GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

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

Ciprofloxacin

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

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht néiti®ie diese spater nochmals lesen.

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

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

« Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie déidiebeeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Galtrsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet

Was ist Ciprobay Saft 5% und wofir wird es angedet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von CiprobaysSabeachten?
Wie ist Ciprobay Saft 5% einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Ciprobay Saft 5% aufzubewahren?

Weitere Informationen

ogrwNE

1. WAS IST CIPROBAY SAFT 5% UND WOFUR WIRD ES ANGEW ENDET?

Ciprobay Saft 5% ist ein Antibiotikum, das zur Gpepler Fluorchinolone gehort. Der Wirkstoff ist
Ciprofloxacin. Ciprofloxacin wirkt, indem es Bakien abtotet, die Infektionen verursachen. Es wirkt
nur bei bestimmten Bakterienstammen.

Erwachsene

Ciprobay Saft 5% wird bei Erwachsenen zur Behargitler folgenden bakteriellen Infektionen
angewendet:

» Bestimmte Infektionen der Atemwege

» Bestimmte lang anhaltende oder wiederholt auftdedintziindungen der Ohren oder der
Nasennebenhdéhlen

* Harnwegsinfektionen

* Infektionen der Hoden

* Infektionen der Geschlechtsorgane bei Frauen

» Infektionen des Magen-Darm-Trakts und Infektiones Bauchraums

» Bestimmte Infektionen der Haut und der Weichteilgber

* Infektionen der Knochen und Gelenke

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

» Vorbeugung gegen drohende Infektionsgefahr beeRi&in mit einer stark verminderten Anzahl
bestimmter weil3er Blutkdrperchen (Neutropenie)

» Vorbeugung gegen Infektionen durch das BaktefNensseria meningitidis

» Behandlung nach einer Inhalation von Milzbrandesrag
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Wenn Sie unter einer schweren Infektion leiden @&ileer Infektion, die von verschiedenen
Bakterientypen verursacht wird, werden Sie mdglialeése eine zusétzliche antibiotische Behandlung
zu Ciprobay Saft 5% bekommen.

Kinder und Jugendliche

Ciprobay Saft 5% wird bei Kindern und Jugendlickiater Aufsicht eines hierauf spezialisierten
Arztes zur Behandlung der folgenden bakterielldalitionen eingesetzt:

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

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

» Behandlung nach einer Inhalation von Milzbrandesrag

Ciprobay Saft 5% kann auch zur Behandlung von amdspeziellen schweren Infektionen bei
Kindern und Jugendlichen eingesetzt werden, wenArt dies als notwendig ansieht.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON CIPROBAY SAFT 5% BEACHTEN?
Ciprobay Saft 5% darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen derkg{off, andere Chinolonpraparate oder einen
der sonstigen Bestandteile von Ciprobay Saft 5% @rehe Abschnitt 6)

* wenn Sie Tizanidin einnehmen (siehe Abschnitt 2i,Binnahme von Ciprobay Saft 5%
zusammen mit anderen Arzneimitteln®)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ciprobay S85% ist erforderlich
Vor der Einnahme von Ciprobay Saft 5%

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie:

* jemals Nierenprobleme hatten, da lhre Behandluegterell angepasst werden muss

* unter Epilepsie oder anderen neurologischen Erknagén leiden

* in der Vergangenheit Sehnenprobleme bei einer feihBehandlung mit Antibiotika wie
Ciprobay Saft 5% hatten

* unter Myasthenia gravis leiden (ein Typ der Mustielgiche)

* in der Vergangenheit unter Herzrhythmusstérungerhfghmien) litten

Wahrend der Einnahme von Ciprobay Saft 5%

Informieren Sie Ihren Arzt umgehend, wenn einesfalgenden Ereignisseahrend der Einnahme
von Ciprobay Saft 5% eintritt. Ihr Arzt wird entscheiden, ob die Behamdy mit Ciprobay Saft 5%
beendet werden muss.

