GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Ciprobay Saft 10%
500 mg/5 ml Granulat und Losungsmittel zur Herstelling einer Suspension zum Einnehmen

Ciprofloxacin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrcho, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht neiti@ie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich versgben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diesthdie8eschwerden haben wie Sie.

« Wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie didiebeeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gattrsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet

Was ist Ciprobay Saft 10% und wofur wird es aveyalet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Ciprobayl®&6 beachten?
Wie ist Ciprobay Saft 10% einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Ciprobay Saft 10% aufzubewahren?

Weitere Informationen

oA wWNE

1. WAS IST CIPROBAY SAFT 10% UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Ciprobay Saft 10% ist ein Antibiotikum, das zur @pe der Fluorchinolone gehort. Der Wirkstoff ist
Ciprofloxacin. Ciprofloxacin wirkt, indem es Bakien abtttet, die Infektionen verursachen. Es wirkt
nur bei bestimmten Bakterienstammen.

Erwachsene

Ciprobay Saft 10% wird bei Erwachsenen zur Behamgltler folgenden bakteriellen Infektionen
angewendet:

« Bestimmte Infektionen der Atemwege

« Bestimmte lang anhaltende oder wiederholt auftodentziindungen der Ohren oder der
Nasennebenhdhlen

e Harnwegsinfektionen

* Infektionen der Hoden

* Infektionen der Geschlechtsorgane bei Frauen

* Infektionen des Magen-Darm-Trakts und Infektiones 8auchraums

* Bestimmte Infektionen der Haut und der Weichteilgba

* Infektionen der Knochen und Gelenke

* Behandlung von Infektionen bei Patienten mit estark verminderten Anzahl bestimmter weil3er
Blutkdrperchen (Neutropenie)

* Vorbeugung gegen drohende Infektionsgefahr beeR&n mit einer stark verminderten Anzahl
bestimmter weil3er Blutkdrperchen (Neutropenie)

* Vorbeugung gegen Infektionen durch das BakteNgisseria meningitidis

¢ Behandlung nach einer Inhalation von Milzbrandesrag

palde-ciprobay-10%-saft-de18-2012-02-01 Seite 1 von 9



Wenn Sie unter einer schweren Infektion leiden @ileer Infektion, die von verschiedenen
Bakterientypen verursacht wird, werden Sie mdglialeése eine zusatzliche antibiotische
Behandlung zu Ciprobay Saft 10% bekommen.

Kinder und Jugendliche

Ciprobay Saft 10% wird bei Kindern und Jugendlicheter Aufsicht eines hierauf spezialisierten
Arztes zur Behandlung der folgenden bakterielldaltionen eingesetzt:

* Infektionen der Lunge und der Bronchien bei Kindenad Jugendlichen, die an zystischer Fibrose
leiden

» komplizierte Infektionen der Harnwege, einschliefBlinfektionen mit Beteiligung der
Nierenbecken (Pyelonephritis)

¢ Behandlung nach einer Inhalation von Milzbrandesrag

Ciprobay Saft 10% kann auch zur Behandlung vonramdgpeziellen schweren Infektionen bei
Kindern und Jugendlichen eingesetzt werden, wenAitt dies als notwendig ansieht.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON CIPROBAY SAFT 10%
BEACHTEN?

Ciprobay Saft 10% darf nicht eingenommen werden,

« wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen derkefoff, andere Chinolonpraparate oder einen
der sonstigen Bestandteile von Ciprobay Saft 10t &@iehe Abschnitt 6)

» wenn Sie Tizanidin einnehmen (siehe Abschnitt i, Binnahme von Ciprobay Saft 10%
zusammen mit anderen Arzneimitteln®)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ciprobay 3810% ist erforderlich
Vor der Einnahme von Ciprobay Saft 10%
Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie:

* jemals Nierenprobleme hatten, da Ihre Behandluegterell angepasst werden muss

e unter Epilepsie oder anderen neurologischen Erknagdn leiden

* in der Vergangenheit Sehnenprobleme bei einer faihBehandlung mit Antibiotika wie
Ciprobay Saft 10% hatten

e unter Myasthenia gravis leiden (ein Typ der Muskiel&iche)

* in der Vergangenheit unter Herzrhythmusstérungemhahmien) litten

Wahrend der Einnahme von Ciprobay Saft 10%

Informieren Sie lhren Arzt umgehend, wenn einesaegenden Ereignisseahrend der Einnahme
von Ciprobay Saft 10% eintritt. Ihr Arzt wird entscheiden, ob die Behamdy mit Ciprobay
Saft 10% beendet werden muss.

