GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR PATIENTEN

Ciprofloxacin AiiST()@ 500 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen

Wirkstoff: Ciprofloxacin

ARISTO

ginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels be-

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

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ciprofloxacin Aristo® und wofir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ciprofloxacin
Aristo® beachten?

3. Wie ist Ciprofloxacin Aristo® einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ciprofloxacin Aristo® aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ciprofloxacin Aristo® und wofiir

wird es angewendet?
Ciprofloxacin Aristo® ist ein Antibiotikum, das zur Gruppe
der Fluorchinolone gehért. Der Wirkstoff ist Ciprofloxacin.
Ciprofloxacin wirkt, indem es Bakterien abtotet, die Infek-
tionen verursachen. Es wirkt nur bei bestimmten Bakteri-
enstammen.

Anwendungsgebiete

Erwachsene

Ciprofloxacin Aristo® wird bei Erwachsenen zur Behand-

lung der folgenden bakteriellen Infektionen angewendet:

- bestimmte Infektionen der Atemwege

- bestimmte lang anhaltende oder wiederholt auftretende
Entziindungen der Ohren oder der Nasennebenhdhlen

- Harnwegsinfektionen

- Infektionen der Geschlechtsorgane bei Méannern und
Frauen

- Infektionen des Magen-Darm-Trakts und Infektionen des
Bauchraums

- bestimmte Infektionen der Haut und der Weichteilgewebe

- Infektionen der Knochen und Gelenke

- Vorbeugung gegen Infektionen durch das Bakterium
Neisseria meningitidis

- Behandlung nach einer Inhalation von Milzbranderregern

Ciprofloxacin kann zur Behandlung von Patienten ange-
wendet werden, bei denen eine verminderte Anzahl be-
stimmter weiBer Blutkdrperchen (Neutropenie) und Fieber
vorliegt und urséchlich der Verdacht auf eine bakterielle
Infektion besteht.

Wenn Sie unter einer schweren Infektion leiden oder einer
Infektion, die von verschiedenen Bakterientypen verursacht
wird, werden Sie mdglicherweise eine zusatzliche antibioti-
sche Behandlung zu Ciprofloxacin Aristo® bekommen.

Kinder und Jugendliche

Ciprofloxacin Aristo® wird bei Kindern und Jugendlichen un-

ter Aufsicht eines hierauf spezialisierten Arztes zur Behand-

lung der folgenden bakteriellen Infektionen eingesetzt:

- Infektionen der Lunge und der Bronchien bei Kindern
und Jugendlichen, die an zystischer Fibrose leiden

- komplizierte Infektionen der Harnwege, einschlieBlich
Infektionen mit Beteiligung der Nierenbecken (Pyelone-
phritis)

- Behandlung nach einer Inhalation von Milzbranderregern

Ciprofloxacin Aristo® kann auch zur Behandlung von an-

deren speziellen schweren Infektionen bei Kindern und

Jugendlichen eingesetzt werden, wenn |hr Arzt dies als

notwendig ansieht.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Ciprofloxacin Aristo® beachten?

Ciprofloxacin Aristo® darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ciprofloxacin, andere Chino-
lonpréparate oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

- wenn Sie Tizanidin einnehmen (siehe Abschnitt 2. ,Ein-
nahme von Ciprofloxacin Aristo® zusammen mit anderen
Arzneimitteln”);

- wenn bei lhnen bereits friher im Zusammenhang mit
einer Behandlung mit Chinolon-Antibiotika Sehnenbe-
schwerden, wie zum Beispiel eine Sehnenentziindung,
aufgetreten sind (siehe auch Abschnitt 2. ,Warnhinwei-
se und VorsichtsmaBnahmen” und Abschnitt 4. ,,Welche
Nebenwirkungen sind maglich?”).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Ciprofloxacin Aristo® einnehmen.

Vor der Einnahme von Ciprofloxacin Aristo®

Sie sollten Fluorchinolon-/Chinolon-Antibiotika, einschlieB3-
lich Ciprofloxacin Aristo®, nicht anwenden, wenn bei lhnen
in der Vergangenheit bei Anwendung von Chinolonen oder
Fluorchinolonen eine schwerwiegende Nebenwirkung auf-
getreten ist. In diesem Fall sollten Sie sich so schnell wie
moglich an lhren Arzt wenden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie:

- jemals Nierenprobleme hatten, da lhre Behandlung even-
tuell angepasst werden muss;

- unter Epilepsie oder anderen neurologischen Erkrankun-
gen wie zerebraler Ischamie oder Schlaganfall leiden;

- in der Vergangenheit Sehnenprobleme bei einer frihe-
ren Behandlung mit Antibiotika wie Ciprofloxacin Aristo®
hatten;

- Diabetiker sind, da Chinolon-Antibiotika sowohl einen

Anstieg lhres Blutzuckerspiegels tber den Normalwert

(Hyperglykémie) als auch eine Senkung Ihres Blutzucker-

spiegels unter den Normalwert (Hypoglykdmie) verursa-

chen konnen;

unter Myasthenia gravis leiden (ein Typ der Muskelschwa-

che);

