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FLETUDHEZIM PER PACIENTE

Ciprinol® 250 mg film tableta té mbéshtjellura

Ciprinol® 500 mg film tableta té mbéshtjellura

Ciprinol® 750 mg film tableta té mbéshtjellura
(ciprofloxacin)

Lexojeni gjithé fletudhézimin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

- Ruajeni két€ fletudhézim. Mund t€ keni nevojé ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje té tjera, pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate té tjeréve. Mund t’u b&j€ dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ t€ njejta me tuajat.

- Nése ndonjé nga efektet anésore pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt an€sor i cili nuk €shté
pérfshiré n€ két€ fletudhézim, ju lutemi informoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Pérmbajtja e fletudhézimit:

Cka éshté Ciprinol dhe pér cka pérdoret
Cka duhet t€ dini para se t€ merrni Ciprinol
Si ta merrni Ciprinol

Efektet anésore t€ mundshme

Si ta ruani Ciprinol

Informata shtes€

Sk L=

1. CKA ESHTE CIPRINOL DHE PER CKA PERDORET

Ciprinol i takon grupit t€ antibiotikéve fluorokinolon. Substanca aktive €shté ciprofloksacina.
Ciprofloksacina vepron duke shkatérruar llojet e caktuara t& bakterieve té cilat shkaktojné infeksionet.

Té rriturit

Ciprinol pérdoret te t& rriturit pér t€ trajtuar infeksionet bakteriale ¢ méposhtme:

- infeksionet e traktit respirator,

- infeksione t€ cilat zgjasin apo t€ pérséritura té veshit ose sinuseve,

- infeksionet e traktit urinar,

- infektimet e organeve gjenitale te meshkujt dhe femrat,

- infeksionet e traktit gastrointestinal dhe infeksione intra-abdominale,

- infeksionet e l€kurés dhe té indeve té buta,

- infeksionet e kockave dhe té nyjeve,

- pér t€ parandaluar infeksionet té shkaktuara nga bakteria Neisseria meningitides,
- ekspozim i inhalimit t€ antraksit.

Ciprofloksacin mund té pé€rdoret n€ menaxhim t€ pacientéve me numér t€ vogél t€ gelizave té bardha
té gjakut (neutropenia) q€ kané ethe e cila dyshohet se vjen nga njé infektim bakterial.

Nése keni njé€ infeksion t€ réndé, ose njé q€ €shté shkaktuar nga mé shumé se njé lloj i bakteries, mund
t'ju jepet trajtim shtesé me antibiotik pérveg Ciprinol-it.

Fémijét dhe adoleshentét

Ciprinol pérdoret te fémijét dhe te adoleshentét, nén mbikéqyrje mjekEsore pér té trajtuar infeksionet

bakteriale t&€ méposhtme:

- infeksionet e mushkérive dhe té€ bronkeve te fémijét dhe adoleshentét g€ vuajné nga fibroza
cistike,
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- infeksionet e komplikuara té traktit urinar, duke pérfshiré edhe infeksionet qé kané prekur
veshkat (pielonefritit),
- ekspozimi i inhalimit t€ antraksit.

Ciprinol mund té pérdoret pér trajtimin e infeksioneve té rénda te f€mijét dhe adoleshentét, kur mjeku
e konsideron ké&t€ t€ nevojshme.

2.  CKA DUHET TE DINI PARA SE TE MERRNI CIPRINOL

Mos merrni Ciprinol:

- nése jeni alergjik (t€ mbindjeshém) né€ ciprofloksaciné ose ndaj barnave t€ tjeré té tipit t&
kinoloneve ose ne ndonjé pérbérés tjetér t€ Ciprinolit (shih seksionin 6),

- nése jeni duke marr€ tizanidin (shih te seksioni 2: Marrja e barnave tjera).

Keni kujdes té vecanté me Ciprinol

Para se té merrni Ciprinol

Tregoni mjekut tuaj nése:

- keni pasur ndonjéheré probleme me veshka pér shkak se trajtimi juaj mund té keté nevojé t&
rregullohet,

- vuani nga epilepsia apo gjendjet e tjera neurologjike,

- keni njé€ histori t& problemeve gjaté trajtimit t€ méparshém me antibiotiké si Ciprinol,

- &shté diagnostikuar rritje ose ,,fryrje* e enés s€ madhe té gjakut (aneurizma e aortés ose
aneurizma periferike e enés s€ madhe).