« Schwere, plotzliche Uberempfindlichkeitsreaktion(anaphylaktische/r Reaktion/Schock,
Angioddem). Schon bei der ersten Einnahme besitediperinge Gefahr, dass Sie eine schwere
allergische Reaktion erleiden, die sich in folgem&ymptomen aufiern kann: Engegefiuhl in der
Brust, Gefuihl von Schwindel, Ubelkeit oder drohe@demacht oder Schwindelgefihl beim
AufstehenSollte dies eintreten, beenden Sie die Einnahme v@iprobay Saft 10% und
wenden sich unverziiglich an lhren Arzt.
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e Schmerzen und Schwellungen in den Gelenken und Sedmentziindungerkénnen
gelegentlich auftreten, insbesondere wenn Sie gilerund gleichzeitig mit Kortikosteroiden
behandelt werden. Beim ersten Anzeichen von Sclaneyder einer Entziindung beenden Sie die
Einnahme von Ciprobay Saft 10% und stellen den schemden Korperabschnitt ruhig.
Vermeiden Sie jede unnétige Anstrengung, da disRisiko eines Sehnenrisses erhéhen kann.

« Wenn Sie unteEpilepsie oder andereneurologischen Erkrankungenwie zerebrale Ischamie
oder Schlaganfall leiden, kdnnten Nebenwirkungdtreten, die mit dem zentralen Nervensystem
in Zusammenhang stehen. Wenn dies passiert, be&neleie Einnahme von Ciprofloxacin und
wenden sich sofort an lhren Arzt.

« Esist maglich, dagssychiatrische Reaktionemach der ersten Einnahme von Ciprofloxacin
auftreten. Wenn Sie untBrepressionemoder einePsychosdeiden, kdnnen sich Ihre Symptome
unter der Behandlung mit Ciprobay Saft 10% versatmern. Wenn dies passiert, beenden Sie die
Einnahme von Ciprofloxacin und wenden sich sofortraeien Arzt.

« Esist moaglich, dass Beschwerden einer Nervensghédgiwie Schmerzen, Brennen, Kribbeln,
Benommenheit und/oder Schwéche auftreten. Wenmdesiert, beenden Sie die Einnahme von
Ciprofloxacin und wenden sich sofort an lhren Arzt.

* Wahrend der Behandlung mit Antibiotika, einschlief®lCiprobay Saft 10%, und selbst mehrere
Wochen nachdem Sie die Behandlung beendet habenekBurchfalle auftreten. Bei starkem
oder anhaltendem Durchfall oder wenn Sie feststetlass Ihr Stuhl Blut oder Schleim enthal,
beenden Sie die Einnahme von Ciprobay Saft 10%tsafa dies lebensbedrohlich sein kann.
Nehmen Sie keine Arzneimittel ein, die die Darmbguvey anhalten oder verlangsamen, und
wenden Sie sich an lhren Arzt.

* Informieren Sie den Arzt oder das Laborpersonasdie Ciprobay Saft 10% einnehmen, wenn
Sie eineBlut- oder Urinprobe abgeben missen.

