Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Proxacin 1%
10 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Ciprofloxacinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.
Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Proxacin 1% i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Proxacin 1% zawiera antybiotyk z grupy fluorochinolonow - cyprofloksacyng¢. Cyprofloksacyna
dziata niszczac bakterie powodujace zakazenia. Dziata tylko na okreslone szczepy bakterii.

Dorosli

e Zakazenia dolnych drog oddechowych wywotane przez bakterie Gram-ujemne:

- zaostrzenie przewleklej obturacyjnej choroby ptuc: produkt Proxacin 1% nalezy
stosowa¢ tylko wtedy, gdy uzycie innych lekow przeciwbakteryjnych powszechnie
zalecanych do leczenia tych zakazen uzna si¢ za niewtasciwe;

- zakazenia plucno-oskrzelowe w przebiegu mukowiscydozy lub rozstrzenie oskrzeli;

- pozaszpitalne zapalenie phuc.

Przewlekte ropne zapalenie ucha srodkowego.

e Zaostrzenie o cigzkim przebiegu przewleklego zapalenia zatok, szczegélnie wywolane przez
bakterie Gram-ujemne.

e Niepowiktane ostre zapalenie pecherza moczowego. W niepowiktanym zapaleniu pecherza
moczowego produkt Proxacin 1% nalezy stosowac tylko wtedy, gdy uzycie innych lekow
przeciwbakteryjnych powszechnie zalecanych do leczenia tych zakazen uzna sig za
niewlasciwe.

e Ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek

Powiktane zakazenia uktadu moczowego

e Bakteryjne zapalenie gruczolu krokowego



e Zakazenia uktadu moczowo-piciowego:
— zapalenie jadra i najadrza, w tym wywolane przez wrazliwe szczepy Neisseria
gonorrhoeae.
— zapalenie narzgdéw miednicy mniejszej, w tym wywotane przez wrazliwe szczepy
Neisseria gonorrhoeae.
Zakazenia uktadu pokarmowego (np. biegunka podroéznych).
Zakazenia w obrebie jamy brzusznej.
Zakazenia skory i tkanek migkkich wywotane przez bakterie Gram-ujemne.
Ztosliwe zapalenie ucha zewnetrznego.
Zakazenia kosci 1 stawow.
Phlucna posta¢ waglika (zapobieganie zakazeniom po kontakcie z bakteriami i leczenie).

Cyprofloksacyng mozna stosowa¢ w leczeniu pacjentdw z neutropenia z gorgczka, ktora
przypuszczalnie jest skutkiem zakazenia bakteryjnego.

Dzieci i mlodzies
e Zakazenia plucno-oskrzelowe, wywotane przez Pseudomonas aeruginosa u pacjentow z
mukowiscydozg.
e Powiktane zakazenia uktadu moczowego oraz ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek.
e Plucna posta¢ waglika (zapobieganie zakazeniom po kontakcie z bakteriami i leczenie).

Cyprofloksacyne mozna takze zastosowac do leczenia cigzkich zakazen u dzieci i mtodziezy, jezeli
uzna si¢ to za konieczne.

Leczenie powinni zaleca¢ wylgcznie lekarze, ktorzy maja doswiadczenie w leczeniu mukowiscydozy
i (lub) cigzkich zakazen u dzieci i mtodziezy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Proxacin 1%

Kiedy nie stosowa¢ leku Proxacin 1%:

- jesli pacjent ma uczulenie na cyprofloksacyng, na inne leki z grupy chinolonow lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw leku Proxacin 1% (wymienionych w punkcie 6.);

- jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie tyzanidyng — patrz punkt 2 ,,.Lek Proxacin 1% a inne leki”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Proxacin 1% nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nie nalezy przyjmowac lekow przeciwbakteryjnych zawierajacych fluorochinolony lub chinolony,
w tym leku Proxacin 1%, jesli u pacjenta wystapito w przesztosci jakiekolwiek ci¢zkie dziatanie
niepozadane podczas przyjmowania chinolonu lub fluorochinolonu. W takiej sytuacji nalezy jak
najszybciej poinformowac lekarza.

Przed podaniem leku Proxacin 1% nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli:

- u pacjenta wystgpowaty kiedykolwiek problemy z nerkami, poniewaz moze by¢ konieczna
zmiana leczenia;

- pacjent choruje na padaczke¢ lub ma inne zaburzenia neurologiczne;

- u pacjenta wystepowaty w przesztosci problemy ze $ciggnami podczas leczenia takimi
antybiotykami, jak Proxacin 1%;

- pacjent choruje na cukrzyce - po zastosowaniu cyprofloksacyny u pacjenta moze znacznie
zmniejszy¢ si¢ st¢zenie cukru (wystapi¢ tzw. hipoglikemia) — patrz tez ponizej i punkt 4;

- pacjent choruje na miasteni¢ (rodzaj ostabienia mig$ni) - moga nasili¢ si¢ jej objawy;



pacjent ma zaburzenia serca. Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania tego typu lekow,
jesli: u pacjenta stwierdzono wrodzone lub wystepujgce w rodzinie wydtuzenie odstgpu QT
(widoczne w zapisie EKG — badaniu aktywnosci elektrycznej serca); u pacjenta stwierdzono
zaburzenia rownowagi elektrolitowej we krwi (zwlaszcza male stezenie potasu i magnezu we
krwi); pacjent ma bardzo wolny rytm serca (zwany bradykardig); pacjent ma stabg prace serca
(niewydolnos¢ serca); pacjent przebyt zawal migsnia sercowego; pacjent jest kobieta lub osoba
w podesztym wieku; pacjent stosuje inne leki mogace powodowaé zmiany w zapisie EKG
(patrz punkt 2. ,,Lek Proxacin 1% a inne leki”);

u pacjenta lub w jego rodzinie wyst¢puje niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j
(G6PD), nalezy poinformowac¢ o tym lekarza - po zastosowaniu cyprofloksacyny moze wystapi¢
niedokrwisto$¢ (anemia);

u pacjenta stwierdzono poszerzenie duzego naczynia krwionos$nego (tetniak aorty lub duzej
tetnicy obwodowej);

w przesztosci wystapito u pacjenta rozwarstwienie aorty (rozdarcie $ciany aorty);

u pacjenta stwierdzono niedomykalnos$¢ zastawek serca.

