1.3.1 Ciprofloxacin hydrochloride
SPC, Labeling and Package Leaflet KO

PERMBLEDHJA E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT
1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL

Ciprinol® 250 mg film tableta té mbéshtjellura
Ciprinol® 500 mg film tableta té mbéshtjellura
Ciprinol® 750 mg film tableta té mbéshtjellura

2. PERBERJA KUALITATIVE DHE KUANTITATIVE

1 film tablet€ e mbéshtjellur pérmban 250 mg ciprofloksacin né formé t& 291 mg ciprofloksacin
hidrokloridi.

1 film tablet€ e mbéshtjellur pérmban 500 mg ciprofloksacin né formé t& 582 mg ciprofloksacin
hidrokloridi.

1 film tablet€ e mbéshtjellur pérmban 750 mg ciprofloksacin né formé t& 873 mg ciprofloksacin
hidrokloridi.

Eksipientét:
Pér njé listé té té gjithé eksipientéve, shiqoni seksionin 6.1.

3. FORMA FARMACUETIKE
Film tableté e mbéshtjellur.

250 mg film tabletat € mbéshtjellura jané me ngjyré t€ bardhé, rrumbullake, me nj€ vijé ndarése né
njérén an€. Tabletat mund t€ ndahen né gjysma t€ barabarta.

500 mg film tabletat e mbé&shtjellura jan€ me ngjyré té bardhé, ovale, me njé vijé ndarése né né njérén
ané. Tabletat mund té ndahen né gjysma té barabarta.

750 mg film tableta t& mbéshtjellura té bardha, ovale me nj€ vijé ndarése né té dy anét. Tabletat mund
té ndahen né gjysma té barabarta.

4. VECORITE KLINIKE
4.1 Indikacionet terapeutike
Ciprinol indikohet pér trajtimin e infeksioneve t€ méposhtme (shih seksionet 4.4 dhe 5.1).

Vémendje e vecanté duhet t'i kushtohet informatave né dispozicion mbi rezistencén e ciprofloksacinés
para fillimit t€ terapisé.
Konsideraté duhet t'i jepet udhézimit zyrtar né pérdorimin e duhur té€ barnave antibakteriale.

Té rriturit
- Infeksionet e traktit respirator t€ poshtém pér shkak t€ baktereve Gram-negative:
- pérkeqgésimet akute té sémundjes kronike obstruktive t€ mushkérive
Né pérkegésimet akute t&€ s€émundjes kronike obstruktive, Ciprinol duhet t€ pérdoret vetém kur
konsiderohet i papérshtatshém pérdorimi i barnave t€ tjera antibakteriale t€ cilat zakonisht
rekomandohen pér trajtimin e kétyre infeksioneve.
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- infeksionet bronko-pulmonare né fibrozé cistike apo né pneumoniné bronkiectazike
- pneumoni
- Otitis media kronike gelbézuese
- Réndim akut i sinusit kronik sidomos nése €shté shkaktuar nga bakteret Gram-negative
- Infeksionet e traktit urinar
- cistiti akut i pakomplikuar
Tek cistiti akut i pakomplikuar, Ciprinol duhet té€ pérdoret vet€ém kur konsiderohet i
papérshtatshém pérdorimi i barnave té tjera antibakteriale t€ cilat zakonisht rekomandohen pér
trajtimin e kétyre infeksioneve.
- pijelonefriti akut
- infeksionet e komplikuara té traktit urinar
- prostatiti bakterial
- Infektimet e organeve gjenitale
- Uretriti dhe cerviciti Gonokok pér shkak t€ ndjeshméris€ ndaj Neisseria gonorrhoeae
- Epididimo-orhitis, duke pérfshiré rastet pér shkak t€ ndjeshméris€ t€ Neisseria gonorrhoeae
- Sémundje inflamatore e pelvikut, duke pérfshiré rastet pér shkak t€ ndjeshmérisé t€ Neisseria
gonorrhoeae
- Infeksione té traktit gastrointestinal (p.sh. diarre e udhétaréve')
- Infeksionet intra-abdominale
- Infeksionet e 1€kurés dhe té indeve t€ t€ buta t€ shkaktuara nga bakteret Gram-negative
- Otit malinj i jashtém
- Infeksionet e eshtrave dhe nyjeve
- Profilaksia e infeksioneve invazive pér shkak t€ Neisseria meningitides
- Antraks inhalimi (profilaksa e post-ekspozimit dhe trajtimi kurativ)
Ciprofloksacin mund t€ pérdoret né menaxhim t€ pacienteve neutropenik qé kané ethe e cila dyshohet
se vjen nga njé€ infektim bakterial.

Fémijét dhe adoleshentét

- Infeksionet bronko-pulmonare pér shkak té Pseudomonas aeruginosa te pacientét me fibroze
cistike

- Infeksionet e komplikuara té traktit urinar dhe pijelonefriti akut

- Antraks Inhalimi (profilaksa e post-ekspozimit dhe trajtimi kurativ)

Ciprofloksacina mund gjithashtu té pérdoret pér trajtimin e infeksioneve t€ rénda te fémijét dhe té
adoleshtét kur kjo konsiderohet té jet€ e nevojshme.

Trajtimi duhet t€ inicohet vetém nga mjekét té cilét kané pérvojé né trajtimin e fibrozé cistike dhe / ose
té infeksioneve té rénda te fémijét dhe adoleshentét (shih seksionet 4.4 dhe 5.1).

4.2 Ményra dhe metoda e administrimit

Dozimi pércaktohet nga indikimi, ashpérsia dhe vendi i infeksionit, sensibiliteti i shkaktarit t&
ciprofloksacinés, funksioni i veshkave t€ pacientit dhe te fémijét dhe te adoleshentét, pesha e trupit.
Kohézgjatja e trajtimit varet nga ashpérsia e sémundjes dhe rrjedhés klinike dhe bakteriologjike.
Trajtimi i infeksioneve pér shkak t€ baktereve té€ caktuara (p.sh. Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter ose Staphylococci) mund t€ kérkojn€ doza mé té larta té ciprofloksacinés dhe bashké-
administrim me agjenté té tjera pérkatés antibakterial.

Trajtimi i disa infeksioneve (p.sh. sémundjet inflamatore t€ pelvikut, infeksionet intra-abdominale,
infeksionet né pacienté neutropenik dhe infeksionet e eshtrave dhe nyjeve) mund t€ kérkoj€ bashké-

administrim me agjenté té tjeré t€ pérshtatshém antibakterial né varési té patogjeneve té pérfshira.

Té rriturit
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Indikacionet

Doza ditore né mg

Kohézgjatja totale e
trajtimit (duke pérfshiré
potencialisht trajtimin
fillestar parenteral me
ciprofloksaciné)

Infeksionet e traktit respirator t€ poshtém 500 mg deri n€ 750 mg | 7 deri n€ 14 dité
dy her€ né dité
Infeksionet e Acarim akut t€ 500 mg deri né 750 mg | 7 deri n€ 14 dit€
traktit respirator t& | sinusitit kronik dy heré€ né dité
sipérm Otitis media kronike | 500 mg deri n€ 750 mg | 7 deri n€ 14 dité
gelbézuese dy heré€ né dité
Otitis malinj 1 750 mg dy heré né dité | 28 dité deri n€ 3 muaj
jashtém
Infeksionet e Cistiti akut i 250 mg deri n€ 500 mg | 3 dité
traktit urinar pakomplikuar dy heré né dité

Te femrat né para-menop
dozg prej 500 mg

auzé, mund té pérdoret njé

Cistiti i komplikuar, | 500 mg dy her€ né dité¢ | 7 dit€
pijelonefriti akut
Pielonefrit i 500 mg deri né 750 mg | S€ paku 10 dité, mund té

komplikuar

dy her€ né dité

vazhdohet pér mé shumé se
21 dité né€ disa raste specifike
(si¢€shté abcesi)

Prostatiti bakterial

500 mg dy her€ né dité
deri né 750 mg dy heré
né dité

2 deri n€ 4 javé (akute) deri
né€ 4 deri né 6 javé (kronike)

Infeksionet e
traktit gjenital

Uretriti gonokokal
dhe cervicitit

500 mg si nj€ doze e
vetme

1 dit€ (nj€ dozé)

Epididimo-orhitis dhe
sémundjet
inflamatore té
pelvikut

500 mg deri né 750 mg
dy her€ né dité

S€ paku 14 dité

Infeksionet e
traktit
gastrointestinal
dhe infeksionet
intraabdominale

Diarrea e shkaktuar
nga patogjenet
bakteriale pérfshiré
Shigella spp. Pérveg
té Shigella
dysenteriae tip 1 dhe
trajtimi empirik i
dijaresé sé réndé té
udhétarit

500 mg dy her€ né dité

1 dité

Diarrea e ka
shkaktuar nga
Shigella dysenteriae
tip 1

500 mg dy heré€ né dité

5 dité

Diarrea e shkaktuar
nga Vibrio cholerae

500 mg dy her€ né dité

3 dité

Ethet tifoide

500 mg dy heré né dité

7 dité

Infeksionet intra-
abdominale té
shkaktuara nga
bakteriet Gram-

250 mg deri n€ 500 mg
dy her€ né dité

5 deri né 14 dité
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| negative
Infeksionet e 1€kurés dhe indit t€ buté 250 mg deri n€ 500 mg | 7 deri n€ 14 dit€
dy heré€ né dité
Infeksionet e eshtrave dhe nyjeve 250 mg deri n€ 500 mg | max. 3 muaj
dy her€ né dité
Pacientét neutropenik gé kané ethe e cila | 250 mg deri né 500 mg | Terapia duhet t€ vazhdohet

dyshohet se vjen nga njé infektim bakterial.
Ciprofloksacina duhet t€ bashkeé-
administrohet me barnat e pérshtatshme
antibakteriale n€ pajtim me udhézuesit
zyrtaré

dy heré€ né dité

gjaté gjithé periudhés s &
neutropenisé

Profilaksa e infeksioneve invazive té
shkaktuara nga Neisseria meningitidis

500 mg si nj€ doze e
vetme

1 dité (njé dozg)

Profilaksa postekspozimit t€ inhalimit t&
antrakésit dhe trajtimi kurativ pér personat
té cilat mund té marrin trajtimin oral kur
klinikisht éshté e pérshtatshme. Martja e
barit duhet t€ fillojé sa mé paré t€ jeté e
mundur pas dyshimit apo konfirmimit té
ekspozimit.