- keni pérjetuar epizodé paraprake t€ diseksionit t& aortés (pélcitje t€ murit t€ aortés).

- éshté diagnostikuar rrjedhja e valvulave té zemré€s (regurgitacioni i valvulave té zemr€s).

- keni histori familjare t€ aneurizmés s€ aortés ose diseksion té aortés ose sémundje té lindura té
valvulave t€ zemrés, ose faktor€ tjeré t€ rrezikut ose gjendje predisponuese (p.sh. ¢rregullimet e
indit lidhor, si¢ éshté sindromi i Marfanit ose sindromi i Ehlers-Danlosit, sindroma ¢ Turnerit,
sindroma e Sjogrenit (sémundje inflamatore autoimune), ose ¢rregullimet vaskulare si¢ jané
Takaiasu arteritis, arteriti i gelizave gjigande, s€émundja e Behgetit, tensioni i rritur i gjakut ose
ateroskleroza e njohur, artriti reumatik (sémundja e nyjeve) ose endokarditi (infeksioni i
zemrés)

- nése jeni diabetik, ju mund té pérjetoni njé rrezik nga hipoglikemia me pé€rdorim té
ciprofloksacings,

- keni miastenia gravis (nj€ 1loj dobésie e muskujve),

- nése keni probleme me zemrén. Duhet té ushtrohet kujdes kur pérdoret ky 1loj i barit:

- nése ju keni lindur me, apo keni histori familjare t€ intervalit QT té zgjatur (t€ hetuar né EKG,
regjistrimin elektrik t€ zemrés),

- nése keni disbalans té kripérave né€ gjak (né vecanti nivel t€ ulét t€ kaliumit apo magneziumit
né gjak),

- nése keni ritém shumé t&€ ngadalshém t&é zemrés (t€ quajtur ‘bradikardia’),

- nése keni zemér t€ dobét (insuficiencé té zemrés),

- nése keni histori t€ sulmeve né zemér (infarkt miokardi),

- nése jeni femér apo i moshuar, apo nése merrni barna té tjeré q€ si rezultat kané ndryshime jo-
normale t€ EKG-s€ (shikoje pjesén Marrja e barnave tjera).

Tregoni mjekut tuaj n€se dihet qé ju keni — apo ndonjé anétar i familjes tuaj ka — njé mangési t&

dehidrogjenazés glukozé-6-fosfat (G6PD), pasi q¢ mund té€ ndesheni me rrezikun e anemisé duke

pérdorur ciprofloksacing.

Nuk duhet t€ merrni fluorokinolone/barna antibakteriale me kinolone, duke pérfshiré Ciprinol nése mé

paré keni pasur efekte anésore serioze gjaté marrjes sé kinoloneve ose fluorokinoloneve. Né situaté té

tillé duhet t€ njoftoni mjekun tuaj sa mé par€.
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Pér trajtimin e disa infektimeve té traktit gjenital, doktori juaj mund t€ ju pérshkruajé ndonj€ antibiotik
tjetér si shtes€ té ciprofloksacin-it. Nése nuk ka pérmirésim né€ simptome pas 3 ditésh t€ trajtimit, ju
lutemi t€ konsultoni doktorin tuaj.

Gjaté marrjes sé Ciprinol-it

Tregoni mjekut tuaj menjéheré né qoft€ se ndonjé nga gjendjet e m€poshtme t ‘ju ndodh gjaté marrjes

sé barit Ciprinol. Mjeku juaj do t€ vendosé nése trajtimi me Ciprinol duhet t€ ndérprehet.

- Reaksione alergjike té rénda té papritura (njé reaksion anafilaktik / shok, angiooedema).
Edhe me dozén e paré, ka njé shans té vogél g€ mund t€ pérjetoni njé reaksion alergjik té réndé
me simptomet né vijim: shtréngim né gjoks, marramendje, i sémuré apo humbje té vetédijes, ose
marramendje gjaté ngritjes né kémbé. Nése kjo ndodh, ndérpreni marrjen e Ciprinol-it dhe
kontaktoni mjekun tuaj menjéheré.