w rodzinie wyst¢powaly przypadki tetniaka aorty lub rozwarstwienia aorty albo wrodzonej
choroby zastawki serca, czy tez inne czynniki ryzyka lub stany predysponujace (np. choroby
tkanki tacznej takie jak zespot Marfana lub posta¢ naczyniowa zespotu Ehlersa-Danlosa, zespot
Turnera, zespo6t Sjogrena [choroba zapalna o podtozu autoimmunologicznym] lub choroby
naczyn krwionos$nych takie jak zapalenie tetnic Takayasu, olbrzymiokomoérkowe zapalenie
tetnic, choroba Behceta, nadcisnienie t¢tnicze lub potwierdzona miazdzyca t¢tnic,
reumatoidalne zapalenie stawow [choroba stawdw] lub zapalenie wsierdzia [zakazenie serca].

W leczeniu niektorych zakazen uktadu moczowo-plciowego lekarz moze dodatkowo, oprocz
cyprofloksacyny, przepisa¢ inny antybiotyk. Jesli u pacjenta nie nastapi poprawa stanu zdrowia po
trzech dniach leczenia, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Podczas stosowania leku Proxacin
Jezeli podczas stosowania leku Proxacin 1% wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz zadecyduje, czy trzeba przerwac stosowanie leku

Proxacin 1%.

Ciezka, nagla reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna lub wstrzas, obrzek
naczynioruchowy). Jest to mato prawdopodobne, ale nawet po przyjeciu pierwszej dawki moze
wystapi¢ ciezka reakcja alergiczna, z nastgpujacymi objawami: ucisk w klatce piersiowej, bol
w klatce piersiowej, dusznosci, zawroty gtowy, nudnosci, omdlenia lub zawroty glowy podczas
wstawania. Jezeli tak sie stanie, nalezy przerwa¢ stosowanie leku Proxacin 1% i
natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem lub wezwa¢ pogotowie ratunkowe.

Dhugotrwale, zaburzajace sprawnos$¢ i potencjalnie nieodwracalne ci¢zkie dzialania
niepozadane

Leki przeciwbakteryjne zawierajace fluorochinolony/chinolony, w tym lek Proxacin 1%, byty
zwigzane z bardzo rzadkimi, ale cigzkimi dzialaniami niepozadanymi. Niektore z nich byty
diugotrwate (utrzymujace si¢ przez miesigce lub lata), uposledzajgce lub potencjalnie
nieodwracalne. Nalezg do nich: zapalenie §ciggien, zerwanie $ciggna, bol stawow, bol konczyn,
trudnosci w chodzeniu, nieprawidlowe odczucia, takie jak ktucie, mrowienie, taskotanie,
dretwienie lub bol (neuropatia), zmgczenie, zaburzenia pamieci 1 koncentracji, skutki dla
zdrowia psychicznego (ktore moga obejmowac zaburzenia snu, lek, napad paniki, depresj¢ i
mysli samobojcze) oraz zaburzenia stuchu, wzroku, smaku i wechu.

Jesli po przyjeciu leku Proxacin 1% wystapi ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem przed kontynuacjg leczenia. Pacjent i lekarz
zdecyduja, czy kontynuowac leczenie, biorgc rowniez pod uwage antybiotyki z innej grupy.



Rzadko moze wystapi¢ bol i obrzek stawéw oraz stan zapalny lub zerwanie Sciegien.
Ryzyko jest zwigkszone u 0sob w podesztym wieku (powyzej 60 lat), po przeszczepie narzadu,
w przypadku wystgpowania problemow z nerkami lub leczenia kortykosteroidami. Stan zapalny
1 zerwania $ciggien moga wystapi¢ w ciggu pierwszych 48 godzin leczenia, a nawet do kilku
miesiecy po przerwaniu leczenia lekiem Proxacin 1%. Po wystgpieniu pierwszych objawach
bolu lub stanu zapalnego $ciegna (na przyktad w stawie skokowym, nadgarstku, tokciu, barku
lub kolanie) nalezy przerwac przyjmowanie leku Proxacin 1%, skontaktowac si¢ z lekarzem

1 odcigzy¢ bolacy obszar. Nalezy unika¢ nadmiernego wysitku, poniewaz moze to zwigkszy¢
ryzyko zerwania $ciggna.

Jesli pacjent choruje na padaczke lub ma inne schorzenia neurologiczne, takie jak:
niedokrwienie mézgu (niewystarczajacy dopltyw krwi do mozgu) lub udar, moga wystapic
objawy niepozadane ze strony os§rodkowego uktadu nerwowego. Jesli wystapia drgawki, nalezy
natychmiast przerwac stosowanie leku Proxacin 1% i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Po pierwszym przyjeciu leku Proxacin 1% moga wystapi¢ reakcje psychiczne. Jesli u pacjenta
wystepuje depresja lub psychoza, objawy tych chorob moga si¢ nasila¢ podczas stosowania
leku Proxacin 1%. Rzadko depresja lub psychoza moga rozwing¢ si¢ do stadium mysli
samobdjczych, mogacych prowadzi¢ do prob samobdjczych lub samobojstwa. Jesli tak si¢
stanie, nalezy przerwac stosowanie leku Proxacin 1% i natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

U pacjenta moga rzadko wystgpi¢ objawy uszkodzenia nerwow (neuropatii), takie jak bol,
pieczenie, mrowienie, dretwienie i (lub) ostabienie, zwlaszcza stop i noég oraz dloni i rak.