« Ciprobay Saft 10% kanbeberschadenverursachen. Wenn Sie eines der folgenden Symptome
feststellen wie Appetitverlust, Gelbsucht (gelb aar der Haut), dunkler Urin, Juckreiz oder
schmerzempfindlicher Bauch beenden Sie die EinnalameCiprobay Saft 10% und wenden sich
sofort an lhren Arzt.

e Ciprobay Saft 10% kann zu einer Verminderung dénl dar weil3en Blutkérperchen fiihren, und
Ihre Widerstandskraft gegen Infektionen kann vermindertwerden. Wenn Sie eine Infektion
mit Symptomen wie Fieber und schwerwiegender Véestiterung des Allgemeinzustandes, oder
Fieber zusammen mit lokalen Infektionssymptomenhaés-/Rachen-/Mundschmerzen oder
Schmerzen beim Wasserlassen haben, sollten Siehemgjéhren Arzt aufsuchen. Eine
Blutabnahme kann eine mdgliche Verminderung deRemiBlutkbrperchen (Agranulozytose)
zeigen. Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt GberAlizneimittel informieren, die Sie nehmen.

« Informieren Sie lhren Arzt, wenn bekannt ist, dagsoder ein Mitglied lhrer Familie an einem
Glucose-6-Phosphatdehydrogenasemangel (G6PD) JaddeBie sonst das Risiko einer Blutarmut
(Anamie) durch Ciprofloxacin erleiden.

« lhre Hautreagiert empfindlicher auf Sonnenlicht und UV-Licht, wenn Sie Ciprobay Saft 10%

einnehmen. Setzen Sie sich daher nicht starkeredaimstrahlung oder kinstlichem UV-Licht,
wie z.B. auf einer Sonnenbank, aus.
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Bei Einnahme von Ciprobay Saft 10% zusammen mit aneren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,nmeSie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor
kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich umvaidthreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Nehmen Sie Ciprobay Saft 10% und Tizanidin nicht zaammen ein da dies Nebenwirkungen wie
niedrigen Blutdruck und Schlafrigkeit verursachamik (siehe Abschnitt 2: ,Ciprobay Saft 10% darf
nicht eingenommen werden").

Von folgenden Arzneimitteln ist bekannt, dass si&\zechselwirkungen mit Ciprobay Saft 10% in
Ihrem Korper fuhren. Wird Ciprobay Saft 10% zusammét diesen Arzneimitteln eingenommen,
kann die therapeutische Wirkung dieser Arzneimhtsintrachtigt werden. Auf3erdem kann sich die
Wabhrscheinlichkeit des Auftretens von Nebenwirkungeh6hen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines defolgenden Arzneimittel einnehmen

e Warfarin oder andere gerinnungshemmende Arzneirzitid Einnehmen (zur Blutverdinnung)
¢ Probenecid (bei Gicht)

« Methotrexat (bei bestimmten Krebserkrankungen, Spbnoflechte, rheumatoider Arthritis)

e Theophyllin (bei Atembeschwerden)

e Tizanidin (zur Entspannung der Skelettmuskulatumnigtipler Sklerose)

¢ Clozapin (ein Antipsychotikum)

* Ropinirol (bei Parkinson-Krankheit)

« Phenytoin (bei Epilepsie)

Ciprobay Saft 10% kann die Konzentration der fotipgnArzneimittel in lhrem Blugrhéhen

* Pentoxifyllin (bei Kreislauferkrankungen)
» Koffein

Einige Arzneimitteiermindern die Wirkung von Ciprobay Saft 10%. Bitte inforrmearSie lhren
Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimitteheinmen oder einnehmen mdéchten:

« Antazida (Arzneimittel gegen Ubersauerung des Msgen

¢ Mineralerganzungsmittel

* Sucralfat

« Einen polymeren Phosphatbinder (z.B. Sevelamer)

« Arzneimittel oder Nahrungserganzungsmittel, diezikah, Magnesium, Aluminium oder Eisen
enthalten.

Wenn Sie diese Praparate unbedingt bendtigen, meBireCiprobay Saft 10% cireavei Stunden
vorher oder nicht friher algier Stunden nachherein.

