GEBRAUCHSINFORMATION: Information fir den Anwender

Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Ciprofloxacin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-

nahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apothe-
ker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Be-
schwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten und wofiir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten be-
achten?

Wie ist Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten aufzubewahren?

Weitere Informationen

o O AW

1. Was ist Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten und wofur wird es ange-
wendet?

Ciprofloxacin ist ein Antibiotikum. Ciprofloxacin, der Wirkstoff von Ciprofloxacin
AL 750 mg Filmtabletten, gehért zur Stoffgruppe der Chinolone. Hauptangriffs-
ort dieser Antibiotika ist ein bakterielles Enzym (Gyrase), das fir die Vermeh-
rung der Bakterien lebensnotwendig ist. Die Hemmung dieses Enzyms durch
Ciprofloxacin fihrt zu der keimabtdtenden (bakteriziden) Wirkung auf die
Krankheitserreger.

Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten wird angewendet bei

Erwachsenen

- zur Behandlung der nachfolgend aufgefuhrten Infektionen durch Ciprofloxa-
cin-empfindliche Krankheitserreger:

e Infektionen der Atemwege. Ciprofloxacin kann zur Behandlung von Lun-
genentziindungen angewendet werden, die durch eine bestimmte Grup-
pe von Krankheitserregern (gramnegative Bakterien) hervorgerufen
werden. (Bei Pneumokokken-Pneumonie, einer durch bestimmte Bakte-
rien verursachten Form der Lungenentziindung, im ambulanten Bereich
ist Ciprofloxacin nicht das Mittel der ersten Wahl)
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Infektionen der Harnblase (akute, unkomplizierte Harnblasenentzin-
dung)

komplizierte Harnwegsinfektionen und Pyelonephritis (eine Form der
Nierenentziindung)

Infektionen der Geschlechtsorgane, einschlieBlich akuter unkomplizier-
ter Gonorrhé (Tripper), Entzindung der Vorsteherdrise (Prostatitis)
Infektionen des Magen-Darm-Bereiches: schwere bakterielle Darm-
Entzindung (Enteritis)

Infektionen der Haut und des Weichteilgewebes verursacht durch gram-
negative Bakterien

Infektionen der Knochen und Gelenke verursacht durch gramnegative
Bakterien

schwere, den ganzen Koérper einschlieBende (systemische) Infektionen,
wie z.B. Eindringen von Bakterien in die Blutbahn (Septikamie)
Entzindung des Bauchfelles (Peritonitis). Im Falle von Peritonitis muss
zusatzlich ein anderes Antibiotikum gegeben werden, weil bestimmte
Bakterien (Anaerobier) gegentber Ciprofloxacin weniger empfindlich
sind.

Infektionen bei Patienten mit geschwachter Abwehrlage.

Kindern und Jugendlichen

zur Behandlung von komplizierten Infektionen des Harntraktes und Nieren-
beckeninfektionen (Pyelonephritis) mit bekanntermaBen Ciprofloxacin-
empfindlichen Erregern, wenn die Ubliche Antibiotika-Behandlung versagt
hat (Zweit- und Drittlinientherapie)

zur Behandlung von akuten, durch Pseudomonas aeruginosa verursachen
Infektionsschiben einer zystischen Fibrose bei Kindern und Jugendlichen
im Alter von 5 bis 17 Jahren.

Aufgrund méglicher Nebenwirkungen im Bereich der Gelenke und/oder gelenk-
naher Gewebe sollte die Behandlung nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-
Abwagung und von einem Arzt durchgeflihrt werden, der in der Behandlung von
schweren Infektionen bei Kindern und Jugendlichen erfahren ist (siehe unter 2.
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtablet-
ten ist erforderlich).

2. Was miussen Sie vor der Einnahme von Ciprofloxacin AL 750 mgqg

Filmtabletten beachten?

Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten darf NICHT eingenommen wer-
den
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Ciprofloxacin, andere Anti-
biotika vom Chinolontyp oder einen der sonstigen Bestandteile sind

wenn Sie schwanger sind oder stillen
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— wenn bei lhnen schon einmal im Zusammenhang mit der Gabe von Anti-
biotika aus der gleichen Stoffgruppe Sehnenerkrankungen aufgetreten
sind

— von Kindern und Jugendlichen, auBer zur Behandlung von komplizierten
Infektionen des Harntraktes und Nierenbeckeninfektionen (1 bis 17 Jah-
re) oder zur Behandlung von akuten Infektionsschiiben einer zystischen
Fibrose (5 bis 17 Jahre).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ciprofloxacin AL 750 mg

Filmtabletten ist erforderlich

— wenn bei lhnen ein Anfallsleiden (Epilepsie) oder eine andere Vorschéadi-
gung des Zentralnervensystems (z.B. erniedrigte Krampfschwelle, Krampf-
anfalle in der Vergangenheit, verringerte Hirndurchblutung, Veranderung in
der Gehirnstruktur oder Schlaganfall) vorliegt. Sie sind in diesem Fall wegen
moglicher Nebenwirkungen auf das zentrale Nervensystem gefahrdet. Ihr
Arzt muss Uber Ihre Vorgeschichte informiert werden, damit er dieses Risiko
gegen den Nutzen einer Behandlung mit Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtab-
letten abwégen kann.

