DOYAAO OAHTTON I'TA TO XPHYETH
FORTERRA®
(Ciprofloxacin)

1. IIpocowopiopds QUPRAKEVTIKOV TPOIOGVTOG
11.0vopacio: FORTERRA®

12.X0v0eon:

ApacTiké ovetatikd: Ciprofloxacin

"Exd0y0: Starch maize, Cellulose microcrystalline, Crospovidone, Precipitated silica (colloidal anhydrate
silica), Magnesium stearate, Opadry Y-1-7000. Composition of Opadry: Methocel E5 premium EP, Polyethylene
glycol 400, Titanium dioxide E171.

13.@appokoTeVIKN popen: Awokia emikolvppéva pe AEmTd VUEVIO.

14.I1epLEKTIKOTNTA GE OPUGTIKI] OVGIA:

Kd&Be diokio emmkaAuppévo e Aettd upévio Trepiéxel Ciprofloxacin hydrochloride monohydrate, TTou avtioToixei o€
Ciprofloxacin 500mg.

15.11eprypagn - Xvokegvaocia:

Xaptwvo kovti mov mepiéyet 10 dokio emuoivppévo pe Aemtd vpévio tomobetnuévo oe
PVC/Aluminium blister.

16.@appokodepanevtiKy) kKatnyopio: Aviiotikd

17.Ynev0vvog Kvkrogopiog - Tlapaockevaostig: Help A.B.E.E.,Bolowpitov 10, 144 52
Merouoppwon Attukng, Tni.: 210.2815353, 210.2843479

TPEMEL VO YVOPILETE Y10 TO QAPNOKO TOVL GOC YOPNYNGE 0 YIaTPOS 6O,
21.I'evikég minpogopieg:
To Ciprofloxacin aviketl oTig KivoAdOveg pio Katnyopio avtilotikav, Tov eival KatdAAnAn yuo
) Oepaneia Aoyméemv
22.Evositeg:
H owpogproacivn evoeikvoton yai m Oepaneia Louméemv mov Tpokarlovviol and evaicnto
oTeAEYN TV Katovopalopevoy HiKpoPimv 6TiG KATAGTAGELS oL amaplfodvTot TopaKATo:
Aouaels v KaTWTEPWY AVATVEDOTIKWDV 00MV.
[Ipokarovpeves and Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter cloacae, Proteus

mirabilis, Pseudomonas aeruginosa. Aev elval oamoteAecuatikny oty mvevpovio omd
TVELUOVIOKOKKO.

H ocwmpoproacivn elvar wdwitepa amotedespatikny évavtt g Pseudomonas aeruginosa ce
WOKVLGTIKY| VOGO.

[IpoInym avartuéng mvevpovikod avBpaxa petd amd mbovi 1 PBEPam ewomvor omdpwv
BakiAlov Tov GvOpaka.

Aoyuréers 0épuotoc&oEpuoTIKDV CYNUOTIOUDY.

[Ipokarovpeves and Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter cloacae, Proteus
mirabilis, Proteus vulgaris, Providencia stuartii, Morganella morganii, Citrobacter freundii,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus kot Staphylococcus epidermidis (oteAéyn
avlektikd ot pefikiAdivn). Xy televtaio tepintmon givol oKOTIHOG 0 GLVOVAGHOG KO LE
éva GAAO avTIBloTIKO (). PLPAUTIKIVY)) TPOKEWEVOL VO TOPEUTOOCTEL 1 AVATTVEN OVTOYNG
GT1 GUIPOPAOEAGTVY).

Aowwéeis twv ootwv koi twv opOpwoewv

[Tpoxarovpeveg edwotepa and Enterobacter cloacae, Serratia marcescens, Pseudomonas
aeruginosa 6mmg Ko amd EVIEPOPAKTPLOKA YEVIKMG.

Aouawéeis tov ovpomoinTikov.

-AvoTépov  OVPOTTOMTIKOD GLOTNHATOG Tpokaiovueveg amd Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Enterobacter cloacae, Serratia marcescens, Proteus mirabilis, Providencia

rettgeri, Morganella morganii,Citrobacter diversus, Citrobacter freundii, Pseudomonas
aeruginosa.

-Katotépov ovpomomtikod cLGTAUATOS, OTMG YPOVIO TPOCTATITIS KOl LIOTPOTIALOVGA 1)
POV KUGTITIS TPOKAAOVUEVT amd TOAVAVOEKTIKOVS OTIG TEVIKIAAIVEG Kot KEQOAOGTOPiveg
gram-opvnTikoug pkpoopyoviopovs, onwog and E.coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter
cloacae, Serratia marcescens, Proteus mirabilis, Providencia rettgeri, Morganella Morganii,
Citrobacter diversus, Citrobacter freundii, Pseudomonas aeruginosa.

-Aoaéelg yevwnuikav opybveov. H ocmpoerofacivn elvar dpactikn omn Oepomeio Tov
poAakob EAkoug. I'ovokokkikég AOUMEELG 0md TOAVAVOEKTIKG GTEAEYT YOVOKKOKOV.
Aouaéels tov yaotpevepikod cvaTiUaToS
e yootpevrepitioeg and Salmonella typhi, Shigella spp, Campylobacter spp kot ddppora
o101 TOV.
2nyouuia, Evooxapoitig.

Amo gram-apvntikd vocokopewkd moivavlextikd maboyova otedéym. Evdokapditic amd
mopetd Q (Coxiella burnetii).

[poeviaén amd Aoadces tov KNX and N. Meningitides



Avtevositeg:

Iotopikd vrepevaictnociog ot cumpoeroacivn amotedel avtévoelEn yia ) xpnon. lotopucod
vrepevacinciog mpog GAAES KVOAOVEG UTOpEl EMIONG V. AmOTEAEGEL OVTEVOEIEN GTN YPNoN
™G oupoPAOEAGivC.

Noa un yopnyeitar oe as0eveic e 10TOPIKO OAAOIOONC TOV TEVOVT®V, 1IGTOPIKO TEVOVTITIONG 1)
PNENG TOV TEVOVTOV.

H ypnon mg oe moudud ko epnPovug avtevosikvutar. E&aipeon amotelodv ot mapo&hveelg tng
WOKVLOTIKNG VOGOV Kol 1| TPOAN YT TG OVATTUENS TOV TVELHOVIKOV dvBpaxa (BA. TToudid).

Agv mpémel vou yopnyeital Katd Tn SIpKED TNG EYKLHOGVUVNG Kol TOL OnAacpod emeldn oev
VILAPYEL OPKETN EUTELPLN Y10 TNV ACPAAELN TOV PAPUAKOV GE LT TNV Katnyopio acOevmv.

E1d01kég mpo@urdierg Ko TPoEtdOTONGELS KA TA TN (prion:

Onwg cupPaivet kat pe t1g dALeS OBOPLOKIVOLOVES EXOVV avapePDEl TEPIOTATIKA TEVOVTITIONG,
TOL APOPOVV GLYVOTEPA TOV OyiAAelo Tévovta, 1 omoio umopel va mpokaAéoel pnén tov
TEVOVTO. TNV TEPINT®MON eUPdviong tevovtitidag, 1 Bepaneio o mpémer vo Stakomel kot o
acBeviic va aktvnTomomOel mAnpmg Kot va {ntoet T cupuPovAn tov Bepdmovta 10Tpov.

[Tapdyovteg mov TpodtabETOVY Yo TV ERPEVIoT TEVOVTITIONG eivat: nAkio ave Tov 60 1oV,
£VTOVY] COUOTIKY GOKNOoTM Kol Hokpoxpovia Bepameio pe KOPTIKOEWT, KabdS Kot 1 apytkn
EPL0d0C avapp®ONG aGHEVAOV TOL NTOV Y10 APKETO YPOVIKO dtdotnua kKAvnpels. Ot acBeveig
TPENEL VO TPOELWOOTOLOVVTAL Yo TO €vOEYOUEVO TTOVOL GTOV oidAelo Tévovta (mOVOg oTnV
TEPLOYT TOV OGTPAYAAOL KOl TNG TTEPVOLC).

