Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Siprox 500 mg filmuhtdadar toflur
cipréfloxacin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafraeedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Siprox og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Siprox

Hvernig nota & Siprox

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Siprox

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Siprox og vid hverju pad er notad

Siprox er syklalyf af flokki fliorokinéléna. Virka efnid er cipréfloxacin. Ciprofloxacin verkar med pvi
ao drepa bakteriur sem valda sykingum. bad verkar adeins a vissa stofna bakteria.

Fullordnir

Siprox er notad hja fullordnum gegn eftirfarandi bakteriusykingum:

- sykingum i 6ndunarfaerum

- langvarandi eda endurteknum sykingum i eyrum eda kinn- og ennisholum

- pvagfeerasykingum

- sykingum i eistum

- sykingum i kynfaerum kvenna

- sykingum i meltingarfeerum og i kvidarholi

- sykingum i huid og mjukvef

- sykingum i beinum og lidum

- til medferdar & sykingum hja sjuklingum sem hafa mjog litid af hvitum blédkornum
(daufkyrningafeed)

- til ao fyrirbyggja sykingar hja sjaklingum sem hafa mjég litid af hvitum bl6dkornum
(daufkyrningafad)

- til ao fyrirbyggja sykingar af voldum bakteriunnar Neisseria meningitidis

- innéndunarmiltisbrandi.

Ef pu ert med alvarlega sykingu eda sykingu af voldum fleiri en einnar bakteriutegundar verda pér
e.t.v. gefin énnur syklalyf til vidbotar vid Siprox.

Born og unglingar

Siprox er gefido bornum og unglingum undir sérstoku eftirliti sérfreedinga gegn eftirfarandi

bakteriusykingum:

- sykingum i lungum og lungnaberkjum hja bérnum og unglingum med slimseigjusjukdém
(cystic fibrosis)

- pvagfarasykingu med fylgikvillum, p.m.t. sykingum sem nad hafa til nyrna (nyrna- og
skj6dubdlga)

- innéndunarmiltisbrandi.



Siprox gaeti einnig verid notad til ad medhondla adrar sérstakar alvarlegar sykingar hja bérnum og
unglingum pegar lzeknirinn metur pad naudsynlegt.

2. Adur en byrjad er ad nota Siprox

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skdmmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknis og leiobeiningum & merkimida fra lyfjabdad.

Ekki mé& nota Siprox

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu, 6drum kindlénum eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef pa tekur tizanidin (sja kafla 2 ,,Notkun annarra lyfja samhlida Siprox”).

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hjé leekninum adur en Siprox er notad ef pu:

- hefur einhverntima verid med nyrnakvilla par sem pa getur verid ad breyta purfi skommtum

- ert med flogaveiki eda adra taugasjukdéma

- hefur sogu um sinavandamal vid fyrri notkun syklalyfja & bord vid Siprox

- ert med vodvaslensfar (sérstok gerd vodvaslappleika)

- hefur ségu um hjartslattaréreglu (takttruflanir)

- ef pu hefur verid greind(ur) med staeekkun eda gulp & storri &d (6seedargulp eda gulp & storri &d i
atlimum)

- ef pa hefur &0ur fengid 6sadarrof (rifa & 6sedarvegq)

- ef pa hefur greinst med lekar hjartalokur

- ef pu hefur fjolskylduségu um ésaedargulp eda dsaedarflysjun eda medfaeddan hjartalokusjukdoém
eda adra ahaettupeetti eda astand sem eykur haettu a sliku (t.d. bandvefskvilla svo sem Marfans-
heilkenni, eda Ehlers-Danlos-heilkenni, Turner heilkenni, Sjogrens-heilkenni
[sjalfsofneemisbolgusjukdoémur] eda aedakvilla svo sem Takayasu slagaedabolgu, risafrumu-
slageedarbolgu, Behcet sjukdom, haan bléoprysting eda pekkta sedakdlkun, iktsyki
[bélgusjukdémur i liGamétum] eda hjartapelsboélgu [sykingu i hjartanu]).