— wenn bei lhnen ein Mangel an Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase (erbli-
che Stoffwechselstérung der roten Blutkérperchen) besteht oder in der Fa-
miliengeschichte vorkam. In diesen Fallen kann Ciprofloxacin Reaktionen
auslésen, die zur Zerstérung der roten Blutkdrperchen fihren (Hamolyse).

— wenn Sie unter einer bestimmten Form der Muskelschwache mit Lah-
mungserscheinungen (Myasthenia gravis) leiden. Ihr Arzt wird die Dosis be-
sonders sorgféltig einstellen und den Behandlungsverlauf engmaschig kon-
trollieren.

Pseudomembrandse Kolitis

Beim Auftreten schwerer und anhaltender Durchfalle wahrend oder nach der
Behandlung besteht der Verdacht auf eine Dickdarmentziindung (pseudo-
membrandse Kolitis). In diesen Féllen ist Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten
sofort abzusetzen und eine geeignete Behandlung durch den Arzt einzuleiten.
Arzneimittel, die die Darmbewegungen hemmen, dirfen nicht angewandt wer-
den.

Kristalle im Harn (Kristallurie)

Kristalle im Harn (Kristallurie) wurden in Verbindung mit der Anwendung von
Ciprofloxacin beschrieben. Patienten, die mit Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtab-
letten behandelt werden, sollten ausreichend FlUssigkeit aufnehmen, eine
tbermaBige Alkalisierung des Harns sollte vermieden werden.

Lichtempfindlichkeit

Ciprofloxacin fihrte in seltenen Fallen zu Lichtempfindlichkeit. Bitte vermeiden
Sie daher wahrend der Behandlung mit Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten
langere Sonneneinwirkung oder UV-Bestrahlung (Solarium). Wenn dies nicht
moglich ist, sollten Sie geeignete Vorkehrungen treffen (z.B. Verwendung von
Sonnenschutzmitteln). Wenn trotzdem Lichtempfindlichkeitsreaktionen (z.B.
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Sonnenbrand-&hnliche Hautreaktionen) auftreten, muss die Behandlung even-
tuell abgebrochen werden. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt.

Sehnenentziindung oder Sehnenrisse

Unter Behandlung mit Ciprofloxacin kann es zu einer Sehnenentziindung
(Tendinitis) oder Sehnenrissen (z.B. der Achillessehne) kommen. Dies wurde
vor allem bei alteren Patienten und bei Patienten, die mit Kortikoiden (Arznei-
mittel z.B. bei Entziindungen und rheumatischen Erkrankungen) behandelt
wurden beobachtet. Bei den ersten Anzeichen von Schmerzen oder einer Ent-
ziindung sollte die Behandlung abgesetzt und die betroffene Extremitat voll-
standig entlastet werden. Treten Symptome an der Achillessehne auf, sollten
beidseitig MaBnahmen zur Vermeidung eines Abrisses ergriffen werden (z.B.
Schienung beider Achillessehnen oder Stiitzung beider Fersen; siehe auch un-
ter 2.: Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten darf NICHT eingenommen wer-
den).

Weitere Hinweise

Da Ciprofloxacin gegentber Mycobacterium tuberculosis eine gewisse Aktivitat
besitzt, kbnnen bei Entnahme von Untersuchungsproben wéhrend einer Cipro-
floxacin-Behandlung falsch-negative Ergebnisse auftreten.

Bei Verdacht auf Therapieversagen bei der Behandlung von Pseudomonas
aeruginosa oder Staphylococcus sollten mikrobiologische Untersuchungen zur
Identifikation resistenter Keime in Erwagung gezogen werden.

Kinder

Wie auch von anderen Chinolonen bekannt, verursacht Ciprofloxacin, der Wirk-
stoff in Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten, Schadigungen an den gewicht-
tragenden Gelenken junger, nicht ausgewachsener Tiere. Die Sicherheit von
Ciprofloxacin wurde in einer Studie bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 1
bis 17 Jahren untersucht. Nach der Auswertung dieser Untersuchung lasst sich
nicht ausschlieBen, dass durch das Medikament méglicherweise Gelenkerkran-
kungen ausgel6st werden. Aufgrund der méglichen unerwinschten Wirkungen
auf Gelenke und/oder umgebendes Gewebe ist Ciprofloxacin nur nach sorgfal-
tiger Nutzen-Risiko-Abwagung anzuwenden.

Die heutigen Erkenntnisse zu Ciprofloxacin stitzen die Anwendung von Cipro-
floxacin AL 750 mg Filmtabletten flr die Behandlung der komplizierten Infektio-
nen des Harntraktes und Nierenbeckeninfektionen sowie von akuten, durch
Pseudomonas aeruginosa verursachen Infektionsschiben einer zystischen Fib-
rose (siehe unter 1. Was ist Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten und wofir
wird es angewendet). Fir den Einsatz von Ciprofloxacin bei Kindern und Ju-
gendlichen in anderen, auBBer den genannten Anwendungsgebieten liegen kei-
ne gesicherten Erkenntnisse vor und die Erfahrungen mit deren Behandlung
sind begrenzt.
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Beim Einsatz von Ciprofloxacin sollten die offiziellen Richtlinien zur sachgerech-
ten Anwendung von Antibiotika berlicksichtigt werden.