Kvotiki) ivoon o€ mardid

e acbeveig pe KuoTikn tvowon 1 cupoProsacivn £0€1EE va TPOKAAEL, GE OTAVIEG TEPMTMOOELS,
avtpdoelg potogvaicinciog. o tov Adyo avtd, c'avtovg toug acbevel cuvioTdtanl va
amoPEVYOLV TNV TopateTapévn €kbeon otov NAMo Katd tn odpkeln g Oepameiog pe
ompopro&acivr. Ev tovtolg, av avtd dev givar duvatod, Ba mpénet o achevng va ypnoiponotel
KATOWL OVTINALOKT] KPELLDL Y10 TPOGTAGTO atd TOV 1)A0.

poguracerg
I'evika:

Onmg ot dAAeg KIVOAOVES, 1 CITPOPAOEAGTVY PIopel VoL TPOKOAESEL O1EYEPGN TOV KEVIPIKOV
vevpkov cvothiuatog (KNX), mov givor duvatd va odnynoel e Tpopo, avnovyio, aicOnua
KEVOL ©TO Kpoawvio, oOyyvon kot oAV omdvio yevdousHnoelg 1 omoacpovs. ['avtd 1
owmpoPAOEACiVI TPEMEL VO YPNOIUOTOIEITOL LE TPOCOYY G€ aoOeveic pe yvooty mdbnon 1
vroyia mtafnoewg Tov KNZ, dnwg oapeion aptnplookApuven tov eykepdiov N emAnyia, ite
otav ovyyopnyobvvtal GALOL ToPAYOoVTIES TOL TPOodBETOVY 6€ omacuovg (PA. "AvemBounteg
evépyetec"). Tlpocoyn emi emnpeacpévng MTOTIKNG 1 VEQPIKNG AETovpyiog, oVETAPKELNS
G6PD 1 Papeiog poacHéverag.

Amouyn ékBeong 6TO MG KoL TNV aKTVOPOALd.

Kpvotailovpio, oyetilopevn pe ™ oumpo@roéacivn, omdvia povo avapépnke oe avOpmmo
eMEWON T 0Vpa TOL AvBpOTOL givar cuvNBmG dEva. AcBeveig mov maipvouy citpoPAoEacivn
TPEMEL VAL EVOOUTMOVOVTOL KOAG KO VO, ATOPEVYETOL 1] AAKAAKOTNTO TOV OVPMV.

Agev pémetl va yiveton vépPaom g GLVIGTOUEVNS NUEPTGLOG dOGTC.

Metafoin Tov 6060A0YIKOD GYNIATOG EIVaL ATOPOITTN 0 ACOEVELS e EMMPEQCUEVN

veppikn Aettovpyia (BA. "Aocoroyia & Xoprynon").

2xedov pe Ola T avtipikpoPlaxd £xel avapepBel yevdouepPpovmong koAitda. I'a to Adyo
avtd o€ acbeveic Tov gpEavifovv dappota GYETILOUEV LE T YPNOT TOV PUPLAKOV TPETEL VO
eEetacBel 10 evdeyduevo avantuENG wevdopeupavddovg KorMtdag. H koAltg pmopet va
etvar Mma, cofapn €wg kot anetAntiky ywoo ) {on. Hmeg mepumtdoelg avtamoxpivovton
ouvNB®G TNV aTA J1OKOTT TOV PAPUAKOL. METpieg 1| GOPapEC TEPIMTMOELS OTALTOVV TNV
Myn GAAOV HETPOV.

Hiwaopévor:

[Mapdro mov oTovg NAMKILUEVOVS Bpickovtal vynAdtepa eninedo curpoprosacivig otov opd
TOV aipaToc, ogv givorl amapaitnTn 1 TPOGAPLOYN TS O0GOAOYING.

O nukuopévor acBeveic 0o mpénel va Ogpamevovtar pe ™ pIKpOTEPN d00M GVALOYQ pE
™ ocofapotnta TS TAON OGNS KUt TG KABUPONS KPEATIVIVIG.

2.4. Eyxkvopoovvn: Avievdeikvotat.
2.5. Onlaopoc: Avtevoeikvoral.

2.6. Howdwa: Onwg pe GAho @dppoko NG Kotnyopiag g, 1 oumpoprosacivn
amodeiynke 011 Tpokadel apBpomdbela oTic apbpdoel aviAkwv (O®V ToV PEPOLY



t0 Bdépog Tov copatog. [Taporlo TOL 1| GTOVIAOTNTO TOV PALVOUEVOL CUTOV Y10, TOV
dvBpomo eivar dyvootn, m ypon ™G o€ madld kot €pnPovg otnv nikio g
aVOTTUEEMG OVTEVOETKVLTOL.

E&aipeon amotedodv ot Tapo&Hveelg TG WWOKLGTIKNG VOGOU Kol 1) TPOANYN TG avamTuéng
TOV TVELHOVIKOV GvOpaxa (BA.Aocoloyia).

2.7. Eaidopaon 6Tnv IKEvOTTO 001]71|61S KOL ELPIGHOD P OVAV:
Me ) Mym tov oappdrkov pmopet va emnpeachel 1 taydtTo avtidpaons oe t€toto Pabuod
OV M WKOVOTNTO Ylo. OONYNON N O YEWPOHOG pnyovnudtov va emmpedletal. Avtd 1oydet
oitepa 6€ GLVIVACUO e OAKOOA.

2.8. Idwitepeg TPOELOOTONGELS VIO T TEPLEYONUEVA EKOOY: AEV AVOPEPOVTOL.
Al remdpacels pe GrAho QAPROKA 1) 0VGIES:

H tavtdypovn yopnynom ocumpoprofacivng pe Beo@uirivn pmopel vor €xel ®G OmMOTEAEGLOL
avénuévo kivouvo avemBuuntov evepyeldv amd ™ Beo@LAAIVY. AV 1 TawTOYPOVN YPNON OV
umopet vo, amopevydel mpénel va mapakorovBodviar cuyvd to emineda g BeoPLALIvVIG GTO
TAQGLOL KoL Vo, YivovTol ot KOTAAANAEG SOGOLOYIKES TPOCUPLOYES.

Ye Toutdypovn yopnynon oupoerotaciving (amd TO OTOUM) WHE OIONPO, GOVKPOUAPATN,
dWavooivr, oviioEiva Kol QOPUOKO TOV TEPLEYOLV UAYVIGL0, opYidlo kot acPéotio, 1M
owmpopro&acivn mpémetl va yopnyeitoan 1-2 dpeg mpv 1 TOLAGYIGTOV 4 MPEC LETA TN YOPNYNON
aTOV TV okeVOoHATmV. O mEPLOPIGUOG avTOG eV 1GYVEL Y10, TOVG OvVaCTOAElS Tov H,
VTOOOYEMV.

H mpoPevexion eumodilel v ékkpion ¢ ompopAoacivng amd To 0vpoPOP COANVAPLOL Kot
TpoKaAel dvodo tng otdbung g cumpoerofacivng otov 0pd Tov aipoToc. Avtd mpémel va
Aapfavetar veoyn av o1 acheveic Taipvouy Kot Ta 0VO PAPLOKA GLYYPOVOC.

H oalloocthdivn yopnyovuevn evoopieBing mpokalel o0ENCT TOV CLYKEVIPMOOE®MV TNG
omPOPAOEACTVIG.