+ Schwere, pl6tzliche Uberempfindlichkeitsreaktion(anaphylaktische/r Reaktion/Schock,
Angioddem). Schon bei der ersten Einnahme bestehiperinge Gefahr, dass Sie eine schwere
allergische Reaktion erleiden, die sich in folgam@&mptomen aufliern kann: Engegefuhl in der
Brust, Gefuihl von Schwindel, Ubelkeit oder drohe@demacht oder Schwindelgefihl beim
AufstehenSollte dies eintreten, beenden Sie die Einnahme v@iprobay Saft 5% und
wenden sich unverziglich an lhren Arzt.
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Schmerzen und Schwellungen in den Gelenken und Sedmentzindungerkdnnen

gelegentlich auftreten, insbesondere wenn Sie sildrund gleichzeitig mit Kortikosteroiden
behandelt werden. Beim ersten Anzeichen von Schenarder einer Entziindung beenden Sie die
Einnahme von Ciprobay Saft 5% und stellen den scteneen Korperabschnitt ruhig. Vermeiden
Sie jede unndtige Anstrengung, da dies das RisileseSehnenrisses erhdhen kann.

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

Es ist moglich, dagssychiatrische Reaktionermach der ersten Einnahme von Ciprofloxacin
auftreten. Wenn Sie unt®repressionemoder einePsychosdeiden, kdnnen sich lhre Symptome
unter der Behandlung mit Ciprobay Saft 5% versamém. Wenn dies passiert, beenden Sie die
Einnahme von Ciprofloxacin und wenden sich sofortreien Arzt.

Es ist moglich, dass Beschwerden einer Nervensghégiwie Schmerzen, Brennen, Kribbeln,
Benommenheit und/oder Schwéche auftreten. Wenmpdesiert, beenden Sie die Einnahme von
Ciprofloxacin und wenden sich sofort an Ihren Arzt.

Wahrend der Behandlung mit Antibiotika, einschlieif®lCiprobay Saft 5%, und selbst mehrere
Wochen nachdem Sie die Behandlung beendet habenekBurchfalle auftreten. Bei starkem
oder anhaltendem Durchfall oder wenn Sie feststetlass Ihr Stuhl Blut oder Schleim enthalt,
beenden Sie die Einnahme von Ciprobay Saft 5% tsafardies lebensbedrohlich sein kann.
Nehmen Sie keine Arzneimittel ein, die die Darmbguvey anhalten oder verlangsamen, und
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Informieren Sie den Arzt oder das Laborpersonasdie Ciprobay Saft 5% einnehmen, wenn
Sie eineBlut- oder Urinprobe abgeben missen.

Ciprobay Saft 5% kanbeberschadenverursachen. Wenn Sie eines der folgenden Symptome
feststellen wie Appetitverlust, Gelbsucht (gelb desr der Haut), dunkler Urin, Juckreiz oder
schmerzempfindlicher Bauch beenden Sie die EinnaluneCiprobay Saft 5% und wenden sich
sofort an Ihren Arzt.

Ciprobay Saft 5% kann zu einer Verminderung det dahweil3en Blutkérperchen fuhren, und
Ihre Widerstandskraft gegen Infektionen kann vermindertwerden. Wenn Sie eine Infektion

mit Symptomen wie Fieber und schwerwiegender Véestiterung des Allgemeinzustandes, oder
Fieber zusammen mit lokalen Infektionssymptomenkaés-/Rachen-/Mundschmerzen oder
Schmerzen beim Wasserlassen haben, sollten Siehemdj¢hren Arzt aufsuchen. Eine
Blutabnahme kann eine mdgliche Verminderung deRemiBlutkdrperchen (Agranulozytose)
zeigen. Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt GberAlizneimittel informieren, die Sie nehmen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn bekannt ist, d@ssoder ein Mitglied lhrer Familie an einem
Glucose-6-Phosphatdehydrogenasemangel (G6PD) Jalde®ie sonst das Risiko einer Blutarmut
(Anamie) durch Ciprofloxacin erleiden.