W takim przypadku nalezy przerwac przyjmowanie leku Proxacin 1% i natychmiast
poinformowac lekarza, aby zapobiec rozwojowi potencjalnie nieodwracalnej choroby.

Antybiotyki chinolonowe moga powodowac zwigkszenie stezenia cukru we krwi powyzej
normy (hiperglikemi¢) lub zmniejszenie stezenia cukru we krwi ponizej normy (hipoglikemi¢)
mogace w ci¢zkich przypadkach prowadzi¢ do utraty przytomnosci ($pigczki hipoglikemicznej)
(patrz punkt 4). Jest to wazne dla pacjentdow chorych na cukrzyce. U chorych na cukrzyce zaleca
si¢ uwazne kontrolowanie st¢zenia cukru we krwi. Jesli u pacjenta wystapi zmniejszenie
stezenia cukru we krwi ponizej normy (hipoglikemia) nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Podczas przyjmowania antybiotykow, w tym leku Proxacin 1% lub nawet przez kilka tygodni
po zakonczeniu leczenia moze pojawic si¢ biegunka. Jezeli bedzie ona cigzka lub uporczywa,
albo pacjent zauwazy krew lub §luz w stolcu, nalezy przerwa¢ stosowanie leku i natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze to zagraza¢ zyciu. Nie nalezy przyjmowac lekow,
ktére hamuja lub spowalniaja ruchy jelit i nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zaburzenia widzenia lub inne dolegliwos$ci dotyczace oczu, nalezy niezwlocznie
skonsultowac¢ z okulista.

Jezeli pacjent oddaje probke krwi lub moczu do analizy, powinien poinformowa¢ lekarza lub
personel laboratorium o stosowaniu leku Proxacin 1%.

Jezeli pacjent ma problemy z nerkami, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz moze by¢
konieczna modyfikacja dawki leku.

Proxacin 1% moze spowodowac uszkodzenie watroby. Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z
takich objawow jak: utrata apetytu, zotaczka (zazdtcenie skory), ciemne zabarwienie moczu,
swedzenie skory lub drazliwos¢ zotadka, nalezy przerwaé stosowanie leku i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.



Proxacin 1% moze zmniejsza¢ liczb¢ biatych krwinek, co moze powodowaé zmniejszenie
odpornosci na zakazenia. Jezeli pacjent zauwazy, ze podczas zakazenia wystepuja takie
objawy jak: goraczka i silne pogorszenie stanu ogdlnego lub goraczka z miejscowymi objawami
zakazenia, takimi jak: bol gardta, krtani, jamy ustnej i problemy z ukladem moczowym, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz zleci badanie krwi, zeby sprawdzié, czy nie
doszto do zmniejszenia liczby biatych krwinek (agranulocytozy). Nalezy pamigtac, zeby
poinformowac lekarza o przyjmowaniu tego leku.

Podczas przyjmowania leku Proxacin 1% skora staje si¢ bardziej wrazliwa na swiatlo
sloneczne i promieniowanie ultrafioletowe (UV). Nalezy unika¢ narazenia na silne $wiatto
stoneczne lub sztuczne promienie UV (np. w solarium).

- W przypadku wystgpienia naglego silnego bolu brzucha, plecow lub w klatce piersiowej, ktory
moze by¢ objawem tgtniaka i rozwarstwienia aorty, nalezy si¢ natychmiast zgtosi¢ do oddziatu
ratunkowego. Ryzyko wystapienia tych zmian moze by¢ wyzsze w przypadku leczenia
uktadowymi kortykosteroidami.

W przypadku wystgpienia nagtych dusznosci, zwlaszcza po potozeniu si¢ do 16zka, lub
zaobserwowania obrzg¢ku kostek, stop lub brzucha albo pojawienia si¢ kotatania serca (uczucia
przyspieszonego lub nieregularnego bicia serca) nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.

Lek Proxacin 1% a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie stosowac leku Proxacin 1% jednoczesnie z tyzanidyna, poniewaz moze to powodowac objawy
niepozadane, takie jak niskie ciSnienie krwi 1 senno$¢ (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac leku
Proxacin 1%”).

Wymienione ponizej leki bedg w organizmie cztowieka wchodzi¢ w interakcje z lekiem Proxacin 1%.
Przyjmowanie leku Proxacin 1% jednoczesnie z tymi lekami moze wptywac na ich dzialanie
lecznicze. Moze to rowniez zwickszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia objawow niepozadanych.

Jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z ponizszych lekdéw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi:

antagonisci witaminy K (np. warfaryna, acenokumarol, fenprokumon, fluindion) lub inny
doustny lek przeciwzakrzepowy (,,rozrzedzajacy” krew);

probenecyd (lek stosowany w dnie moczanowej);

metotreksat (lek stosowany w niektorych rodzajach raka, w tuszczycy, w reumatoidalnym
zapaleniu stawow);

teofilina (lek stosowany w zaburzeniach oddechowych);

tyzanidyna (lek zmniejszajgcy nadmierne napigcie mig¢$ni w stwardnieniu rozsianym);
olanzapina (lek przeciwpsychotyczny);

klozapina (lek przeciwpsychotyczny);

ropinirol (Iek stosowany w chorobie Parkinsona);

fenytoina (lek stosowany w padaczce);

cyklosporyna (lek stosowany w chorobach skornych, reumatoidalnym zapaleniu stawow i po
przeszczepieniu narzagdow);

inne leki, ktore moga wptywac na rytm serca: leki nalezgce do grupy lekow przciwarytmicznych
(np. chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid, amiodaron, sotalol, dofetylid,
ibutylid),trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, niektore leki przeciwbakteryjne (nalezace do
grupy makrolidow), niektore leki przeciwpsychotyczne;

zolpidem (lek stosowany w bezsennosci).



Lek Proxacin 1% moze zwieksza¢ we krwi stg¢zenie nastepujacych lekow:

- pentoksyfilina (Iek stosowany w zaburzeniach krazenia);

- kofeina;

- duloksetyna (lek stosowany w depresji, neuropatii cukrzycowej oraz nietrzymaniu moczu);
- lidokaina (lek stosowany w schorzeniach serca i w anestezjologii);

- syldenafil (lek stosowany np. w zaburzeniach erekcji);

- agomelatyna (lek stosowany w depresji).

Stosowanie leku Proxacin 1% z jedzeniem i piciem
Przyjmowanie positkow i napojow nie wptywa na lek Proxacin 1%.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Najlepiej unikac stosowania leku Proxacin 1% w czasie cigzy.

Nie nalezy przyjmowac leku Proxacin 1% podczas karmienia piersia, poniewaz cyprofloksacyna
przenika do mleka matki i moze by¢ szkodliwa dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Proxacin 1% moze spowodowacé ostabienie koncentracji. Moga wystapi¢ pewne dziatania
niepozadane, wptywajace na uktad nerwowy. Zanim pacjent rozpocznie prowadzenie pojazdu lub
obstugiwanie maszyny, powinien sprawdzi¢, jak reaguje na przyjmowany lek Proxacin 1%.

W przypadku watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Proxacin 1%

Lekarz wyjasni doktadnie, jaka dawke leku Proxacin 1% nalezy stosowac, jak czesto przyjmowac lek
i jak dtugo kontynuowac leczenie. Bedzie to zalezato od rodzaju zakazenia i jego cigzkosci.

Jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moze
by¢ konieczna zmiana dawki.

Leczenie trwa zwykle od 5 do 21 dni, ale w cigzkich zakazeniach moze by¢ dtuzsze.

. Lekarz bedzie podawat kazda z dawek w powolnej infuzji dozylnej do krwi (w kroplowce).
Czas trwania infuzji u dzieci i mtodziezy wynosi 60 minut. U dorostych pacjentow dawke
400 mg Proxacin 1% podaje si¢ w infuzji trwajacej 60 minut, dawke 200 mg Proxacin 1%
podaje si¢ w infuzji trwajacej 30 minut. Dzicki powolnemu podawaniu infuzji mozna unikng¢
wystapienia nagtych dzialan niepozadanych.

. Nalezy pamigtac, aby podczas calego okresu przyjmowania leku Proxacin 1% pi¢ duzo
ptynow.

Przerwanie stosowania leku Proxacin 1%

Wazne jest, aby nie przerywac leczenia, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej po kilku dniach
stosowania leku. Jesli pacjent zbyt wczeSnie przerwie stosowanie leku, zakazenie moze zostac
niewyleczone, a jego objawy mogg powroci¢ lub nasili¢ sie. Moze si¢ rowniez wytworzy¢ opornosé
bakterii na antybiotyk.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najpowazniejsze dzialania niepozadane obserwowane podczas leczenia tym lekiem sg wymienione
ponizej:

W przypadku zauwazenia ponizszych objawéw nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku
Proxacin 1% i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne
zastosowanie innego antybiotyku.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozgdane (mogg wystapié nie czesciej nizu 1 na
100 pacjentow):
- drgawki (patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie cz¢sciej niz u 1 na

1 000 pacjentow):

- cigzka, nagla reakcja alergiczna z objawami takimi jak ucisk w klatce piersiowej, zawroty
glowy, nudnosci lub omdlenie lub zawroty glowy podczas wstawania (wstrzgs anafilaktyczny)
(patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci’);

- zerwanie $ciggna, zwlaszcza duzego $ciggna z tytu kostki (§ciggna Achillesa) (patrz punkt 2.
,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”);

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 na

10 000 pacjentow):

- cigzka, nagla reakcja alergiczna z objawami takimi jak ucisk w klatce piersiowej, zawroty
glowy, nudnosci lub omdlenie lub zawroty gtowy podczas wstawania (reakcja anafilaktyczna)
(patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”);

- ostabienie mig$ni, zapalenie $ciggien, ktdére moze prowadzi¢ do zerwania $ciggna, zwlaszcza
duzego $ciggna z tytu kostki (§ciggna Achillesa) (patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci”);

- wysypka skorna zagrazajgca zyciu, zwykle w postaci pecherzy lub owrzodzen jamy ustnej,
gardla, nosa, oczu i bton §luzowych narzadéw plciowych z nastepowym rozprzestrzenianiem si¢
pecherzy lub tuszczeniem skory (np. pecherzowy rumien wielopostaciowy - zespot Stevensa-
Johnsona lub toksyczna nekroliza naskorka — zespot Lyella).