Herzprobleme haben. Vorsicht ist bei der Anwendung

von Ciprofloxacin geboten, wenn Sie mit einem verlan-

gerten QT-Intervall (sichtbar im EKG, einer elektrischen

Aufzeichnung der Herzaktivitdt) geboren wurden oder

dies in der Vergangenheit in Ihrer Familie aufgetreten ist,

Ihr Salzhaushalt im Blut gestort ist (insbesondere bei nied-

rigem Kalium- oder Magnesiumspiegel im Blut), Ihr Herz-

rhythmus sehr langsam ist (so genannte ,Bradykardie”),
bei Ihnen eine Herzschwache (Herzinsuffizienz) vorliegt,

Sie in der Vergangenheit einen Herzinfarkt (Myokardin-

farkt) hatten, Sie eine Frau oder ein alterer Patient sind

oder Sie andere Arzneimittel einnehmen, die zu anorma-
len EKG-Veranderungen fiihren (siehe Abschnitt 2. ,Ein-
nahme von Ciprofloxacin Aristo® zusammen mit anderen

Arzneimitteln”).

wenn bei lhnen eine VergréBerung oder , Ausbuchtung”

eines groBen BlutgefaBes (Aortenaneurysma oder peri-

pheres Aneurysma eines groBen GeféBes) diagnostiziert
wurde;

wenn Sie in der Vergangenheit eine Aortendissektion (ei-

nen Riss in der Wand der Hauptschlagader) erlitten haben;

wenn bei lhnen undichte Herzklappen (Herzklappeninsuf-
fizienz) diagnostiziert wurden;

wenn in lhrer Familie Félle von Aortenaneurysma oder

Aortendissektion aufgetreten sind oder angeborene

Herzklappenfehler, oder andere Risikofaktoren oder

pradisponierende (beglinstigende) Bedingungen vorlie-

gen (z. B. Bindegewebserkrankungen wie das Marfan-

Syndrom oder das vaskuldre Ehlers-Danlos-Syndrom,

Turner-Syndrom, Sjégren-Syndrom [eine entziindliche

Autoimmunkrankheit], oder GeféBerkrankungen wie

Takayasu-Arteriitis, Riesenzellarteriitis, Morbus Behcet,

Bluthochdruck oder bekannte Atherosklerose, rheumato-

ide Arthritis [Erkrankung der Gelenke] oder Endokarditis

[Herzinnenhautentziindung]);

oder ein Mitglied lhrer Familie an einem Glucose-6-Phos-

phatdehydrogenasemangel (G6PD) leiden, da bei Ih-

nen dann das Risiko einer Blutarmut (Anamie) durch

Ciprofloxacin Aristo® besteht.

Fur die Behandlung bestimmter Infektionen der Ge-
schlechtsorgane kann |hr Arzt zusétzlich zu Ciprofloxacin
ein weiteres Antibiotikum verschreiben. Wenn sich die
Symptome nach 3 Behandlungstagen nicht bessern, wen-
den Sie sich bitte an lhren Arzt.

Wiéhrend der Einnahme von Ciprofloxacin Aristo®
Anhaltende, die Lebensqualitdt beeintrachtigende und
moglicherweise bleibende schwerwiegende Nebenwir-
kungen

Fluorchinolon-/Chinolon-Antibiotika, einschlieBlich Cipro-
floxacin Aristo®, wurden mit sehr seltenen, aber schwer-
wiegenden Nebenwirkungen in Verbindung gebracht, von
denen einige lang anhaltend (liber Monate oder Jahre
andauernd), die Lebensqualitat beeintrachtigend oder
moglicherweise bleibend sind. Dazu gehdren Sehnen-,
Muskel- und Gelenkschmerzen der oberen und unteren
GliedmaBen, Schwierigkeiten beim Gehen, ungewdhnliche
Empfindungen wie Kribbeln, Prickeln, Kitzeln, Taubheits-
gefiihl oder Brennen (Parésthesie), sensorische Stérungen
einschlieBlich Beeintrachtigung des Seh-, Geschmacks-,
Riech- und Horvermdgens, Depression, eingeschréanktes
Erinnerungsvermdgen, starke Ermidung und starke Schlaf-
stérungen.

Wenn Sie bei Anwendung von Ciprofloxacin Aristo® eine
dieser Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich sofort
an lhren Arzt, bevor Sie mit der Behandlung fortfahren. Sie
und lhr Arzt werden entscheiden, ob die Behandlung fort-
gesetzt werden soll, mdglicherweise auch mit einem Anti-
biotikum aus einer anderen Wirkstoffgruppe.