- ef pa finnur fyrir éjafnveegi & bl6dsykri.

Hjartavandamal

Geeta parf sérstakrar vartdar vid notkun lyfja af pessu tagi, ef pa hefur faedst med eda hefur
fjdlskyldusdgu um lengt QT bil (kemur fram & hjartarafriti), 6jafnveegi er & séltum i bldoi pinu
(sérstaklega litid kalium eda magnesium i blddinu), hefur mjog haegan hjartslatt (kallad haegtaktur), ert
med veikt hjarta (hjartabilun), hefur fengid hjartaafall (hjartadrep), ert kvenkyns eda aldradur/6ldrud
eda tekur onnur lyf sem valda 6edlilegum breytingum a hjartarafriti (sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja
samhlida Siprox‘).

Sykursyki

Syklalyf af flokki kin6lona geta valdid haekkun & blédsykurgildum umfram pad sem edlilegt er
(bléosykurhaekkun), eda leekkun blodsykurgilda undir edlileg mork sem getur i alvarlegum tilvikum
hugsanlega leitt til medvitundarleysis (sj& kafla 4). betta er mikilvaegt fyrir sjuklinga med sykursyki. Ef
pu ert med sykursyki & ad hafa naid eftirlit med bl6dsykurgildunum.

Adur en lyfid er tekid
PU matt ekki taka bakteriulyf sem innihalda fliorokinélon/kindlén, p.m.t. Siprox, ef pu hefur adur
fengid alvarlegar aukaverkanir vid toku kindlons eda fluorokinolons. Ef petta & vid skaltu lata leekninn

vita eins fljott og unnt er.

Medan a notkun Siprox stendur



PU skalt lata leekninn samstundis vita ef eitthvad af eftirtéldu gerist medan pa notar Siprox.
Laeknirinn dkvedur hvort heetta purfi medferdinni.

Skyndileg alvarleg ofneemisvidbrogd (ofnemi/lost, ofnemisbjagur). Jafnvel eftir fyrsta
skammt eru smaveegilegar likur & ad pa fair alvarleg ofneemisvidbrogd med eftirfarandi
einkennum: pyngsli fyrir brjosti, svimi, lasleiki eda yfirlidstilfinning, eda svimi pegar pu stendur
upp. Ef petta gerist skalt pu hatta toku Siprox og hafa strax samband vid leekninn.

Mjdg sjaldan getur ordid vart vid verki og prota i lidum og boélgu eda slit i sinum. Heettan er
aukin hja peim sem eru aldradir (eldri en 60 ara), hafa fengid liffeeraigraedslu, eru med
nyrnakvilla eda fa medferd med barksterum. Bélga og slit i sinum geta komid fram & fyrstu

48 Klst. eftir medferdina og jafnvel nokkrum manudum eftir ad medferd med Siprox er hett. Vid
fyrstu teikn um verk eda bélgu i sin (t.d. i 6kKla, aInlid, olnboga, 6xI eda hné) skal haetta ad taka
Siprox, hafa samband vid leekninn og hvila svadid par sem verkurinn kemur fram. Fordast skal
alla hreyfingu ad naudsynjalausu par sem slikt getur aukid haettuna a sinarsliti.

Ef pu ert med flogaveiki eda adra taugasjukddma svo sem heilablddpurrd eda heilabléofall,
geetir pu fundid fyrir aukaverkunum tengdum midtaugakerfinu. Gerist pad skalt pd heetta toku
Siprox og hafa strax samband vid leekninn.

pu geetir fundid fyrir gedraenum ahrifum i fyrsta skipti sem pu tekur Siprox. Ef pa pjaist af
punglyndi eda gedrofi geetu einkennin versnad vid medferd med Siprox. Ef pad gerist skalt pd
heetta toku Siprox og hafa strax samband vid leekninn.