Onwg pe dAla avTiBloTikd evp€og PAGUATOS 1] TAPATETAUEVT] XPNoT otpoProacivng umopset
va €el OC amOTEAEGHA VITEPPOAIKT avATTLEN Un evaicOntwv pukpofiov. H cvyvy extiunon
MG KOTAGTACEMG TOL 000evolg Kot 0 €Aeyyog TG evactnoiog tov pkpofiov eival
onuovtikd. Av kotd 1 owdpkewn g Ogpameiog mopovolacHel empoOlvveon mpEmel va
Aoppdvovtan ta KaTdAAnAo LéTpa.

O cVVOLOGHOG KIVOAOVMV KOl OPIGUEVAOV [UT] GTEPOEWMYV OVTIQPAEYHOVOIDV QOPUAK®V (EKTOG
TOV OKETLAOGUAKVAIKOU 0&€0¢) pmopel va TpoKaAEsel omacovs. To avtd £xet avapepOet kot
0€ GLVOVOAGUO LE POCKAPVETT).

H tavtoypovn yopnynon mg oumpopAolaciving He To omd ToL GTOHOTOC OVTITNKTIKG pmopel
VoL EVIGYVOEL TIG POPUAKOAOYIKES OPACELS TOV TEAEVTOAWV.

Otav yopnyeital Tovtdypova cirpopAolacivn pe kukAoomopivn etvar avaykaio vo eEAEyyovTot
TOKTIKG TOL EMIMES O KPEATIVIVIIG TOV 0pOV G6TOVG aoBeVELS anTovg (8500 Popég TV efdopdda).
Eniong, oe tovtoxpoévn yopnynon He KLKAOGTOPivi) VLmApYovV EVOEIEELS GLVEPYIKNG
VEQPPOTOEIKOTNTAG.

Ye UEPIKEG MEPWMTIMOELS, 1 TOLTOXPOVN YOopNynon ourpoproiaciving kot yAPBevkAlopiong
umopet va gvieivel ™ dpdon g yAPevkAapiong (voyAvkopia).

Noa pun xopnyobvtal OTOEN KOTA TNV TEPLEYYEPNTIKN TtePiodo oe acbevelg mov Aapfdvovv
oupopro&acivn.

H petoxiompapion emtaybver v amoppoOenon G SUPoPAOENGIvIG, UE OTOTELECUO VO
EMTLYYAVOVTAL GE UIKPOTEPO YPOVIKO OUCTNUA Ol UEYIOTEG CLYKEVIPMOOELS GTO TAAGHLA,
Yopig vo emmpedletarl n Prodiabeciudmtd e Tavtdypovn yopnynon pe pebotpegdn pmopet
va odnynoel oe avénuéva emimeda ¢ peBotpegdng oto0 MAAGHO KOU VO OLENCEL TNV
To&IKOTNTA TNC.

Aw to0to acBeveic vd Bepaneio pe pebotpesdtn va Tapakolovfodvial 6TEVA e TEPITTMON)
OV TPEMEL VAL TOVG Yop1yn Ol Tavtdxpova curpo@Aoacivr.

A0co)loyia Kol TPOTOGS YOPYNONS

H ovvnBiopévn 66om evnAikov yuo ac0eveic pe AotudEelc Tmv ovpoPOp®V 00mV eivar 250 mg
KkdOe 12 dpeg. Xe acbeveic pe emmleypéves oVPOAOIUMEEIS KOl AOIUMEELS TOL AVAOTEP®
0LPOTOMTIKOV, UTOPOLV Va yopnynbovv 500mg kébe 12 mpeg.

AOUOEEIS TOV OVOTVELGTIKOV, TOV OEPUATOS KO OEPULATIKAOV GYNUATICU®Y, TOV 00TOV Kol
TV opfpdoemv umopovv va vroPfAnbovv ce Bepamneio pe 500mg xébe 12 mpeg. Mo mo
coPapéc M emmAeypéveg Aouméelg 6mmg ko Aoudéelc amd P. aeruginosa, umopel va
xopnynOel dosoroyia 750mg kabe 12 dpeg.

Koatgvbovtipieg ypoupés yio tm 6osoroyio

Evtémon ™mg
Moipwéng

Hpepnow

Tomog N Bapdmmra | Adon Movdadag | Zuyvotnta 560m

Ovpomomrtikd ‘Hmo/pétpa 250 mg ava 12mpo 500 mg




Bapewy/ emumheypévn | 500 mg ava 12mpo 1000 mg
AvomvevoTikod Hma/pérpua 500 mg avd 12mopo 1000 mg
KooTich vis BA. Xto télog TOUL

MVOON | gep. 4.2.
[TpoAnym :
dvOpaxa 500 mg avd 12mpo 1000 mg
[Ipoinym .
Mnviyyiridoc 500 mg amog 500 mg
Zopapht 500 mg avé 12mpo 1000 mg
YOOTPEVTEPITIS
Awgpporo , .
, Hmo un | 750 mg amag 750 mg

Ta101OTOV SVEVIEDIKH

Yofapn dvuceviepiky 500 mg avd 120po yio 1000 mg

3 nuépeg

EvdokolAiakEg .
NolptEec 500 mg avda 12wpo 1000 mg
SOTG/ApepUJOSI Bopewd/emmhieypuévn | 750 mg ava 12wpo 1500 mg
Aéppa &
Agppaticot Bopeid/emmieypévn | 750 mg ava 12mopo 1500 mg
oYNUOTIGHOL

Mo v évdelén g Tpdinyng tov dvBpaka 1 xopnynomn tov eapudikov Bo mpénel vo apyilet
0G0 10 dLuvaTd GuVTOUATEPO HETA TNV TTBavn N T PEPain elomvon.

Kvotikn ivooon

Ye evAMKEG He AOWMMEES TOV KATOTEPOV OVOTVELCTIKMOV 000V omd WYeLOOHOVAda M
docoloyia etvar eketvn Tov Aoudéewv amd P. aeruginosa.

Ye ool pe kvotikn voon (mAkiog 5-17 etdv) pe ofelo avamvevotikny mapo&uvon,
evoeikvotal 1 yopnynon and to otopa 20 mg/kg Bapovg copatog 2 eopég v nuépa (LEylot
docoroyio 1500 mg nuepnoimg).

H ocuvictopevn dwdpxeta Oepaneiog eivor 10-14 nuépec.

Agv &gl pehetn et 1 docoroyio 6g TN [LE EXNPEACUEVT VEPPIKT KO I)TTOTIKT AEITOLPYICL.

péinyn ovamrtvéng mvevuovikod GvOpoko petd omd mbovh 1 BEPon eiomvon omdpwv

Baxillov tov dvOpaka.

Mo avmyv v évdeitn n a&lohdynomn oPEAOVG-KIVOUVOL LITOSEIKVOEL OTL €ivol KATAAANAN M
xopnynomn g ourpopArofaciving ota modwd pe docoroyio: 15mg/kg B.X. Vo @opég v
nuépa. No pn yivetor vrépPacn tov péyiotov twv S00mg avd d6on (Léyiot nuepnoo 66om
1000mg).

H yopnynon tov @opudkov Ba mpénel va apyilet 660 T0 SLVATOV GUVTOUMTEPO UETO TNV
mhovny 1 T PERoun elomvon.

H oAkn dudpreta TG TpoANTTIKNG arymyng givat 60 nuépec.

Awkio: Ta diokio Aappdvovior oAOKANPa HE HKPT TOGOTNTO VYPOV. MTopovv va Anebovv
aveCaptro omd to yevopata. Otav to dokio AauPdvovtol pe GOE0 CTOUAYL TO OPUCTIKO
ovotatikd amoppoedtat yprnyopdtepa. Otav ot acheveig dev eivar oe B€om va Adfovv amd Tov
otopatog Bepamneia, eite Aoy g Papvntag TG achEvelag 1 Yoo GAAOVE AOYOVG GUVIGTATOL M)
évapén g Oepameiog pe v evéoun popoen. H Bepaneio pmopel va cvveyicbel amd tov
GTOUOTOG,.