- Dhimbje dhe enjtje né nyje dhe inflamacioni ose ruptura e tetivés mund té paraqiten shumé
rrall€. Rreziku pér gjendjen tuaj rritet nése jeni mé t& moshuar (mé t€ moshuar se 60 vjet), nése
keni transplant t& ndonj€ organi, keni probleme me veshkat ose nése gjithashtu trajtoheni me
kortikosteroide. Inflamacioni dhe ruptura e tetivés mund té paraqiten né 48 orét e para nga
fillimi i trajtimit edhe deri né disa muaj pas ndérprerjes s€ terapis€ me Ciprinol. Te shenjat e
para t& dhimbjes ose inflamacionit t€ tetivés (pér shembull né nyje t€ kémbés, dorés, bérryl,
shpatull ose gju), ndaloni t€ merrni Ciprinol, konsultoni mjekun dhe pushoni vendin e sémur€.
Parandaloni ushtrimet ¢ panevojshme, sepse mund té rritin rrezikun nga ruptura e tetivés.

- Nése ndjeni dhimbje t€ madhe, t€ pérnjéhershme né bark, gjoks ose n€ shping, qé mund t€ jené
simptoma té& aneurizmés dhe disekcionit t& aort€s, menjéheré kérkoni ndihmé urgjente
mjekésore. Rreziku pér juve mund t€ jeté i rritur nése trajtoheni me kortikosteroide sistemike.

- Nése filloni t€ keni frymémarrje t€ véshtirésuar pérnjéheré, posacérisht kur shtriheni né pozité té
rrafshét né krevat, ose vini re enjtje t€ nyjeve, shputave ose té€ barkut ose fillim té t& t€ rrahurit té
zemrés (ndjenjé e punés sé pérshpejtuar t€ zemrés ose puné e ¢rregullt € zemrés), menjéheré
kérkoni ndihmén e mjekut.

- Nése vuani nga epilepsia ose gjendjet e tjera neurologjike, (rrjedhja e pamjaftueshme e gjakut
né tru), ju mund t€ pérjetoni efekte anésore lidhur me sistemin nervor gendror. Né raste té rralla,
depresioni ose psikoza mund té zhvillohen né mendime pér vetévrasje, tentime pér vetévrasje,
apo vetévrasje. Nése kjo ndodh, ndépreni marrjen e Ciprinol'it dhe kontaktoni mjekun tuaj
menjéheré.

- Ju mund t€ pérjetoni reaksione psikiatrike herén e paré q¢ merrni Ciprinol. Nése vuani nga
depresioni ose psikoza, simptomet tuaja mund té keqésohen nén trajtimin me Ciprinol. N€ raste
té rralla, depresioni ose psikoza mund t€ pé€rparojé né mendime pér vetévrasje, tentim pér
vetévrasje apo vetévrasje. Nése kjo ndodh, ndérpreni marrjen e Ciprinolit dhe kontaktoni
mjekun tuaj menjéheré.

- Rrallé mund t€ paraqiten simptoma t& démtimit t€ nervave (neuropatia), si dhimbje, skugje,
djegie, mpirje dhe/ose dobési e muskujve, posacérisht né shputa dhe né kémbé ose né duar.
Nése njé gjé e tillé ndodhé, ndaloni t€ merrni Ciprinol dhe menjéheré njoftoni mjekun pér té
parandaluar zhvillimin e gjendjes potencialisht t€ pakthyeshme.

- Antibiotikét kinolone mund té shkaktojn€ rritje t€ nivelit t€ sheqerit né gjak jashté normales
(hiperglikemia) ose zvogélim té nivelit té sheqerit né gjak nén nivelin e normales, qé
potencialisht mund té shkaktojé humbje té vetédijes (koma hipoglikemike) né raste mé té
rénda (shihni seksionin 4). Kjo éshté e réndésishme pér personat té cilét kané diabet. Nése
vuani nga diabeti, sheqeri né gjak duhet t€ monitorohet me kujdes.

- Diarrea (barkqitje) mund t€ zhvillohet deri sa ju jeni duke marré antibiotiké, duke pérfshiré
edhe Ciprinol-in, apo edhe disa javé pasi q€ keni ndérpreré marrjen e tyre. Nése béhet e réndé
ose e vazhdueshme apo vini re se jashtéqitja juaj pérmban gjak ose mukus, ndérpreni marrjen e
Ciprinol-it menjéheré, pasi kjo mund t€ jeté e rrezikshme pér jet€n. Mos merrni barna qé
ngadalésojné ose ndalojna 1€vizjet ¢ zorréve dhe kontaktoni mjekun tuaj.