Mjdg sjaldan getur ordid vart vid einkenni taugaskada (taugakvilla) & bord vid verki, svida,
smastingi, dofa og/eda mattleysi, einkum i fétum og fotleggjum eda héndum og handleggjum.
Ef pad gerist skal hetta toku Siprox og lata leekninn vita tafarlaust svo koma megi i veg fyrir
sjukdoémsastand sem hugsanlega er Gafturkreeft.

pu geetir fengid nidurgang medan pua tekur syklalyf & bord vid Siprox eda jafnvel nokkrum
vikum eftir ad pu heettir ad taka pau. Verdi nidurgangur alvarlegur eda langvarandi eda pu tekur
eftir bl6di eda slimi i haegdum, skalt pu strax hatta toku Siprox, par sem petta getur verid
lifshaettulegt astand. Ekki taka lyf sem haegja 4 eda stédva parmahreyfingar og hafou samband
vid laekninn.

Segou laekni eda 6dru starfsfolki fra pvi ad pu takir Siprox ef tekin eru bl6d eda pvagsyni.

Siprox getur valdid lifrarskemmdum. Ef pa tekur eftir einkennum eins og lystarleysi, gulu
(gulnun & had), dokku pvagi, eymslum i kvid eda klada, skalt pu hatta toku Siprox og hafa strax
samband vid leekninn.

Siprox getur valdio faeekkun hvitra bl6dkorna pannig ad métstada pin gegn sykingum getur
minnkad. Ef pa faerd sykingu med einkennum eins og hita og verulega versnandi likamsastandi,
eda hita med stadbundnum sykingareinkennum eins og sarum halsi/vélinda/munni eda
vandamalum vid pvagléat, ettir pu ad hafa strax samband vid leekninn. Bl6dprufa verdur tekin til
ad athuga mogulega feekkun hvitra bléokorna (daufkyrningaskortur). Mikilveegt er ad pu
upplysir leekninn um lyfjatoku pina.

Segdu lekninum ef vitad er ad pig eda einhvern i pinni fjolskyldu skortir glukdsu-6-fosfat
dehydrdgenasa (G6PD), par sem pa getur pu att & haettu blddleysi vid toku ciprofloxacins.

HA pin verdur neemari fyrir sélarljési og atfjolublau (UV) 1j6si pegar pa tekur Siprox.
Fordastu sterkt sdlskin og utfjolubla 1jos eins og fra ljosabekkjum.

Ef sjonin skerdist eda einhverjir adrir augnkvillar koma fram & medan pu tekur Siprox, hafou pa
samband vid augnsérfrading.



- Ef bu feerd skyndilega mikinn kvid-, brjdst- eda bakverk sem getur verid einkenni um
6seedargulp og -flysjun attu ad fara strax & brddamottoku. Aukin haetta getur verid hja
sjuklingum sem fa alteeka medferd med barksterum.

- Ef vart verdur vid skyndilega madi, einkum i Gtafliggjandi stdédu, eda bjug 4 6kklum, fétum
eda kvidi, eda nytilkomin hjartslattaronot (tilfinning um hradan eda éreglulegan hjartslatt)
skaltu lata laekni vita tafarlaust.

Alvarlegar aukaverkanir sem eru langvarandi, valda fotlun og eru hugsanlega 6afturkrzefar
Bakteriulyf sem innihalda fliorokindlon/kinélon, p.m.t. Siprox, hafa verid tengd alvarlegum
aukaverkunum sem koma 6rsjaldan fyrir, sem sumar voru langvarandi (st6du i nokkra méanudi eda r),
ollu fétlun og voru hugsanlega Gafturkraefar. betta voru m.a. verkir i sinum, védvum og lidum i efri og
nedri atlimum, erfidleikar vid gang, 6edlileg skynjun & bord vid naladofa, sméstingi, fidring, dofa eda
svida (ndladofa), skynraskanir & bord vid skerdingu & sjon, bragdskyni, lyktarskyni eda heyrn,
punglyndi, skert minni, veruleg preyta og verulegar svefnraskanir.