Altere Menschen

Diese Patienten muissen berlicksichtigen, dass Sehnenentziindungen (Tendini-
tis) oder Sehnenrisse (z.B. der Achillessehne) vor allem bei alteren Menschen
berichtet wurden (siehe auch Hinweis ,Sehnenentziindung oder Sehnenrisse”
weiter oben).

Bei alteren Patienten sollte die Dosierung in Abhangigkeit von der Schwere der
Infektion und der Nierenfunktion gewahlt werden.

Bei Einnahme von Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung von Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten kann bei gleichzeitiger
Behandlung mit nachfolgend genannten Arzneistoffen bzw. Praparategruppen
beeinflusst werden:

- Eisen- oder Zink-haltige Arzneimittel; Sucralfat (Arzneimittel gegen Magen-
oder Darmgeschwire); Antazida (Arzneimittel gegen Ubersduerung des
Magens); Arzneimittel mit hoher Pufferkapazitat, die Magnesium, Aluminium
oder Calcium enthalten; Didanosin; orale Nahrlésungen
Bei gleichzeitiger Anwendung von eisen- oder zinkhaltigen Arzneimitteln,
Sucralfat oder Antazida oder Arzneimitteln mit hoher Pufferwirkung, die
Magnesium, Aluminium oder Calcium enthalten, wird die Aufnahme von
Ciprofloxacin in das Blut vermindert. Entsprechendes gilt fiir gepufferte Zu-
bereitungen von Didanosin (einem Arzneimittel zur Behandlung von AIDS)
und Nahrlésungen zum Einnehmen. Daher sollte Ciprofloxacin AL 750 mg
Filmtabletten entweder 1 bis 2 Stunden vor oder mindestens 4 Stunden
nach der Einnahme solcher Arzneimittel eingenommen werden. Diese Ein-
schrankung gilt nicht fir Antazida vom Typ der Hx-Rezeptorenblocker (wie
z.B. Cimetidin, Famotidin, Ranitidin).

- Nichtsteroidale Antiphlogistika (eine Gruppe von entzindungshemmenden

Arzneimitteln)
Aus Tierversuchen ist bekannt, dass die Kombination sehr hoher Dosen von
Gyrasehemmern wie Ciprofloxacin mit einigen nichtsteroidalen Antiphlogis-
tika (Rheumamittel) Krampfe auslésen kann. Das betrifft nicht den Wirkstoff
Acetylsalicylsaure.

— Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung von AbstoBungsreaktionen, z.B.

bei Organtransplantationen)
Bei gleichzeitiger Gabe von Ciprofloxacin und Ciclosporin ist ein voriiberge-
hender Anstieg der Kreatininwerte im Blut zu beobachten. Da diese Werte
in engem Zusammenhang mit der Nierenfunktion stehen, missen sie im
weiteren Verlauf der Behandlung regelmaBig Gberprift werden.
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Probenecid (Arzneimittel zur Behandlung der Gicht)

Probenecid hemmt die Ausscheidung von Ciprofloxacin tber die Niere, was
zu einem Anstieg der Ciprofloxacin-Konzentration im Blut flhrt.
Metoclopramid (Arzneimittel gegen Ubelkeit und Erbrechen)

Metoclopramid beschleunigt die Aufnahme von Ciprofloxacin, wodurch die
maximale Wirkstoffkonzentration im Blut innerhalb kirzerer Zeit erreicht
wird.

Arzneimittel zur Vorbereitung einer Narkose

Schmerzmittel aus der Gruppe der Opiate, die allein (z.B. Opioid-
Analgetika) oder zusammen mit anderen Arzneimitteln (z.B. Atropin,
Hyoscyamin) zur Vorbereitung einer Narkose eingesetzt werden, sollen
nicht zusammen mit Ciprofloxacin angewendet werden, da dadurch die
Konzentration von Ciprofloxacin im Blut verringert wird.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Praparategruppen kann
bei gleichzeitiger Behandlung mit Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten beein-
flusst werden:

Arzneistoffe, die Uber ein bestimmtes Leberenzym (CYP1A2) abgebaut
werden

Ciprofloxacin hemmt ein bestimmtes Stoffwechselenzym (CYP1A2) und
kann daher erhdhte Plasmakonzentrationen gleichzeitig verabreichter Arz-
neistoffe verursachen, die tber dieses Enzym abgebaut werden (z.B. Theo-
phyllin, Clozapin, Tacrin, Ropinirol, Tizanidin). Patienten, die diese Arz-
neistoffe gleichzeitig mit Ciprofloxacin einnehmen, sollen daher engmaschig
auf klinische Zeichen einer Uberdosierung Uberwacht werden. Die Bestim-
mung der Plasmaspiegel, insbesondere von Theophyllin, kann notwendig
sein.

Arzneimittel aus der Stoffgruppe der Xanthine

Die gleichzeitige Gabe von Ciprofloxacin und Theophyllin (Arzneimittel zur
Behandlung von Asthma) kann zu einem Anstieg der Theophyllinkonzentra-
tion im Blut fihren. Dadurch kénnen Nebenwirkungen ausgeldst werden, die
in sehr seltenen Fallen lebensbedrohlich sind. Weisen Sie lhren Arzt darauf
hin, wenn Sie Theophyllin anwenden, damit die Konzentration im Blut Uber-
wacht und die Theophyllin-Dosierung entsprechend angepasst werden
kann. Auch bei zwei anderen Vertretern aus der Gruppe der Xanthine, Cof-
fein oder Pentoxifyllin (Arzneimittel zur Férderung der Durchblutung), wur-
den erhdhte Konzentrationen im Blut festgestellt, wenn zusatzlich Ciproflo-
xacin angewendet wurde.