- Nése pamja juaj pérkeqé€sohet apo syté tuaj jané té ndikuar né ndonjé ményré, menjéheré
konsultojeni njé specialist té syve.
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- Lékura juaj mund t€ béhet mé e ndjeshme ndaj diellit apo rrezeve ultra-vjollcé (UV) kur ju
pérdorni Ciprinol. Ikni ekspozimit ndaj diellit t€ fort€ apo rrezeve UV artificiale, si¢ jané
shezlong-¢t.

- Tregoni mjekut apo personelit laboratorik qé jeni duke marré Ciprinol nése ju duhet t€ jepni
mostér té gjakut ose té urinés.

- Ciprinol mund t€ shkaktojé démtim té mélcisé. Nése véreni ndonjé nga simptomat té tilla si
humbja e oreksit, verdhéza (zverdhje e l€kurés), urina e errét, kruarje, apo ndjeshméri té lukthit,
ndérpreni marrjen e Ciprinol-it dhe kontaktoni mjekun tuaj menjéheré.

- Ciprinol mund t€ shkaktojé njé€ reduktim né numrin e gelizave t€ bardha t& gjakut dhe
rezistenca juaj ndaj infeksionit mund té jeté e ulur. Nése pérjetoni nj€ infeksion me
simptoma té tilla si ethe dhe pérkeqésim serioz t€ gjendjes tuaj t&€ pérgjithshme, ose ethe me
simptome t& infeksionit lokal té tilla si dhimbje t€ fytit / faringut / gojés ose probleme urinare, ju
duhet té kontaktoni mjekun tuaj menjéheré. Njé analiz€ e gjakut do té béhet pér té paré€ uljen e
mundshme t& gelizave té bardha t& gjakut (agranulocytosis). Eshté e réndésishme t& informoni
mjekun tuaj pér barin tuaj.

- Fluorokinolonet/barnat kinolone antibakteriale, duke pérfshiré Ciprinolin, jan€ t€ ndérlidhura
me efekte anésore shumé té rralla por serioze, disa nga t€ cilat jané afatgjate (me muaj ose vite),
paaftésuese ose potencialisht t& pakthyeshme. Kjo pérfshin€ dhimbjet né€ tetiva, n€ muskuj dhe
né€ nyjet e gjymtyréve t€ poshtme dhe t€ epé€rme, v€shtirési n€ ecje, senzacione abnormale si¢
jané€ ndjenja e shpimit me gjilpéré, pickimi, gudulisje, mpirja ose djegia (parestezioni),
crregullimet shqisore, duke pérfshiré démtimin e shikimit, shijes dhe erés, dé€gjimit, depresionit,
démtimin e memories, lodhje e madhe dhe ¢rregullime t€ rénda t€ gjumit.

- Nése keni ¢farédo nga kéto efekte t€ padéshirueshme pas marrjes sé Ciprinolit, menjéheré
njoftoni mjekun para se t&€ vazhdoni trajtimin. Ju dhe mjeku do t€ vendosni pér vazhdimin e
trajtimit duke pasur parasysh edhe antibiotikét nga klasét tjera.

Marrja e barnave tjera
Ju lutem informoni mjekun ose farmacistin tuaj nése jeni duke marré ose keni marré€ barna t¢ tjera
kohéve t& fundit, duke pérfshiré barna q€ merren pa recetén e mjekut.

Mos merrni Ciprinol sé bashku me tizanidin, sepse kjo mund t€ shkaktojé efekte anésore té tilla si
tensioni 1 ulét i gjakut dhe pérgjumje (shih Seksioni 2: Mos merrni Ciprinol). Barnat e méposhtme jané
té njohura pér té bashkévepruar me Ciprinol n€ organnizmin tuaj. Duke marré€ Ciprinol sé bashku me
ké&to barna mund t€ ndikojné né efektin terapeutik t€ kétyre barnave. Gjithashtu mund té€ rrisé€
mundésinég e efekteve anésore.