Ef vart verdur vid einhverjar af pessum aukaverkunum eftir toku Siprox, skaltu hafa tafarlaust
samband vid leekninn &dur en medferd er haldid afram. PG og laeknirinn munud akveda hvort
medferdinni skuli haldid afram med hlidsjén af pvi hvort til greina kemur ad nota syklalyf ar 6orum
flokki.

Notkun annarra lyfja samhlida Siprox
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Notid ekki Siprox og tizanidin saman par sem pad getur valdid aukaverkunum eins og lagum
blodprystingi og syfju (sja kafla 2 ,,Ekki ma taka Siprox”).

Vitad er ad eftirfarandi lyf milliverka vid Siprox i likamanum. Ef Siprox er tekid med pessum lyfjum
getur pad haft ahrif a verkun lyfjanna. pad getur einnig aukid likur & aukaverkunum.

Lattu leekninn vita ef pa tekur:

- warfarin eda 6nnur blédpynningarlyf til inntoku

- prébenecid (vid pvagsyrugigt)

- methotrexat (vid vissum tegundum krabbameins, psoriasis, lidagigt)
- theophyllin (vid 6ndunarerfidleikum)

tizanidin (vid vodvakrompum hja MS-sjaklingum)

clézapin (gedrofslyf)

olanzapin (sefandi lyf, gedlyf)

duloxetin (vid gedsjukdémum, taugaverkjum)

ropinirdl (vid Parkinsonsveiki)

fenytdin (vio flogaveiki)

ciclosporin (6nemisbzlandi lyf, notad vid ymsum sjukdémum)
- Omeprazol (vid magasarum o.fl.)

glibenclamid (vid sykursyki)

lidékain (deyfilyf)

sildenafil (vid ristruflunum)

- agémelantin (vid punglyndi)

zolpidem (vid svefnleysi).

Lattu leekninn vita ef pa tekur 6nnur lyf sem geta haft &hrif & hjartslatt pinn:

- lyf vid hjartslattartruflunum (t.d. kinidin, hydrokinidin, disépyramid, amiddarén, sétaldl,
dofetilid, ibutilio)

- prihringja geddeyfdarlyf

- sum orverueydandi lyf (pau sem tilheyra flokki makrolida)

- sum gedorofslyf.

Siprox getur aukid magn eftirfarandi lyfja i bl6di pinu:



- pentoxifyllin (vid blédrasarsjukdémum)
- koffins.

Sum lyf minnka &hrif Siprox. Segdu leekninum fra pvi ef pa tekur eda radgerir ad taka:

- lyf vid brjéstsvida

- steinefni

- stkralfat

- fjollida fosfat bindiefni (t.d. sevelamer)

- lyf eda beetiefni sem innihalda kalk, magnesium, &l eda jarn.
Ef einhver ofangreindra efna eru pér naudsynleg skalt pu taka Siprox u.p.b. tveimur kist. &dur
eda a.m.k. 4 klst. & eftir peim.

Notkun Siprox med mat eda drykk

Ekki skal neyta neinna mjélkurvara (s.s. mjolkur eda jogurts) eda drykkja med vidbeettu kalki pegar pu
tekur toflurnar, nema pvi adeins ad téflurnar seu teknar med maltid, par sem pad getur haft ahrif &
frasog virka efnisins.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja laekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

/Eskilegt er ad fordast notkun Siprox & medgongu. Lattu laekninn vita ef pd radgerir ad verda pungud.

Takid ekki Siprox medan & brjostagjof stendur par sem cipréfloxacin skilst Ut i brjéstamjélk og getur
skadad barnio.