500 mg dy her€ né dité

60 dité prej konfirmimit t&
ekspozimit t& Bacillus
anthracis

Popullata pediatrike

Indikacionet

Doza ditore né mg

Kohézgjatja totale e
trajtimit (duke pérfshiré
potencialisht trajtimin
fillestar parenteral me
ciprofloksaciné)

Fibroza cistike

20 mg/kg t€ peshés
trupore dy heré né dité
me maksimum 750 mg
pér dozg

10 deri né 14 dité

Infeksionet e komplikuara té traktit urinar
dhe pijelonefriti akut

10 mg/kg t€ peshés
trupore dy her€ né dité
deri né 20 mg/kg té
peshés trupore me
maksimum 750 mg pér
dozé

10 deri né 21 dité

Profilaksa postekspozimit t€ inhalimit t&
antrakésit dhe trajtimi kurativ pér personat
té cilat mund té marrin trajtimin oral kur
klinikisht éshté e pérshtatshme. Marrja e
barit duhet t€ fillojé sa mé paré té jeté e
mundur pas dyshimit apo konfirmimit té
ekspozimit.

10 mg/kg té peshés
trupore dy heré€ né dité
deri né 15 mg/kg té
peshés trupore me
maksimum 500 mg pér
dozé

60 dité prej konfirmimit t&
ekspozimit t&€ Bacillus
anthracis

Infeksionet tjera t€ rénda

20 mg/kg t€ peshés
trupore me maksimum
750 mg pér dozé

Né bazé té tipit té infeksionit

Pacientét e moshuar

Pacientét geriatrik duhet t€ marrin njé dozg t€ zgjedhur né€ pérputhje me réndésiné e infeksionit

dhe klirensin e kreatininés s€ pacientit.
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Démtim renal dhe hepatik
Rekomadimi i dozave fillestare dhe t€ mirémbajtjes pér pacientét me funksion t& démtuar renal:

Klirensi i kreatininés Serum Kkreatinine Doza orale
[ml/min/1,73 m?] [umol/l] [mg]
>60 <124 Shigo dozimin e zakonshém
30-60 124-168 250-500 mg ¢do 12 h
<30 >169 250-500 mg ¢do 24 h
Pacientét n€ hemodializé >169 250-500 mg ¢do 24 h (pas
dialize)
Pacientét n€ dializén >169 250-500 mg ¢do 24 h
peritoneale

Te pacientét me funksion té€ démtuar t€ mélcisé nuk Eshté i nevojshém asnjé rregullim doze.
Dozimi né fémijé me démtime renale dhe / ose t& funksionit hepatik nuk éshté studiuar.

Metoda e administrimit

Tableta duhet té gélltiten t&€ papértypura me 1€ngje. Mund té merren pamvarésisht nga ushqimi.

Nése merret né lukth té zbrazét, substanca aktive absorbohet mé shpejt. Tabletat Ciprofloksacina nuk
duhet té merren me produktet e quméshtit (p.sh. qumésht, kos) ose me 1€ngje frutash me

minerale (p.sh. 1éng portokalli me kalcium) (shih seksionin 4.5).

NE raste t€ rénda, ose né qoft€ se pacienti nuk &sht€ n€ gjendje t€ marré tabletat (p.sh. pacientét me t&
ushqyerit enteral), ésht€ e rekomandueshme g€ t€ fillojé terapin€ me ciprofloksacinén intravenoze deri
sa t€ jet€ 1 mundur kalimi né administrim oral.

4.3 Kundérindikimet

- Mbindjeshméria né ciprofloksacing ose ndaj barnave té tjeré€ té tipit t€ kinoloneve ose né
ndonjé pérbérés tjetér (shih seksionin 6.1).
- Administrimi bashkéshogérues té ciprofloksacinés me tizanidin, (shih seksionin 4.5).

4.4 Pérkujdesjet gjaté pérdorimit

Pérdorimin e ciprofloksacinés duhet shmangur te pacientét té cilét n€ t€ kaluarén kané pasur reagime
anésore serioze gjat€ pérdorimit t€ barnave t€ cilat pérmbajné kinolone ose fluorokinolone (shihni
seksionin 4.8). Trajtimi i kétyre pacientéve me ciprofloksaciné duhet té fillojé vetém n€ munges€ té
mundésive alternative t€ trajtimit dhe pas vler€simit t€ kujdesshém t€ dobisé/rrezikut (shihni gjithashtu
seksionin 4.3).

Infeksioneve té rénda dhe infeksione té pérziera me patogjene Gram-pozitive dhe anaerobe
Monoterapia me Ciprofloksacin nuk €shté e pérshtatshme pér trajtimin e infeksioneve t€ rénda dhe té
infeksioneve q€ mund t€ jené pér shkak té patogjenéve Gram-pozitive apo anaerobe. N& infeksionet e
tilla ciprofloksacina duhet t€ bashké-administrohet me agjenté t€ tjeré pérkatés antibakterial.

Infeksionet streptokoksike (duke pérfshiré Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloksacina nuk rekomandohet pér trajtimin e infeksioneve streptokoksike pér shkak té efikasitetit
té pamjaftueshém.

Infeksionet e traktit gjenital
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Uretriti dhe cerviciti Gonokok epididimo-orhitis dhe s€émundjet inflamatore t€ pelvikut mund t€
shkaktohen nga fluorokinolonet-rezistente Neisseria gonorrhoeae.

Prandaj ciprofloksacini duhet t€ administrohet pér trajtimin e uretritit dhe cervicitit Gonokok vetém
nése Neisseria gonorrhoeae ¢ qéndrueshme ndaj ciprofloksacinit mund té pérjashtohet.

Pér epididimo-orkitisin dhe sémundjet inflamatore té legenit, ciprofloksacini empirik duhet t&€ merret
parasysh vetém né kombinim me njé€ tjetér agjent t€ pérshtatshém antibakterial (p.sh. njé cefalosporin)
vet€m nése Neisseria gonorrhoeae e géndrueshme ndaj ciprofloksacinit mund té pérjashtohet. Nése
pas 3 ditésh té trajtimit nuk jan€ arritur pérmir€sime klinike, terapia duhet té rikonsiderohet.

Infektimet e traktit urinar

Qéndrueshméria ndaj fluoro-kinolonéve nga Escherichia coli — patogjeni mé i shpeshté i lidhur me
infektimet e taktit urinar — ndryshon pérgjaté Bashkimit Evropian. Mjekét késhillohen t€ marrin
parasysh mbizotérimin lokal té géndrueshméris€ nga Escherichia coli ndaj fluoro-kinoloneve.

Doza e vetme e ciprofloksacinit e cila mund t& pérdoret né cistitet jo t€ komplikuar né graté para-
menopauzale pritet t€ jeté i lidhur me njé efekt mé t€ ulét sesa njé trajtim pér kohé mé t€ gjate. Kjo pér
mé shumé duhet t€ merret parasysh duke e llogaritur nivelin né€ rritje t&€ géndrueshmérisé té
Escherichia coli ndaj kinoloneve.

Infeksionet intra-abdominale
Ka té dhéna té kufizuara né efikasitetin e ciprofloksacinés né trajtimin e infeksioneve post-kirurgjikale
intraabdominale.

Diarrea e udhétarit
Gjaté pérzgjedhjes sé ciprofloksacin€s duhet t€ merret né konsiderat€ informacionin mbi rezistencén e
patogjeneve pérkat€se ndaj ciprofloksacinés n€ vendet e vizituara.

Infeksionet e eshtrave dhe nyjeve
Ciprofloksacina duhet té pérdoret n€ kombinim me agjenté té tjeré antimikrobial varésisht nga
rezultatet e dokumentacionit mikrobiologjik.