Informieren Sie Ihren Arzt umgehend, wenn eines der
folgenden Ereignisse wahrend der Einnahme von
Ciprofloxacin Aristo® eintritt. lhr Arzt wird entscheiden,
ob die Behandlung mit Ciprofloxacin Aristo® beendet
werden muss:

- Wenn Sie pl6tzlich starke Schmerzen im Bauch, im Brust-
bereich oder im Riicken verspiren, die die Symptome
eines Aortenaneurysmas (Ausbeulung der Aortenwand)
und einer Aortendissektion (Aufspaltung der Schichten
der Aortenwand) sein kénnen, begeben Sie sich sofort in
eine Notaufnahme. Ihr Risiko kann bei gleichzeitiger Be-
handlung mit systemischen Kortikosteroiden erhoht sein.
Sollten Sie plétzlich unter Atemnot leiden, besonders,
wenn Sie flach in lhrem Bett liegen, oder eine Schwel-
lung lhrer FuBgelenke, FiiBe oder des Bauchs bemerken,
oder neu auftretendes Herzklopfen verspiren (Gefihl
von schnellem oder unregelméBigem Herzschlag), sollten
Sie unverziiglich einen Arzt benachrichtigen.

schwere, plotzliche Uberempfindlichkeitsreaktion
(anaphylaktische/r Reaktion/Schock, Angioddem). Schon
bei der ersten Einnahme besteht eine geringe Gefahr,
dass Sie eine schwere allergische Reaktion erleiden, die
sich in folgenden Symptomen &uBern kann: Engegefuhl
in der Brust, Gefiihl von Schwindel, Ubelkeit oder dro-
hende Ohnmacht oder Schwindelgefiihl beim Aufstehen.
Sollte dies eintreten, beenden Sie die Einnahme von
Ciprofloxacin Aristo® und wenden Sie sich unverziig-
lich an lhren Arzt.

Schmerzen und Schwellungen in den Gelenken und
Entziindungen oder Risse der Sehnen kénnen selten
auftreten. Das Risiko hierfur ist bei lhnen erhoht, wenn

Sie alter sind (liber 60 Jahre), ein Organtransplantat er-

halten haben, unter Nierenproblemen leiden oder wenn

Sie gleichzeitig mit Kortikosteroiden behandelt werden.

Entzindungen und Risse der Sehnen kénnen innerhalb

der ersten 48 Stunden nach Behandlungsbeginn und

sogar noch bis zu mehrere Monate nach Absetzen der

Ciprofloxacin Aristo®-Behandlung auftreten. Beim ersten

Anzeichen von Schmerz oder Entziindung einer Sehne

(zum Beispiel in FuBknéchel, Handgelenk, Ellenbogen,

Schulter oder Knie) beenden Sie die Einnahme von

Ciprofloxacin Aristo®, wenden Sie sich an Ihren Arzt und

stellen Sie den schmerzenden Bereich ruhig. Vermeiden

Sie jede unndtige Bewegung, da dies das Risiko eines

Sehnenrisses erhdhen kann.

Es ist moglich, dass Krampfanfille oder ein sogenann-

ter Status epilepticus (verlangerter Verwirrtheits- oder

Erregungszustand) auftreten, insbesondere wenn Sie

unter Epilepsie oder anderen neurologischen Erkran-

kungen wie zerebraler Ischamie oder Schlaganfall lei-
den. Wenn dies passiert, beenden Sie die Einnahme von

Ciprofloxacin Aristo® und wenden Sie sich sofort an lhren

Arzt.

- Es ist moglich, dass psychiatrische Reaktionen nach der

ersten Einnahme von Ciprofloxacin Aristo® auftreten.

Wenn Sie unter Depressionen oder einer Psychose lei-

den, kdnnen sich lhre Symptome unter der Behandlung

mit Ciprofloxacin Aristo® verschlimmern. In seltenen Fal-
len kann eine Depression oder Psychose zu Selbstmord-
gedanken, Selbstmordversuchen oder einem vollendeten

Selbstmord fiihren. Wenn es Anzeichen fir eine Depressi-

on oder eine Psychose gibt, die zu Selbstmordgedanken

fihrt, beenden Sie die Einnahme von Ciprofloxacin Aristo®
und wenden Sie sich sofort an lhren Arzt.

Selten kénnen bei lhnen Symptome einer Nervenschadi-

gung (Neuropathie) auftreten, wie Schmerzen, Brennen,

Kribbeln, Taubheitsgefiihl und/oder Schwache, ins-

besondere in den FiuBen und Beinen oder Handen und

Armen. Beenden Sie in diesem Fall die Einnahme von

Ciprofloxacin Aristo® und informieren Sie umgehend Ih-

ren Arzt, um die Entstehung einer méglicherweise blei-

benden Schadigung zu vermeiden.

Chinolon-Antibiotika kdnnen sowohl einen Anstieg lhres

Blutzuckerspiegels tber den Normalwert (Hyperglyk-

dmie) als auch eine Senkung lhres Blutzuckerspiegels

unter den Normalwert (Hypoglykamie) verursachen, was
in schwerwiegenden Fallen moglicherweise zu Bewusst-
losigkeit (hypoglykémisches Koma) fiihren kann (siehe

Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?”).

Das ist wichtig fiir Patienten mit Diabetes. Wenn Sie Dia-

betiker sind, sollte Ihr Blutzuckerspiegel sorgféltig Uber-

wacht werden.

Wahrend der Behandlung mit Antibiotika, einschlieBlich

Ciprofloxacin Aristo®, und selbst mehrere Wochen nach-

dem Sie die Behandlung beendet haben, kénnen Durch-

félle auftreten. Bei starkem oder anhaltendem Durchfall
oder wenn Sie feststellen, dass |hr Stuhl Blut oder Schleim
enthalt, beenden Sie die Einnahme von Ciprofloxacin

Aristo® sofort, da dies lebensbedrohlich sein kann. Neh-

men Sie keine Arzneimittel ein, die die Darmbewegung

anhalten oder verlangsamen, und wenden Sie sich an |h-
ren Arzt.