Ihre Hautreagiert empfindlicher auf Sonnenlicht und UV-Licht, wenn Sie Ciprobay Saft 5%
einnehmen. Setzen Sie sich daher nicht starkeredanmstrahlung oder kinstlichem UV-Licht,
wie z.B. auf einer Sonnenbank, aus.
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Bei Einnahme von Ciprobay Saft 5% zusammen mit anden Arzneimitteln

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

Nehmen Sie Ciprobay Saft 5% und Tizanidin nicht zuammen ein da dies Nebenwirkungen wie
niedrigen Blutdruck und Schléfrigkeit verursachantk (siehe Abschnitt 2: ,Ciprobay Saft 5% darf
nicht eingenommen werden").

Von folgenden Arzneimitteln ist bekannt, dass si&\¥echselwirkungen mit Ciprobay Saft 5% in
Ihrem Kérper fuhren. Wird Ciprobay Saft 5% zusammméndiesen Arzneimitteln eingenommen,
kann die therapeutische Wirkung dieser Arzneimhtsgintrachtigt werden. Auf3erdem kann sich die
Wabhrscheinlichkeit des Auftretens von Nebenwirkungehdhen.

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

» Warfarin oder andere gerinnungshemmende Arzneinzitt@ Einnehmen (zur Blutverdiinnung)
* Probenecid (bei Gicht)

» Methotrexat (bei bestimmten Krebserkrankungen, Spbnflechte, rheumatoider Arthritis)

» Theophyllin (bei Atembeschwerden)

e Tizanidin (zur Entspannung der Skelettmuskulatumntdtipler Sklerose)

* Clozapin (ein Antipsychotikum)

* Ropinirol (bei Parkinson-Krankheit)

* Phenytoin (bei Epilepsie)

Ciprobay Saft 5% kann die Konzentration der folgandrzneimittel in lhrem Bluerhdhen

* Pentoxifyllin (bei Kreislauferkrankungen)
+ Koffein

Einige Arzneimitteiermindern die Wirkung von Ciprobay Saft 5%. Bitte informiar8ie lhren
Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimitteheimmen oder einnehmen mdchten:

« Antazida (Arzneimittel gegen Ubersauerung des Msgen

* Mineralerganzungsmittel

* Sucralfat

» Einen polymeren Phosphatbinder (z.B. Sevelamer)

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

Wenn Sie diese Praparate unbedingt bendtigen, meBmeeCiprobay Saft 5% cir@avei Stunden
vorher oder nicht friher algier Stunden nachherein.

Bei Einnahme von Ciprobay Saft 5% zusammen mit Nahungsmitteln und Getréanken

Wenn Sie Ciprobay Saft 5% nicht zu den Mahlzeifene&hmen, essen oder trinken Sie bei Einnahme
der Suspension nicht gleichzeitig MilchproduktegWilch oder Joghurt) oder mit Kalzium
angereicherte Getranke, da diese Produkte die Aaofeales Wirkstoffs beeintrachtigen kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Vorzugsweise sollte die Einnahme von Ciprobay S#ftwahrend der Schwangerschaft vermieden
werden. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schyearsind oder eine Schwangerschaft planen.
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Wenn Sie stillen, durfen Sie Ciprobay Saft 5% ni&ihhehmen, weil Ciprofloxacin in die
Muttermilch geht und Ihrem Kind schaden kann.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Ciprobay Saft 5% kann lhre Aufmerksamkeit beeirtt@en. Es kann zu einigen Nebenwirkungen
am Nervensystem kommen. Stellen Sie daher sichss, 8ie wissen, wie Sie auf Ciprobay Saft 5%
reagieren, ehe Sie sich an das Steuer eines Fghrgetzen oder Maschinen bedienen. In
Zweifelsfallen fragen Sie bitte Ihren Arzt.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Besindteile von Ciprobay Saft 5%

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmienCprobay Saft 5% erst nach Rucksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Steruginer Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten
Zuckern leiden. Ciprobay Saft 5% enthalt 1,4 g 8sempro 5-ml Messloffel, dies ist bei der taglichen
Einnahme zu bertcksichtigen, insbesondere wenaiéeDiabetes-Diat einhalten, sollten die
Blutzuckerspiegel kontrolliert werden. Dieses Arimmigel kann schadlich fur die Zahne sein.