Antraksi i inhaluar

Pérdorim tek njerézit €shté i bazuar né€ té dhénat in-vitro t&€ ndjeshmeéris€ dhe né té dhénat e kafshéve
eksperimentale s€ bashku me t€ dhénat e kufizuara né njeréz. Mjekét duhet t'i referohen dokumenteve
té pranuar kombétare dhe / ose e ndérkombétare lidhur me trajtimin e antraksit.

Popullata pediatrike

Pérdorimi i ciprofloksacinés te fémijét dhe te adoleshentét duhet té ndjekin udhézimet zyrtare né
dispozicion. Trajtimi me ciprofloksacin duhet té inicohet vetém nga mjekét t€ cilét kané pérvojé né
trajtimin e fibrozé cistike dhe / ose t€ infeksioneve té rénda te fémijét dhe adoleshentét.
Ciprofloksacina ka treguar t€ shkaktoj€ artropati n€ nyje t€ cilét bartin peshén e trupit te kafshét e
reja. Té dhénat e siguris€ pér pérdorimin ciprofloksacinés te fémijét nga njé studim i rastésishém
dyfish i verbér (ciprofloksacina: n = 335, mosha mesatare = 6,3 vjet; komparatorét: n = 349, mosha
mesatare = 6,2 vjet; rangu i moshés = 1 deri mé 17 vjet) kané zbuluar nj€ incidencé té€ dyshuar té
artropatisé€ té lidhuré me barin (ndaras nga shenjat klinike dhe simptomat té lidhura me nyje) nga dita
+42 té 7,2% dhe 4,6%. Pérkatésisht, njé nga rastet e artropisé t€ lidhura me barin nga pércjellja 1-
vjecare ishte 9,0% dhe 5,7%. Rritja te rastet e dyshuara me artropati t€ lidhura me barin me kalimin e
kohés nuk ishte statistikisht domethénése midis grupeve. Trajtimi duhet t€ fillohet vetém pas njé
vlerésimi té€ kujdesshém té pérfitimit dhe té rrezikut, pér shkak té efekteve anésore t€ mundshme lidhur
me nyje dhe / ose indet pérreth.

Infeksionet bronko-pulmonare né fibrozé cistike
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Hulumtimet klinike kané pérfshiré fémijé dhe adoleshenté t&€ moshés 5-17 vjec. Pérvoja né trajtimin e
fémijéve n€ mes t€ 1 dhe 5 vjeg Eshté shumé mé e kufizuar.

Infeksionet e komplikuar té traktit urinar dhe pielonefritis

Trajtimi me ciprofloksacin i infeksioneve t€ traktit urinar duhet t€ merret parasysh kur trajtimet té tjera
nuk mund t€ pérdoren, dhe duhet t€ bazohet né rezultatet e dokumentacionit mikrobiologjik.
Hulumtimet klinike kané pérfshiré fémijé dhe adoleshenté t€ moshés 1-17 vjeg.

Infeksione té tjera té specifike té rénda

Infeksione té tjera t€ rénda n€ pérputhje me udhézimet zyrtare, ose pas vlerésimit t€ kujdesshém té
pérfitimit dhe té rrezikut kur nuk mund t€ pérdoren trajtime té tjera, ose pas déshtimit pér terapi
konvencionale dhe kur dokumentacioni mikrobiologjik mund t€ justifikojé pérdorimin e
ciprofloksacinés.

Pérdorimi i ciprofloksacinés pér infeksione té specifike t& rénda t€ tjera nga ato t€ p€rmendura mé lart
nuk &shté vlerésuar né provat klinike dhe pérvojat klinike jané té kufizuara. Si pasojé duhet gené t&
kujdesshém gjaté trajtimit t€ pacientéve me kéto infeksione.

Mbindjeshméria

Mbinjdeshméria dhe reaksionet alergjike, pérfshiré anafilaksiné dhe rekasionet anafilaktike, mund té
ndodhin pas njé doz€ t€ vetme (shih seksionin 4.8) dhe mund té€ jené t€ rrezikshme pér jetén. Nése
reagimi i till€ ndodh, ciprofloksacina duhet t&€ ndérpritet dhe t€ vazhdohet me njé trajtim adekuat
mjekésor.

Sistemi muskuloskeletal

Ciprofloksacina né pérgjithési nuk duhet t€ pérdoret né pacientét me njé histori t€ s€émundjes s€
tendinit / ¢rregullim né€ lidhje me trajtimin me kinolone. Megjithat€, n€ raste shumé té rralla, pasi
dokumentacioni mikrobiologjik i organizmave shkaktaré dhe vlerésimit t& raportit rrezik / pérfitim,
ciprofloksacina mund té€ pérshkruhet kétyre pacientéve pér trajtimin e infeksioneve t& rénda té
caktuara, veganérisht né rast t€ déshtimit t€ terapis€ standarde ose rezistencés bakteriale, ku té dhénat
mikrobiologjike mund t€ justifikojn€ p€rdorimin e ciprofloksacinés.

Tendinitis dhe ruptura e tetivés

Tendinitis dhe ruptura e tetivés (posagérisht, por pa u kufizuar né tetivén e Akilit), ndonj€her€ e
dyanshme, mund t€ paraqitet n€ afat prej 48 oréve nga fillimi i trajtimit me kinolone dhe
fluorokinolone, kurse jané raportuar shfagje edhe pas disa muajve pas ndérprerjes sé terapis€. Rreziku
nga tendiniti dhe ruptura e tetivés &shté i rritur te pacientét e moshuar me démtim té€ veshkave,
pacientét me transplant t€ organeve dhe ata t€ cilét njékohésisht trajtohen me kortikosteroide. Prandaj
duhet t€ parandalohet pérdorimi i njékohshém i kortikosteroideve.

Tek shenjat e para té tendinitit (p.sh. enjtje e dhimbshme, inflamacion), duhet t€ nd€rpritet trajtimi me
ciprofloksaciné dhe t€ shqyrtohet trajtimi alternativ. Ekstremiteti(et) i/e sémura duhet t€ trajtohen né
ményrén e duhur (p.sh. imobilizimi). Kortikosteroidet nuk guxojné t&€ pérdoren nése paraqiten shenja
té tendinopatis€.

Fotosenziviteti

Ciprofloksacina ka treguar té shkaktojé reaksione fotosenziviteti. Pacientét té cilét marrin
ciprofloksaciné duhet t€ késhillohen pér t€ ju shmangur ekspozimit t€ drejtpérdrejté té diellit ose
rrezatimit UV gjaté trajtimit (shih seksionin 4.8).

Crregullime né té pamurit
Nése t€ pamurit démtohet apo ndodh ndonjé€ efekt né sy, duhet t€ konsultohet menjéheré oftalmologu.

Sistemin gendror nervor
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Kinolonet jané t€ njohura pér t€ larguar konvulzionet pérkatésisht pér t€ ulur pragun pér

konvulzione. Jang raportuar raste té epilepsisé. Ciprofloksacina duhet t€ pérdoret me kujdes tek
pacientét me c¢rregullime te SNQ t€ cilat mund té kené€ predispozicion pér konvulzione. Nése ndodhin
konvulzionet, ciprofloksacina duhet t€ ndérpritet (shih seksionin 4.8). Reaksionet psikiatrike mund t&
ndodhin edhe pas administrimit t& par€ t€ ciprofloksacinés. N¢ raste t€ rralla, depresion ose psikozé
mund té zhvillohen deri te sjellja autodestruktive. N& kéto raste, ciprofloksacina duhet t€ ndérpritet.

Reagimet anésore té prolonguara, paaftésuese dhe potencialisht té pakthveshme ndaj barnave

Jang€ shénuar raste shumé t€ rralla té paaftésive afatgjate (disa muaj ose vite) dhe potencialisht t&
pakthyeshme té reagimeve anésore serioze ndaj barnave t€ cilat ndikojné né€ sisteme té ndryshme
trupore, ndonjéheré té shuméfishta (sistemin muskulo-skeletor, nervor, psikiatrik dhe shqisor) te
pacientét t€ cilét kané marré kinolone dhe fluorokinolone, pavarésisht moshén dhe faktorét ekzistues té
rrezikut. Ciproflosacina duhet t€ ndérpritet menjéheré tek paraqitja e shenjave ose simptomave té para
té cfarédo reagimi serioz, kurse pacientét duhet t€ késhillohen gé€ té kontaktojné mjekun e tyre pér
késhilla.

Neuropatia periferike

Jané shénuar raste t€ polineuropatisé shqisore ose senzomotorike t€ polineuropatis€ q€ ka rezultuar me
parestezi, hipoestezi, disestezi ose dobési te pacientét té cilét kané marré kinolone dhe fluorokinolone.
Pacientét té cilét trajtohen me ciprofloksaciné duhet t€ késhillohen qé para vazhdimit t€ trajtimit t&
njoftojné mjekun nése paraqiten simptoma t& neuropatisé si¢ €shté dhimbja, ndjenja e djegies,
pickimit, mpirja ose dobésia, pér té parandaluar zhvillimin e gjendjes potencialisht té pakthyeshme
(shihni seksionin 4.8).