Informieren Sie den Arzt oder das Laborpersonal, dass

Sie Ciprofloxacin Aristo® einnehmen, wenn Sie eine Blut-

oder Urinprobe abgeben mussen.

Wenn Sie an Nierenproblemen leiden, informieren Sie

Ihren Arzt, da Ihre Dosis gegebenenfalls angepasst wer-

den muss.

Ciprofloxacin Aristo® kann Leberschiden verursachen.

Wenn Sie eines der folgenden Symptome feststellen wie

Appetitverlust, Gelbsucht (gelb werden der Haut), dunk-

ler Urin, Juckreiz oder schmerzempfindlicher Bauch, be-

enden Sie die Einnahme von Ciprofloxacin Aristo® und
wenden Sie sich sofort an lhren Arzt.

Wenn Sie Sehstérungen oder irgendwelche anderen Au-

genbeschwerden bemerken, wenden Sie sich bitte um-

gehend an lhren Augenarzt.

Ciprofloxacin Aristo® kann zu einer Verminderung der

Zahl der weiBBen Blutkdrperchen fihren, und Ihre Wider-

standskraft gegen Infektionen kann vermindert wer-

den. Wenn Sie eine Infektion mit Symptomen wie Fieber
und schwerwiegender Verschlechterung des Allgemein-
zustandes, oder Fieber zusammen mit lokalen Sympto-
men wie einer Infektion von Hals-/Rachen-/Mundschmer-
zen oder Schmerzen beim Wasserlassen haben, sollten

Sie umgehend lhren Arzt aufsuchen. Eine Blutabnahme

kann eine mogliche Verminderung bestimmter weil3er

Blutkdrperchen (Agranulozytose) zeigen. Es ist wichtig,

dass Sie lhren Arzt Uber alle Arzneimittel informieren, die

Sie nehmen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn bekannt ist, dass Sie

oder ein Mitglied Ihrer Familie an einem Glucose-6-Phos-

phatdehydrogenasemangel (G6PD) leiden, da lhr Arzt

Sie dann hinsichtlich des Risikos einer Blutarmut (Anamie)

durch Ciprofloxacin Aristo® Gberwachen wird.

- lhre Haut reagiert empfindlicher auf Sonnenlicht und
UV-Licht, wenn Sie Ciprofloxacin Aristo® einnehmen. Set-
zen Sie sich daher nicht starker Sonneneinstrahlung oder
kiinstlichem UV-Licht, wie z. B. auf einer Sonnenbank, aus.

Einnahme von Ciprofloxacin Aristo® zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arz-
neimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Nehmen Sie Ciprofloxacin Aristo® und Tizanidin nicht
zusammen ein, da dies Nebenwirkungen wie niedrigen
Blutdruck und Schlafrigkeit verursachen kann (siehe Ab-
schnitt 2., Ciprofloxacin Aristo® darf nicht eingenommen
werden”).

Von folgenden Arzneimitteln ist bekannt, dass sie zu Wech-
selwirkungen mit Ciprofloxacin Aristo® in lhrem Korper
fihren kdnnen. Wird Ciprofloxacin Aristo® zusammen mit
diesen Arzneimitteln eingenommen, kann die therapeuti-
sche Wirkung dieser Arzneimittel beeintrachtigt werden.
AuBerdem kann sich die Wahrscheinlichkeit des Auftretens
von Nebenwirkungen erhéhen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der fol-

genden Arzneimittel einnehmen:

- Vitamin-K-Antagonisten (z. B. Warfarin) oder andere ge-
rinnungshemmende Arzneimittel zum Einnehmen (zur
Blutverdiinnung)

- Probenecid (bei Gicht)

- Methotrexat  (bei bestimmten Krebserkrankungen,
Schuppenflechte, rheumatoider Arthritis)

- Theophyllin (bei Atembeschwerden)

- Tizanidin (zur Entspannung der Skelettmuskulatur bei
multipler Sklerose)

- Olanzapin (ein Antipsychotikum)

- Clozapin (ein Antipsychotikum)

- Ropinirol (bei Parkinson-Krankheit)

- Phenytoin (bei Epilepsie)

- Metoclopramid (bei Ubelkeit und Erbrechen)

- Ciclosporin (bei Hauterkrankungen, rheumatoider Arthri-
tis und Organtransplantation)

- Glibenclamid (bei Diabetes)

- andere Arzneimittel, die lhren Herzrhythmus veréndern
kénnen: Arzneimittel, die zur Gruppe der Antiarrhythmi-
ka gehdren (z. B. Chinidin, Hydrochinidin, Disopyramid,
Amiodaron, Sotalol, Dofetilid, Ibutilid), trizyklische An-
tidepressiva, einige antimikrobielle Wirkstoffe (die zur
Gruppe der Makrolide gehdren), einige Antipsychotika.