3. WIE IST CIPROBAY SAFT 5% EINZUNEHMEN?

Ihr Arzt wird Thnen genau erklaren, in welcher Bognd Haufigkeit und fur welchen Zeitraum Sie
Ciprobay Saft 5% einnehmen mussen. Dies ist voi\dannd Schwere der Infektion abhangig, an der
Sie erkrankt sind.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie unteeiinproblemen leiden, da lhre Dosis gegebenenfalls
angepasst werden muss.

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

Vorbereitung und Einnahme der Suspension

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

Losungsmittel in der groReren Flasche hinzugeben.

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

2. Leeren Sie die Flasche, die das Granulat fisdspension zum Einnehmen enthalt, in die
Offnung der Flasche mit dem Losungsmittel. SeGiendem Losungsmittel kein Wasser zu.

3. SchlieRen Sie die Flasche mit dem Ldsungsmittdldem hinzugeflgten Granulat, drehen Sie sie
auf die Seite und schutteln Sie sie kraftig fiicail5 Sekunden.

4. Die Suspension vor jedem Gebrauch circa 15 Sikutang gut schitteln. Die zubereitete
Suspension ist nicht langer als 14 Tage halthat aicht bei Lagerung im Kihlschrank.

5. Nehmen Sie die Suspension jeden Tag ungefalgleichen Zeit ein.

6. Verwenden Sie immer den mitgelieferten MessloEe voller Loffel entspricht einer Dosis von

250 mg Ciprobay Saft 5%.

Nach Einnahme der Dosis kdnnen Sie einen SchWiasser trinken.

Sie kdnnen die Suspension zusammen mit einelzeiabder zwischen den Mahlzeiten

einnehmen. Eine kalziumhaltige Mahlzeit wird diefdahme nicht wesentlich beeinflussen.

Nehmen Sie jedoch Ciprobay Saft B#éht mit Milchprodukten wie Milch oder Joghurt oder

mit Mineralstoffen angereicherten FruchtsafteB (mit Kalzium angereicherter Orangensaft)

ein.

© N
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Achten Sie darauf, dass Sie wahrend der Behanahiin@iprobay Saft 5% ausreichend Flissigkeit zu
sich nehmen.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Ciprobay Saft 5%regenommen haben, als Sie sollten

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

Wenn Sie die Einnahme von Ciprobay Saft 5% vergesséaben

» Nehmen Sie die Ubliche Dosis schnellstmdglich eith setzen Sie anschlieRend die Behandlung,
wie verordnet, fort. Ist jedoch fast der Zeitpufiktdie Einnahme der ndchsten Dosis gekommen,
nehmen Sie die vergessene Dosis nicht ein, sorfaeren Sie, wie gewohnt, mit der Einnahme
fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, w8iendie vorherige Einnahme vergessen haben.
Achten Sie darauf, dass Sie den Behandlungsvertdistandig durchfiihren.