Akstur og notkun véla

Siprox geeti dregid ar arvekni pinni. Vissar aukaverkanir & taugar geta komid fram. bvi parft pu ad vera
viss um hvernig pu bregst vid Siprox &dur en pu ekur eda stjornar vélum. Ef pu ert i vafa skalt pl reeda
pad vid laekninn.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Siprox

Laeknirinn Gtskyrir fyrir pér ndkveemlega hve mikid pu att ad taka af Siprox, hve oft og i hvad langan
tima. Petta fer eftir gerd sykingar og hve alvarleg hun er.

Lattu laekninn vita ef pa ert med nyrnasjukdom par sem verid getur ad pa purfi ad breyta skammtinum.

Medferdin stendur venjulega i 5 til 21 dag en getur tekid lengri tima ef syking er alvarleg. Takid lyfid
alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfid leitadu pa
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

a. Gleyptu toflurnar med neegum vokva. EKKi tyggja toflurnar pvi peer eru ekki gédar a bragdio.

b. Reyndu ad taka toflurnar alltaf & nokkurn veginn sama tima & hverjum degi.

C. PU métt taka toflurnar med maltidum eda milli mala. Kalk sem pu tekur med mat hefur ekki
afgerandi ahrif & upptoku lyfsins. Hinsvegar skalt pa ekki taka Siprox téflur med
mjolkurvérum eins og mjélk eda jogurt eda med steinefnabeettum avaxtasafa (t.d.
kalsiumbattum appelsinusafa).

Mundu ad drekka naegan vokva pegar pd tekur Siprox.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um



Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafid umbudir lyfsins vid
hondina.

Ef gleymist ad taka Siprox

Taktu venjulegan skammt eins fljott og haegt er og haltu svo afram skv. fyrirmalum. Ef hinsvegar timi
er naestum kominn fyrir naesta skammt skalt pa ekki taka skammtinn sem gleymdist heldur halda
afram eins og venjulega. EkKki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp tdflu sem gleymst hefur ad taka.
Mikilvaegt er ad ljuka medferdinni eins og malt er fyrir um.

Ef haett er ad nota Siprox

Mikilveegt er ad ljuka medferdinni jafnvel pott pér sé farid ad lida betur eftir nokkra daga. Ef pu
heettir of snemma ad taka petta lyf getur sykingarvaldurinn lifad af og sykingin blossad upp aftur eda
versnad. Pu geetir einnig myndad énaemi fyrir syklalyfinu.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Greint hefur verid fra tilvikum par sem 6saedarveggurinn penst Ut og veikist eda ef rifa myndast i
innsta laginu i 6seedarveggnum (6saedargulpur og —flysjun), sem getur rofnad og verid banvent, og um
hjartalokuleka hja sjuklingum sem fa fliérékinélona. Sja einnig kafla 2.

Algengar aukaverkanir (liklegt er ad 1 til 10 af hverjum 100 sjuklingum fai pessar):
- 6gledi, nidurgangur
- lidverkir hja bornum.

Sjaldgeefar aukaverkanir (liklegt er ad 1 til 10 af hverjum 1.000 sjuklingum fai pessar):

- eftirsykingar af voldum sveppa

- mikil fjélgun e6sinfikla, sem er tegund hvitra blédkorna

- lystarleysi

- ofvirkni eda gedshraeringar

- hofudverkur, svimi, svefntruflanir, truflanir & bragdskyni

- uppkdst, kvidverkir, meltingarvandamal eins og 6lga i maga (meltingartruflanir/brjéstsvioi) eda
vindgangur

- aukio magn vissra efna i bldoi (transaminasa og/eda gallrauda)

- Gtbrot, kladi, ofsakladi

- lidverkir hja fulloronum

- minnkud nyrnastarfsemi

- verkir i vddvum og beinum, lasleikatilfinning (mikil preyta) eda hiti

- aukning & alkaliskum fosfatasa i blddi (4kvedid efni i blddi).