Ciprofloxacin Aristo® kann die Konzentration der folgen-

den Arzneimittel in lhrem Blut erh&hen:

- Pentoxifyllin (bei Kreislauferkrankungen)

- Koffein

- Duloxetin (bei Depression, diabetischen Nervenschadi-
gungen oder Inkontinenz)

- Lidocain (bei Herzerkrankungen oder als Narkosemittel)

- Sildenafil (z. B. bei erektiler Dysfunktion)

- Agomelatin

- Zolpidem

Einige Arzneimittel vermindern die Wirkung von

Ciprofloxacin Aristo®. Bitte informieren Sie lhren Arzt,

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen

oder einnehmen méchten:

- Antazida (Arzneimittel gegen Ubersduerung des Magens)

- Omeprazol

- Mineralergénzungsmittel

- Sucralfat

- einen polymeren Phosphatbinder (z. B. Sevelamer)

- Arzneimittel oder Nahrungserganzungsmittel, die Kalzi-
um, Magnesium, Aluminium oder Eisen enthalten

Wenn Sie diese Praparate unbedingt bendtigen, neh-
men Sie Ciprofloxacin Aristo® ca. zwei Stunden vorher
oder nicht friher als vier Stunden nachher ein.

Einnahme von Ciprofloxacin Aristo® zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Sie konnen Ciprofloxacin Aristo® zusammen mit einer
Mahlzeit oder unabhéngig von den Mahlzeiten einneh-
men. Eine kalziumhaltige Mahlzeit wird die Aufnahme
des Wirkstoffs nur unwesentlich beeinflussen. Nehmen
Sie jedoch Ciprofloxacin Aristo® nicht mit Milchproduk-
ten, wie Milch oder Joghurt, oder mit Mineralstoffen an-
gereicherten Getrénken (z. B. mit Kalzium angereicher-
ter Orangensaft) ein.

Achten Sie darauf, dass Sie wahrend der Behandlung mit
Ciprofloxacin Aristo® ausreichend Flussigkeit zu sich neh-
men.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels lhren Arzt um Rat.



Vorzugsweise sollte die Einnahme von Ciprofloxacin
Aristo® wahrend der Schwangerschaft vermieden wer-
den. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger
sind oder eine Schwangerschaft planen.

Wenn Sie stillen, diirfen Sie Ciprofloxacin Aristo® nicht ein-
nehmen, weil Ciprofloxacin in die Muttermilch tbergeht
und lhrem Kind schaden kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Ciprofloxacin Aristo® kann lhre Aufmerksamkeit beein-
trachtigen. Es kann zu einigen Nebenwirkungen am Ner-
vensystem kommen. Stellen Sie daher sicher, dass Sie wis-
sen, wie Sie auf Ciprofloxacin Aristo® reagieren, ehe Sie
sich an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen
bedienen. In Zweifelsféllen fragen Sie bitte Ihren Arzt.

Ciprofloxacin Aristo® 500 mg Filmtabletten enthalten
Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Na-
trium pro Dosiereinheit, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Ciprofloxacin Aristo® einzunehmen?

Ihr Arzt wird Ihnen genau erklaren, in welcher Dosis und Hau-
figkeit und fir welchen Zeitraum Sie Ciprofloxacin Aristo®
einnehmen missen. Dies ist von der Art und Schwere der
Infektion abhéngig, an der Sie erkrankt sind.

Die folgende Tabelle stellt Richtwerte fir die Anwendung
bei Erwachsenen dar. Fir alle anderen zugelassenen Indi-
kationen und fiir die Anwendung bei Kindern durch spezia-
lisierte Arzte erfolgt die Festlegung der Dosis, der Haufig-
keit der Einnahme und des Zeitraums der Einnahme durch

ihren Arzt:

1,5 Filmtabletten

Anwendungs- |Tagesdosis Dauer der
gebiet Behandlung
Infektionen der |500 mg Ciprofloxa- 7 bis 14 Tage
Atemwege, der |cin 2-mal taglich bis
Ohren und der 750 mg Ciprofloxacin
Nebenhohlen  [2-mal taglich

dies entspricht je

1-1,5 Filmtabletten
Nekrotisierende |750 mg Ciprofloxacin |28 Tage bis
Gehdrgangs- 2-mal taglich zu 3 Monate
entziindung dies entspricht je

Unkomplizierte
Blasenent-
ziindung

250 mg Ciprofloxacin
2-mal taglich bis 500 mg
Ciprofloxacin 2-mal
taglich

dies entspricht je

0,5-1 Filmtabletten

3 Tage

Bei praklimakterischen Frauen kann
500 mg Ciprofloxacin als Einzeldosis

gegeben werden.

dies entspricht 1 Filmtablette

infektionen der
Harnrohre und
des Gebarmut-
terhalses

als Einzeldosis
dies entspricht
1 Filmtablette

Komplizierte 500 mg Ciprofloxacin |7 Tage

Blasenent- 2-mal taglich

ziindung und dies entspricht je

unkomplizierte |1 Filmtablette

Nierenbecken-

entziindung

Komplizierte 500 mg Ciprofloxacin  |mindestens

Nierenbecken-  |2-mal téglich bis 750 mg |10 Tage bis

entziindung Ciprofloxacin 2-mal zu mehr als
taglich 21 Tagen
dies entspricht je
1-1,5 Filmtabletten