Czestos$¢ wystepowania dzialan niepozadanych nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostgpnych danych):

- zaburzenia dotyczace uktadu nerwowego, takie jak bol, pieczenie, mrowienie, dretwienie i (lub)
ostabienie konczyn (neuropatia) (patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”);

- reakcja nadwrazliwosci na lek, ktora powoduje wysypke, goraczke, zapalenie narzagdow
wewngetrznych, zaburzenia hematologiczne i choroby ogdlnoustrojowe (reakcja polekowa
z eozynofilig i objawami ogoélnoustrojowymi (ang. DRESS od Drug Reaction with Eosinophilia
and Systemie Symptoms), ostra uogdlniona osutka krostkowa (ang. AGEP od Acute
Generalised Exanthematous Pustulosis).

Podawanie antybiotykéw chinolonowych i fluorochinolonowych, w niektorych przypadkach
niezaleznie od istniejgcych wczesniej czynnikow ryzyka, bardzo rzadko powodowato dtugotrwate
(utrzymujacych si¢ przez miesigce lub lata) lub trwate dziatania niepozadane leku, takie jak zapalenie
Sciggien, zerwanie Sciggna, bol stawow, bol konczyn, trudnosci w chodzeniu, nieprawidtowe odczucia,
takie jak klucie, mrowienie, taskotanie, pieczenie, drgtwienie lub bol (neuropatia), zmeczenie,
zaburzenia pamieci i koncentracji, skutki dla zdrowia psychicznego (ktére moga obejmowac
zaburzenia snu, lek, napad paniki, depresje i mysli samobdjcze) oraz zaburzenia stuchu, wzroku,
smaku i wechu.



Inne dzialania niepozadane, ktore byty obserwowane podczas leczenia lekiem Proxacin 1% sa
wymienione ponizej, zgodnie z prawdopodobienstwem ich wystepowania.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- nudnosci (mdtosci), biegunka, wymioty;

- boéle i zapalenie stawow u dzieci;

- odczyn w miejscu wktucia i infuzji, wysypka;

- przemijajace zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz we krwi (rodzaj enzymow $wiadczacych
0 czynnosci watroby).

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozgdane (mogg wystapié¢ nie czesciej nizu 1 na

100 pacjentow):

- bol stawdw u dorostych;

- nadkazenia grzybicze;

- duze stezenie eozynofili (rodzaj biatych krwinek), zwigkszenie lub zmniejszenie liczby ptytek
krwi;

- zmniejszone taknienie;

- nadmierna aktywno$¢ psychoruchowa, pobudzenie, splatanie, dezorientacja, omamy;

- bol glowy, zawroty glowy, zaburzenia snu, zaburzenia smaku, zaburzenia czucia (uczucie
khucia), nadmierna wrazliwos$¢ na bodzce czuciowe,;

- zaburzenia widzenia (w tym widzenie podwojne);

- utrata stuchu;

- przyspieszone bicie serca (tachykardia);

- rozszerzenie naczyn krwiono$nych, zmniejszone ci$nienie tetnicze;

- bole w obrebie jamy brzusznej, zaburzenia trawienia, takie jak rozstroj zotagdka (niestrawnos$¢,
zgaga), wiatry;

- zaburzenie czynnosci watroby, podwyzszenie stezenia we krwi substancji zwanej bilirubina,
zoltaczka (zastoj zokci);

- swedzenie skory, pokrzywka;

- zaburzenie czynnosci nerek, niewydolnos¢ nerek;

- bole migsni i kosci, zte samopoczucie (ostabienie,) gorgczka, zatrzymanie plynow (obrzek);

- zwickszona aktywno$¢ fosfatazy zasadowej we krwi (okreslonej substancji wystepujacej we
krwi).

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na

1 000 pacjentéw):

- bol migsni, zapalenie stawow, zwigkszone napigcie migsni lub skurcze;

- zapalenie jelita (okr¢znicy) zwigzane ze stosowaniem antybiotykow (bardzo rzadko moze by¢
$miertelne) (patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”);

- zmiana liczby krwinek (leukopenia, leukocytoza, neutropenia, niedokrwisto$¢), zmniejszenie
liczby czerwonych i biatych krwinek oraz ptytek (pancytopenia), ktéora moze zakonczyc¢ si¢
zgonem, zahamowanie czynnosci szpiku, moggce rowniez zakonczy¢ si¢ zgonem,

- reakcje alergiczne,, obrzek (opuchlizna) na tle alergicznym lub szybkie puchnigcie skory i bton
$luzowych (obrzek naczynioruchowy), (patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”);

- zwigkszone stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) lub zmniejszone st¢zenie cukru we krwi
(hipoglikemia), co moze prowadzi¢ w ci¢zkich przypadkach do $pigczki cukrzycowe;j. Jest to
wazne dla os6b z cukrzycg (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”);

- reakcje lgkowe, niezwykle sny, depresja (mogaca prowadzi¢ do mysli samobojczych albo mysli
lub prob samobdjczych i samobojstwa), zaburzenia psychiczne [reakcje psychotyczne mogace
prowadzi¢ do mysli samobojczych, prob samobojczych lub samobdjstwa (patrz punkt 2.
,»Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”)];

- zaburzenia czucia (ostabiona wrazliwos¢ skory na dotyk), drzenie, migrena, zaburzenia wechu,
zawroty gtowy pochodzenia blednikowego, omdlenia;

- szumy uszne, zaburzenia stuchu;

- omdlenia, zapalenie naczyn;



- duszno$¢, w tym stan astmatyczny;

- zapalenie trzustki;

- zapalenie watroby, obumieranie komoérek watroby (martwica watroby) bardzo rzadko
prowadzace do niewydolnos$ci watroby zagrazajacej zyciu (patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”);