Tregoni mjekut tuaj nése jeni duke marré:

- varfarin ose antikoagulanté té tjeré oral (pér t€ holluar gjakun),

- probenecid (pér giht),

- metoklopramid (pér nauze)

- metotreksat (pér disa lloje t€ kancerit, psoriazé, artrit reumatoid),

- teofilin (pér probleme t& frymémarrjes),

- tizanidin (pér spazmé t€ muskujve né skleroz€ té€ shuméfishté),

- klozapin, olanzaping (antipsikotikét),

- ropinirol (pér sémundjen e Parkinsonit),

- fenitoin (pér epilepsi),

- ciklosporin (pér supresim té sistemit imun),

- barnat q€ i pérkasin grupit t€ anti-aritmikéve (p.sh. kuinidin, hidrokuinidin, disopiramid,
amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), anti-depresantét tre-ciklik, disa anti-mikotiké (qé i
pérkasin grupit t€ makrolidéve), disa anti-psikotik.

Ciprinol mund té rrisé nivelin e barnave n€ vijim né€ gjak:
- pentoksifilin (pér ¢grregullime té qarkullimit t€ gjakut),
- kafein,
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- duloksetin (getésues),

- lidokain (anestetik lokal),

- sildenafil (p&r mosfunksionimin erektil),
- agomelatin,

- zolpidem.

Disa barna zvogélojné efektin e Ciprinol-it. Tregoni mjekut tuaj nése ju merrni ose déshironi qé€ té
merrni:

- antacidet,

- omeprazol (pér ulgera)

- suplemente t€ mineraleve,

- sukralfate,

- nj€ kordon polimerik fosfat (p.sh. sevelamer),

- barna ose suplemente qé pérmbajné kalcium, magnez, alumin, ose hekur

Né qofté se kéto pérgatitje jané thelbésore, merrni Ciprinol-in 1-2 oré para ose jo mé par€ se katér oré
pas marrrjes sé tyre.

Marrja e Ciprinol me ushqim dhe pije

Edhe pse Ciprinol-i mund t€ merret para ose pas ushqimit duhet t€ shmanget pérdorimi i produkteve t&
bulmetit (si quméshti, jogurti) dhe 1€ngjet g€ jané ta pasura me kalcium, pér shkak se mund t&
ndikojné né absorbimin e ciprofloksacinés.

Shtatzénia dhe gjidhénia

Kérkoni késhill€ nga mjeku ose farmacisti para pérdorimit t& barit.

Rekomandohet qé€ mos té pérdoret Ciprinol gjaté shtatzénis€. Tregoni mjekut tuaj nése planifikoni té
mbeteni shtatzéné.

Mos merrni Ciprinol gjaté gjidhénies pér shkak se ciprofloksacina ekskretohet né qumshtin e gjirit dhe
mund té jet€ e démshme pér fémijun.

Ngasja e automjeteve dhe pérdorimi i makinerive

Ciprinol mund t€ b&j€ qé€ ju t&€ ndjeheni mé pak vigjilent. Disa efekte ané€sore neurologjike mund té
ndodhin. Prandaj, sigurohuni g€ t€ dini se si reagoni né Ciprinol para se t& drejtoni automijetin ose té
pérdorni makineri. Nése keni ndonjé dyshim, bisedoni me mjekun tuaj.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérsit e Ciprinol

Ciprinoli pérmban natrium

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

3. SI TA MERRNI CIPRINOL

Gjithmoné merrni Ciprinolsaktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet té konsultoheni me mjekun ose
farmacistin n€se nuk jeni té sigurt.

Gjithmoné merrni Ciprinol ashtu si¢ ju ka udhézuar mjeku- kur dhe sa shpesh ju duhet t€ merrni
tabletat dhe pér sa kohé. Kjo do t€ varet nga lloji i infeksionit qé keni dhe sa i réndé Esht€ ai.

Tregoni mjekut tuaj, nése vuani nga problemet e veshkave, sepse dozimi juaj mund té duhet té
rregullohet.

Trajtimi zakonisht zgjat 5-21 dité, por mund té zgjasé mé shumé pér infeksione té rénda. Merrnni
tabletat ashtu siq ju ka théné mjeku juaj. Pyesni mjekun ose farmacistin tuaj nése ju nuk jeni té sigurt
se sa tableta duhet t€ merrrni dhe se si t€ merrni Ciprinol.

- Gélltitini tabletat me shumé 1éngje. Mos i gélltitini tabletat, sepse nuk kané shije t€ miré.