Crregullime té zemrés
Flurokinolonet duke pérfshir€ ciprofloksacinén duhet t€ pé€rdoren me kujdes te pacientét me faktoré té
njohur t€ rrezikut pér zgjatjen e intervalit QT té tilla si, pér shembull:

- sindromi kongjenital QT i gjaté

- pérdorimi i njékohsh&€m i barnave g€ jan€ t€ njohur pér zgjatjen e intervalit QT (p.sh.

antiaritmikeét e klasés IA dhe III, antidepresivér triciklik, makrolidet, antipsikotikét)

- mungesé ekuilibri t€ elektroliteve e pakorrigjuar (p.sh. hipokalemia, hipomagnezemia)

- semundje kardiake (p.sh. déshtimi i punés s€ zemrés, infarkt miokardi, bradikardia)
Pacientét e moshuar dhe grat€ mund t€ jen€ mé t€ ndjeshme né€ barnat pér zgjatjen e QT intervalit.
Prandaj, duhet patur kujdes gjat€ pérdorimit t€ flurokinoloneve, duke pérfshiré ciprofloksacinén, né
ké&t€ grup té njerézve (shih seksionet 4.2, 4.5, 4.8 dhe 4.9).

Aneurizma dhe diseksioni i aortés dhe regurgitacioni/inkompetenca e valvulave té zemrés

Studimet epidemiologjike raportojné pér rrezikun nga aneurizma dhe diseksioni i aort€s, posacérisht te
personat e moshuar dhe nga regurgitacioni i valvulés mitrale pas marrjes sé fluorokinoloneve,
posacérisht te popullata e moshuar. Jané shénuar raste t€ aneurizmés dhe diseksionit té aortés,
ndonjéheré me rupturé t€ komplikuar (duke pérfshir€ edhe ata me rezultat fatal), dhe
regurgitacion/paaftési t€ cilésdo valvulé t€ zemrés te pacientét té cilét kané marré fluorokinolone
(shihni seksionin 4.8).

Prandaj, fluorokinolonet guxojné t€ pérdoren vetém pas vlerésimit t€ kujdesshém té dobisé dhe
rrezikut dhe pas shqyrtimit té€ mundésive té tjera terapeutike te pacientét me histori pozitive familjare
té sémundjes sé aneurizmés ose sémundje té lindura t€ valvulave t€ zemrés ose t€ pacientét té cilét
jané diagnostikuar me aneurizmé t€ aorté€s dhe/ose diseksion t€ aortés ekzistuese, ose sémundje t&
valvulave t€ zemrés ose faktoré té tjeré ose kushte predisponuese.

. pér aneurizmén dhe diseksionin ¢ aortés dhe pér regurgitacion/inkompetencé t€ valvulave té
zemrés (p.sh. ¢rregullimet e indit lidhor si¢ jan€ sindromi i Marfanit ose sindromi Ehlers-Danlos,
sindromi 1 Turnerit, Takaiasu arteritis, artriti gjigant, sémundja e Behgetit, hipertensioni, artriti
reumatoid i njohur si ateroskleroza).
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. pér aneurizmén dhe diseksionin e aortés (p.sh. ¢rregullimet vaskulare si¢ jané Takaiasu artriti
ose artriti i qelizave gjigande ose ateroskleroza e njohur ose sindromi Sjogren) ose shtesé.

. pér regurgitimin/inkompetencén e valvulés s¢ zemrés (p.sh. endokarditi infektiv).
Rreziku nga aneurizma dhe diseksioni i aortés, si dhe ruptura e tyre, gjithashtu mund t€ rritet te
pacientét t€ cilét njékohésisht trajtohen me kortikosteroide sistemike.

N¢ rast t€ dhimbjeve t€ befasueshme né bark, gjoks ose né shpiné, pacientét duhet té késhillohen q&
menjéheré t€ kérkojné ndihmé te mjeku né urgjence.

Pacientét duhet t€ késhillohen qé urgjentisht t€ kérkojn€ ndihmé mjekésore né rast t€ dispnesé akute,
rrahjes sé zemré€s ose né rast té paraqitjes s€ enjtjes né bark ose né€ ekstremitetet e poshtme.

Disglikemia

Si edhe te kinolonet tjera, jan€ shénuar ¢rregullimet e glukozés né gjak, duke pérfshiré t€ dyja
hipoglikemin€ edhe hiperglikeming (shihni seksionin 4.8), mé s€ shpeshti te diabetikét té cilét
njékohésisht trajtohen me hipoglikemiké oral (p.sh. glibenklamid) ose insulingé. Jané paraqitur raste t&
komés hipoglikemike. Te diabetikét rekomandohet pércjellja e kujdesshme e nivelit t€ glukozés né
gjak.

Sistemi gastrointestinal

Paragqitja e njé diarre té réndé dhe t€ vazhdueshme gjaté apo pas trajtimit (duke pérfshiré edhe disa
javé pas trajtimit) mund té indikojé njé kolit t& lidhur me antibiotik (t€ rrezikshme pér jetén me
rezultatet e mundshme fatale), q€ kérkon trajtim t€ menjéhershém (shih seksionin 4.8). N¢ raste té
tilla, ciprofloksacina duhet menjéheré té ndérpritet, dhe t€ fillohet me njé€ terapi té pérshtatshme. Né
kété situaté jané t€ kundérindikuar barnat anti-peristaltik.

Sistemi renal dhe i rrugéve urinare
Eshté raportuar kristaluria q€ lidhet me pérdorimin e ciprofloksacinés (shih seksionin 4.8). Pacientét
g€ marrin ciprofloksaciné duhet té jené miré€ t&€ hidratuar, dhe té shmanget alkaliteti i tepért i urinés.

Démtimi i funksionit renal

Pasi g€ ciprofloksacina eksrektohet kryesisht e pandryshuar pérmes rrugés renale, éshté e nevojshme
rregullimi i dozimit te pacientét me funksion t€ d€émtuar té veshkave si¢ pérshkruhet n€ nenin 4.2 pér
té shmangur nj€ rritje t€ reaksioneve negative té barit pér shkak té akumulimit té ciprofloksacinés.
Sistemi Hepatobiliar

Rastet e nekrozés hepatike dhe déshtimit hepatik kércénuese pér jetén jané raportuar gjaté pérdorimit
me ciprofloksacing (shih seksionin 4.8). N& rast t€ ndonjé paraqitjeje t€ shenjave dhe simptomave t&
sémundjes hepatike (t€ tilla si anoreksi, verdhéz, urina e errét, prurit, apo ndjeshméri e barkut), trajtimi
duhet té ndérpritet.

Mungesa e glukozé-6-fosfat dehydrogenazés

Reagimet hemolitike jané raportuar me ciprofloksaciné né pacientét me munges¢ té glukozg-6-fosfat
dehidrogenazés. Ciprofloksacina duhet t€ shmanget n€ kéta pacienté vetém nése konisderohet se
pérfitimi potencial €shté mé i madh se rrezik i mundshém. Né kété rast duhet t€ pércjellet paraqitja e
mundshme e hemolizés.

Rezistenca

Gjaté ose pas njé trajtimi me ciprofloksacin€ mund té izolohen bakteret qé tregojné rezistencé ndaj
ciprofloksacinés, me ose pa njé superinfeksion klinikisht t¢ dukshém. Mund t€ jeté njé rrezik i ve¢anté
pér pérzgjedhjen pér ciprofloksacinén ndaj baktereve rezistente gjaté zgjatjes s€ kohés s¢ trajtimit dhe
kur trajtimi i infeksioneve nozokomiale dhe / ose infeksioneve té shkaktuara nga bakteriet e
Staphylococcus dhe Pseudomonas.
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Citokrom P450

Ciprofloksacina inhibon CYP1A2 dhe ké&shtu mund t€ shkaktojé rritjen e pé€rgendrimit t€ substancave
né serum nga adminstrimi bashkéshogérues i substancave t€ metabolizuara nga kjo enzimé (p.sh.
teofilin, klozapin, olanzapin,ropinirol, tizanidin,duloxetin, agomelatin). Bashké-administrimi i
ciprofloksacinés dhe tizanidinés &shté i kundérindikuar. Prandaj, pacientét té cilét marrin kéto
substanca s€ bashku me ciprofloksacinén duhet t€ monitorohen nga afér pér shenjat klinike t&
mbidozimit, dhe mund t€ jeté i nevojshém edhe pércaktimi i pérqendrimeve né€ serum (p.sh. teofilin)
(shih seksionin 4.5).

Metotreksat
Pérdorimi i njékohshém i ciprofloksacinés me metotreksat nuk €shté i rekomanduar (shih seksionin
4.5).

Ndérveprimi me analizat laboratorike
In-vitro efekti i ciprofloksacinés kundér bakteries Mycobacterium tuberculosis mund té jep rezultate t&
rreme negative t€ testit bakteriologjik n€ mostra nga pacientét t€ cilét jan€ duke marré ciprofloksacing.

Natrium
Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér tablet€, g€ né€ esencé€ mund té thuhet se éshté
“pa natrium”.