- nadwrazliwo$¢ na $wiatlo (patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci”), niewielkie ciemne
kropki widoczne pod skorg (wybroczyny);

- krew w moczu, krysztatki w moczu, zapalenie uktadu moczowego;

- nadmierne pocenie si¢;

- zwigkszona aktywno$¢ enzymu o nazwie amylaza.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozgdane (mogg wystgpi¢ rzadziej nizu 1 na

10 000 pacjentow):

- szczegolny rodzaj zmniejszonej liczby czerwonych krwinek zwany niedokrwistoscia
hemolityczng; zmniejszenie liczby biatych krwinek, mogace stanowié zagrozenie zycia
(agranulocytoza) (patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”);

- reakcja alergiczna podobna do choroby posurowiczej (patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci”),;

- zaburzenia koordynacji, niestabilny chod, ucisk na mozg (nadci$nienie wewnatrz czaszki) i guz
rzekomy mozgu;

- zaburzone widzenie kolorow;

- rézne wykwity skorne lub wysypki na skorze

- nasilenie objawow miastenii (patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych):

- zaburzony szybki rytm serca: zagrazajgce zyciu nieregularne bicie serca, przyspieszone bicie
serca (zwane ,,wydtuzeniem odcinka QT”, widoczne w EKG — badaniu aktywnosci elektrycznej
serca);

- zespot chorobowy, zwigzany z zaburzeniem wydalania wody z organizmu i zmniejszeniem
stezenia sodu we krwi (SIADH, ang. syndrome of inappropriate secretion of antidiuretic
hormone);

- utrata przytomnos$ci z powodu znacznego zmniejszenia stezenia cukru we krwi (§piaczka
hipoglikemiczna). Patrz punkt 2.

- zaburzenia krzepliwosci krwi (u pacjentow leczonych antagonistami witaminy K);

- uczucie nadmiernego pobudzenia (mania) lub uczucie nadmiernego optymizmu i nadaktywno$¢é
(hipomania);

- bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem potencjalnie powaznej reakcji alergicznej
zwanej zespotem Kounisa.

U pacjentéw otrzymujacych fluorochinolony zgtaszano przypadki poszerzenia i ostabienia §ciany
tetnicy lub rozerwania $ciany tetnicy (tetniaka i rozwarstwienia), ktore mogg zakonczy¢ si¢
peknieciem 1 doprowadzi¢ do zgonu, a takze przypadki niedomykalnosci zastawek serca. Patrz tez
punkt 2.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Proxacin 1%

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla. Nie zamrazac.

W warunkach chtodniczych moze wystapi¢ precypitacja, mrozenie nie jest zalecane.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku, amputce, fiolce po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Numer serii podany jest na pudetku, ampulce, fiolce po: Lot.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Proxacin 1%

- Substancja czynng leku jest cyprofloksacyna. 1 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do
infuzji zawiera 10 mg cyprofloksacyny.

- Pozostale sktadniki to: kwas mlekowy, kwas solny 10%, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Proxacin 1% i co zawiera opakowanie

Lek Proxacin 1% to jasnozielony lub jasnozolty przezroczysty ptyn.

Tekturowe pudetko zawiera odpowiednio: 10 amputek o pojemnosci 10 ml lub 5 fiolek po 20 ml, lub
10 fiolek po 20 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

Wytworca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Zentiva Polska Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel. +48 22 375 92 00

Data zatwierdzenia ulotki: czerwiec 2026
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Porady - ksztalcenie medyczne

Antybiotyki sg stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych. Nie dziatajg w zakazeniach wirusowych.
Antybiotyki nalezy stosowa¢ wylgcznie w chorobach, w ktorych lekarz je zalecit. Pomimo dziatania
antybiotykow, niektore bakterie moga przetrwac lub rozmnozy¢ si¢. To zjawisko jest nazywane
opornos$cig: niektore terapie antybiotykowe stajg si¢ nieskuteczne.

Niewlasciwe uzycie antybiotykow zwigksza opornos¢. Mozna nawet spowodowac, ze bakterie
uodpornig si¢ 1 wydtuzy si¢ leczenie czy zmniejszy skuteczno$¢ antybiotyku, jezeli pacjent nie
zastosuje si¢ do zalecen lekarza dotyczacych:

- wielkos$ci dawki,

- czestosci stosowania,

- dtugosci okresu leczenia.

W konsekwencji, zeby zachowa¢ skutecznos¢ tego leku nalezy:

1 — stosowac antybiotyk tylko wtedy, gdy przepisze go lekarz;

2 — cisle przestrzegac zalecen lekarskich;

3 — nie stosowa¢ antybiotyku ponownie bez zalecenia lekarza, nawet jesli aktualna choroba jest
podobna do choroby, na ktdrg antybiotyk zostal przepisany;

4 — nigdy nie dawa¢ antybiotyku innej osobie, gdyz w przypadku jej choroby moze okazaé si¢
niewlasciwy;

5 —po zakonczeniu leczenia zwrdci¢ niezuzyty lek do apteki, zeby zostat wlasciwie usunigty.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
PROXACIN 1%, 10 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Ciprofloxacinum
Sposo6b przygotowania leku Proxacin 1% do podania

Produkt jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji — przed podaniem nalezy go
rozcienczy¢, a nastepnie podawaé w infuzji dozylne;.

Do rozcienczania stosuje si¢ 0,9% roztwor chlorku sodu lub 5% roztwor glukozy. Odpowiednig dawke
leku nalezy rozcienczy¢ w ten sposob, zeby kazde 10 ml koncentratu do infuzji byto rozcienczone do
objetosci nie mniejszej niz 50 ml (uzyskane stezenie powinno by¢ nie mniejsze niz 1 mg/ml).