Bei Einnahme von Ciprobay Saft 10% zusammen mit Natungsmitteln und Getranken

Wenn Sie Ciprobay Saft 10% nicht zu den Mahlzedimmehmen, essen oder trinken Sie bei
Einnahme der Suspension nicht gleichzeitig Milclopikde (wie Milch oder Joghurt) oder mit
Kalzium angereicherte Getranke, da diese Produ&t@ufnahme des Wirkstoffs beeintrachtigen
kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Vorzugsweise sollte die Einnahme von Ciprobay $a% wahrend der Schwangerschaft vermieden
werden. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schyearsind oder eine Schwangerschaft planen.
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Wenn Sie stillen, dirfen Sie Ciprobay Saft 10% hahnehmen, weil Ciprofloxacin in die
Muttermilch geht und Ihrem Kind schaden kann.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Ciprobay Saft 10% kann Ihre Aufmerksamkeit beettfitiiyen. Es kann zu einigen Nebenwirkungen
am Nervensystem kommen. Stellen Sie daher sichss, 8ie wissen, wie Sie auf Ciprobay Saft 10%
reagieren, ehe Sie sich an das Steuer eines Fgbrgetzen oder Maschinen bedienen. In
Zweifelsfallen fragen Sie bitte Ihren Arzt.

Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige Besindteile von Ciprobay Saft 10%

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmienCorobay Saft 10% erst nach Rucksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Steruginer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten
Zuckern leiden. Ciprobay Saft 10% enthalt 1,3 gr8se pro 5-ml Messloffel, dies ist bei der
taglichen Einnahme zu berlcksichtigen, insbesongerm Sie eine Diabetes-Diat einhalten, sollten
die Blutzuckerspiegel kontrolliert werden. Diesazeimittel kann schadlich fir die Zahne sein.

3. WIE IST CIPROBAY SAFT 10% EINZUNEHMEN?

Ihr Arzt wird lhnen genau erklaren, in welcher ognd Haufigkeit und flr welchen Zeitraum Sie
Ciprobay Saft 10% einnehmen mussen. Dies ist vodeind Schwere der Infektion abh&ngig, an
der Sie erkrankt sind.

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie unteeidinproblemen leiden, da Ihre Dosis
gegebenenfalls angepasst werden muss.

Die Behandlung dauert Ublicherweise 5 bis 21 Tkagen jedoch bei schweren Infektionen langer
sein. Nehmen Sie die Suspension immer genau naseidnng des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nganz sicher sind, wie Sie Ciprobay Saft 10%
einnehmen sollen.

Vorbereitung und Einnahme der Suspension

Das Arzneimittel wird in 2 Flaschen geliefert. ldeine Flasche enthalt das Granulat, das Sie zu dem

Losungsmittel in der groReren Flasche hinzugeben.

1. Offnen Sie beide Flaschen. Driicken Sie den kgesicherten Deckel nach unten und drehen ihn
gleichzeitig nach links.

2. Leeren Sie die Flasche, die das Granulat fuSdepension zum Einnehmen enthalt, in die
Offnung der Flasche mit dem Lésungsmittel. Se&iendem Losungsmittel kein Wasser zu.

3. Schlief3en Sie die Flasche mit dem Losungsmittédldem hinzugefligten Granulat, drehen Sie sie
auf die Seite und schitteln Sie sie kraftig fiicail5 Sekunden.

4. Die Suspension vor jedem Gebrauch circa 15 Skulang gut schitteln. Die zubereitete

Suspension ist nicht langer als 14 Tage halthent aicht bei Lagerung im Kuhlschrank.

Nehmen Sie die Suspension jeden Tag ungefalgieichen Zeit ein.

Verwenden Sie immer den mitgelieferten MessloEen voller Loffel entspricht einer Dosis von

500 mg Ciprobay Saft 10%.

7. Nach Einnahme der Dosis kénnen Sie einen ScMa$ser trinken.

8. Sie konnen die Suspension zusammen mit einelzidbder zwischen den Mahlzeiten
einnehmen. Eine kalziumhaltige Mahlzeit wird diefdahme nicht wesentlich beeinflussen.
Nehmen Sie jedoch Ciprobay Saft 168ht mit Milchprodukten wie Milch oder Joghurt oder
mit Mineralstoffen angereicherten Fruchtsafte® (mit Kalzium angereicherter Orangensatft)
ein.