Orale Antikoagulanzien (Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung)

Wie andere Chinolone kann Ciprofloxacin die Wirkung von Cumarin-
Derivaten einschlieBlich Warfarin verstarken. Bei gleichzeitiger Verabrei-
chung dieser Arzneimittel sollte die Prothrombinzeit oder andere geeignete Ge-
rinnungstests Uberwacht werden. Falls nétig, sollte die Dosierung des oralen
Antikoagulans entsprechend angepasst werden.

Glibenclamid (Arzneimittel zur Senkung des Blutzuckerspiegels)

Die gleichzeitige Verabreichung von Ciprofloxacin und Glibenclamid kann
die Wirkung von Glibenclamid verstarken.
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- Mexiletin (Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen)

Die gleichzeitige Gabe von Ciprofloxacin und Mexiletin kann zu einer erhéh-
ten Mexiletin-Konzentration im Blut fUhren.

- Phenytoin (Arzneimittel gegen Epilepsie)

Die gleichzeitige Gabe von Ciprofloxacin und Phenytoin kann die Phenytoin-
Konzentration im Serum vermindern oder erhéhen. Die Uberwachung der
Plasmaspiegel wird daher empfohlen.

- Ropinirol (Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit)
Ciprofloxacin kann die Konzentration von Ropinirol im Blut und damit die
Haufigkeit von Nebenwirkungen erhdhen. Daher kénnen eine verstarkte
Uberwachung durch den Arzt und eine Dosisanpassung von Ropinirol not-
wendig werden.

- Arzneimittel zur Vorbereitung einer Narkose
Bei gleichzeitiger Gabe von Ciprofloxacin und Beruhigungsmitteln aus der
Gruppe der Benzodiazepine wurde flir zwei Wirkstoffe aus dieser Gruppe
(Diazepam und Midazolam) eine verlangsamte Ausscheidung und damit ei-
ne langere Verweildauer im Kdrper beobachtet. Die Behandlung mit Ben-
zodiazepinen muss daher sorgfaltig Gberwacht werden.

Bei Einnahme von Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Bitte nehmen Sie Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten nicht zusammen mit
Milch, Milchprodukten (z.B. Joghurt) und Fruchtsaften ein, die Calcium oder
Magnesium enthalten. Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten sollte entweder 1
bis 2 Stunden vor oder mindestens 4 Stunden nach der Aufnahme solcher Le-
bensmittel angewendet werden.

Wahrend der Behandlung mit Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten sollten Sie
mdglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

Schwangerschaft

Sie durfen Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten wé&hrend der Schwanger-
schaft nicht anwenden, da zurzeit noch unzureichende Erfahrungen Uber die
Sicherheit flr das ungeborene Kind vorliegen (siehe auch unter 2.: Ciprofloxa-
cin AL 750 mg Filmtabletten darf NICHT eingenommen werden). Schadigungen
an den Gelenkknorpeln beim ungeborenen Kind sind nicht véllig auszuschlie-
Ben.

Stillzeit

Auch wenn Sie stillen, durfen Sie Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten nicht
einnehmen, da Ciprofloxacin in die Muttermilch Ubergeht und den Saugling be-
eintrachtigen kénnte (siehe auch unter 2.: Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtablet-
ten darf NICHT eingenommen werden).
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Verkehrstiuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten kann auch bei bestimmungsgemaBem
Gebrauch das Reaktionsvermégen soweit verédndern, dass die Fahigkeit zum
FUhren von Fahrzeugen, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten oh-
ne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt im verstarkten MaBe bei Behand-
lungsbeginn, Dosiserhdhung und Praparatewechsel, sowie im Zusammenwir-
ken mit Alkohol.

3. Wie ist Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten einzunehmen?

Nehmen Sie Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten immer genau nach der An-
weisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gibliche Dosis:

Die Ciprofloxacin-Dosis ist abhéngig von der Schwere und Art der Infektion, der
Empfindlichkeit des verursachenden Erregers sowie dem Alter, Gewicht und der
Nierenfunktion des Patienten.

Soweit nicht anders verordnet, werden folgende Richtdosen empfohlen:
Erwachsene

Anwendungsgebiet

Dosierung

Infektionen der Atemwege

2-mal taglich 250 bis 500 mg Ciprofloxa-
cin

Akute, unkomplizierte Blasenentziindung
(Zystitis) der Frau

2-mal taglich 100 bis 250 mg Ciprofloxa-
cin

Komplizierte Infektionen der Harnwege
und Pyelonephritis

2-mal taglich 250 bis 500 mg Ciprofloxa-
cin

Tripper der Harnréhre und der Ge-
schlechtsorgane (akute, unkomplizierte
urogenitale Gonorrhd)

500 mg Ciprofloxacin als Einzeldosis

Infektion der Prostata (Prostatitis)

2-mal taglich 500 mg Ciprofloxacin

Schwere bakterielle Darminfektionen (En-
teritis)

2-mal taglich 500 mg Ciprofloxacin

Durch gramnegative Bakterien verursach-
te Infektionen der Haut und Weichteile

2-mal taglich 500 mg Ciprofloxacin

Durch gramnegative Bakterien verursach-
te Infektionen der Knochen (Osteomyeli-
tis)

2-mal taglich 500 bis 750 mg Ciprofloxa-
cin
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Schwere systemische Infektionen 2-mal taglich 500 bis 750 mg Ciprofloxa-
cin

Hinweis
Neben Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten stehen auch niedriger dosierte
Arzneizubereitungen zur Verfligung.