Wenn Sie die Einnahme von Ciprobay Saft 5% abbreche

» Es ist wichtig, dass Sie d&ehandlungsverlauf vollstandig durchfiihren auch wenn Sie sich
nach einigen Tagen besser fuhlen. Wenn Sie diesse#nittel zu frih absetzen, ist es moglich,
dass lhre Infektion nicht vollstandig geheilt wirdd die Symptome der Infektion erneut auftreten
oder sich lhr Zustand verschlechtert. Es ist audplith, dass Sie eine Resistenz gegen dieses
Antibiotikum entwickeln.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Ciprobay Saft 5% Neberkuingen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker nmesine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungendx&en, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Haufige Nebenwirkungen(1 bis 10 Behandelte von 100):

- Ubelkeit, Durchfall
- Gelenkschmerzen bei Kindern

Gelegentliche Nebenwirkunger(1 bis 10 Behandelte von 1.000):

- Superinfektionen mit Pilzen

- eine hohe Konzentration von eosinophilen Granulzybestimmte weil3e Blutkdrperchen

- Appetitverlust (Anorexie)

- Uberaktivitat oder Unruhe

- Kopfschmerz, Benommenheit, Schlaf- oder Geschméiksygen

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

- Anstieg bestimmter Substanzen im Blut (Transamimas&l/oder Bilirubin)

- Hautausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht

- Gelenkschmerzen bei Erwachsenen

- Nierenfunktionsstérung
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- Muskel- und Knochenschmerzen, allgemeines Unwahl@&iaftlosigkeit) oder Fieber
- Anstieg der alkalischen Phosphatase im Blut (egsiimmte Substanz im Blut)

Seltene Nebenwirkunger(1 bis 10 Behandelte von 10.000):

- durch Antibiotika ausgeltste SchleimhautentziindiesgyDickdarms (Kolitis) (sehr selten mit
moglichem tddlichen Ausgang) (siehe Abschnitt 2egBndere Vorsicht bei der Einnahme von
Ciprobay Saft 5% ist erforderlich®)

- Veranderungen des Blutbildes (Leukozytopenie, Leytase, Neutropenie, Anamie),
Verminderung oder Erh6hung eines Blutgerinnungsiak{Thrombozyten)

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

- Erhohung des Blutzuckers (Hyperglykadmie)

- Verwirrtheit, Desorientiertheit, Angstzustande, thlume, Depressionen oder Halluzinationen

- Kribbeln, ungewdhnliche Empfindlichkeit auf Sinneige, herabgesetzte Empfindlichkeit der
Haut, Zittern, Krampfanfalle oder Schwindel (sigkieschnitt 2: ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Ciprobay Saft 5% ist erforderlich®)

- Sehstérungen

- Ohrgerausche (Tinnitus) oder Horverlust oder vedmites Horvermogen

- Herzjagen (Tachykardie)

- Erweiterung der Blutgefalie (Vasodilatation), nigdriBlutdruck oder Ohnmacht

- Atemnot, einschlie3lich asthmatischer Symptome

- Leberfunktionsstorung, Gelbsucht (Gallestauungy aeéberentziindung

- Lichtempfindlichkeit (siehe Abschnitt 2: ,,Besondérersicht bei der Einnahme von Ciprobay
Saft 5% ist erforderlich®)

- Muskelschmerzen, Gelenkentziindung, gesteigerte &lssknnung oder Krampfe

- Nierenversagen, Blut oder Kristalle im Harn (siéiieschnitt 2: ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Ciprobay Saft 5% ist erforderlich“fWt&indung der Harnwege

- Flussigkeitsretention oder GbermaRige Schweil3bijdun

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

Sehr seltene Nebenwirkungerfweniger als 1 Behandelter von 10.000):

- verringerte Anzahl bestimmter roter Blutkdrperciile@amolytische Anamie); gefahrliche
Verminderung bestimmter weil3er Blutkérperchen (Agitazytose); Verminderung bestimmter
roter und weilRer Blutkérperchen und Blutplattchar(zytopenie), die lebensbedrohlich sein
kann; und herabgesetzte Funktion des Knochenmdikgbenfalls lebensbedrohlich sein kann
(siehe Abschnitt 2: ,Besondere Vorsicht bei demaimme von Ciprobay Saft 5% ist erforderlich)

- schwere allergische Reaktionen (anaphylaktisché&ti@aoder anaphylaktischer Schock, mit
maoglichem tddlichen Ausgang - Serumkrankheit) @idbschnitt 2: ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Ciprobay Saft 5% ist erforderlich)