Achten Sie darauf, dass Sie wahrend der BehandahiinGiprobay Saft 10% ausreichend Flissigkeit
zu sich nehmen.
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Wenn Sie eine groRere Menge von Ciprobay Saft 10%ngenommen haben, als Sie sollten

» Wenn Sie mehr als die verordnete Dosis eingenontraban, nehmen Sie sofort arztliche Hilfe in
Anspruch. Nehmen Sie méglichst lhre Suspension didePackung mit, um sie dem Arzt zu
zeigen.

Wenn Sie die Einnahme von Ciprobay Saft 10% vergesa haben

» Nehmen Sie die Ubliche Dosis schnellstmdglich eith setzen Sie anschliel3end die Behandlung,
wie verordnet, fort. Ist jedoch fast der Zeitpufikidie Einnahme der nachsten Dosis gekommen,
nehmen Sie die vergessene Dosis nicht ein, sorfdleren Sie, wie gewohnt, mit der Einnahme
fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, w8rendie vorherige Einnahme vergessen haben.
Achten Sie darauf, dass Sie den Behandlungsvertdistandig durchftihren.

Wenn Sie die Einnahme von Ciprobay Saft 10% abbream

» Es ist wichtig, dass Sie d&ehandlungsverlauf vollstdndig durchfiihren auch wenn Sie sich
nach einigen Tagen besser fihlen. Wenn Sie diessweinittel zu friih absetzen, ist es moglich,
dass Ihre Infektion nicht vollstandig geheilt wirdd die Symptome der Infektion erneut auftreten
oder sich lhr Zustand verschlechtert. Es ist auoglith, dass Sie eine Resistenz gegen dieses
Antibiotikum entwickeln.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzntghaibaben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Ciprobay Saft 10% Nebakwngen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,nmeeine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungendrien, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Haufige Nebenwirkungen(1 bis 10 Behandelte von 100):

- Ubelkeit, Durchfall
- Gelenkschmerzen bei Kindern

Gelegentliche Nebenwirkunger(1 bis 10 Behandelte von 1.000):

- Superinfektionen mit Pilzen

- eine hohe Konzentration von eosinophilen Granuzybestimmte weil3e Blutkérperchen

- Appetitverlust (Anorexie)

- Uberaktivitat oder Unruhe

- Kopfschmerz, Benommenheit, Schlaf- oder Geschmé&iksgen

- Erbrechen, Bauchschmerzen, Verdauungsstérungelagenverstimmung
(Vollegefuhl/Sodbrennen) oder Blahungen

- Anstieg bestimmter Substanzen im Blut (Transamimasel/oder Bilirubin)

- Hautausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht

- Gelenkschmerzen bei Erwachsenen

- Nierenfunktionsstoérung

- Muskel- und Knochenschmerzen, allgemeines Unwahi@&iaftlosigkeit) oder Fieber

- Anstieg der alkalischen Phosphatase im Blut (egsilmmte Substanz im Blut)

palde-ciprobay-10%-saft-de18-2012-02-01 Seite 6 von 9



Seltene Nebenwirkunger(1 bis 10 Behandelte von 10.000):

- durch Antibiotika ausgeltste SchleimhautentziindiesgyDickdarms (Kolitis) (sehr selten mit
moglichem tddlichen Ausgang) (siehe Abschnitt 2egBndere Vorsicht bei der Einnahme von
Ciprobay Saft 10% ist erforderlich®)

- Veranderungen des Blutbildes (Leukozytopenie, Lewlase, Neutropenie, Anamie),
Verminderung oder Erhéhung eines Blutgerinnungstak{Thrombozyten)

- Allergische Reaktion, Schwellung (Odem) oder rasoheschwellen von Haut und
Schleimhéauten (Angioddem)

- Erh6hung des Blutzuckers (Hyperglykdmie)

- Verwirrtheit, Desorientiertheit, Angstzustande, #dfume, Depressionen oder Halluzinationen

- Kribbeln, ungewdhnliche Empfindlichkeit auf Sinneige, herabgesetzte Empfindlichkeit der
Haut, Zittern, Krampfanfalle oder Schwindel (sigkteschnitt 2: ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Ciprobay Saft 10% ist erforderlich®)