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (liklegt er ad 1 til 10 af hverjum 10.000 sjuklingum fai pessar):
parma- eda ristilbdlga tengd syklalyfjanotkun (getur verid lifsheettulegt i einstoku tilfellum) (sja
kafla 2: ,,Gaeta skal sérstakrar varidar vid notkun Siprox”)

- breytingar & fjolda bl6dkorna (hvitfrumnafeaed, hvitfrumnafjélgun, daufkyrningafeed, bléoleysi),
aukio eda minnkad magn blodstorkupatta (blédflagna)

- ofnemisvidbrégd, bjugur eda hréd bolgnun & hid og slimhddum (ofnaemisbjugur)

- bl6dsykurhaekkun

- rugl, attavilla, kvidaviobrogd, undarlegir draumar, punglyndi, ofskynjanir

- naladofi, 6venjulegt neemi fyrir 6rvun, minnkud tilfinning i hao, skjalfti, krampar (sja kafla 2:
,,Geta skal sérstakrar varadar vid notkun Siprox”), svimrandi

- sjontruflanir

- sud fyrir eyrum, minnkud heyrn eda heyrnarleysi



- hradur hjartslattur (hradtaktur)

- adavikkun, lagur blodprystingur, yfirlid

- madi, p.m.t. astmaeinkenni

- lifrarvandamal, gula (gallteppa), lifrarbdlga

- ljésneemi (sja kafla 2: ,,Geeta skal sérstakrar varadar vid notkun Siprox”)

- voovaverkir, bolgur i lidum, vodvaspenna, krampar

- nyrnabilun, bl6d eda kristallar i pvagi (sja kafla 2: ,,Geeta skal sérstakrar varGdar vid notkun
Siprox”), bolgur i pvagras

- vokvauppsofnum eda mikil svitamyndun

- 6edlileg magn blddstorkupétta (préprombins) eda aukning & ensiminu amylasa.

Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir (liklegt er ad minna en 1 af hverjum 10.000 sjaklingum fai

pessar):

- sérstok gerd af feekkun raudra blddkorna (raudalosblédleysi), heettuleg feekkun & hvitum
bl6dfrumum (daufkyrningafaed), faekkun & raudum og hvitum blédfrumum og bl6dflégum
(bl6dfrumnafaed) sem getur verid lifsheettulegt, minnkud starfsemi beinmergs sem einnig getur
verid lifsheettulegt (sja kafla 2: ,,Geta skal sérstakrar varidar vid notkun Siprox”)

- alvarleg ofnaemisvidobrogd (bradaofnemi eda ofneemislost sem getur verid lifshettulegt -
sermissott) (sja kafla 2: ,,Gaeta skal sérstakrar varudar vid notkun Siprox”)

- gedraenar truflanir (gedrofsvidbrogd) (sja kafla 2: ,,Gaeta skal sérstakrar vartdar vid notkun
Siprox”)

- migreni, truflanir & samhaefingu, dstddugur gangur, truflanir a lyktarskyni, prystingur & heila
(innankupuprystingur)

- truflanir & litaskyni

- a&dabdlga

- brisbdlga

- drep i lifur sem leidir érsjaldan til lifsheettulegrar lifrarbilunar

- depilblaedingar i hud, ymsar breytingar og Gtbrot & hid (t.d. Stevens-Johnsons heilkenni sem
getur verid lifshaettulegt eda drep i hudpekju)

- mattleysi i vddvum, sinabolga, sinaslit - sérstaklega & storu sininni aftan & haelnum (hésin) (sja
kafla 2: ,,Geata skal sérstakrar varadar vid notkun Siprox”), versnun 4 einkennum vodvaslensfars
(sja kafla 2: ,,Gaeta skal sérstakrar vartdar vid notkun Siprox”).

Tidni aukaverkana ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum):

- medvitundarleysi af véldum alvarlegrar bl6dsykurlaekkunar (daudada af véldum
bl6dsykurlaekkunar). Sja kafla 2.