Ytov kobopopd ¢ docoAoyiog yw KAOe ovykekpiuévo acBevr) Aapfdveror vwoyn 1M
Bapumnta kot n eUoTM TS AOMMEEMS, M evacOnoia Tov pikpofiov, M axepaldTHTO TOV
QLLLLVTIKAOV UNYOVIGLOV TOL 0PPADTOV KOt 1] KATAGTACT| TNG VEQPIKNG AEITOLPYIOG.

Awdpkera Ogpameiog

H &udpkea g Ogpameiog egoptdtor omd 1 Papvmto g Aowwméemg. Tevikd 1
owmpopro&acivn mpémel va. cuveyiletal yio 3 TOvVAQyIoTOV NUEPES HeTd TNV e&apdvion TV
ONUEI®V KOl COUTTOUATOV TNG AOUOEEMG.

H ovvnOiopévn dbpkela givor 7 - 14 nuépeg ektdg ov opiletar SoPOPETIKA GTOV OVOTEP®
nwivoka. o Poapiég ko emheypévee Aouméelg umopel vo ypelocbel mo mopateTapév
Oepaneio. Or AOWOEEIS TV 00TOV KoL TOV apbBpdoewv pmopel va ypetacbovv Bepaneio 4 mg
6 efoouddmVv N Kol TEPIOCCOTEPO.

[Mo v évdelEn g TpoAnync Tov avOpaka 1 OAIKN SLAPKELD TG TPOANTTIKNG Oy®mYNS eivat
60 nuépec.

Mo v évdein g KuoTikng tvwong 1 cuviotopevn didpketa Bepameiog sivar 10-14 nuépec.

Meiwuévn Neppikn Agttovpyia

O mivakag mov axolovbel divel katevBuvinpleg S0G0AOYIKEG YPOUUUES Yo ¥prion o€ acBeveig



pe veppikn BAAPN. Ev tovtoig v mo a&iomiot Bdon yio tn pvbuon g docoroyiag ) divet
1 CLVEYNG TOPAKOAOVONGN TV EMTEI®V TOV PAPHAKOV GTOV 0pO TOL OLLLOTOG.

YUVIOTOUEVES UPYIKEG O0CELS KUl O0GELS GUVTIPNONG Y10 0oOEVEIS pe petOpévn ve@pikn
Aertovpyia.

Ka0apon kpeativivng (ml/min) Aobom

>50 BA. cuvnn docoroyia

30-50 250-500 mg/12 wpo

5-29 250-500 mg/18 wpo

AocBevelg pe apodwion 1N oe meprrovaikn | 250-500 mg/24  opo  (petd
dwAion dulvon)

Otav poévo 1 mokvoTnTa KPOTIVivng ToL 0pov elval yvmotn, n tapakdto eSicwon puropet va
YPNOHOTOMOEL Y10 TOV VTOAOYIGUO TNG KPEUTIVIVIG

_Bapocowpartoc(kg)x (140-nAikia)
T2x kpeativivnopoo(mg /dl)

Avopeg : KaBapon KpeaTIvivig
Iuvaikeg : 0,85 ¥ 1N vroloyisBeica Yo avopes.

H tiun g kpeatvivng mpénel va. avTmpoconedel po. otadeporomuévny katdaotoon (steady
state) g veppikng Aettovpyioc. e acheveic pe Papeléc AoumEelg Kot pe cofapn peimon g
VEQPIKNG Aettovpyiag, pmopet va yopnyndel 66om 750 mg ava 18wpo, 1 24mpo (PA. mivaka).
Ot aobBeveig 6pmg avtol mpémel v TapaKoAoLOOVVTIOL GTEVA KOl 1 GLUYKEVIPMOON NG
ompoProEacivng otov opd va petpiEtoan meplodwd. Méywoteg tipés (1-2 dpeg petd
yopnynon) mov Eemepvovv ta SO meg/ml Oa wpémet va amopevyovtal.

Ye acbeveig pe veppikn Aettovpyion o€ petafaAlopevo oTadlo 1| o€ acBevelg pe petowpévn
VEQPIKN AELTOVPYIO KOl NTOTIKN OVETAPKELD, 1 LETPNON TNG TUKVOTNTOG TG CUTPOPAOEACTVIG
oTov 0pd ToV aipotog Ba ddoel Tpdchetn Pondeta yio T pHOUIGN NG ddONC.

Meiwpévn nIraTikn AsiToupyia
Aev atraiteital Trpooappoyr] TG dogoAoyiag.

Ynepdoooroyio - AvTIHETOMTION

Ye mepumtdoelg ofelog, eKTETAUEVIG VIEPOOGOAOYiag amd To oToua €xel avoeepbel oe
OPIGUEVEC TTEPITTMGELS AVOCTPEYIUN VEQPIKT TOEIKOTNTO. Q¢ €K TOVTOL GLVIGTATOL EKTOC OO
To. CLVNON emetyovTa PETPOL VO EAEYYETAL 1] VEQPIKN AEITOVPYIO KO VO YOPTYOUVTOL OVTIOEVAL
TEPLEYOVTO LOYVIIOLO 1) aGPBECTIO T OO0 LELDVOLV TNV ATOpPPOPNoN TNG CTPOPAOEAGivIG.
Movo éva pkpd pépog ourpoeroiacivig (<10%) amoPdiietor omd to copa peTd omd
QLLOOTOAIOT 1) TTEPLTOVATKT] KABOpOo.

TnAr.Kévrpov Anintypraceomv 0107793777

Tvpémer va yvopilete oTNV TEPITTMOO TOL TOPUAEIWETE VO TAPETE KATOLN dOOM:

Edv &yete mopareiyel po 06om Bo mpémet va ) AdPete 10 TaOTEPO dLVATO KO GLVEYIOTE TN
Bepaneio 6og Kavovikd OTmg cag Xl VITOOEIEEL 0 YLOTPOG GO,

AvemOounTteg evépyereg:

Ta mepiotatikd mov avakowvddnkav cuyvotepa, oyetilopeva 1 Oyl HUE TO QAPLOKO, NTOV
vavtia (5.2%), dwbppora (2.3%), éuetoc (2.2%), ndvog-evoyAnon oty kotkakn yopa (1.7%),
keparalyio(1.2%), avnovyia (1.1%) kor eEdvOnpa (1.1%).

[Mopaxdto mopatiBevior ot oavemBOUNTeG evépyeleg mov mapotnpnOnKov ovd opyovikd
ovotnua. Exetveg mov givor tumikég yia Tic Kivoldveg mapovotdlovtal pe mAdylo otoryeio.

Foaotpevrepké: Novtio, Swdppolo, €petog, Ovomeyin, KOUMOKO OGAYOC, HETEMPIGUOG,
avopeéio. Xe mepintmon cofopng LOPENS dLippolag KATE TN JPKELN 1] LETE TN OLOKOTN TNG
Oepanciog Oo mpémer o acbevig vo e€etachel amd yorpd, O10TL UmOpel Vo VITOKPVTTETOL
cofopn| eviepikn datopoyn (WevdopeUPPavOING KOAITLS).

Kevtpké vevpikd cvetnpa: Zaly, kapalolyio, aioOnuo komwaong, avyovyia, tpouog. T1oAd
OTAVIO, TOPOVOIALOVTOL Kol GAlES avtiopaoels amo 10 KNX omwg epidpwon, ootabeia oty
padion, obmvia, epidites, evepeBiorotnra, Anbapyog, vmvylia, advvouia, warxodiabeoia,
avopelio k. a.

Opiopéveg opES AVTEG Ol AVTIOPAGELG TOPATIPOVVTAL LETO TNV TPADTN XOPNYNON TG dOONG.
2T TEPUTTMOOELS OVTEG 1 YOPNYNON NG OWMmPOEAOEAGivG TPEMEL VO SLOKOMTETOL KOl O
acBevig va mapakorovdeital amd yloTpo.