4.5 Ndérveprimet me barna té tjeré dhe ndérveprime té tjera

Efektet e produkteve té tjera né ciprofloksaciné:

Barnat gé zgjasin OT intervalin

Ciprofloksacina si flurokinolonet tjera duhet t€ pérdoret me kujdes te pacientét g€ marrin barna q¢€ jané

té njohur pér zgjatjen e intervalit QT (p.sh. antiaritmikét e klas€s IA dhe III, antidepresivét triciklik,
makrolidet, antipsikotikét)

Formimi i kompleksit kelation

Administrimi i nj€kohshém i ciprofloksacings (orale) dhe barnave dhe suplemente t& mineraleve qé
p€rmbajné katione shumévalente (p.sh. kalcium, magnez, alumin, hekur), lidhésit polimerik t&
fosfateve (p.sh. sevelamer apo karbonat lantani), sukralfate ose antacide dhe barnave shumé puferike
(p.sh. tablete didanozin€) gé pérmbajné magnez, alumin, ose kalcium zvogélojné absorbimin e
ciprofloksacinés. Rrjedhimisht, Ciprinol duhet t€ administrohet ose 1-2 oré para ose t€ paktén 4 oré
pas kétyre preparateve.

Ky kufizim nuk zbatohet pér antacidet qé i pérkasin klasés s€ bllokatoréve té receptorit H2.

Ushqgimi dhe prodhimet e qumé&shtit

Kalciumi si pjesé e ushqimit nuk ndikon dukshém né absorbim. Megjithaté, duhet t& shmanget
pérdorimi i njékohéshém i produkteve dijetetike apo té pijeve qé pérmbajné minerale (p.sh. qumésht,
kos, 1éng portokalli me shtes€ kalciumi) me ciprofloksaciné sepse abosorbimi i ciprofloksacinés mund
té zvogélohet.

Probenecid
Probenecid ndérhyn né sekretimin renal t€ ciprofloksacinés. Bashké-administrimi i probenecidit dhe
ciprofloksacinés rrit pérqendrimet e ciprofloksacinés né serum.

Metoklopramid
Metoklopramid pérshpejton absorbimin e ciprofloksacing (orale) qé rezulton né njé koh€ té shkurtér

pér té arritur pérgendrimet maksimale né plazmé. Nuk &shté paré ndonjé efekt né€ biodisponueshmériné
e ciprofloksacinés.
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Omeprazol
Administrimi i njékohshé€m i ciprofloksacin€s dhe omeprazolit rezulton né€ njé ulje t€ lehté t&€ Cmax

dhe AUC t€ ciprofloksacinés.

Efektet e ciproflokscinés né produkte té tjera:

Tizanidine

Tizanidine nuk duhet t€ administrohet s€ bashku me ciprofloksacin(shih seksionin 4.3). N& njé studim
klinik me subjektet e shéndetshme, ka pasur njé€ rritje n€ serum té pérqendrimit té tizanidinés (rritja
Cmax: 7-fish, rreth: 4-21-fish, rritja AUC: 10-fish, rreth: 6-24-fish) kur jepet sé bashku me
ciprofloksacinén. Rritja e pérqendrimit t€ tizanidinés né serum €shté e lidhur me njé efekt t€ fuqishém
hipotensiv dhe get€sues.

Metotreksat

Transporti tubular renal i metotreksatit mund t€ pengohet nga administrimi i njékohshém i
ciprofloksacinés, qé potencialisht con né€ nivele té rritura t€ metotreksatit né plazmé dhe rrit rrezikun e
reaksioneve toksike té lidhura me metoteksat. Pérdorimi i njékohshém nuk &éshté€ i rekomanduar (shih
seksionin 4.4).

Teofilin

Administrimi i njékohsh&€m i ciprofloksacin€s dhe teofilin€s mund t&€ shkaktoj€ njé rritje t&
padéshirueshme né pérgendrim té€ teofilinés né serum. Kjo mund t€ ¢ojé n€ efekte anésore té
shkaktuara nga teofilina, qé€ rrallé mund té€ jeté kércénuese pér jetén ose fatale. Gjaté pérdorimit té
kombinimit, duhet t€ kontrollohen pérgendrimet e teofilin€s n€ serum dhe nése &shté e nevojshme té
reduktohet doza e teofilin€s (shih seksionin 4.4).

Derivatet e tjera té ksantin€s
Gjaté administrimit t€ njékohshém té ciprofloksacinés dhe kofeinés apo té pentoksifilinés
(oksipentifilina) jané raportuar rritje t€ pérqendrimeve té€ kétyre derivateve t€ ksantinés n€ serum.

Fenitoin
Administrimi i njékohshé&m i ciprofloksacin€ dhe fenitoinés mund t€ rezultojé né rritjen ose uljn e
nivelit t& fenitoinés né€ serum prandaj rekomadohet monitorimi i niveleve t€ kétyre barnave.

Ciklosporin
Njé rritje e rastit t€ pérqéndrimit t€ kreatinin€s né serum &shté vérejtur kur ciprofloksacina dhe

produktet medicinale g€ pé€rmbajné ciklosporin administrohen né té njéjtén kohé. Prandaj, shpesh (dy
heré né javé) éshté e nevojshme pér t€ kontrolluar pérgendrimet e kreatinin€s né serum te kéta
pacienté.

Antagonistét e vitaminés K

Administrimi i njékohshém 1 ciprofloksacinés me antagonisté t€ vitaminés K mund t& forcojé efektet e
saj antikoagulante.Rreziku mund t€ ndryshojé né€ vartési t€ infeksiontit,moshés, dhe gjendjes sé
pérgjithshme t€ pacientit dhe éshté véshtiré té vlerésohet kontributi i ciprofloksacinés né rritjen e
raportit ndérkombétar te normalizuar (INR). Rekomandohet qé INR duhet t€ monitorohet shpesh gjaté
dhe menjéheré pas bashké administrimit t€ ciprofloksacinés me nj€ antagonisté té vitaminsés K (p.sh.
varfarin, acenokumarol, fenprokumon, ose fluindion).

Duloksetin

Né studimet klinike, u tregua se pérdorimi i njékohshém i duloksetin€s me inhibitorét e forté té
CYP450 1A2 isozimés, té tilla si fluvoksamina, mund té rezultojé n€ nj€ rritje t€ AUC dhe Cmax té
duloksetinés. Edhe pse nuk ka t& dhéna klinike q€ jan€ né dispozicion né njé ndérveprim t€ mundshém
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me ciprofloksacin, efekte t&€ ngjashme mund té priten né administratimin e njékohéshém (shih
seksionin 4.4).

Ropinirol

Studimi klinik ka treguar se pérdorimi i njékohshém i ciprofloksacinés me ropinirol, nj€ frenues i
moderuar i isozimés CYP450 1A2, rezulton né€ njé rritje t€ Cmax dhe AUC e ropinirolit me 60% dhe
84%. Rekomandohet monitorimi i efektet ané€sore t€ lidhura me ropinirolin dhe pérshtatshméria e
dozimit gjat€ dhe menjéheré pas bashké administrimit me ciprofloksacing (shih seksionin 4.4).

Lidokain

Eshté demonstruar né persona té shéndetshém se pérdorimi i njékohshém i lidokainés dhe produkteve
medicinale q€ pérmbajné ciprofloksacing, inhibitori i moderuar i CYP450 1A2 isozimés, redukton
klirensin e lidokainés intravenoze pér 22%. Edhe pse trajtimi me lidokainé éshté toleruar miré, njé
bashkéveprim i mundur me ciprofloksacin€ lidhur me efektet anésore mund t€ ndodh me
administrimin e njékohshém.

Klozapin
Pas administrimit t& njékohshém t€ ciprofloksacinés 250 mg me klozapiné pér 7 dité, pérqgendrimet né

serum t€ klozapiné€s dhe N-desmetilklozpainés u rrit€én me 29% dhe 31%. Késhillohet mbikqyrja
klinike dhe rregullimi i duhur i dozimit té€ klozapin€s gjaté dhe menjéheré pas bashké administrimit me
ciprofloksaciné (shih seksionin 4.4).

Sildenafil

Cmax dhe AUC e sildenafilit u rritén aférsisht dy-fish n€ persona té€ shéndetshém pas nj€ doze orale
prej 50 mg dhéné njékohésisht me 500 mg ciprofloksaciné. Prandaj, duhet kujdes gjaté pérshkrimit té
ciprofloksacinés njékohé&sisht me sildenafil duke marré parasysh rreziget dhe pérfitimet.

Agomelatin
Né studimet klinike, éshté demonstruar g€ fluvoksamina, si njé frenues i fuqishém i CYP450 1A2 iso-

enzimit, n€ ményré t€ larté€ frenon metabolizmin e agomelatin€s g€ rezulton me njé ngritje 60-heréshe
té ekspozimit ndaj agomelatin€s. Edhe pse nuk ka té dhéna klinike pér njé bashkéveprim t€ mundshém
me ciprofloksacinén, njé frenuesi t€ moderuar t€ CYP450 1A2, efekte t€ ngjashme mund té priten
gjaté administrimit t€ njékohshém (‘Cytochrome P450° né€ pjesén ‘Paralajmérime t€ veganta dhe masat
paraprake pér pérdorim’).

Zolpidem
Bashké-administrimi i ciprofloksacinit mund t€ shtojé nivelet e gjakut t€ zolpidem-it, pérdorimi i
njékohshém nuk &éshté i késhilluar.