Bei besonders schweren, lebensbedrohlichen Infektionen betrégt die empfohle-
ne Dosis 2-mal taglich 750 mg Ciprofloxacin.

Kinder und Jugendliche

Anwendungsgebiet Dosierung

Akute, durch Pseudomonas aeruginosa 2-mal taglich 20 mg Ciprofloxacin pro kg
verursachte Infektionsschibe einer zys- Koérpergewicht des Kindes (die maximale
tischen Fibrose (Mukoviszidose) bei Tagesdosis betragt 1500 mg)

Kindern und Jugendlichen (Alter: 5 bis

17 Jahre)

Komplizierte Infektionen des Harntraktes 10 bis 20 mg Ciprofloxacin pro kg Kérper-
und Nierenbeckeninfektionen bei Kin- gewicht des Kindes alle 12 Stunden (die
dern und Jugendlichen (Alter: 1 bis 17 maximale Einzeldosis betragt 750 mg)
Jahre)

Altere Menschen
Bei alteren Patienten sollte die Dosierung in Abhangigkeit von der Schwere der
Infektion und der Nierenfunktion gewahlt werden.

Patienten mit eingeschrankter Leber- und/oder Nierenfunktion

Erwachsene:

1. Eingeschrankte Nierenfunktion

Bei maBiger bis fortgeschrittener Funktionseinschrankung der Niere werden fol-

gende Dosen empfohlen:

— bei einer Kreatinin-Clearance zwischen 31 und 60 ml/min/1,73 m? (Serum-
kreatinin zwischen 120 und 170 umol; 1,4 bis 1,9 mg/dl) betragt die maxi-
male Dosierung 1000 mg/Tag.

— bei einer Kreatinin-Clearance < 30 ml/min/1,73m? (Serumkreatinin > 175
umol; > 2,0 mg/dl) betragt die maximale Dosierung 500 mg/Tag*.

* Patienten mit schweren Infektionen und schwerer Nierenfunktionseinschran-

kung kann eine Einmaldosis von 750 mg gegeben werden. Die Patienten mus-

sen jedoch sorgfaltig Uberwacht werden.

Die Patienten sollten sorgfaltig GUberwacht werden. Die Kontrolle der Wirkspiegel
im Blut ist die zuverlassigste Grundlage flr eine Dosisanpassung. Die flr Pati-
enten mit normaler Nierenfunktion geltenden Dosisintervalle sollten beibehalten
werden.
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2. Eingeschrankte Nierenfunktion und Hamodialyse

Empfohlene Dosierung: 500 mg/Tag als Einzeldosis im Anschluss an die Ha-
modialyse. Die Kontrolle der Wirkspiegel im Blut ist die zuverlassigste Grundla-
ge fr eine Dosisanpassung.

3. Eingeschrankte Nierenfunktion und kontinuierliche ambulante Peritonealdia-
lyse (CAPD)

Empfohlene Dosierung: 500 mg/Tag als Einzeldosis im Anschluss an die
CAPD. Die Kontrolle der Wirkspiegel im Blut ist die zuverldssigste Grundlage
far eine Dosisanpassung.

4. Eingeschrankte Leberfunktion

Eine Dosisanpassung ist bei leichten oder maBigen Leberfunktionsstérungen
nicht notwendig, kann jedoch bei schweren Leberfunktionsstérungen erforder-
lich sein. Die Kontrolle der Wirkspiegel im Blut ist die zuverlassigste Grundlage
far eine Dosisanpassung.

5. Eingeschrankte Nieren- und Leberfunktion:
Dosisanpassung wie unter 1., unter Kontrolle der Serumkonzentrationen von
Ciprofloxacin.

Kinder und Jugendliche
Zum Einfluss einer eingeschrénkten Leber- und/oder Nierenfunktion auf die Do-
sierung bei Kindern und Jugendlichen liegen keine Erkenntnisse vor. Bitte spre-
chen Sie mit lhrem Arzt.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit (z.B. 1 Glas
Wasser, aber nicht mit Milch oder Fruchtsaft) ein. Die Einnahme kann unab-
hangig von den Mahlzeiten erfolgen. Die Einnahme auf nichternen Magen be-
schleunigt die Aufnahme des Wirkstoffes.

Bei 2-maliger Anwendung pro Tag werden die Tabletten in einem Abstand von
12 Stunden (morgens und abends) eingenommen.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Ihr behandelnder Arzt. Sie richtet
sich nach Schwere und Verlauf lhrer Erkrankung, nach lhrem Allgemeinzustand
und nach der Empfindlichkeit des verursachenden Krankheitserregers. Grund-
satzlich sollte die Behandlung mindestens 3 Tage Uber die Entfieberung oder
das Abklingen der Krankheitszeichen hinaus fortgefihrt werden.

Die durchschnittliche Behandlungsdauer betragt:

Erwachsene
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Anwendungsgebiet

Dauer der Behandlung

Infektionen der Atemwege

Dauer der Behandlung in der Regel 7
bis 14 Tage

Akute, unkomplizierte Blasenentziin-
dung (Zystitis) der Frau

Dauer der Behandlung in der Regel 3
Tage.