Vorsteherdrii-  |500 mg Ciprofloxacin |2 bis 4 Wochen

senentziindung |2-mal taglich bis 750 mg |(akute Erkran-
Ciprofloxacin 2-mal kung) bis 4
taglich bis 6 Wochen
dies entspricht je (chronische
1-1,5 Filmtabletten Erkrankung)

Gonokokken-  |500 mg Ciprofloxacin |1 Tag

(Einzeldosis)

gen Infektionen
durch das Bak-
terium Neisseria

als Einzeldosis
dies entspricht
1 Filmtabletten

Infektionen der |500 mg Ciprofloxacin ~ |mindestens
Hoden und des |2-mal téglich bis 750 mg |14 Tage
Beckens Ciprofloxacin 2-mal

taglich

dies entspricht je

1-1,5 Filmtabletten
Infektionen des |500 mg Ciprofloxacin  |in Abhéngig-
Magen-Darm-  |2-mal taglich keit vom
Trakts dies entspricht je Erreger 1 Tag

1 Filmtablette bis 7 Tage
Infektionen des {500 mg Ciprofloxacin |5 bis 14 Tage
Bauchraums 2-mal taglich bis 750 mg

Ciprofloxacin 2-mal

taglich

dies entspricht je

1- 1,5 Filmtabletten
Infektionen 500 mg Ciprofloxacin |7 bis 14 Tage
der Hautund  [2-mal téglich bis 750 mg
der Weichteil-  |Ciprofloxacin 2-mal
gewebe taglich

dies entspricht je

1-1,5 Filmtabletten
Infektionen der |500 mg Ciprofloxacin  [hdchstens
Knochenund  |2-mal taglich bis 750 mg |3 Monate
Gelenke Ciprofloxacin 2-mal

taglich

dies entspricht je

1-1,5 Filmtabletten
Vorbeugung ge- (500 mg Ciprofloxacin |1 Tag

(Einzeldosis)

meningitidis

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie unter Nieren-
problemen leiden, da Ihre Dosis gegebenenfalls ange-
passt werden muss.

Dauer der Behandlung

Die Behandlung dauert tblicherweise 5 bis 21 Tage, kann
jedoch bei schweren Infektionen lénger sein. Nehmen Sie
dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit |h-
rem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit viel Flissig-
keit ein. Sie sollten die Filmtabletten wegen ihres unange-
nehmen Geschmacks nicht kauen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Versuchen Sie Ciprofloxacin Aristo® mdglichst taglich zu
etwa der gleichen Zeit einzunehmen.

Sie konnen Ciprofloxacin Aristo® zusammen mit einer
Mahlzeit oder unabhéngig von den Mahlzeiten einnehmen.
Eine kalziumhaltige Mahlzeit wird die Aufnahme des Wirk-
stoffs nur unwesentlich beeinflussen. Nehmen Sie jedoch
Ciprofloxacin Aristo® nicht mit Milchprodukten, wie Milch
oder Joghurt, oder mit Mineralstoffen angereicherten Ge-
trénken (z. B. mit Kalzium angereicherter Orangensaft) ein.

Achten Sie darauf, dass Sie wéahrend der Behandlung mit
Ciprofloxacin Aristo® ausreichend Flussigkeit zu sich neh-
men.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Ciprofloxacin Aristo®
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr als die verordnete Dosis eingenommen
haben, nehmen Sie sofort arztliche Hilfe in Anspruch. Neh-
men Sie moglichst Ihre Filmtabletten oder die Packung
mit, um sie dem Arzt zu zeigen.

Wenn Sie die Einnahme von Ciprofloxacin Aristo® ver-
gessen haben

Nehmen Sie die Ubliche Dosis schnellstmdglich ein und
setzen Sie anschlieBend die Behandlung wie verordnet
fort. Ist jedoch fast der Zeitpunkt fir die Einnahme der
néchsten Dosis gekommen, nehmen Sie die vergessene
Dosis nicht ein, sondern fahren Sie wie gewohnt mit der
Einnahme fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Ach-
ten Sie darauf, dass Sie den Behandlungsverlauf vollstan-
dig durchflhren.

Wenn Sie die Einnahme von Ciprofloxacin Aristo®
abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie den Behandlungsverlauf vollstén-
dig durchfiihren, auch wenn Sie sich nach einigen Tagen
besser fuhlen. Wenn Sie dieses Arzneimittel zu friih abset-
zen, ist es moglich, dass lhre Infektion nicht vollstandig ge-
heilt wird und die Symptome der Infektion erneut auftreten
oder sich |hr Zustand verschlechtert. Es ist auch méglich,
dass Sie eine Resistenz gegen dieses Antibiotikum entwi-
ckeln.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Héufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
- Ubelkeit, Durchfall
- Gelenkschmerzen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

- Superinfektionen mit Pilzen

- eine hohe Konzentration von eosinophilen Granulozyten,
bestimmte weille Blutkérperchen

- Appetitverlust (Anorexie)

- Uberaktivitit oder Unruhe

- Kopfschmerz, Benommenbheit, Schlaf- oder Geschmacks-
stoérungen

- Erbrechen, Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen wie
Magenverstimmung (Vollegefiihl/Sodbrennen) oder BI&-
hungen

