I glass with a stopper and a capsule in a box of 1 bottle and 12 Imltlee

iption and supply condition : List

Medmne Tor hospilal tse.

[ 1pro 700 mg/100 mL, Box of 01 bottle of 100 mL.9233291H
lpm 200 mg/100 mL, Box of 12 bottles of 100 mL 9233295H
arketing Alltllorlzanon Holder & Manufacturer :
Les laboratoires McdiS . Route de Tunis - KM 7 - BP 206 - 8000 Nabeul - Tunisie
Tél : +216 72235 006/ Fax : +216 72 235 016/ E-mail : contact@labomedis.com
This leaflet was last reviewed in : 03 /2021

‘The expiry

This is a Medicine
- A medicine is a product but not like any other pro
- A medicine is a product that affects your health. T ¥ not used properly ; it can
- Strictly adhere to the prescription of your Doctor and the use instructions plcscrll)cd health threatening.
follow your pharmacist advice.
- Your doctor and your pharmacist know the medicine. its use and side effect
- Don't $top the use of the treatment on your own during the prescribed time.
- Don't retake, don't increase the doses without doctor’s advice.

Keep the medicines out of reach of children
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