- Pérpiquni t€ merrni tabletat né t€ njéjtén kohé ¢do dité.
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- Ju mund t€ merrni tabletat pamvarésisht ushqimit. Cdo kalcium g€ ju merrni si pjes€ e njé€ vakti
ushqimor nuk do té ndikojé seriozisht né efekt. Megjithaté, mos i merrni tabletat Ciprinol me
produktet e bylmetiti (t€ tilla si qumésht ose kos) ose léngje me pérmbajtje mineralesh (p.sh.
léng portokalli me kalcium).

Mos harroni té pini shumé léngje gjaté kohés g€ jeni duke marré Ciprinol.

Nése merrni Ciprinol mé shumé se qé duhet
Nése merrni dozé mé t&€ médha se sa ajo e pérshkruar kérkoni ndihmé mjekésore menjéheré. Nése keni
mundési, merni tabletat ose kutin€ me vete pér té ja treguar mjekut.

Nése harroni té merrni Ciprinol

Mos e dyfishoni dozén pér ta kompensuar dozén e humbur.

Nése harroni t€ merrni njé doz€, merreni sa mé shpejt t€ ju kujtohet dhe vazhdoni pastaj me dozén sig

ju &shté pérshkruar. Megjithaté, nése €shté afér koha pér marrjen e dozés s€ ardhshme, dozén e haruar
mos e merrni. Mos e dyfishoni dozén pér ta kompensuar dozé€n e humbur. Sigurohuni gé€ té pérfundoni
trajtimin deri né€ fund.

Nése e ndérprisni marrjen e Ciprinol

Eshté e réndésishme pér t& pérfunduar trajtimin deri né fund edhe nése ndjeheni mé miré. Nése e
ndérpreni marrjen e barit shumé shpejt, infeksioni mund té jeté prezent dhe simptomet e infeksionit
mund té rikthehen dhe t€ pérkeqésohen. Ju mund t€ krijoni rezistencé ndaj antibiotikut.

NEé rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétij produkti, drejtohuni mjekut ose
farmacistit.

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Ciprinol mund t€ shkaktojé efekte anésore, megjithése ato nuk paraqiten te té
gjithé.

Nése ndonj€ nga simptomat e méposhtme paraqitet, ndérprisni marrjen e Ciprinol-it dhe informoni
mjekun tuajose farmacistin.

Té zakonshme: mund té ndikojné deri né 1 né 10 pérdorues
- nauze(mundim), diarre (barkqitje)
- dhimbje t€ nyjeve te fémijét

Jo té zakonshme: mund té ndikojné deri né 1 né 100 pérdorues

- infekcione fungale

- pérgendrim i larté i ezinofileve (njé lloj i gelizave t€ bardha té gjakut)

- humbja e oreksit (anoreksi)

- hiperaktivitet ose agjitacion

- dhimbje koke, marrje mendsh, probleme me gjumin, apo ¢rregullime né shije

- vjelle, dhimbje barkut, probleme t€ tretjes (si shqetésime né lukth, dispepsi / urth), apo fryerje e
barkut

- rritja e sasis€ s€ substancave té caktuara né gjak (transaminazave dhe / ose bilirubinés)

- skugje, kruajtje, apo urtikarie

- dhimbje e nyjeve te té rriturit

- funksionin i dobét i veshkave

- dhimbje né muskuj dhe kocka, nuk ndjeheni miré (dobési e pérgjithshme), ose temperaturé

- rritja e fosfataz€s alkaline n€ gjak (njé substancé e caktuar né€ gjak)

Té rralla: mund té ndikojné deri né 1 né 1,000 pérdorues
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inflamacion i zorréve (kolit) lidhur me pérdorimin e antibiotikéve (né€ raste shumé t€ rralla mund
té jeté fatale) (shih seksionin 2: Kini kujdes t€ vecanté me Ciprinol)

- ndryshimet né analizat e gjakut (leukopenia leukocitoza, neutropenia, anemia), tritje ose ulje e
numrit t€ trombociteve n€ gjak (shih seksioni 2: Kini kujdes t€ veganté€ me Ciprinol)

- reaksion alergjik, énjtje (edemé), ose €njtje t€ shpejté t& 1€kurés dhe mukozes (angio- edema)

- rritje e sheqerit n€ gjak (hiperglicemia)