Aéppo/ YrepevorsOnoia: Xe opiopéveg TepIntdCELg ERLEAvifovTol Ol ToPaKAT® OVTIOPACELS
HETA TN XOPNYNO™M NG CPOPAOEAGIVIG. XTI TEPIMTMOGELS AVTEG TPEMEL VO, SOKOTTETAL M
YOPTYNON TOL PUPUAKOV KOL VO EVILEPMDVETOL O YLOTPAG.

Agppatikég avtiopdoelg m.y. eEavonuo, Kvnordg, aproKeLTIKOS TVPETOG.

Avoeuroktogdeic avtidpdoels (.. oidnuo TPOSHOTOV, AUV, YEMEMV, TOV ETUMEPLKOTOV N
TOV AKPOV YEPDOV, 010NUA AAPLYYOS, OYYEL00ION A, OVGTVOLN TOV TPOOOEVTIKA £EEMGGETAL
o€ amenTko Yo T Con shock, kvidmon) mov o6& 0pIoHEVEG TEPMTMOGEIS EKONADVOVTOL LETE
™ yopnynon TG owmpoprofacivng Yoo TPAOT @Opd. XTI KOTOGTOGES OLTEG N
OmPOPAOEAGTVTY) TTPETEL VO SOKOTTETAL KO VO, YOPTYEITOL KATAAANAN BEPAmEVTIKY Yy amd
T0 Y10TPO.

MvooKeLETIKO: X& HEUOVOUEVEG TEPMTMOOES KATA TN OWPKEW TNG YOPNYNoNS 1TNg
OmPOPAOEAGTVIG TTOPATNPNONKE TEVOVTITIG TOV OiAAELOL TEVOVTQL.

Y& UEUOVOUEVEG TEPIMTAOCELS avaQéPOnKe peptkr] | TANPNG pnén Tov ayiAieov tévovta
KUPI®MG 6 NAKIOUEVOLG [LE TTPONYOVLEVT] GLGTIUATIKY XOPNYNoT YAvKoKopTiKogw®y. ['a 1o
AOyo avtd eml vmoyiog tevovtitidag Tov ayiidelov tévovia (EmMOLVO oidNua), TPEMEL N
oupoPAOEAGTVI VO, SIOKOTTETAL KO VOL EVIIULEPDVETOL O Y1UTPAG,.

Koapowyyerwoko: AicOnpo mToApdV Kol OTOVIO KOATIKOG TTEPVYIOUOG, KOWANKY €KTOTIA,
OLYKOTN VLREPTOON, OTNOAYYN, EUEPOYUN TOL HLOKOPSIOVL, KOPSIOTVELHOVIKY Tadom
eyke@aAkn Opopupwon, nuikpavia, Amobvukd enelcdo10.

Ta meprocodtepa omd To. GLUPAVTO AVTA TEPTYPAPNKAV OC NG 1| LETPLOS Uovo PapdTntog
VIOYOPNOAV AlYO ¥pOVO LETA TN SLOKOTY TOV POPLAKOV Kot eV xpeldodniay Beponeia.

AvemOounTeg EVEPYELES EMTL TOV EPYUCTNPLOKAYV EEETAGEMV

Metaforéc TV €PYACTNPOKAOV TOPAUETPOV TOV KATOYPAPNKAY MG TOPEVEPYELEG YWPIG
avaQopd GYEGEMS TPOG TO PAPLOKO.

Hrotikéc: AvEnon e SGPT (ALT) (1.9%), SGOT (AST) (1.7%), aAkaMkng eoceatdong
(0.8%), LDH (0.4%), yo,epvBpivng opot (0.3%).

Awoaroroyikéc: Hoowoeiria (0.6%), Aevkomnevia (0.4%), axokiokvttopatio, EAATTOON TOV
awpornetariov (0.1%), avénon tov aponetariov (0.1%), tavkvttaponevia (0.1%).

Neopikéc: Avénon g kpeatwvivig Tov opov (1.1%), tov aldtov ovpiog aipatog (0.9%)
"Exovv avapepBel kpuotailovpia, Kuivopovpia Kot aipotovpia.

Hpepopnvia AMéng Tov mpoiovrog:
Avaypaeetal TNV EEMTEPIKT KOl ECMOTEPIKT GLOKEVAGIA.
g mepintwon mov N nuepounvio avt €xel TapEABEL, UMV TO YPNCUYLOTO|CETE.

Iowitepeg mpo@uAdcerg Yo T @OAAEN TOV TPOIOVTOGS:
Awnpeitoan og Ogppoxpacio <25°C.

Hpepopnvia terevtaiog avadempnong tov guiiov 0dnyr®dv: 20 Moptiov 2006

3. IIknpogopicg yro TV opBoroyikn yp1on TOV QUPRIK®OV

*To @dpproko avtd cag to £ypaye 0 YOITPOS GAG HOVO Y10 TO GLYKEKPUEVO 1OTPIKO GOG
mpoPAnua. Aev Ba mpémel va 10 dlvete e GAAN ATOUO 1] VO TO YPTOLUOTOIEITE Yo KAToo
AN TaOnon, ywpig TPoNyYoLUEVAS Va £XETE GLUPOVAEVTEL TO Y10TPO GOG.

‘Edv xatd ™ Odpkewn g Oepameiog eppavicdel kdmolo mpdPANUa pe TO QAPLOKO,
EVIUEPDGTE AUEGMG TO YIATPO GOG 1| TO PUPHOKOTOLO GOG.

*Edv €yete omoladmote epOTNUATIKG YOP® A TI TANPOPOPIEG TOV APOPOVV TO PAPUAKO
mov AapuPdvete N ypelalecte KOADTEPT EVNUEPMOOT YO TO OTPIKO GOG TPOPANUQ, N
dtotdoete va. (NTNOETE TI TANPOPOPIEG AVTEG 0d TO YLUTPO GOG 1| TO POPLOKOTOLO GOG.

‘['a va givon amotedecpatikd Kol ao@aAEG TO0 PApHaKo Tov cag yopnynonke Oa mpémel va
Aoppdvetar cOUE®VA LE TIC 00N YiEg TOL GaG dOBNKAV.

‘[a Vv aocepdield cag kot v vyeio cog gival arapaitnto vo Sfdcete e Tpocoyn Kade
TANPOPOPia TOL OPOPE TO PAPUAKO TOV GaG YOPNYNONKE.

*Noa un olatnpeite ta ApRoKo G EPUAPLL TOV AOLTPOV, O10TL 1} (€01 Kot 1} vypacia pmopel
VO GAAOUDGOVY TO PAPUAKO KOl VO TO KATAGTNOOLV eMPAAPES Yo TV vYeia cag.

*Na un kpatdrte edppoka mov dev ta ypelaleste mAéov | Tov NN €xovv ANEet.

‘['o peyaddtepn ac@dieio Kpatdte OAU TO PAPLAKO GE OCPUAES LEPOG LOKPLYL OO TOL TN

4. Tpoémog orvaBeong

Me attoroynuévn €W0IK]  cuvtay QUAACCOUEVY €mi OlETio, VTOJEYHO TG Omoing
EMOLVATTETAL GTNV omdPaon apBp. 6826/2-2-2005.



	ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΓΙΑ ΤΟ ΧΡΗΣΤΗ
	FORTERRA®
	(Ciprofloxacin)
	Αντενδείξεις:
		Ιστορικό υπερευαισθησίας στη σιπροφλοξασίνη αποτελεί αντένδειξη για τη χρήση. Ιστορικό υπερευαισθησίας προς άλλες κινολόνες μπορεί επίσης να αποτελέσει αντένδειξη στη χρήση της σιπροφλοξασίνης.
		Να μη χορηγείται σε ασθενείς με ιστορικό αλλοίωσης των τενόντων, ιστορικό τενοντίτιδας ή ρήξης των τενόντων.
		Η χρήση της σε παιδιά και εφήβους αντενδείκνυται. Εξαίρεση αποτελούν οι παροξύνσεις της ινοκυστικής νόσου και η πρόληψη της ανάπτυξης του πνευμονικού άνθρακα (βλ. Παιδιά).
		Δεν πρέπει να χορηγείται κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης και του θηλασμού επειδή δεν υπάρχει αρκετή εμπειρία για την ασφάλεια του φαρμάκου σε αυτή την κατηγορία ασθενών.
	Ειδικές προφυλάξεις και προειδοποιήσεις κατά τη χρήση:
		Όπως συμβαίνει και με τις άλλες φθοριοκινολόνες έχουν αναφερθεί περιστατικά τενοντίτιδας, που αφορούν συχνότερα τον αχίλλειο τένοντα, η οποία μπορεί να προκαλέσει ρήξη του τένοντα. Στην περίπτωση εμφάνισης τενοντίτιδας, η θεραπεία θα πρέπει να διακοπεί και ο ασθενής να ακινητοποιηθεί πλήρως και να ζητήσει τη συμβουλή του θεράποντα ιατρού.
		Παράγοντες που προδιαθέτουν για την εμφάνιση τενοντίτιδας είναι: ηλικία άνω των 60 ετών, έντονη σωματική άσκηση και μακροχρόνια θεραπεία με κορτικοειδή, καθώς και η αρχική περίοδος ανάρρωσης ασθενών που ήταν για αρκετό χρονικό διάστημα κλινήρεις. Οι ασθενείς πρέπει να προειδοποιούνται για το ενδεχόμενο πόνου στον αχίλλειο τένοντα (πόνος στην περιοχή του αστραγάλου και της πτέρνας).
		Κυστική ίνωση σε παιδιά
	Σε ασθενείς με κυστική ίνωση η σιπροφλοξασίνη έδειξε να προκαλεί, σε σπάνιες περιπτώσεις, αντιδράσεις φωτοευαισθησίας. Για τον λόγο αυτό, σ'αυτούς τους ασθενείς συνιστάται να αποφεύγουν την παρατεταμένη έκθεση στον ήλιο κατά τη διάρκεια της θεραπείας με σιπροφλοξασίνη. Εν τούτοις, αν αυτό δεν είναι δυνατό, θα πρέπει ο ασθενής να χρησιμοποιεί κάποια αντιηλιακή κρέμα για προστασία από τον ήλιο.
	Προφυλάξεις
	Γενικά:
		Όπως οι άλλες κινολόνες, η σιπροφλοξασίνη μπορεί να προκαλέσει διέγερση του κεντρικού νευρικού συστήματος (ΚΝΣ), που είναι δυνατό να οδηγήσει σε τρόμο, ανησυχία, αίσθημα κενού στο κρανίο, σύγχυση και πολύ σπάνια ψευδαισθήσεις ή σπασμούς. Γι’αυτό η σιπροφλοξασίνη πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με γνωστή πάθηση ή υποψία παθήσεως του ΚΝΣ, όπως βαρεία αρτηριοσκλήρυνση του εγκεφάλου ή επιληψία, είτε όταν συγχορηγούνται άλλοι παράγοντες που προδιαθέτουν σε σπασμούς (βλ. "Ανεπιθύμητες ενέργειες"). Προσοχή επί επηρεασμένης ηπατικής ή νεφρικής λειτουργίας, ανεπάρκειας G6PD ή βαρείας μυασθένειας.
		Αποφυγή έκθεσης στο φως και την ακτινοβολία.
		Κρυσταλλουρία, σχετιζόμενη με τη σιπροφλοξασίνη, σπάνια μόνο αναφέρθηκε σε άνθρωπο επειδή τα ούρα του ανθρώπου είναι συνήθως όξινα. Ασθενείς που παίρνουν σιπροφλοξασίνη πρέπει να ενυδατώνονται καλά και να αποφεύγεται η αλκαλικότητα των ούρων.
		Δεν πρέπει να γίνεται υπέρβαση της συνιστώμενης ημερήσιας δόσης.
		Μεταβολή του δοσολογικού σχήματος είναι απαραίτητη σε ασθενείς με επηρεασμένη
		νεφρική λειτουργία (βλ. "Δοσολογία & Χορήγηση").
		Σχεδόν με όλα τα αντιμικροβιακά έχει αναφερθεί ψευδομεμβρανώδης κολίτιδα. Για το λόγο αυτό σε ασθενείς που εμφανίζουν διάρροια σχετιζόμενη με τη χρήση του φαρμάκου πρέπει να εξετασθεί το ενδεχόμενο ανάπτυξης ψευδομεμβρανώδους κολίτιδας. Η κολίτις μπορεί να είναι ήπια, σοβαρή έως και απειλητική για τη ζωή. Ήπιες περιπτώσεις ανταποκρίνονται συνήθως στην απλή διακοπή του φαρμάκου. Μέτριες ή σοβαρές περιπτώσεις απαιτούν την λήψη άλλων μέτρων.
	Ηλικιωμένοι:
		Παρόλο που στους ηλικιωμένους βρίσκονται υψηλότερα επίπεδα σιπροφλοξασίνης στον ορό του αίματος, δεν είναι απαραίτητη η προσαρμογή της δοσολογίας.
		Οι ηλικιωμένοι ασθενείς θα πρέπει να θεραπεύονται με τη μικρότερη δόση ανάλογα με τη σοβαρότητα της πάθησης και της κάθαρσης κρεατινίνης.
	2.4. Εγκυμοσύνη: Αντενδείκνυται.
	2.5. Θηλασμός: Αντενδείκνυται.
	2.6. Παιδιά: Όπως με άλλα φάρμακα της κατηγορίας της, η σιπροφλοξασίνη αποδείχθηκε ότι προκαλεί αρθροπάθεια στις αρθρώσεις ανήλικων ζώων που φέρουν το βάρος του σώματος. Παρόλο που η σπουδαιότητα του φαινομένου αυτού για τον άνθρωπο είναι άγνωστη, η χρήση της σε παιδιά και εφήβους στην ηλικία της αναπτύξεως αντενδείκνυται.
	Εξαίρεση αποτελούν οι παροξύνσεις της ινοκυστικής νόσου και η πρόληψη της ανάπτυξης του πνευμονικού άνθρακα (βλ.Δοσολογία).
	2.7. Επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών:
	Με τη λήψη του φαρμάκου μπορεί να επηρεασθεί η ταχύτητα αντίδρασης σε τέτοιο βαθμό που η ικανότητα για οδήγηση ή ο χειρισμός μηχανημάτων να επηρεάζεται. Αυτό ισχύει ιδιαίτερα σε συνδυασμό με αλκοόλ.