- Anstieg bestimmter Substanzen im Blut (Transaminasen,
alkalischen Phosphatasen und/oder Bilirubin)

- Hautausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht

- Gelenkschmerzen bei Erwachsenen

- Muskel- und Knochenschmerzen (z. B. Schmerzen der
Extremitaten, Ruckenschmerzen, Brustschmerzen), allge-

meines Unwohlsein (Kraftlosigkeit) oder Fieber
- Nierenfunktionsstérung

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

- durch Antibiotika ausgeloste Schleimhautentziindung
des Dickdarms (Kolitis) (sehr selten mit tddlichen Aus-
gang) (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichts-
malBnahmen”)

- Verdnderungen des Blutbildes (Leukozytopenie, Leuko-
zytose, Neutropenie, Anamie), Verminderung oder Er-
héhung eines Blutgerinnungsfaktors (Thrombozyten und
Prothrombin)

- allergische Reaktion, Schwellung (Odem) oder rasches
Anschwellen von Haut und Schleimhduten (Angioddem)

- Erhéhung des Blutzuckers (Hyperglykamie)

- Senkung des Blutzuckers (Hypoglykémie) (siehe Ab-
schnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”)

- Verwirrtheit, Desorientiertheit, Angstzustdnde, Albtrau-
me, Depressionen (die méglicherweise zu Selbstmordge-
danken, Selbstmordversuchen oder vollendetem Selbst-
mord fihren konnen) oder Halluzinationen

- Kribbeln, ungewshnliche Empfindlichkeit auf Sinnesreize,
herabgesetzte Empfindlichkeit der Haut, Zittern, Krampf-
anfélle einschlieBlich Status epilepticus (verlangerter Ver-
wirrtheits- oder Erregungszustand) oder Schwindel (siehe
Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen®)

- Sehstérungen, einschlieBlich Doppeltsehen

- Ohrgerausche (Tinnitus) oder Horverlust oder verminder-
tes Horvermogen

- Herzjagen (Tachykardie)

- Erweiterung der BlutgefaBe (Vasodilatation), niedriger
Blutdruck oder Ohnmacht

- Atemnot, einschlieB3lich asthmatischer Symptome

- Leberfunktionsstérung, Gelbsucht (Gallestauung) oder
Leberentzindung

- Lichtempfindlichkeit (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise
und Vorsichtsmaf3nahmen”)

- Muskelschmerzen, Gelenkentziindung, gesteigerte Mus-
kelspannung oder Krampfe

- Nierenversagen, Blut oder Kristalle im Harn (siehe Ab-
schnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmalBBnahmen”),
Nierenentziindung

- Flussigkeitsretention oder iberméaBige SchweiBbildung

- erhohte Spiegel des Enzyms Amylase

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betref-
fen

- verringerte Anzahl bestimmter roter Blutkérperchen
(hamolytische Anamie); gefahrliche Verminderung be-
stimmter weiBBer Blutkdrperchen (Agranulozytose); Ver-
minderung bestimmter roter und weiBBer Blutkdrperchen
und Blutplattchen (Panzytopenie), die lebensbedrohlich
sein kann; und herabgesetzte Funktion des Knochen-
marks, die ebenfalls lebensbedrohlich sein kann (siehe
Abschnitt 2. , Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen®)
schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische Reakti-
on oder anaphylaktischer Schock, mit tddlichen Ausgang
- Serumkrankheit) (siehe Abschnitt 2. , Warnhinweise und
Vorsichtsmal3nahmen”)

psychische Stérungen (psychotische Reaktionen, die
moglicherweise zu Selbstmordgedanken, Selbstmord-
versuchen oder vollendetem Selbstmord fuhren konnen)
(siehe Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nah-
men”)

Migréne, Koordinationsstérung, — unsicherer  Gang
(Gangstérung), Stérung des Geruchsinnes (olfaktorische
Stérung), ungewdhnlich gesteigerte Empfindlichkeit auf
Sinnesreize, Erhéhung des Schédelinnendrucks (Hirn-
druck)

- Stérungen beim Farbensehen

Entziindung der BlutgefaBwande (Vaskulitis)

Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)
Absterben von Leberzellen (Lebernekrose), sehr selten
bis hin zum lebensbedrohlichen Leberausfall

kleine, punktférmige Einblutungen in die Haut (Petechi-
en); verschiedene Hautverdnderungen und -ausschlage
(zum Beispiel das gegebenenfalls tédliche Stevens-John-
son-Syndrom oder toxisch epidermale Nekrolyse)
Muskelschwéache, Sehnenentziindungen, Risse von Seh-
nen — insbesondere der gro3en Sehne an der Rickseite
des Knochels (Achillessehne) (siehe Abschnitt 2. ,Warn-
hinweise und VorsichtsmaBBnahmen”); Verschlimme-
rung der Symptome einer Myasthenia gravis (siehe Ab-
schnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmafBBnahmen”)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren

Daten nicht abschatzbar

- Syndrom, das mit einer beeintrachtigten Wasserausschei-
dung und einem niedrigen Natriumspiegel assoziiert ist
(SIADH)

- Beschwerden des Nervensystems wie Schmerz, Brennen,

Kribbeln, Benommenheit und/oder Schwéche der Glied-

malen (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichts-

maBnahmen”)

anormal schneller Herzrhythmus, lebensbedrohlicher

unregelméaBiger Herzrhythmus, Verénderung des Herz-

rhythmus (so genannte , Verldngerung des QT-Intervalls”,

sichtbar im EKG, einer elektrischen Aufzeichnung der

Herzaktivitat) (siehe Abschnitt 2. , Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen”)

Bewusstseinsverlust durch starken Abfall des Blutzucker-

spiegels (hypoglykdmisches Koma). Siehe Abschnitt 2.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen”.