4.6 Pérdorimi gjaté shtatzanisé dhe ushqyerjes me gji

Shtatzénia

T€ dhénat g€ jan€ né€ dispozicion né€ administrimin e ciprofloksacinés te graté shtatzéna nuk tregon né
efekte malformative ose fetotoksicitet / toksicitet neonatal t€ ciprofloksacinés. Studimet n€ kafshé nuk
tregojné efekte té drejtpérdrejta ose t€ térthorta t& démshme né lidhje me toksicitetin riprodhues. N&
kafshét e reja dhe para lindjes té ekspozuar ndaj kinoloneve jan€ vérejtur efektet né kérc t€ papjekur,
pra nuk mund t€ pérjashtohet se ky bar mund t€ shkaktojé démtim t& kércit t€ kyceve n€ organizmin e
njeriut t€ pazhvilluar / fetusit (shih seksionin 5.3).

Si njé masé parandaluese, éshté e preferueshme t€ shmanget pérdorimi i ciprofloksacinés gjaté
shtatzénisé.

Ushqyerja me gji
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Ciprofloksacina ekskretohet né qumeéshtin e nénés. Pér shkak t€ rrezikut potencial t€ démtimit t&

kygeve, ciprofloksacina nuk duhet t& pérdoret gjaté t& ushqyerit me gji.

4.7 Efektet né aftésiné pér té drejtuar automjete dhe pér té pérdorur makineri

Pér shkak té efekteve t€ saj neurologjike, ciprofloksacina mund t€ ndikojné né kohén e reagimit.
Késhtu, mund t€ ndikoj€ ne afté€sin€ pér t&€ drejtuar makinén apo pér t€ pérdorur makineri.

4.8 Efektet anésore

Efektet anésore t€ barit t€ raportuara mé s€ shpeshti jané nauzea dhe diarrea.

Efektet anésore té barit qé rrjedhin nga studimet klinike dhe post-marketingu i mbikqyrjes sé

ciprofloksacinés (orale, intravenoze, dhe terapis€ vijuese) té renditura sipas kategorive té frekuencave
jang té shénuara mé poshtg.

Analiza e frekuencave merr né konsideraté t€ dhénat nga t€ dy administrimet e ciprofloksacinés orale

dhe intravenoze.

Klasifikimi né Té Jo te Té rralla Shumé té Té
bazé té sistemit | zakonshme | zakonshme >1/10 000 deri rralla panjohura
té organeve >1/100 deri | >1/1 000 deri <1/1 000 <1/10 000 (nuk mund t&
<1/10 <1/100 vlerésohen
nga t&€ dhénat
né
dispozicion)
Infeksionet dhe Superinfeksio
infestimet n mikotik
Crregulllime né Eozinofilia Leukopenia, Anemia
gjak dhe anemia, hemolitike
sistemin neutropenia, agranulo-
limfatik leukocitoza, citoza,
trombocitopenia, pancitopenia,
trombocitemia (e rrezikshme
pér jeté),
depresioni i
palcés sé
eshtrave (e
rrezikshme pér
jeté)
Crregullime té Reaksione Reaksione
sistemit imun alergjike, anafilaktike,
edema alergjike / shok
angioedema anafilaktik (e
rrezikshme pér
jeté) (shih
seksionin 4.4)
reaksion i
ngjashém me
sémundjen e
serumit
Crregullimet Sindromi i
endokrine sekretimit t&
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papérshtatsh
ém té
hormoneve
antidiuretike
(SIADH)
Crregullimet e Anoreksia Hiperglikemia, Koma
metabolizmit Hipoglikemia hipoglikemik
dhe té (shikoni pjesén 4,4) e (shihni
ushqyerit seksionin
4.4)
Crregullimet Hiperaktivitet | Konfuzion dhe Reaksione Mania,
psikiatrike* psikomotorik | disorientim, psikotike Hipomania
/ agjitim Reaksion (potencialisht
anksioziteti, shpie deri te
éndérra jonormale, | ideté/mendimet
depresion, vetévras€se ose
(potencialisht shpie | tentime pér
deri te vetévrasjedhe
ideté/mendimet vetévrasje)
vetévras€se ose (shih seksionin
tentime pér 4.4)
vetévrasjedhe
vetévrasje)(shiqo
pikén 4.4)
halucinacione
Crregullime té Dhimbje Parestezija dhe Migrena, Neuropati
sistemit koke, disestzija, crregullim i periferike
nervor* marramendje, | hipoestezia, koordinimit, Poli-
crregullime tremor, crregulllime t€ | neoropatia
té gjumit, konvulzijone ecjes, (shih
¢rregullime (pérfshir€ gjendjen | c¢rregullim té seksionin
té shqis€s s€ | epileptike) (shih nervave 4.4)
shijimit seksionin 4.4), olfaktorik,
marramendje hipertension
intrakranial dhe
pseudotumor
cerebri
Crregullim i Crregullim i t& Crregullim
shqisé sé té pamurit (diplopia) | vizuel i
pamurit*® ngjyrave
Crregullim té Tinitus,
veshit dhe Humbje e dégjimit
labirintit* / ulje e ndégjimit
Crregullime Takikardia Aritmia
kardiake** ventrikulare,
torsades de
pointes
(raportuar
kryesisht te
pacientét me
faktorét e
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rrezikut pér
QT zgjatjen),
EKG QT t&
zgjatur (shih
nenet 4.4
dhe 4.9)
Crregullime Vazodilatim Vaskulitis
vaskulare** hipotension,
sinkopa
Crregullime Dispneja
respiratore (pérfshiré€ gjendjen
torakale dhe asmatike)
mediastinale
Crregullime Mundim, Vjellje, Diarreja e lidhur | Pankreatitis
gastro- diarrea dhimbje me antibiotikét
intestinale gastrointestin | pérmban kolitin
ale dhe pseudo-membranoz
abdominale, | (shumé rrallé me
dispepsia, rezultatin e
fryerje mundshém fatal)
(shikoni pjesén 4.4)
Crregullime Rritje e Démtim i mélgis€, | Nekroza e
hepatobiliare transaminaza | ikterusi kolestati, mélgisé (shumé
ve, hepatitis rrallé zhvillohet
Rritje e deri né
bilirubinés insuficijencé t&
mélgisé e
rrezikshme pér
jetén)(shih
seksionin 4.4)
Crregullime té Skugje, Reaksione Petehije, Eksentemato
lékurés dhe pruritus, fotosensiviteti (shih | eritema z€ pustuloze
indit urtikarie seksionin 4.4) multiforme akute e
nénlékuroré minor, pérgjithésuar
eritema nodose, | ~-AGEP
Stevens- reagimi
Johnson ndajbarit me
sindrom Eozinofili
(potencialishti | dhe
rrezikshém pér | Simptome
jeté), Sistematike
nekroliza (DRESS).
epidermale
toksike
(potencialisht i
rrezikshém pér
jeté)
Crregullime né Dhimbje Arthritis, Dobési
muskulaturé, muskuloskele | Rritje e tonit t& muskulare,
skelet dhe indin tale (p.sh. muskujve dhe tendonitis,
lidhor* dhimbje té spazmé carje e tendit
gjymtyréve, (predominues
dhimbje té thembra e
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shpinés, Akilit (shih
dhimbje té seksionin 4.4),
gjoksit) egzacerbimi i
artralgjia miastenija
gravis (shih
seksionin 4.4)
Crregullime Démtimi i Insuficijencé
renale dhe veshkéve renale,
urinare hematuria,
cristalluria (shih
seksionin 4.4),
nefrit
tubulointersticial
Crregullime té Astenia, Edema,
pérgjithshme ethe djersitje
dhe ndryshime (hiperhidroza)
né vendin e
administrimit*®
Hulumtimet Rritje té Rritje e amilazgs Rritje e
alkalin raportit
fosfatazés né ndérkombéta
gjak ré té
normalizuar
(te pacientét
e trajtuar me
antagonistét
e vitamings
K

*Raste shumé té€ rralla t&€ reagimeve serioze afatgjate (deri n€ disa muaj ose vite) té paaftésimit dhe
reagimeve potencialisht serioze t€ pakthyeshme ndaj barnave té€ cilat paraqiten te disa, ndonj€heré
edhe té shuméfishta t€ klasés sé sistemeve té organeve dhe shqisave (duke pérfshiré reagimet si¢ jané
tendonitis, ruptura e tetivés, artralgjia, dhimbja né€ ekstremitete, ¢rregullimi i ecjes, jané shénuar
neuropati t&€ ndérlidhura me parestezi, depresion, lodhje, démtim t€ memories, ¢rregullim i gjumit dhe
démtim i d€gjimit, shikimit, shijes dhe erés) né lidhje me pérdorimin e kinoloneve dhe
fluorokinoloneve né disa raste, pavarésisht faktoréve ekzistues t€ rrezikut (shihni seksionin 4.4).

** Jan€ véné re raste t€ aneurizmés dhe diseksionit t€ aortés, ndonjéheré t&€ komplikuara me rupturé
(duke pérfshiré edhe ato me rezultat fatal), dhe regurgitacioni i ¢farédo valvule t€ zemrés te pacientét
té cilét kan€ marr€ fluorokinolone (shihni seksionin 4.4).