- sheqeri i gjakut i zbritur (hipoglikemia) (shikoni Pjesén 2: Paralajmérimet dhe masat paraprake)

- konfuzion, disorientim, reagime ankthi, &ndrra t€ cuditshme (g€ ¢on n€ mendime t€ vetévrasjes,
tentimeve pér vetévrasje, apo vetévrasje), depresion, ose halucinacione

- gjemba, ndjeshméri t€ pazakonté t& stimulimit té shqisave, ndjeshméri e ulur e 1€kurés, t&
dridhura, sulmet (shih Seksioni 2: Kini kujdes té veganté me Ciprinol), ose marramendje

- probleme shikimi

- tringéllimé€ n€ vesh, humbja e dé€gjimit, dégjim t&€ démtuar

- rrahje zemre t€ shpejté (takikardia)

- zgjerimi i enéve t€ gjakut (vazodilatacion), tension i ulét i gjakut, ose humbje té vetédijes

- frymémarrje e shkurtuar, duke pérfshiré edhe simptomat e astmés,

- ¢rregullime t€ mélgis€, verdhézés (ikter kolestatik), ose hepatitit

- ndjeshméri ndaj drit€s (shih Seksioni 2: Kini kujdes té veganté me Ciprinol)

- inflamacion i nyjeve, ton i rritur i muskujve, ose dhimbje t&€ muskujve

- déshtimi i funksionit t€ veshkave, gjak apo kristaleve né urin€ (shih Seksioni 2: Kini kujdes t&
vecanté me Ciprinol), inflamacion té traktit urinar

- mbajtjen e Iéngjeve apo djersitje t€ tepruar

- rritje e vlerave t€ enzimés amilazé

Shumé té rralla: mund té ndikojné deri né 1 né 10.000 pérdorues

- njé lloj 1 veganté i zvogélimit t€ gelizave t€ kuge t€ gjakut (anemi hemolitike); nj€ ulje e
rrezikshme né njé€ lloj t€ gelizave t€ bardha té gjakut (agranulocitoz€), njé rénie e numrit té
gelizave t€ kuge dhe t€ bardha té gjakut dhe trombocitet (pancitopenia), té cilat mund t€ jené
fatale; dhe depresioni i palcés sé€ eshtrave, i cili mund té jeté fatal (shih Seksionin 2: Kini kujdes
té vecant€ me Ciprinol)

- reaksione té rénda alergjike (reaksion anafilaktik, ose shoku anafilaktik, t€ cilat mund t€ jené
fatale - s€mundje serumi) (shih Seksionin 2: Kini kujdes t€ vecanté me Ciprinol)

- ¢rregullimeve mendore (reagime psikotike, gé ¢on€ né mendime té vetévrasjes, tentimeve pér
vetévrasje, apo vetévrasje) (shih Seksioni 2: Kini kujdes t€ vecanté me Ciprinol)

- migrené, koordinimi i ¢rregulluar, ecje e pasigurt (¢crregullime né ecje), ¢rregullim t€ shqisés
sét€ nuhaturit (¢rregullime t€ nuhatjes), presion né tru (presioni intrakranial)

- ¢rregullime vizuale t€ ngjyrave

- inflamacion i murit t€ enéve t€ gjakut (vasculitis)

- inflamacion t€ pankreasit

- vdekje e gelizave té€ mélgis€ (nekrozé mélgisé) shumé rrallé gon né rrezikshméri pér jetén e
mélgisé.

- gjakderdhje t€ vogla nén Iékuré (petechiae); erupzione té€ ndryshme té 1€kurés apo skugjet (pér
shembull, potencialisht fatal sindromi Stevens-Johnson ose nekroliza toksike epidermike)

- dobésim i muskujve, inflamacion i tetivés, képutje e tetivés - vecanérisht e tetivés s€¢ madhe né
pjesén e pasme té kycit t€ kémbés (pjezé Akilit), pérkeqésimi i simptomave t€ miastenia gravis
(shih Seksioni 2: Kini kujdes t€ vecanté me Ciprinol)

Frekuenca nuk dihet: nuk mund té vierésohet nga té dhénat né dispozicion

- problemet qé lidhen me sistemin nervor t€ tilla si, dhimbje, djegje, ndjesi shpimi gjilpérash
mpirje, dhe / ose dobési né gjymtyré (neuropatia periferale dhe poli-neuropatia).