Ze wzglgdu na wrazliwos¢ na $wiatto roztworu oraz mozliwos¢ zanieczyszczenia mikrobiologicznego
roztworu, nalezy go podawac bezposrednio po rozcienczeniu, w powolnej infuzji dozylnej. Powolna
infuzja do duzego naczynia zylnego zminimalizuje dyskomfort pacjenta i zmniejszy ryzyko
podraznienia zyt.

Poniewaz produkt jest wrazliwy na $wiatlo, fiolke nalezy wyjac¢ z opakowania dopiero przed uzyciem.
Kilkudniowe narazenie na dziatanie $wiatla dziennego moze spowodowa¢ zmniejszenie skutecznosci
produktu. W niskich temperaturach moze wytraca¢ si¢ osad, dlatego nie zaleca si¢ przechowywania
produktu w lodéwce.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi z innymi produktami leczniczymi, oprocz
wymienionych powyze;j.
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Jesli konieczne jest podanie cyprofloksacyny w postaci infuzji z innymi lekami, nalezy podawac je
oddzielnie, zgodnie z zaleconym dawkowaniem oraz drogg podania okre$long dla kazdego z lekow.

Jesli zgodnos¢ z innymi roztworami lub produktami leczniczymi nie zostata potwierdzona, roztwor do
infuzji nalezy zawsze podawaé oddzielnie. Do oznak niezgodnosci, ktore mozna oceni¢ gotym okiem
nalezg np. osad, zmetnienie i przebarwienia.

Cyprofloksacyna wykazuje niezgodnos$¢ z roztworami lekow, ktdre sg fizycznie lub chemicznie
niestabilne w pH roztworu (np. penicyliny, roztwor heparyny), zwtaszcza w potgczeniu z roztworami
dodawanymi w celu uzyskania zasadowego pH (pH roztworoéw cyprofloksacyny: 3,0 - 4,5).

Sposéb podawania
Produkt jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji — przed podaniem nalezy go
rozcienczy¢, a nastepnie podawaé w infuzji dozylnej —patrz powyzej.

Produkt leczniczy Proxacin 1% w roztworze do infuzji nalezy sprawdzi¢ wzrokowo przed
zastosowaniem. Nie wolno podawac roztworu, jesli jest metny.

Sporzadzony roztwor nalezy podawa¢ w powolnej infuzji dozylnej. U dzieci i mtodziezy czas infuzji
wynosi 60 minut. U pacjentéw dorostych czas infuzji dawki 400 mg cyproflokasacyny w roztworze do
infuzji wynosi 60 minut, a dawki 200 mg cyprofloksacyny w roztworze do infuzji — 30 minut.
Powolna infuzja do duzego naczynia zylnego zminimalizuje dyskomfort pacjenta i zmniejszy ryzyko
podraznienia zyt.

Roztwor do infuzji mozna podawaé bezposrednio lub po zmieszaniu z innymi zgodnymi roztworami
do infuzji wymienionych powyzej.

Dawkowanie

o Dawka zalezy od wskazania, ci¢gzkosci 1 miejsca zakazenia, wrazliwosci na cyprofloksacyne
drobnoustrojow wywotujacych zakazenia, czynnosci nerek pacjenta oraz, u dzieci i mlodziezy, od
masy ciafa.

e (Czas trwania leczenia zalezy od cigzkosci choroby oraz od jej przebiegu klinicznego

1 bakteriologicznego.

e Po wstepnym leczeniu dozylnym mozna przej$¢ na leczenie doustne tabletkami, jezeli lekarz uzna
to za wskazane ze wzgledow klinicznych. Nalezy jak najszybciej przej$¢ z leczenia dozylnego na
terapi¢ doustng. W przypadkach cigzkich zakazen lub jesli pacjent nie moze przyjac tabletki doustnie
(np. pacjent zywiony pozajelitowo) zaleca si¢ rozpoczecie terapii podaniem cyprofloksacyny dozylnej,
az do mozliwosci przejscia na leczenie doustne.

e Podczas leczenia zakazen wywotanych przez niektore bakterie (np. Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter lub Staphylococcus spp.) moze by¢ konieczne podawanie wigkszych dawek
cyprofloksacyny oraz stosowanie w skojarzeniu z innymi odpowiednimi $rodkami
przeciwbakteryjnymi.

e W zaleznosci od drobnoustroju wywotujacego zakazenie, podczas leczenia niektorych zakazen
(np. zapalenie narzadéw miednicy mniejszej, zakazenia w obrebie jamy brzusznej, zakazenia

u pacjentow z neutropenig i zakazenia kosci i stawow) moze by¢ konieczne zastosowanie

w skojarzeniu z innym odpowiednim lekiem przeciwbakteryjnym.
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Dorosli