Komplizierte Infektionen der Harnwege
und Pyelonephritis

Dauer der Behandlung in der Regel 7
bis 14 Tage.

Infektion der Prostata (Prostatitis)

Dauer der Behandlung in der Regel bis
zu 28 Tage

Schwere bakterielle Darminfektionen
(Enteritis)

Dauer der Behandlung in der Regel 3
bis 7 Tage.

Durch gramnegative Bakterien verur-
sachte Infektionen der Haut und Weich-
teile

Dauer der Behandlung in der Regel 5
bis 10 Tage.

Durch gramnegative Bakterien verur-
sachte Infektionen der Knochen (Oste-
omyelitis)

Dauer der Behandlung in der Regel 4
bis 6 Wochen oder langer.

Kinder und Jugendliche

Anwendungsgebiet

Dauer der Behandlung

Akute, durch Pseudomonas aeruginosa
verursachte Infektionsschibe einer zys-
tischen Fibrose (Mukoviszidose) bei
Kindern und Jugendlichen (Alter: 5 bis
17 Jahre)

Dauer der Behandlung in der Regel 10
bis 14 Tage.

Komplizierte Infektionen des Harntraktes
und Nierenbeckeninfektionen bei Kin-
dern und Jugendlichen (Alter: 1 bis 17
Jahre)

Dauer der Behandlung in der Regel 10
bis 21 Tage.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck ha-
ben, dass die Wirkung von Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten ein-
genommen haben, als Sie sollten i

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung einen Arzt, damit dieser
Uber das weitere Vorgehen entscheiden kann. Er wird sich bei der Behandlung
einer Uberdosierung am Krankheitsbild orientieren und entsprechende Gegen-
maBnahmen ergreifen.

Bei einer Uberdosierung kdnnen folgende Beschwerden auftreten: Schwindel,
Zittern, Kopfschmerz, Muadigkeit, Krampfanfalle, Halluzinationen, Verwirrtheit.
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Magen-Darm-Stérungen, Leber- und Nierenstdérungen, Ausscheidung von klei-
nen Kristallen und Blut im Harn (Kristallurie, Hamaturie).

Hinweis fir den Arzt

Im Falle einer akuten Uberdosierung kommt es zu einer reversiblen Nieren-
schadigung. Eliminationsférdernde MaBnahmen kénnen angezeigt sein. Die
Gabe von Aktivkohle, magnesium- oder calciumhaltigen Antazida wird zur Ver-
ringerung der Resorption von Ciprofloxacin empfohlen. Der Patient sollte wah-
rend der symptomatischen und unterstitzenden Behandlung unter genauer Be-
obachtung bleiben. Die Nierenfunktion sollte kontrolliert werden. Mit HAmo- o-
der Peritonealdialyse (Blutwasche oder Bauchfellspilung) wird nur eine geringe
Menge an Ciprofloxacin (< 10%) eliminiert. Eine adaquate Flissigkeitszufuhr
muss aufrechterhalten werden, um das Risiko einer Kristallurie zu minimieren.

Wenn Sie die Einnahme von Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten ver-
gessen haben

Sollten Sie die Einnahme von Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten vergessen
haben, nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen Sie die Be-
handlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten abbre-
chen

Zu niedrige Dosierung, unregelmaBige Einnahme oder vorzeitiger Therapieab-
bruch gefahrden den Therapieerfolg oder kénnen zu Ruickféllen fihren, deren
Behandlung dann erschwert ist. Bitte halten Sie sich an die Empfehlungen lhres
Arztes.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten Nebenwirkun-

gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. Bei der Bewertung von
Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10 Behandelten

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100 Behandelten

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000 Behandelten

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10 000 Behandelten

Haufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschétzbar
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Nebenwirkungen werden bei 5 bis 14% der Patienten beobachtet, die mit Cipro-
floxacin behandelt werden. Die am haufigsten vorkommenden Nebenwirkungen
betreffen den Magen-Darm-Trakt und das zentrale Nervensystem.

Untersuchungen
Haufigkeit nicht bekannt: Im Blut kénnen Harnstoff und bestimmte EiweiBe (Krea-
tinin, Bilirubin) vorlibergehend ansteigen.

Herzerkrankungen

Gelegentlich: Herzklopfen (Palpitation).

Sehr selten: Beschleunigte Herzschlagfolge (Tachykardie).

Bestimmte Formen von Herzrhythmusstérungen (QT-Zeit-Verlangerungen, Tor-
sades de pointes).

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Gelegentlich: Erhéhung (Eosinophilie) oder Verminderung (Leukozytopenie,
Granulozytopenie, Thrombozytopenie) bestimmter Blutzellen, Blutarmut (Ana-
mie).

Sehr selten: Erhéhung (Leukozytose, Thrombozytose) oder Verringerung (ha-
molytische Anamie, Panzytopenie, Agranulozytose) bestimmter Blutwerte, ver-
anderte Prothrombinwerte.

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Schwindelgefihl, Kopfschmerzen, Zittern.