Pacientét pediatrik
Incidenca e artropatis€, t€ p€rmendur mé lart, iu referohet t€ dhénave t&€ mbledhura né studimet me té
rriturit. Te fémijét, Eshté raportuar t€ ndodhé zakonisht artropatia (shih seksionin 4.4).

4.9 Mbidozimi

Njé mbidozé e 12 g €shté raportuar té ¢ojé né simptomat té lehta té toksicitetit. Njé mbidozé akute té
16 g éshté raportuar té shkaktojé déshtim akute renal.

Simptomat e mbidozimit pérfshijné marramendje, dridhje, dhimbje koke, lodhje, konvulzione,
halucinacione, konfuzion, shqetésim t&€ barkut, démtim té veshkave dhe mélgis€, si dhe kristaluri dhe
hematuri. Eshté raportuar dhe toksicitetit renal i kthyeshém.

| SmPCPIL163887 1 | 10.03.2021 — Updated: 10.03.2021 | Page 16 of 22 |




1.3.1 Ciprofloxacin hydrochloride
SPC, Labeling and Package Leaflet KO

Pérvec masave rutin€ né raste t€ jashtézakonshme, rekomandohet monitorimi i funksionit té veshkave,
duke pérfshiré edhe pH urinar dhe aciditetin e urinés, nése &shté e nevojshme, pér té parandaluar
kristalurin€. Pacientét duhet té jené t€ hidratuar miré. Antacidet té cilat pérmbajné kalcium dhe
magnez teoritikisht munden té€ zvogelojné absorbimin e ciprofloksacinés né mbidozime. Vetém njé sasi
e vogél e ciprofloksacinés (<10%) eliminohet me hemoodializé ose dializ€ peritoneale.

NE¢ rast t€ mbidozimit, trajtim simptomatik duhet t€ zbatohet. Monitorimi i EKG duhet t€ ndérmerret,
pér shkak t€ mundésisé s€ zgjatjes s€ QT intervalit.

5. VECORITE FARMAKOLOGJIKE

5.1 Vecorité farmakodinamike

Grupi farmakoterapeutik: Fluorokinolone;
ATC kodi: JOIMAO2

Mekanizmi i veprimit

Si njé agjent antibakterial fluorokinolon, veprim baktericid i ciprofloksacinés rezulton nga inhibiimi i
topoisomerazés té tipit II (ADN-giraz€) dhe topoisomerazés IV, té nevojshme pér replikimin ¢ ADN-
sé bakteriale, transkriptimin, riparimin, dhe rekombinimin.

Marrédhénia farmakokinetike dhe farmakodinamika

Efikasiteti kryesisht varet nga marrédhéniet ndérmjet pérgendrimit maksimal né serum (Cmax) dhe
pérgendrimit minimal inhibues (MIC) té ciprofloksacinés pér nj€ patogjen bakterial dhe lidhjes né€ mes
té zonés nén kurbé (AUC) dhe MIC.

Mekanizmi i rezistencés

In-vitro rezistenca ndaj ciprofloksacinés mund té fitohet pé€rmes njé procesi hap pas hapi duke synuar
vendet e mutacionit dhe te ADN-giraz€s dhe IV topoisomerazes. Shkalla e kros rezistencés ndér-mes
ciprofloksacinés dhe fluorokinoloneve té tjera €shté e ndryshueshme. Njé mutacion nuk mund té
rezultojné né€ rezistencén klinike, por mutacione té shumta né pérgjithési rezultojné né rezistencé
klinike né shumé ose t€ gjitha substancat aktive brenda klas€s.

Padepértueshméria / ose rrjedhje e substancés aktive si mekanizmat té rezistencés mund té kené njé
efekt té ndryshueshém né sensibilitet t€ fluorokinoloneve, e cila varet nga pérbérésité fizikokimik té
substancave t€ ndryshme aktive brenda klasés dhe afinitetit t& sistemeve t€ transportit pér ¢do
substancé aktive. T¢€ gjitha mekanizmat e rezistencés in vitro jané vérejtur zakonisht né izolatet
klinike. Mekanizmat e rezistencés qé i béjné antibiotikét té tjeré inaktivé, té tilla si ndalim i depértimit
(e zakonshme né Pseudomonas aeruginosa) dhe mekanizmat e rrjedhjes mund t€ ndikojné né
sensibilitetin e ciprofloksacinés.

Eshté raportuar rezistenca nénndikimin plazmid té koduar né gjenet qnr.

Spektri i aktivitetit antibakterial
Vlerat e kufirit ndajné llojet e ndijéshme prej llojeve me ndijéshméri mesatare, mé voné edhe nga
llojet rezistente:

EUCAST rekomandimet

Mikroorganizmat Suksetibil Rezistent
Enterobakterie S <0,5 mg/l R > 1 mg/l
Pseudomonas S <0,5mg/l R>1 mg/l
Acinetobacter S <1mg/l R>1 mg/l
Staphylococcus spp.! S<1mg/l R > 1 mg/l
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Haemophilus influenzae dhe S <0,5mg/l R>0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae S <0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitides S <0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Vlerat e kufirit t€ cilat nuk jané S <0,5 mg/l R>1 mg/l
té lidhura me llojin

1 Staphylococcus spp. — vlerat e kufirit pér ciprofloksaciné lidhen me terapin€ me doza té larta.

* vlerat e kufirit t€ cilat nuk jané t& lidhura me llojin jané té pércaktuar kryesisht n€ bazg té t€ dhénave
té farmakokinetikés/farmakodinamikés dhe jané t€ pavarura nga shpérndarjet e llojeve t€ vecanta t&
MIC. Ata jané€ pér pérdorim vetém pér llojet € nuk kané dhéné nj€ vleré kufiri specifike dhe jo pér ato

lloje pér té cilat nuk rekomandohet testimi i ndjeshmérisé.

Prevalenca e rezistencés s€ fituar mund t€ ndryshojé gjeografikisht dhe me kohé pér lloje t€ zgjedhur
dhe informacion lokal mbi rezistencén €sht€ i déshirueshém, vecanérisht gjaté trajtimit t& infeksioneve
té rénda. Sipas nevojés, késhilla t€ ekspertéve duhet té€ kérkohet kur prevalenca lokale e rezistencés
&shté e tillé qé pérfitimi nga agjentét t€ paktén n€ disa lloje té infeksioneve €shté i diskutueshém.

Grupimet e llojeve pérkatése né bazé t€ ndjeshmérisé né ciprofloksacin (pér lloje t€ bakterijes

Streptococcus shih seksionin 4.4)

Llojet e zakonshme suksetibile (t€ ndjeshme)

Mikroorganizmat aerobik Gram-pozitiv
Bacillus anthracis (1)

Mikroroganizmat aerobik Gram-negativ
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae™
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Mikroorganizmat anaerobik
Mobiluncus

Mikroorganizmat e tjeré
Chlamydia trachomatis ($)
Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

Llojet pér té cilat rezistenca e kérkuar mund té jeté problem

Mikroorganizmat aerobik Gram-pozitiv
Enterococcus faecalis ($)
Staphylococcus spp.* (2)

Mikroorganizmat aerobik Gram-negativ
Acinetobacter baumannii+

Burkholderia cepacia+*

Campylobacter spp.+*

[ SmPCPIL163887 1 | 10.03.2021 — Updated: 10.03.2021

| Page 18 0f 22 |




1.3.1 Ciprofloxacin hydrochloride
SPC, Labeling and Package Leaflet KO

Citrobacter freundii*

Enterobacter aerogenes

Enterobacter cloacae*

Escherichia coli*

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae*

Morganella morganii*

Neisseria gonorrhoeae™

Proteus mirabilis*

Proteus vulgaris*

Providencia spp.

Pseudomonas aeruginosa*

Pseudomonas fluorescens

Serratia marcescens*

Mikroorganizmat anaerobik

Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

Mikroorganizmat inherent rezistent

Mikroorganizmat aerobik Gram-pozitiv

Actinomyces

Enteroccus faecium

Listeria monocytogenes

Mikroorganizmat aerobik Gram-negativ

Stenotrophomonas maltophilia

Mikroorganizmat anarobik

Pérveg atyre t€ sipérpérmendur

Mikroroganzimat e tjeré

Mycoplasma genitalium

Ureaplasma urealitycum

* Efikasiteti klinik ésht€ demonstruar pér izolate t& ndjeshéme né shenja klinike t€ miratuara + Norma
Rezistencés > 50% né njé ose mé€ shumé vende t€ BE

($): Ndjeshméri natyrore e ndérmjetme né mungesé t€ mekanizmit t€ fituar t& rezistencés

(1): Studimet jané kryer né€ kafshé eksperimentale né€ infeksionet pér shkak t€ inhalatimit t€ sporeve
Bacillus anthracis, kéto studime zbulojné se kur antibiotikét jepen herét pas ekspozimit shmanget
shfagja e sémundjes, nése trajtimi éshté bér€ deri né uljen e numrit t€ sporeve né organizém né doza
infektive. Pérdorimi i rekomanduar te njerézit €shté i bazuar kryesisht n€ t€ dhénat e ndjeshméris€ in
vitro dhe n€ t& dhénat e kafshéve eksperimentale s€ bashku me té dhénat e kufizuara njerézore. Dy
muaj trajtim te t€ rriturit me ciprofloksaciné orale dhéné né€ kohén e dozés né vijim, 500 mg,
konsiderohet si efektive pér t€ parandaluar infeksionin me antraks t€ njerézit. Mjeku duhet t'i
referohet dokumenteve kombétare dhe / ose ndérkombétare lidhur me trajtimin e antraksit.