- pustuldser Hautausschlag

- Beeintrachtigung der Blutgerinnung (bei Patienten, die
mit Vitamin-K-Antagonisten behandelt werden)

- Gefuhl von starker Erregtheit (Manie) oder Gefihl von
groBem Optimismus und Uberaktivitat (Hypomanie)

- Schwere allergische Reaktion, die als DRESS bezeichnet
wird (Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemi-
schen Symptomen)

Sehr seltene Félle von lang anhaltenden (iber Monate oder
Jahre andauernden) oder dauerhaften Nebenwirkungen
wie Sehnenentziindungen, Sehnenrisse, Gelenkschmer-
zen, Gliederschmerzen, Schwierigkeiten beim Gehen, un-
gewdhnliche Empfindungen wie Kribbeln, Prickeln, Kitzeln,
Brennen, Taubheitsgefiihl oder Schmerzen (Neuropathie),
Depression, Ermiidung, Schlafstérungen, eingeschranktes
Erinnerungsvermdgen sowie Beeintréchtigung des Hor-,
Seh-, Geschmacks- und Riechvermdgens wurden mit der
Anwendung von Chinolon- und Fluorchinolon-Antibiotika
in Verbindung gebracht, in einigen Fallen unabhéangig von
bereits bestehenden Risikofaktoren.

Falle der Erweiterung und Schwachung der Aortenwand
oder Einrisse der Aortenwand (Aneurysmen und Aorten-
dissektionen), die reiBen konnen und todlich sein kon-
nen, sowie Falle undichter Herzklappen wurden bei Pa-
tienten, die Fluorchinolone einnahmen, berichtet. Siehe
auch Abschnitt 2. ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von
Ciprofloxacin Aristo® beachten?”.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesins-
titut fr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Ne-
benwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ciprofloxacin Aristo® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschach-
tel und dem Blister nach ,Verwendbar bis:” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ciprofloxacin Aristo® 500 mg Filmtabletten ent-
halten

Der Wirkstoff ist: Ciprofloxacin.

1 Filmtablette enthalt 582,08 mg Ciprofloxacinhydrochlo-
rid 1 H,O entsprechend 500 mg Ciprofloxacin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), mikrokris-
talline Cellulose, Hypromellose, Macrogol 400, Magnesi-
umstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Maisstérke, Natriumedetat
(Ph. Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Titandi-
oxid (E171).

Wie Ciprofloxacin Aristo® 500 mg Filmtabletten ausse-
hen und Inhalt der Packung

Ciprofloxacin Aristo® 500 mg Filmtabletten sind weile Ta-
bletten mit Bruchkerbe. Die Tablette ist oblong geformt.
Ciprofloxacin Aristo® 500 mg Filmtabletten sind in Packun-
gen mit 10, 14, 20 und 28 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

AﬁiSTO Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraBBe 8-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
November 2020.

Hinweis/Medizinische Aufkldrung

Antibiotika werden fur die Behandlung bakterieller In-
fektionen eingesetzt. Sie sind nicht wirksam gegen vira-
le Infektionen.

Wenn lhr Arzt Antibiotika verschrieben hat, brauchen
Sie sie genau fur Ihre derzeitige Krankheit.

Trotz Antibiotikabehandlung kénnen manchmal einige
Bakterien Uberleben und weiterwachsen. Dieses Phano-
men wird Resistenz genannt: Hierdurch kénnen Antibio-
tika unwirksam werden.

Falsche Anwendung von Antibiotika vermehrt Resisten-
zentwicklungen. Sie kénnen den Bakterien sogar helfen,
resistent zu werden, und damit lhre Heilung verzégern
oder die antibiotische Wirkung verringern, wenn Sie fol-
gendes nicht beachten:

- Dosierung

- Haufigkeit der Einnahme
- Dauer der Anwendung

Folglich, um die Wirksamkeit dieses Arzneimittels

zu bewahren:

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

2. Befolgen Sie genau die Einnahmeanweisungen.

3. Verwenden Sie kein Antibiotikum erneut ohne me-
dizinische Verschreibung, selbst wenn Sie eine &hn-
liche Krankheit behandeln wollen.

4. Geben Sie lhr Antibiotikum niemals einer anderen
Person; da es moglicherweise ungeeignet fir de-
ren Krankheit sein kann.

5. Geben Sie nach beendeter Behandlung das nicht
verwendete Medikament lhrem Apotheker zurlck,
um eine sachgerechte Entsorgung zu gewahrleisten.
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