	2.8. Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις για τα περιεχόμενα έκδοχα: Δεν αναφέρονται.
	Αλληλεπιδράσεις με άλλα φάρμακα ή ουσίες:
		Η ταυτόχρονη χορήγηση σιπροφλοξασίνης με θεοφυλλίνη μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα αυξημένο κίνδυνο ανεπιθυμήτων ενεργειών από τη θεοφυλλίνη. Αν η ταυτόχρονη χρήση δεν μπορεί να αποφευχθεί πρέπει να παρακολουθούνται συχνά τα επίπεδα της θεοφυλλίνης στο πλάσμα και να γίνονται οι κατάλληλες δοσολογικές προσαρμογές.
		Σε ταυτόχρονη χορήγηση σιπροφλοξασίνης (από το στόμα) με σίδηρο, σουκραλφάτη, διδανοσίνη, αντιόξινα και φάρμακα που περιέχουν μαγνήσιο, αργίλιο και ασβέστιο, η σιπροφλοξασίνη πρέπει να χορηγείται 1-2 ώρες πριν ή τουλάχιστον 4 ώρες μετά τη χορήγηση αυτών των σκευασμάτων. Ο περιορισμός αυτός δεν ισχύει για τους αναστολείς των Η2 υποδοχέων.
		Η προβενεκίδη εμποδίζει την έκκριση της σιπροφλοξασίνης από τα ουροφόρα σωληνάρια και προκαλεί άνοδο της στάθμης της σιπροφλοξασίνης στον ορό του αίματος. Αυτό πρέπει να λαμβάνεται υπόψη αν οι ασθενείς παίρνουν και τα δύο φάρμακα συγχρόνως.
		Η αζλοσιλλίνη χορηγούμενη ενδοφλεβίως προκαλεί αύξηση των συγκεντρώσεων της σιπροφλοξασίνης.
		Όπως με άλλα αντιβιοτικά ευρέος φάσματος η παρατεταμένη χρήση σιπροφλοξασίνης μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα υπερβολική ανάπτυξη μη ευαίσθητων μικροβίων. Η συχνή εκτίμηση της καταστάσεως του ασθενούς και ο έλεγχος της ευαισθησίας των μικροβίων είναι σημαντικά. Αν κατά τη διάρκεια της θεραπείας παρουσιασθεί επιμόλυνση πρέπει να λαμβάνονται τα κατάλληλα μέτρα.
		Ο συνδυασμός κινολονών και ορισμένων μη στεροειδών αντιφλεγμονωδών φαρμάκων (εκτός του ακετυλοσαλικυλικού οξέος) μπορεί να προκαλέσει σπασμούς. Το αυτό έχει αναφερθεί και σε συνδυασμό με φοσκαρνέτη.
		Η ταυτόχρονη χορήγηση της σιπροφλοξασίνης με τα από του στόματος αντιπηκτικά μπορεί να ενισχύσει τις φαρμακολογικές δράσεις των τελευταίων.
		Όταν χορηγείται ταυτόχρονα σιπροφλοξασίνη με κυκλοσπορίνη είναι αναγκαίο να ελέγχονται τακτικά τα επίπεδα κρεατινίνης του ορού στους ασθενείς αυτούς (δύο φορές την εβδομάδα).
		Επίσης, σε ταυτοχρόνη χορήγηση με κυκλοσπορίνη υπάρχουν ενδείξεις συνεργικής νεφροτοξικότητας.
		Σε μερικές περιπτώσεις, η ταυτόχρονη χορήγηση σιπροφλοξασίνης και γλιβενκλαμίδης μπορεί να εντείνει τη δράση της γλιβενκλαμίδης (υπογλυκαιμία).
		Να μη χορηγούνται οπιοειδή κατά την περιεγχειρητική περίοδο σε ασθενείς που λαμβάνουν σιπροφλοξασίνη.
		Η μετοκλοπραμίδη επιταχύνει την απορρόφηση της σιπροφλοξασίνης, με αποτέλεσμα να επιτυγχάνονται σε μικρότερο χρονικό διάστημα οι μέγιστες συγκεντρώσεις στο πλάσμα, χωρίς να επηρεάζεται η βιοδιαθεσιμότητά της. Ταυτόχρονη χορήγηση με μεθοτρεξάτη μπορεί να οδηγήσει σε αυξημένα επίπεδα της μεθοτρεξάτης στο πλάσμα και να αυξήσει την τοξικότητά της. 
		Δια τούτο ασθενείς υπό θεραπεία με μεθοτρεξάτη να παρακολουθούνται στενά σε περίπτωση που πρέπει να τους χορηγηθεί ταυτόχρονα σιπροφλοξασίνη.
	Δοσολογία και τρόπος χορήγησης
		Η συνηθισμένη δόση ενηλίκων για ασθενείς με λοιμώξεις των ουροφόρων οδών είναι 250 mg κάθε 12 ώρες. Σε ασθενείς με επιπλεγμένες ουρολοιμώξεις και λοιμώξεις του ανωτέρω ουροποιητικού, μπορούν να χορηγηθούν 500mg κάθε 12 ώρες.
	Λοιμώξεις του αναπνευστικού, του δέρματος και δερματικών σχηματισμών, των οστών και των αρθρώσεων μπορούν να υποβληθούν σε θεραπεία με 500mg κάθε 12 ώρες. Για πιο σοβαρές ή επιπλεγμένες λοιμώξεις όπως και λοιμώξεις από P. aeruginosa, μπορεί να χορηγηθεί δοσολογία 750mg κάθε 12 ώρες.
		Για την ένδειξη της πρόληψης του άνθρακα η χορήγηση του φαρμάκου θα πρέπει να αρχίζει όσο το δυνατό συντομότερα μετά την πιθανή ή τη βέβαιη εισπνοή.
		Κυστική ίνωση
		Σε ενήλικες με λοιμώξεις των κατωτέρων αναπνευστικών οδών από ψευδομονάδα η δοσολογία είναι εκείνη των λοιμώξεων από P. aeruginosa.
		Σε παιδιά με κυστική ίνωση (ηλικίας 5-17 ετών) με οξεία αναπνευστική παρόξυνση, ενδείκνυται η χορήγηση από το στόμα 20 mg/kg βάρους σώματος 2 φορές την ημέρα (μέγιστη δοσολογία 1500 mg ημερησίως). 
		Η συνιστώμενη διάρκεια θεραπείας είναι 10-14 ημέρες.
		Δεν έχει μελετηθεί η δοσολογία σε παιδιά με επηρεασμένη νεφρική και ηπατική λειτουργία.
		Πρόληψη ανάπτυξης πνευμονικού άνθρακα μετά από πιθανή ή βέβαιη εισπνοή σπόρων βακίλλου του άνθρακα.
		Για αυτήν την ένδειξη η αξιολόγηση οφέλους-κινδύνου υποδεικνύει ότι είναι κατάλληλη η χορήγηση της σιπροφλοξασίνης στα παιδιά με δοσολογία: 15mg/kg Β.Σ. δύο φορές την ημέρα. Να μη γίνεται υπέρβαση του μέγιστου των 500mg ανά δόση (μέγιστη ημερήσια δόση 1000mg).
		Η χορήγηση του φαρμάκου θα πρέπει να αρχίζει όσο το δυνατόν συντομώτερα μετά την πιθανή ή τη βέβαιη εισπνοή.
		Η ολική διάρκεια της προληπτικής αγωγής είναι 60 ημέρες.
		