- truflanir i taugakerfi eins og verkir, svidi, ndladofi, dofi og/eda méttleysi i utlimum

- ofleeti, veegt oflati

- Oedlilega hradur hjartslattur, lifshaettulega éreglulegur hjartslattur, breytingar & hjartsletti
(kalladar lenging & QT bili; sjast & hjartarafriti)

- brad utbreidd graftarutpot — htdsjukddémur med roda og blédrumyndun & hud

- alvarleg lyfjaviobrogo med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum

- aukin bl6dpynning vid toku segavarnarlyfja svo sem warfarins

- heilkenni sem tengist skertum utskilnadi vatns og litlu magni natriums (SIADH).

Orsjaldan hafa langvarandi (i nokkra manudi eda ar) eda varanlegar aukaverkanir, & bord vid
sinarbolgu, sinarslit, lidverki, verki i Gtlimum, erfidleika vid gang, 6edlilega skynjun svo sem
naladofa, smastingi, fidring, svida, dofa eda verki (taugakvilli), punglyndi, preytu, svefnraskanir, skert
minni og skerdingu & heyrn, sjon, bragdskyni eda lyktarskyni, verid tengdar gjof syklalyfja sem
innihalda kin6l6n eda fliorokindlén, stundum 6had ahattupattum sem pegar eru fyrir hendi.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.



http://www.lyfjastofnun.is/

5. Hvernig geyma a Siprox

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & strimlinum eda 6skjunni & eftir
”EXP”. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitiod rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Siprox inniheldur

- Virka innihaldsefnid er ciprofloxacin. Hver filmuhadud tafla inniheldur 500 mg cipréfloxacin
(sem ciprofloxacinhydréklérid einhydrat)

- Onnur innihaldsefni eru;
- toflukjarni: drkristalladur sellulési, krospdviddn, vatnsfri kisilkvoda, magnesiumstearat
- filmuhud: hypromellésa, makrogdl 400, titantvioxid.

Lysing & atliti Siprox og pakkningasteerdir
Hvitar eda gulleitar, spordskjulaga , tvikaptar filmuhtdadar toflur med deiliskoru & badum flétum,
hlidarskoru, merktar C500 & annarri hlidinni.

Lyfid er faanlegt i eftirtdldum styrkleikum og pakkningasterdum:
pynnupakkningar (al, PVC-plast) og plastglos (HDPE)
10 stk. og 20 stk.

Markadsleyfishafi
TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Framleidandi

Actavis Ltd.
BLB015-016

Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Umbodsmadur & Islandi:
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjérour

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i februar 2023.

Radleggingar/ Til freedslu

Syklalyf eru notud til medferdar gegn bakteriusykingum. Pau virka ekki gegn veirusykingum. Ef
leeknirinn pinn hefur &visad syklalyfi, eru pau &tlud vid peirri sykingu sem pu ert med nana. Sumar
bakteriur geta lifad af eda vaxid pratt fyrir syklalyf. betta fyrirbeeri er kallad dneemi: sumar
syklalyfjamedferdir verda arangurslausar.



Misnotkun syklalyfja eykur 6naemi. Studlad er ad dnaemi bakteriunnar og par med dregst bati & langinn
eda ahrif syklalyfsins minnka ef ekki er tekid tillit til eftirfarandi atrida:

- skammtasteerd

- hve oft & ad taka lyfid

- medferdarlengd.

Til pess ad vardveita virkni lyfsis parftu ad:

1 — Nota syklalyf adeins samkvamt radleggingum laeknis.

2 — Fara eingongu eftir radleggingum laeknis.

3 — Ekki endurnota syklalyf an radleggina fra leekni, jafnvel pétt pu viljir medhodndla svipud veikindi
4 — Aldrei gefa syklalyfid pitt til annarrar manneskju; kannski hentar pad ekki gegn hennar/hans
veikindum.

5 — Skiladu 6notudum lyfjum i apétek eftir ad medferd lykur, til ad vera viss um ad peim sé fargad &
videigandi méta.

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & http://www.serlyfjaskra.is.