- Sehstérungen

- Ohrgerausche (Tinnitus) oder Horverlust oder vedmites Horvermégen

- Herzjagen (Tachykardie)

- Erweiterung der BlutgeféRe (Vasodilatation), nigdriBlutdruck oder Ohnmacht

- Atemnot, einschlie3lich asthmatischer Symptome

- Leberfunktionsstorung, Gelbsucht (Gallestauungy adéerentziindung

- Lichtempfindlichkeit (siehe Abschnitt 2: ,Besondérersicht bei der Einnahme von Ciprobay
Saft 10% ist erforderlich®)

- Muskelschmerzen, Gelenkentziindung, gesteigerte &lgsknnung oder Krampfe

- Nierenversagen, Blut oder Kristalle im Harn (siéliieschnitt 2: ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Ciprobay Saft 10% ist erforderliclEntzindung der Harnwege

- Flussigkeitsretention oder GiberméaRige SchweiRbgdun

- Abnormale Spiegel eines Blutgerinnungsfaktors (Roohbin) oder erhdhte Spiegel des Enzyms
Amylase

Sehr seltene Nebenwirkungerfweniger als 1 Behandelter von 10.000):

- verringerte Anzahl bestimmter roter Blutkorpercliiedamolytische Anamie); gefahrliche
Verminderung bestimmter weil3er Blutkdrperchen (Agiazytose); Verminderung bestimmter
roter und weilRer Blutkérperchen und Blutplattchear(zytopenie), die lebensbedrohlich sein
kann; und herabgesetzte Funktion des Knochenmdigkgbenfalls lebensbedrohlich sein kann
(siehe Abschnitt 2: ,Besondere Vorsicht bei demiaimme von Ciprobay Saft 10% ist
erforderlich®)

- schwere allergische Reaktionen (anaphylaktisch&tieaoder anaphylaktischer Schock, mit
moglichem tddlichen Ausgang - Serumkrankheit) @i@bschnitt 2: ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Ciprobay Saft 10% ist erforderlich®)

- psychische Stérungen (psychotische Reaktioner)ggMaschnitt 2: ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Ciprobay Saft 10% ist erforderlich®)

- Migrane, Koordinationsstérung, unsicherer Gang @stirung), Stérung des Geruchsinnes
(olfaktorische Stérung), Erhéhung des Schadelinnezkd (Hirndruck)

- Stoérungen beim Farbensehen

- Entzindung der BlutgefalRwande (Vaskulitis)

- Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

- Absterben von Leberzellen (Lebernekrose), sehesélis hin zum lebensbedrohlichen
Leberausfall

- Kleine, punktférmige Einblutungen in die Haut (Réten); verschiedene Hautveranderungen und
-ausschlage (zum Beispiel das gegebenenfalls himlftevens-Johnson-Syndrom oder toxisch
epidermale Nekrolyse)

- Muskelschwache, Sehnenentziindungen, Risse von isetinsbesondere der grof3en Sehne an
der Rickseite des Kndchels (Achillessehne) (sidischnitt 2: ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Ciprobay Saft 10% ist erforderlich/&rschlimmerung der Symptome einer
Myasthenia gravis (siehe Abschnitt 2: ,Besonderesitht bei der Einnahme von Ciprobay
Saft 10% ist erforderlich®)
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Haufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfligbaren Daten nicht abgeschatzten)

- Beschwerden des Nervensystems wie Schmerz, Breknbbgln, Benommenheit und/oder
Schwache der GliedmalRen

- Schwere Herzrhythmusstérungen (Torsades de Pqinteggelmaniger Herzrhythmus

5. WIE IST CIPROBAY SAFT 10% AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen Ciprobay Saft 10% nach dem auf dem Utokarnd den Flaschen nach ,Verwendbar bis®

angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. RaNtdatum bezieht sich auf den letzten Tag

des Monats.

Granulat:
Nicht Uber 25°C lagern.

Losungsmittel:
Nicht Gber 25°C lagern. Nicht einfrieren. Keine tgiphende Lagerung.