- psychische Stérungen (psychotische ReaktionemdgMddschnitt 2: ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Ciprobay Saft 5% ist erforderlich®)

- Migrane, Koordinationsstérung, unsicherer Gang @Stirung), Storung des Geruchsinnes
(olfaktorische Stérung), Erhéhung des Schadelinnarks (Hirndruck)

- Stoérungen beim Farbensehen

- Entzindung der BlutgefalRwande (Vaskulitis)

- Entzindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

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

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

- Muskelschwéache, Sehnenentziindungen, Risse von i8eftinsbesondere der groRen Sehne an
der Rickseite des Kndchels (Achillessehne) (sidischnitt 2: ,Besondere Vorsicht bei der
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Einnahme von Ciprobay Saft 5% ist erforderlich“grgchlimmerung der Symptome einer
Myasthenia gravis (siehe Abschnitt 2: ,Besonderesioit bei der Einnahme von Ciprobay
Saft 5% ist erforderlich®)

Haufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfligbaren Daten nicht abgeschatzten)

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

- Schwere Herzrhythmusstérungen (Torsades de Pqinteggelmafiger Herzrhythmus

5. WIE IST CIPROBAY SAFT 5% AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen Ciprobay Saft 5% nach dem auf dem Urokanhd den Flaschen nach ,Verwendbar bis"

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

des Monats.

Granulat:
Nicht tber 25°C lagern.

Losungsmittel:
Nicht Uber 25°C lagern. Nicht einfrieren. Keine tsiphende Lagerung.

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

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

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Ciprobay Saft 5% enthélt

Der Wirkstoff ist Ciprofloxacin.

1 MeRloffel (ca. 5,0 ml Suspension) enthalt ca. 260Ciprofloxacin.

1/2 MeRloffel (ca. 2,5 ml Suspension) enthélt @b thg Ciprofloxacin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Granulat: Hypromellose, Magnesiumstearat, Polyatiispersion 30%, Polysorbat 20, Povidon.
Losungsmittel: Sojalecithin, mittelkettige Triglyige, Erdbeeraroma, Sucrose, gereinigtes Wasser.
Wie Ciprobay Saft 5% aussieht und Inhalt der Packurgy

Granulat und Lésungsmittel zur Herstellung einesgfg@msion zum Einnehmen

Packungsgréf3en von:

Packung (N1) mit einer braunen Glasflasche mit g,@anulat und einer weil3en HDPE Flasche mit
93 ml Lésungsmittel. In der Packung befindet sichodauer Kunststoffmessloffel.
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH

D-51368 Leverkusen

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

Fax: (02 14) 30-5 16 03

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

Hersteller

Bayer Pharma AG
Betrieb: 51368 Leverkusen

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

20024 Garbagnate Milanese

Italien

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

Osterreich: Ciproxin
Belgien: Ciproxine
Frankreich: Ciflox
Deutschland: Ciprobay
Griechenland: Ciproxin
Italien: Ciproxin
Luxemburg: Ciproxine
Niederlande: Ciproxin
Schweden: Ciproxin
GrolRbritannien: Ciproxin

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigtm 02/2012.

Hinweis/Medizinische Aufklarung

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

Wenn Ihr Arzt Antibiotika verschrieben hat, brauclt@e sie genau fir lhre derzeitige Krankheit.

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

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

- Dosierung

- Haufigkeit der Einnahme

- Dauer der Anwendung

Folglich, um die Wirksamkeit dieses Arzneimittels m bewahren:

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

2 - Befolgen Sie genau die Einnahmeanweisungen.

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

4 - Geben Sie lhr Antibiotikum niemals einer anddPerson, da es mdglicherweise ungeeignet fur
deren Krankheit sein kann.
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5 - Geben Sie nach beendeter Behandlung das miclhendete Medikament lhrem Apotheker zuriick,
um eine sachgerechte Entsorgung zu gewabhrleisten.
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