Dawka dobowa

Calkowity czas trwania
leczenia (w tym jak

Wskazania - . .
w miligramach najszybsza zmiana na
terapie doustna)
Zakazenia dolnych droég oddechowych 400 mg 2 razy na dobg 7 do 14 dni
do 400 mg 3 razy na
dobe
Zakazenia Zaostrzenie 400 mg 2 razy na dobg 7 do 14 dni
gornych drog przewlektego do 400 mg 3 razy na
oddechowych zapalenia zatok dobe
szczegolnie
spowodowane przez
bakterie Gram-
ujemne
Przewlekle ropne 400 mg 2 razy na dobg 7 do 14 dni
zapalenie ucha do 400 mg 3 razy na
srodkowego dobe
Ztosliwe zapalenie 400 mg 3 razy na dobg 28 dni do 3 miesiecy
ucha zewnetrznego
Zakazenia uktadu | Powiktane i 400 mg 2 razy nadobg | 7 do 21 dni, w szczegdlnych
moczowego niepowiklane ostre do 400 mg 3 razy na okolicznosciach (np. ropnie)
odmiedniczkowe dobe moze by¢ kontynuowane
zapalenie nerek powyzej 21 dni
Bakteryjne zapalenie | 400 mg 2 razy na dobe 2 do 4 tygodni (ostre)
gruczotu krokowego do 400 mg 3 razy na
dobe
Zakazenia Zapalenie jadra i 400 mg 2 razy na dobg co najmniej 14 dni
narzadow najadrza oraz do 400 mg 3 razy na
plciowych choroby zapalne dobe
narzgdoéw miednicy
mniejszej
Zakazenia uktadu | Biegunka wywotana | 400 mg 2 razy na dobe 1 doba
pokarmowego i przez bakterie
zakazenia w chorobotworcze, w
obrebie jamy tym przez Shigella
brzusznej spp. inne niz Shigella
dysenteriae typu 1,
oraz empiryczne
leczenie ciezkiej
biegunki podr6éznych
Biegunka wywotana | 400 mg 2 razy na dobg 5 dni
przez Shigella
dysenteriae typu |
Biegunka wywotana | 400 mg 2 razy na dobg 3 dni
przez Vibrio
cholerae
Dur brzuszny 400 mg 2 razy na dobe 7 dni
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Calkowity czas trwania
Wskazania Daw.k.a dobowa le.czenia w ty.m jak
w miligramach najszybsza zmiana na
terapie¢ doustna)
Zakazenia w obrebie | 400 mg 2 razy na dobe 5do 14 dni
jamy brzusznej do 400 mg 3 razy na
wywolane przez dobe
bakterie Gram-
ujemne
Zakazenia skory i tkanek migkkich 400 mg 2 razy na dobg 7 do 14 dni
wywolane przez bakterie Gram-ujemne do 400 mg 3 razy na
dobe
Zakazenia kosci 1 stawoOw 400 mg 2 razy na dobg maksymalnie 3 miesigce
do 400 mg 3 razy na
dobe
Pacjenci z neutropenig z goraczka o 400 mg 2 razy na dobg leczenie nalezy
prawdopodobne;j etiologii bakteryjnej do 400 mg 3 razy na kontynuowac przez caty
Cyprofloksacyne nalezy podawac dobe okres wystepowania
w skojarzeniu z odpowiednimi lekami neutropenii
przeciwbakteryjnymi, zgodnie z
obowigzujagcymi wytycznymi
Plucna posta¢ waglika (zapobieganie 400 mg 2 razy na dobg 60 dni od potwierdzenia
zakazeniom po kontakcie z bakteriami i kontaktu z Bacillus
leczenie) u pacjentdw, u ktorych anthracis
konieczne jest leczenie pozajelitowe; jesli
podejrzewa si¢ lub potwierdzi kontakt z
laseczkg waglika, nalezy jak najszybciej
rozpocza¢ podawanie leku

Dzieci i mlodziez

Calkowity czas
trwania leczenia (w

moczowego oraz odmiedniczkowe
zapalenie nerek

do 10 mg/kg masy ciata 3 razy na
dobe, maksymalnie 400 mg na jedng
dawke

Wskazania Dawka dobowa w miligramach tym jak najszybsza
zZmiana na terapie
doustng)

Zakazenia ptucno-oskrzelowe 10 mg/kg masy ciata 3 razy na dobe, 10 do 14 dni
wywotlane przez Pseudomonas maksymalnie 400 mg na jedna
aeruginosa u pacjentow z dawke
mukowiscydoza
Powiktane zakazenia uktadu 6 mg/kg masy ciala 3 razy na dobg 10 do 21 dni

Phucna posta¢ waglika (leczenie po
kontakcie z bakteriami) u
pacjentow, u ktorych konieczne
jest leczenie pozajelitowe; jesli
podejrzewa si¢ lub potwierdzi
kontakt z laseczkg waglika, nalezy
jak najszybciej rozpoczac
podawanie leku

10 mg/kg masy ciala 2 razy na dobe
do 15 mg/kg masy ciala 2 razy na
dobe, maksymalnie 400 mg na jedna
dawke

60 dni od potwierdzenia
kontaktu z Bacillus
anthracis

Inne cigzkie zakazenia

10 mg/kg masy ciata 3 razy na dobe,
maksymalnie 400 mg na jedng dawke

Zaleznie od rodzaju
zakazenia
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Pacjenci w podesztym wieku

Pacjentom w podesztym wieku nalezy podawac¢ dawke dobrang do cigzkosci zakazenia i klirensu
kreatyniny.

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby
Zalecana dawka poczatkowa i podtrzymujgca u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek:

Klirens kreatyniny Stezenie krea}tynlny W Dawka dozylna
[ml/min/1,73 m?] surowtey [mg]
i [wmol/l]
>60 <124 Patrz typowe dawkowanie
30-60 124 do 168 200-400 mgco 12 h
<30 >169 200-400 mg co 24 h
Pacjenci poddawani hemodializie >169 200-400 mg co 24 h (po
dializie)

Pacjenci poddawani dializie otrzewnowej >169 200-400 mg co 24 h

U pacjentow z zaburzeniem czynnosci watroby nie jest konieczna korekta dawki.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych dawkowania u dzieci z zaburzeniem czynno$ci nerek i (lub)
watroby.
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