		Δισκία: Τα δισκία λαμβάνονται ολόκληρα με μικρή ποσότητα υγρού. Μπορούν να ληφθούν ανεξάρτητα από τα γεύματα. Όταν τα δισκία λαμβάνονται με άδειο στομάχι το δραστικό συστατικό απορροφάται γρηγορότερα. Όταν οι ασθενείς δεν είναι σε θέση να λάβουν από του στόματος θεραπεία, είτε λόγω της βαρύτητας της ασθένειας ή για άλλους λόγους συνιστάται η έναρξη της θεραπείας με την ενέσιμη μορφή. Η θεραπεία μπορεί να συνεχισθεί από του στόματος.
		Στον καθορισμό της δοσολογίας για κάθε συγκεκριμένο ασθενή λαμβάνεται υπόψη η βαρύτητα και η φύση της λοιμώξεως, η ευαισθησία του μικροβίου, η ακεραιότητα των αμυντικών μηχανισμών του αρρώτου και η κατάσταση της νεφρικής λειτουργίας.
		
		Διάρκεια θεραπείας
		Η διάρκεια της θεραπείας εξαρτάται από τη βαρύτητα της λοιμώξεως. Γενικά η σιπροφλοξασίνη πρέπει να συνεχίζεται για 3 τουλάχιστον ημέρες μετά την εξαφάνιση των σημείων και συμπτωμάτων της λοιμώξεως.
		Η συνηθισμένη διάρκεια είναι 7 - 14 ημέρες εκτός αν ορίζεται διαφορετικά στον ανωτέρω πίνακα. Για βαριές και επιλεγμένες λοιμώξεις μπορεί να χρειασθεί πιο παρατεταμένη θεραπεία. Οι λοιμώξεις των οστών και των αρθρώσεων μπορεί να χρειασθούν θεραπεία 4 έως 6 εβδομάδων ή και περισσότερο.
		 Για την ένδειξη της πρόληψης του άνθρακα η ολική διάρκεια της προληπτικής αγωγής είναι 60 ημέρες.
	 	Για την ένδειξη της κυστικής ίνωσης η συνιστώμενη διάρκεια θεραπείας είναι 10-14 ημέρες.
		
		Μειωμένη Νεφρική Λειτουργία
		Ο πίνακας που ακολουθεί δίνει κατευθυντήριες δοσολογικές γραμμές για χρήση σε ασθενείς με νεφρική βλάβη. Εν τούτοις την πιο αξιόπιστη βάση για τη ρύθμιση της δοσολογίας τη δίνει η συνεχής παρακολούθηση των επιπέδων του φαρμάκου στον ορό του αίματος.
		Συνιστώμενες αρχικές δόσεις και δόσεις συντήρησης για ασθενείς με μειωμένη νεφρική λειτουργία.
		
	Υπερδοσολογία - Αντιμετώπιση
	Σε περιπτώσεις οξείας, εκτεταμένης υπερδοσολογίας από το στόμα έχει αναφερθεί σε ορισμένες περιπτώσεις αναστρέψιμη νεφρική τοξικότητα. Ως εκ τούτου συνιστάται εκτός από τα συνήθη επείγοντα μέτρα να ελέγχεται η νεφρική λειτουργία και να χορηγούνται αντιόξινα περιέχοντα μαγνήσιο ή ασβέστιο τα οποία μειώνουν την απορρόφηση της σιπροφλοξασίνης. Μόνο ένα μικρό μέρος σιπροφλοξασίνης (<10%) αποβάλλεται από το σώμα μετά από αιμοδιύλιση ή περιτοναϊκή κάθαρση. 
	Τηλ.Κέντρου Δηλητηριάσεων 0107793777
	Τι πρέπει να γνωρίζετε στην περίπτωση που παραλείψετε να πάρετε κάποια δόση:
	Aνεπιθύμητες ενέργειες:
		Τα περιστατικά που ανακοινώθηκαν συχνότερα, σχετιζόμενα ή όχι με το φάρμακο, ήταν ναυτία (5.2%), διάρροια (2.3%), έμετος (2.2%), πόνος-ενόχληση στην κοιλιακή χώρα (1.7%), κεφαλαλγία(1.2%), ανησυχία (1.1%) και εξάνθημα (1.1%).
		Παρακάτω παρατίθενται οι ανεπιθύμητες ενέργειες που παρατηρήθηκαν ανά οργανικό σύστημα. Εκείνες που είναι τυπικές για τις κινολόνες παρουσιάζονται με πλάγια στοιχεία.
		Γαστρεντερικό: Ναυτία, διάρροια, έμετος, δυσπεψία, κοιλιακό άλγος, μετεωρισμός, ανορεξία. Σε περίπτωση σοβαρής μορφής διάρροιας κατά τη διάρκεια ή μετά τη διακοπή της θεραπείας θα πρέπει ο ασθενής να εξετασθεί από γιατρό, διότι μπορεί να υποκρύπτεται σοβαρή εντερική διαταραχή (ψευδομεμβρανώδης κολίτις). 
		Κεντρικό νευρικό σύστημα: Ζάλη, καφαλαλγία, αίσθημα κόπωσης, ανησυχία, τρόμος. Πολύ σπάνια παρουσιάζονται και άλλες αντιδράσεις από το ΚΝΣ όπως εφίδρωση, αστάθεια στη βάδιση, αϋπνία, εφιάλτες, ευερεθιστότητα, λήθαργος, υπνηλία, αδυναμία, κακοδιαθεσία, ανορεξία κ. ά.
		Ορισμένες φορές αυτές οι αντιδράσεις παρατηρούνται μετά την πρώτη χορήγηση της δόσης. Στις περιπτώσεις αυτές η χορήγηση της σιπροφλοξασίνης πρέπει να διακόπτεται και ο ασθενής να παρακολουθείται από γιατρό.
		Δέρμα/ Υπερευαισθησία: Σε ορισμένες περιπτώσεις εμφανίζονται οι παρακάτω αντιδράσεις μετά τη χορήγηση της σιπροφλοξασίνης. Στις περιπτώσεις αυτές πρέπει να διακόπτεται η χορήγηση του φαρμάκου και να ενημερώνεται ο γιατρός.
		Δερματικές αντιδράσεις π.χ. εξάνθημα, κνησμός, φαρμακευτικός πυρετός. 
		Αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις (π.χ. οίδημα προσώπου, λαιμού, χειλέων, των επιπεφυκότων ή των άκρων χειρών, οίδημα λάρυγγος, αγγειοοίδημα, δύσπνοια που προοδευτικά εξελίσσεται σε απειλητικό για τη ζωή shock, κνίδωση) που σε ορισμένες περιπτώσεις εκδηλώνονται μετά τη χορήγηση της σιπροφλοξασίνης για πρώτη φορά. Στις καταστασεις αυτές η σιπροφλοξασίνη πρέπει να διακόπτεται και να χορηγείται κατάλληλη θεραπευτική αγωγή από το γιατρό.
		Μυοσκελετικό: Σε μεμονωμένες περιπτώσεις κατά τη διάρκεια της χορήγησης της σιπροφλοξασίνης παρατηρήθηκε τενοντίτις του αχίλλειου τένοντα.
		Σε μεμονωμένες περιπτώσεις αναφέρθηκε μερική ή πλήρης ρήξη του αχίλλειου τένοντα κυρίως σε ηλικιωμένους με προηγούμενη συστηματική χορήγηση γλυκοκορτικοειδων. Για το λόγο αυτό επί υποψίας τενοντίτιδας του αχίλλειου τένοντα (επώδυνο οίδημα), πρέπει η σιπροφλοξασίνη να διακόπτεται και να ενημερώνεται ο γιατρός.
		Καρδιαγγειακό: Αίσθημα παλμών και σπάνια κολπικός πτερυγισμός, κοιλιακή εκτοπία, συγκοπή υπέρταση, στηθάγχη, έμφραγμα του μυοκαρδίου, καρδιοπνευμονική παύση εγκεφαλική θρόμβωση, ημικρανία, λιποθυμικό επεισόδιο.
		Τα περισσότερα από τα συμβάντα αυτά περιγράφηκαν ως ήπιας ή μέτριας μόνο βαρύτητας υποχώρησαν λίγο χρόνο μετά τη διακοπή του φαρμάκου και δεν χρειάσθηκαν θεραπεία.
		Ανεπιθύμητες ενέργειες επί των εργαστηριακών εξετάσεων
		Μεταβολές των εργαστηριακών παραμέτρων που καταγράφηκαν ως παρενέργειες χωρίς αναφορά σχέσεως προς το φάρμακο.
		Ηπατικές: Αύξηση της SGPT (ALT) (1.9%), SGOT (AST) (1.7%), αλκαλικής φωσφατάσης (0.8%),  LDH (0.4%), χολερυθρίνης ορού (0.3%).
		Αιματολογικές: Ηωσινοφιλία (0.6%), λευκοπενία (0.4%), ακοκιοκυτταραιμία, ελάττωση των αιμοπεταλίων (0.1%), αύξηση των αιμοπεταλίων (0.1%), πανκυτταροπενία (0.1%).
		Νεφρικές: Αύξηση της κρεατινίνης του ορού (1.1%), του αζώτου ουρίας αίματος (0.9%) Έχουν αναφερθεί κρυσταλλουρία, κυλινδρουρία και αιματουρία.
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