Sehr selten: Empfindungsstérungen in Armen und Beinen (Parasthesien),
Gangunsicherheit (Ataxie), Krampfanfélle (bei Epilepsie kann die Krampfbereit-
schaft erhéht sein), Erhéhung des Schadelinnendrucks, Migrane, Ohnmacht,
Geschmacks- und Geruchsstérungen sowie mdglicherweise Verlust des Ge-
ruchsvermdégens, welcher sich in der Regel nach Absetzen der Therapie wieder
normalisiert. Kurze Bewusstlosigkeit (Synkope).

Augenerkrankungen
Sehr selten: Sehstérungen (z.B. Doppeltsehen, Farbensehen).

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Sehr selten: Ohrensausen (Tinnitus), voribergehende Schwerhdrigkeit (beson-
ders im Hochtonbereich), Horverlust.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und des Mediastinums
Gelegentlich: Lungenembolie, Atemnot (Dyspnoe), Flissigkeitsansammlung in
der Lunge (Lungenddem), Nasenbluten (Epistaxis), Bluthusten (Haemoptysis)
und Schluckauf.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Haufig: Ubelkeit, Durchfall, Erbrechen, Verdauungsstdrungen, Bauchschmer-
zen, Blahungen, Appetitlosigkeit.
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Selten: Pseudomembrandse Kolitis (siehe auch weiter unten: Bedeutsame Ne-
benwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn
Sie betroffen sind).

Erkrankungen der Niere und der Harnwege

Sehr selten: Vortbergehende Einschrankung der Nierenfunktion bis hin zum vo-
ribergehenden Nierenversagen; Ausscheiden von Kristallen im Harn (Kristallu-
rie) oder Auftreten von Blut im Harn (Hamaturie), bestimmte Form der Nieren-
entzindung (interstitielle Nephritis), die teilweise schon nach erstmaliger An-
wendung auftrat.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig: Hautreaktionen wie z.B. Hautausschlag, Juckreiz, die teilweise schon
nach erstmaliger Anwendung auftraten.

Sehr selten: Punktférmige Hautblutungen (Petechien), Blasenbildungen mit
Einblutungen (hdmorrhagische Bullae) und kleine Knétchen (Papeln) mit Krus-
tenbildung, Nesselsucht (Urtikaria), mildere Formen von allergischen Hautreaktio-
nen wie Knotenrose (Erythema nodosum), scheibenférmige Hautrétungen
(Erythema exsudativum multiforme) bis hin zu schweren Verlaufsformen (z.B.
Stevens-dohnson-Syndrom), Lyell-Syndrom (toxische epidermale Nekrolyse).
Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitét; siehe auch unter 2.: Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten ist erforderlich),
Schwitzen.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Gelegentlich: Gelenkschmerzen und -schwellung.

Sehr selten: Muskelschmerzen, Sehnenscheidenentziindung (Tendovaginitis).
Verschlimmerung der Symptome einer Myasthenie (krankhafte Form der Mus-
kelschwache mit L&hmungserscheinungen).

In Einzelfallen kann es unter der Behandlung mit Fluorochinolonen (Arzneimittel
der Stoffgruppe, zu der auch Ciprofloxacin gehért) zu Sehnenentziindungen
(Tendinitis) und Rissen von Sehnen (z.B. der Achillessehne) kommen.
Haufigkeit nicht bekannt: Gelenkerkrankung (Arthropathie). Bei Kindern wurden
Gelenkerkrankungen haufig berichtet.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Sehr selten: Erhéhter Blutzuckerspiegel (Hyperglykamie).

Infektionen und parasitare Erkrankungen
Eine langfristige und wiederholte Anwendung kann zu Zweitinfektionen mit re-
sistenten Bakterien oder Pilzen fUhren.

GefédBerkrankungen

Sehr selten: Hitzewallungen, GefaBentzindung (Vaskulitis), die teilweise schon
nach erstmaliger Anwendung auftrat.

Erhdéhung der Blutdrucks (Hypertonie).
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Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Haufig: Arzneimittel-Fieber, das teilweise schon nach erstmaliger Anwendung
auftrat. Midigkeit.

Sehr selten: Gewebeschwellungen an Armen und Beinen (periphere Odeme),
allgemeines Schwéachegefihl (Asthenie).

Erkrankungen des Immunsystems

Die folgenden Reaktionen traten teilweise schon nach der ersten Einnahme von
Ciprofloxacin auf (siehe auch Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cipro-
floxacin AL 750 mg Filmtabletten ist erforderlich).

Sehr selten: Anaphylaktische/anaphylaktoide (allergische) Reaktionen, die von
z.B. Gesichts-, GefaB- und Kehlkopfschwellungen Uber Atemnot bis hin zum
Schock reichen kdnnen, teilweise schon nach der ersten Anwendung dieses
Arzneimittels. In diesen Fallen ist Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten sofort
abzusetzen und es ist eine arztliche Behandlung (z.B. Schocktherapie) erforder-
lich.

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten: Leberentziindung (Hepatitis), bestimmte Form der Leberschadi-
gung (Leberzellnekrose) bis hin zum lebensbedrohlichen Leberversagen (trat
teilweise schon nach erstmaliger Anwendung auf).

Haufigkeit nicht bekannt: Besonders bei Patienten mit Leberschadigung kann es
zu einem vorubergehenden Anstieg bestimmter Leberenzyme (Transaminasen,
alkalische Phosphatase) bis hin zu bestimmten Formen der Gelbsucht (cholestati-
sche Gelbsucht, infolge von Gallestau) kommen.