(2): Bakterija S. aureus rezistente né meticilin shumé shpesh shpreh bashkérezistencén né
fluorokinolone. Norma e rezistencés ndaj meticilinés €shté rreth 20 deri 50% né€ mesin e té gjitha
llojeve t€ stafilokokéve dhe zakonisht &sht€ mé e lart€ né izolatin nozokomial.

5.2  Vecorité farmakokinetike

Absorbimi

Pas administrimit oral té ciprofloksacinés (tabletave n€ doza prej 250 mg, 500 mg, 750 mg)
absorbohet me shpejtési dhe gjerésisht, kryesisht nga zorr€ e holl€, duke arritur né pérgéndrimet
maksimale né serum 1-2 oré mé vong.

Dozat e ndara 100-750 mg prodhojné pérgendrimet maksimale né serum (Cmax) né mes 0,56 dhe 3,7
mg /1.
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Pérgendrimet né serum rriten proporcionalisht me doza deri né 1000 mg.

Biodisponueshméria absolute €shté rreth 70-80%.

Njé€ dozé 500 mg orale dhéné ¢do 12 oré prodhon nj€ zoné nén kurbé pérgendrimin n€ serum (AUC)
ekuivalente me até té prodhuar nga njé infuzion intravenoz prej 400 mg ciprofloksaciné dhéné mé
shumé se 60 minuta ¢do 12 oré.

Distribuimi

Lidhja e ciprofloksacinés me proteina éshté e ulét (20-30%). Ciprofloksacina éshté e pranishme né
plaz€m kryesisht n€ njé formé t€ jojonizuar dhe ka njé€ shpérndarje t€ géndrueshme t€ véllimit prej 2-3
1 / kg t€ peshés trupore. Ciprofloksacina arrin pérgendrime té€ larta n€ njé€ shuméllojshméri t€ indeve té
tilla si mushkéri (Iéngu epitelial, makrofagjet alveolare, indeve biopsike), sinuset, lezionet inflamatore,
dhe trakti urogjenital (urina, prostatés, endometrium) ku pérqéndrimet e pérgjithshme tejkalojné
pérgendrimet plazmatike t€ arritura.

Metabolizmi

Jang raportuar pérqéndrime t€ uléta nga katér metabolitét, t€ cilat jané identifikuar si:
dezetilenciprofloksacin (M1), sulfociprofloksaciné (M2), oksociprofloksacin (M3) dhe
formilciprofloksacin(M4). Metabolitét shfaqin in-vitro aktivitetin antimikrobial, por n€ njé shkallé¢ mé
té ulét se kompleksi bazg.

Ciprofloksacina €shté i njohur t€ jeté njé€ inhibitor i moderuar i CYP450 1A2 isoenzimés.

Eliminimi

Ciprofloksacina ekskretohet kryesisht e pandryshuar dhe pérmes veshkéve, dhe né njé masé t€ vogél,
pérmes fecesit. Eliminimi igjysmé-jetés nga serumi né subjektet me funksion normal renal &shté rreth
4-7 oré.

Ekskretimi i ciprofloksacinés (% of dozé)

Administrimi oral
Urina Feces
Ciprofloksacina 4477 25,0
Metabolitet (M1—My) 11,3 7.5

Klirensi renal ésht€ midis 180-300 ml / kg / h dhe klirensi i pérgjithshém i trupit €shté né€ mes 480 dhe
600 ml / kg / h. Ciprofloksacina kalon edhe filtrimin glomerular dhe sekretimin tubular. Funksion i
démtuar réndé 1 veshkave ¢on né rrijten e eliminimit t€ gjysmé-jetés s€ ciprofloksacinés deri né 12 h.

Klirensi jorenal i ciprofloksacinés €shté kryesisht pér shkak té sekretimit aktiv trans-intestinal dhe
metabolizmit. 1% e dozés ekskretohet népérmjet rrugés n€ témth. Ciprofloksacina éshté e pranishme
né témth n€ pérqéndrime té larta.

Pacientét pediatrik
T& dhénat farmakokinetike n€ pacientét pediatrik jané t€ kufizuara.

NE€ njé€ studim tek f€mijét, Cmax dhe AUC nuk ishin t€ varur prej moshés (mbi njé vit t&€ moshés). Nuk
ka rritje t€ dukshme né Cmax dhe AUC pas dozimit t€ shuméfishté (10 mg / kg tri her€ né dité€).

Né 10 fémijét me sepsé t€ rénd€, Cmax ishte 6,1 mg /| (varg 4,6-8,3 mg / 1), pas njé infuzion
intravenoz 1-oré e 10 mg / kg n€ fémijét e moshés mé pak se 1vjet n€ krahasim me 7,2 mg /1 (varg 4,7
-11,8 mg /1) pér fémijét n€ mes té€ 1 dhe 5 vjeg.

Vlerat AUC ishin 17,4 mg * h /1 (varg t€ 11,8-32,0 mg * h /1) dhe 16,5 mg * h /1 (varg té 11,0-23,8
mg * h /1) né grupmoshat pérkatése.
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Kéto vlera jané brenda rrethit t€ raportuar pér té rriturit n€ doza terapeutike. Bazuar né analizat
farmakokinetike te pacientéve pediatriké me infeksione t€ ndryshme, parashihet eliminim mesatar i
gjysmé jetés te fémijét Eshte péraférsisht. 4-5 oré dhe biodisponueshméria e suspensionit oral shkon
50-80%.

5.3 Té dhénat paraklinike

T& dhéna jo-klinike tregojné asnjé€ rrezik t€ vecanté pér njerézit né€ bazé t€ studimeve konvencionale té
toksicitetit t€ dozés sé vetme, toksicitetit t€ dozave té pérséritura, efektit t&€ mundshém kancerogjen,
ose toksicitetit t& riprodhimit.

Ashtu si njé numér i kinoloneve té tjera, ciprofloksacina &shté fototoksike né kafshé né nivelet e
ekspozimit klinikisht relevant. Té dhénat mbi fotomutagjenitetin / fotokarcigjenitetin tregojné njé efekt
té dobét fotomutagjenik ose fototumorgjenik t€ ciprofloksacinés in vitro dhe né eksperimentet né
kafshé. Ky efekt éshté i krahasueshém me até t€ inhibitoréve té tjeré giraze.

Toleranca artikulare:

Si¢ €shté raportuar pér inhibitoret tjeré girazé€, ciprofloksacina shkakton déme t€ nyjeve q€ mbajné
peshén te kafshét e reja. Shkalla e démit t€ kércit ndryshon sipas moshés, llojit dhe dozés, démtimi
mund té reduktohet duke hequr peshén nga nyjet. Studimet me kafshé té rritura (miu imadh, geni) nuk
zbuluan déshmi té lezioneve né kérc. Né njé studim né genin e ri t€ Beagle, ciprofloksacina shkaktoi
ndryshime t€ rénda n€ doza terapeutike t€ kygeve pas dy javEsh té trajtimit, t€ cilat u vuné re ende pas
5 muajsh.

6. VECORITE FARMACEUTIKE
6.1 Lista e eksipientéve

Bérthama e tabletés:

Celuloza mikrokristalore (E460)
Amidon natriumi glikolat (tip A)
Povidon

Kroskarmelozg natriumi (E468)
Silika kolidale anhidér
Magnezium stearat (E470b)

Mbéshtjellési i tabletés
Hipermelozé (E464)
Talk (E553b)

Titanijum dioksid (E171)
Propilen glikol (E1520)

6.2 Papajtueshmérité

Nuk ka t€ dhéna.

6.3  Afatii pérdorimit

5 vjet.

6.4 Pérkujdesje té vecanta gjaté ruajtjes

Ky bar nuk kérkon kushte t€ posagshme pér ruajtje.
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6.5 Lloji dhe pérmbajtja e ambalazhit

Blister paketim (Al folije, PVC/PVDC folije): 10 film tableta t&€ mbéshtjellura (1 blister me ngal0

tableta), né kuti.

6.6 Pérkujdesjet pér dispenzimin e materialit i cili duhet té hudhet pas pérdorimit té barit.

Nuk ka kérkesa té vecanta.

7. MBAJTESI I AUTORIZIM MARKETINGUT

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

8. NUMRI(AT) I AUTORIZIM MARKETINGUT

250 mg film tableta t&€ mbéshtjellura: PMA 006/16/11/2016

500 mg film tableta t&€ mbéshtjellura: PMA 007/16/11/2016

750 mg film tableta t€ mbéshtjellura: RMA 751/29/08/2016

9.  DATA E AUTORIZIMIT/RIPERTRIRJES SE PARE
Data e autorizimit t€ paré: 04/12/2008, 16/08/2011

Data e ripértrirjes: 16/11/2016, 29/08/2016

10. DATA E REVIDIMIT TE TEKSTIT

Mars 2021
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