- ritém jonormal i shpejté 1 zemrés, ritém jo irregullt i zemrés i rrezikshém pér jetén, ndryshimi 1
ritmit t&€ zemrés (i quajtur ‘zgjatja e intervalit QT’, i vérejtur né EKG, aktivitet elektrik té
zemrés)

- kruajtje pustulare.
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rritje e rrezikut t&€ gjakderdhjes (te pacienté q€ marrin barna pér hollimin e gjakut)

- ndjenja e larté e ngacmimit (mania) apo ndjenja e optimizmit t€ tepruar dhe aktivitetit t& tepruar
(hipomania),

- reagimi hipersenzitiv i quajtur DRESS (Reagimi ndaj Barit me Eozinofili dhe Simptome
Sistematike).

- sindromi 1 ndérlidhur me démtim t€ sekretimit t€ ujit dhe nivel té ulét t& natriumit (SIADH);

- humbje té vetédijes pér shkak t€ zvogg€limit serioz té nivelit t€ shegerit n€ gjak (koma
hipoglikemike). Shihni seksioin 2.

Raste shumé té rralla t€ reagimeve t€ padéshirueshme afatgjate (disa muaj ose vite) ose reagime
anésore t€ pérhershme ndaj barnave, si¢ €sht€ inflamacioni 1 tetivés, ruptura e tetivés, dhimbje né nyje,
dhimbje né gjymtyré€, véshtirési né€ ecje, ndjeshméri abnormale si shpim me gjilpéra, pickimi,
gudulisje, djegie, mpirje ose dhimbje (neuropatia), depresion, lodhje, ¢rregullim i gjumit, démtim i
memories, si¢ ésht€ démtimi i dégjimit, shikimit, shijes dhe erés té nd€rlidhura me aplikimin e
antibiotikéve kinolone dhe fluorokinolone, né disa raste pavarésisht nga faktorét paraprak té rrezikut.
Jang€ véné re raste t€ rritjes dhe dob€simit t€ murit t€ aortes ose pélcitjes s€ murit t€ aortés (aneurizma
dhe diseksioni), t€ cilat mund t&€ p&lcasin dhe t€ jené fatale, si dhe rrjedhjet e valvulave té zemrés te
pacientét t€ cilét kané marré fluorokinolone. Gjithashtu, shikoni seksionin 2.

Nése ndonjé efekt anésor pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor € nuk pérfshihet né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TE RUHET CIPRINOL
Fémijét té mos kené qasje né kété bar.

Mos e pérdorni Ciprinol pas datés s€ skadimit e cila €shté e shénuar n€ karton pas EXP.
Data e skadimit i referohet dit€s sé€ fundit t€ atij muaji.

Ky bar nuk kérkon kushte t€ posagshme pér ruajtje.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave sht€piake. Pyeteni farmacistin se si
t’1 largoni barnat gé nuk ju duhen mé. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta ruajtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Ciprinol

- Substanca aktive &shté ciprofloksacina. 1 film tableté e mbéshtjellur pérmban 250 mg, 500 mg
ose 750 mg ciprofloksacin si 291 mg, 582 mg dhe 873 mg ciprofloksacin hidrokloridi.

- Pérbérésit e tjeré jané celuloza mikrokristalore (E460), natrium amidon (tip A), povidon,
natrium kroskarmeloz (E468), silica koloidal anhidér dhe stearat magnezi (E470b) né
bérthamén e tabletés, dhe hipromelozé (E464), talk (E553Db), titan dioksid (E171) dhe propilen
glikol (E1520) né film mbéshtjellésin. Shihni seksionin 2 “Ciprinol pérmban natrium”.

Si duket bari Ciprinol dhe pérbérja e paketimit

250 mg film tabletat e mbéshtjellura jan€ me ngjyré t€ bardhé, t&€ rrumbullakéta, me njé vijé ndarése né
njérén ané. 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.
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Gjenden né kuti me nga 10 film tableta t€ mbéshtjellura, né blister paketim.

Bartési i Autorizimit pér Marketing dhe Prodhuesi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501, Slloveni

tel: +386 7 331 28 &4,
fax:+386 7332 27 42
www.krka.si

Meényra e dhénies sé barit
Bari jepet me receté t€ mjekut.

Data e fundit e miratimit té fletudhézimit
08/2021


http://www.krka.si/