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig: Agitiertheit, Verwirrung.

Sehr selten: Schlaflosigkeit, Angstzustéande, Alptraume, Verstortheit, Depressi-
on, Halluzinationen.

Psychotische Reaktionen (bis hin zur Selbstgefadhrdung): Diese Reaktionen tra-
ten teilweise schon nach Erstanwendung auf.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten,

und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind

Setzen Sie Ciprofloxacin in folgenden Fallen sofort ab und verstédndigen Sie so-

fort einen Arzt: i

- wenn Sie Anzeichen fir Uberempfindlichkeit oder allergische Reaktionen
bemerken oder wenn bei lhnen Fieber auftritt

- wenn Hautreaktionen wie z.B. Hautausschlag oder Juckreiz oder andere,
schwere Hautreaktionen oder Entziindungsreaktionen/Schwellungen (z.B.
GefaBentziindung) auftreten

- bei Auftreten von krankhaften Veranderungen des Verhaltens (psychotische
Reaktionen).

Bitte achten Sie auBerdem auf folgende Zeichen:
Pseudomembrandse Kolitis
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Wahrend der Behandlung mit Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten kann eine
so genannte pseudomembrandse Kolitis auftreten (eine besondere Form der
Darmentzindung). Dies ist eine ernstzunehmende Darmerkrankung, die sofort
behandelt werden muss. Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn wahrend oder
nach der Behandlung mit Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten schwere und
anhaltende Durchfalle auftreten. |hr Arzt wird eine geeignete Behandlung einlei-
ten und das Absetzen von Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten in Erwagung
ziehen. Mittel, die die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, dlrfen nicht einge-
nommen werden.

Gelenkerkrankungen

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn in lhren Gelenken Schmerzen auftreten,
da Ciprofloxacin méglicherweise Gelenkerkrankungen (Arthropathien) verursa-
chen kann.

Entziindungen der Sehnen und/oder Sehnenrisse

Wahrend der Behandlung mit Antibiotika aus der gleichen Stoffgruppe wie
Ciprofloxacin (Chinolone) kann es zu Entzindungen der Sehnen (Tendinitis)
und/oder auch zu Sehnenrissen kommen. Hauptséachlich ist die Achillessehne
betroffen. Solche Ereignisse wurden Uberwiegend bei &lteren Patienten und bei
Patienten beobachtet, die mit Kortikosteroiden (Arzneimittel, die z.B. bei allergi-
schen Hautreaktionen oder bestimmten Nierenleiden eingesetzt werden) be-
handelt wurden. Bitte informieren Sie bei den ersten Anzeichen von Schmerz
oder einer Entziindung Ihren Arzt, damit er entscheiden kann, ob die Behand-
lung mit Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten abgebrochen werden muss. Ent-
lasten Sie die betroffenen GliedmaBen. Wenn die Symptome von der Achilles-
sehne ausgehen, sind MaBnahmen zu treffen, um Risse der Sehnen zu ver-
meiden, z.B. durch das Schienen beider Achillessehnen oder durch Fersenstit-
zen.

Nieren- und Leberschdden

Wenn lhr Arzt eine interstitielle Nephritis (bestimmte Nierenentziindung) oder
eine Leberschadigung bis hin zum lebensbedrohlichen Leberversagen feststellt,
wird er die Behandlung mit Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten sofort abset-
zen. Bitte informieren Sie umgehend einen Arzt, wenn Sie derartige Beschwer-
den bemerken.

Kristalle im Harn (Kristallurie)

Unter der Behandlung mit Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten kann es zur
Bildung von Harnkristallen kommen, die mit dem Urin ausgeschieden werden
(Kristallurie). Bitte nehmen Sie daher wahrend der Behandlung mit Ciprofloxa-
cin AL 750 mg Filmtabletten reichlich FlUssigkeit zu sich, um die Kristallbildung
zu vermeiden.

Lichtiiberempfindlichkeit

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie Lichtiberempfindlichkeitsreaktio-
nen (z.B. Sonnenbrand-ahnliche Hautreaktionen) bei sich beobachten.
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Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Ciprofloxacin AL 750 mq Filmtabletten aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durch-
driickpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Far dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforder-
lich.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.

Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr bendétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten enthalt
Der Wirkstoff ist: Ciprofloxacin

1 Filmtablette enthalt 750 mg Ciprofloxacin als Ciprofloxacinhydrochlorid 1H,0.

Die sonstigen Bestandteile sind
Mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Hypromellose, Macrogol 400, Magnesi-
umstearat (Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, Titandioxid (E171).

Wie Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

WeiBe oder gelbliche, ovale, bikonvexe Filmtablette von 10 x 19 mm Durch-
messer mit einseitiger und seitlicher Bruchkerbe und einseitigem Aufdruck
C750.

Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten ist in Packungen mit 10 (N1) und 20 (N2)
Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH & Co. KG, Gottlieb-Daimler-StraBe 19, D-89150
Laichingen

Telefon: 07333/9651-0, Telefax: 07333/21499, Internet:  www.aliud.de

Ciprofloxacin AL 750 mg Filmtabletten ALIUD Gl 17



Hersteller
ALIUD® PHARMA GmbH & Co. KG, Gottlieb-Daimler-StraBe 19, D-89150
Laichingen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Danemark: Ciprotabs 750 mg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Mai 2008.
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