Nach der Herstellung der gebrauchsfertigen Suspernst diese nur fir 14 Tage stabil, sowohl bei
Aufbewahrung bei Raumtemperaturen bis 30°C als andkihlschrank (2°C-8°C). Danach ist die
gebrauchsfertige Suspension nicht mehr zu verwerdiergebrauchsfertige Suspension nicht
einfrieren.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Hautstadfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen isgnw Sie es nicht mehr benétigen. Diese MalRnahme
hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Ciprobay Saft 10% enthalt

Der Wirkstoff ist Ciprofloxacin.

1 MeRloffel (ca. 5,0 ml Suspension) enthélt ca. B@OCiprofloxacin.
1/2 Melloffel (ca. 2,5 ml Suspension) enthalt &) éhg Ciprofloxacin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Granulat: Hypromellose, Magnesiumstearat, Polyatiispersion 30%, Polysorbat 20, Povidon.
Losungsmittel: Sojalecithin, mittelkettige Triglyage, Erdbeeraroma, Sucrose, gereinigtes Wasser.
Wie Ciprobay Saft 10% aussieht und Inhalt der Packng

Granulat und Lésungsmittel zur Herstellung einesggmsion zum Einnehmen

Packungsgrofien von:

Packung (N1) mit einer braunen Glasflasche mit §5&anulat und einer weif3en HDPE Flasche mit

86 ml Lésungsmittel. In der Packung befindet sichbdéauer Kunststoffmessléffel.

Packung (N2) mit 5 braunen Glasflaschen mit 158 anulat und 5 weillen HDPE Flaschen mit
86 ml Losungsmittel. In der Packung befinden sidhidbie Kunststoffmessloffel.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
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Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH

D-51368 Leverkusen

Tel.: (02 14) 30-5 13 48

Fax: (02 14) 30-5 16 03

E-Mail-Adresse: bayer-vital@bayerhealthcare.com

Hersteller

Bayer Pharma AG
Betrieb: 51368 Leverkusen

Bayer HealthCare Manufacturing S.r.l,
Via delle Groane, 126

20024 Garbagnate Milanese

ltalien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten deBuropéischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Frankreich: Ciflox
Deutschland: Ciprobay
Griechenland: Ciproxin
Italien: Ciproxin
Niederlande: Ciproxin
Spanien: Baycip
Schweden: Ciproxin

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigtm 02/2012.

Hinweis/Medizinische Aufklarung

Antibiotika werden fiir die Behandlung bakterieligiektionen eingesetzt. Sie sind nicht wirksam gege
virale Infektionen.

Wenn lhr Arzt Antibiotika verschrieben hat, braucl&e sie genau fur lhre derzeitige Krankheit.

Trotz Antibiotikabehandlung kénnen manchmal eirBgéterien Uberleben und weiterwachsen. Dieses
Phanomen wird Resistenz genannt: Hierdurch kénmdibiatika unwirksam werden.

Falsche Anwendung von Antibiotika vermehrt Resatatwicklungen. Sie konnen den Bakterien sogar
helfen, resistent zu werden, und damit lhre Heilwergdgern oder die antibiotische Wirkung verrimger
wenn Sie folgendes nicht beachten:

- Dosierung

- Haufigkeit der Einnahme

- Dauer der Anwendung

Folglich, um die Wirksamkeit dieses Arzneimittels m bewahren:

1 - Nehmen Sie Antibiotika nur, wenn sie lhnen gbreben wurden.

2 - Befolgen Sie genau die Einnahmeanweisungen.

3 - Verwenden Sie kein Antibiotikum erneut ohne ingische Verschreibung, selbst wenn Sie eine
ahnliche Krankheit behandeln wollen.

4 - Geben Sie Ihr Antibiotikum niemals einer anddPerson, da es mdglicherweise ungeeignet fir
deren Krankheit sein kann.

5 - Geben Sie nach beendeter Behandlung das mohemndete Medikament Ihrem Apotheker zurtck,
um eine sachgerechte Entsorgung zu gewébhrleisten.
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