CIFLOX ® 250 mg, comprimé pelliculésécable
Ciprofloxacine

Veuillez lire attentivement l'intégralité de cettenotice avant de prendre ce médicament.

» Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoiladelire.

« Sivous avez tout autre question, si vous avezouredd demandez plus d’'informations a votre
médecin ou votre pharmacien.

+ Ce médicament vous a été personnellement prelderie donnez jamais a quelgu’un d’autre,
méme en cas de symptdmes identiques, cela poluiréite nocif.

» Sil'un des effets indésirables devient grave otpsis remarquez un effet indésirable non
mentionné dans cette notice, parlez-en a votre ocréde votre pharmacien.
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1. QU'EST-CE QUE CIFLOX 250 mg, comprimeé pelliculésécable ET DANS QUEL CAS
EST-IL UTILISE ?

Ce médicament est un antibiotique antibactériela demille des quinolones, c’est une
fluoroquinolone.

CIFLOX est un antibiotique appartenant a la fandiés fluoroquinolones. La substance active est la
ciprofloxacine. Elle agit en tuant les bactériespmnsables des infections. Elle est active uniguneéme
sur certaines souches spécifiques de bactéries.

Chez l'adulte
CIFLOX est utilisé chez I'adulte pour traiter leddctions bactériennes suivantes :

* infections des voies respiratoires

* infections persistantes ou récurrentes de l'oreillales sinus

* infections urinaires

» infections des testicules

» infections des organes génitaux chez la femme

* infections gastro-intestinales et infections irdtadominales

* infections de la peau et des tissus mous

* infections des os et des articulations

» traitement des infections chez les patients prés¢nine diminution importante du taux de
globules blancs (neutropénie)

» prévention des infections chez les patients prés¢nine diminution importante du taux de
globules blancs (neutropénie)

« prévention des infections dues a la bactdigesseria meningitidis

* exposition a la maladie du charbon



Si vous présentez une infection sévere ou unetiofedue a différents types de bactéries, un
traitement antibiotique additionnel pourra voug girescrit en complément de CIFLOX.

Chez I'enfant et I'adolescent

CIFLOX est utilisé chez I'enfant et 'adolescerdus le contrble d’'un spécialiste, pour traiter les
infections bactériennes suivantes :

» infections des poumons et des bronches chez I'erfdiadolescent atteint de mucoviscidose
« infections urinaires compliquées, y compris legdatibns ayant atteint les reins (pyélonéphrite)
e exposition a la maladie du charbon

CIFLOX peut également étre utilisé pour traiterutifas infections séveres spécifiques de I'enfant et
de I'adolescent si votre médecin le juge nécessaire

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
CIFLOX 250 mg, comprimé pelliculé sécable ?

Ne prenez jamais de CIFLOX 250 mg, comprimé pellidé sécable si :

» vous étes allergique (hypersensible) a la substactoee, aux autres quinolones ou a I'un des
autres composants contenus dans CIFLOX 250 mg, ear@pelliculésécable (voir
rubrique 6) ;

« vous prenez de la tizanidine (voir rubrique 2 s€d’'autres médicaments).

Faites attention avec CIFLOX 250 mg, comprimé peldulé sécable :
Avant de prendre CIFLOX 250 mg, comprimé pelliculésécable :
Prévenez votre médecin si :

* vous avez déja présenté des problemes rénauxpraurila étre nécessaire d'adapter votre
traitement ;

« vous souffrez d’'épilepsie ou d’'une autre affecti@urologique ;

» vous avez déja eu des problémes aux tendons asemtbiotiques de la méme famille que
CIFLOX;

» vous souffrez de myasthénie (maladie rare qui Brgnane faiblesse musculaire) ;

* vous avez des antécédents de trouble du rythmeaqaed(arythmie).

Pendant la prise de CIFLOX 250 mg, comprimé pelliglé sécable :

Prévenez immédiatement votre médecin si I'un dasbtes suivants se prodpiéndant le traitement
par CIFLOX . Votre médecin déterminera si le traitement p&LCIX doit étre interrompu.

* Réaction allergique sévéere et soudain@éaction/choc anaphylactique, cedéme de Quincke).
Des la premiére dose, il existe un faible risquswtgenue de réaction allergique sévere, se
manifestant par les symptémes suivants : opprestsioa la poitrine, vertiges, nausées ou
évanouissements, ou vertiges lors du passage #iopakebout.Si ces symptdémes
surviennent, arrétez de prendre CIFLOX car votre vie pourrait étre mise en danger,
contactez immédiatement votre médecin.

* Des douleurs et gonflements des articulations et sléendinitespeuvent se produire
occasionnellement, en particulier si vous étesegggi(si vous étes également traité(e) par des
corticostéroides. Au moindre signe de douleur aufldmmation des articulations ou des
tendons, arrétez de prendre CIFLOX et mettez le Inemtteint au repos. Evitez tout effort
inutile car ceci pourrait augmenter les risquesugiéure des tendons.
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Si vous souffrez @pilepsieou d’'une autrenaladie neurologiquede type ischémie cérébrale
ou accident vasculaire cérébral, des effets inalélgis neurologiques (crises convulsives)
pourraient se produire. S'ils surviennent, arr@éz.OX et contactez immédiatement votre
médecin.

Desréactions psychiatriquespeuvent survenir des la premiére prise de CIFLSIX:0us
souffrez dedépressionou depsychosevos symptdmes pourraient s’aggraver lors du
traitement par CIFLOX. Dans ces cas, arrétez CIFledZontactez immédiatement votre
médecin.

Vous pouvez présenter des symptdmes évocateurs deuropathie, tels que douleurs,
brllures, picotements, engourdissement et/ou fblenusculaire. Si de tels symptoémes
surviennent, arrétez CIFLOX et contactez immédiatetnwotre médecin.

Unediarrhée peut se produire lors de la prise d'antibiotiqgyespmpris avec CIFLOX,

méme plusieurs semaines apreés la fin du traiter8éid. diarrhée devient sévére ou persiste,
ou si vous remarquez la présence de sang ou desrdaos vos selles, arrétez immédiatement
de prendre CIFLOX, car votre vie pourrait étre n@sedanger. Ne prenez pas de médicaments
destinés a bloquer ou ralentir le transit intes@@ontactez votre médecin.

Prévenez le médecin ou le laboratoire d’analysesvqus prenez CIFLOX si vous devez
subir unprélévement de sang ou d’'urine

CIFLOX peut provoquer desoubles hépatiques Si vous remarquez le moindre symptéme
de type perte d’appétit, ictére (jaunisse), urfoesées, démangeaisons ou sensibilité de
I'estomac a la palpation, arrétez de prendre ClIFlgD¥ontactez immédiatement votre
médecin.

CIFLOX peut diminuer le taux de vos globules bladass le sang eéduire votre

résistance aux infectionsSi vous présentez une infection accompagnéerdptéynes tels
gu’une fievre et une détérioration importante digevétat général, ou une fievre accompagnée
de symptdmes d’infection locale tels que des dgsldans la gorge/le pharynx/la bouche ou
des problémes urinaires, vous devez consulter inatgddent votre médecin. Une analyse de
sang sera effectuée afin de rechercher une évindielinution du taux de certains globules
blancs (agranulocytose). Il est important d'indigaeotre médecin que vous prenez ce
médicament.

Prévenez votre médecin si vous ou un membre de fanrille étes atteint d'un déficit en
glucose-6-phosphate déshydrogénase (G6PD), capeoausez alors risquer de présenter une
anémie avec la ciprofloxacine.

Votre peau devient plugensible au soleil et aux rayons ultraviolets (UMprsque vous
prenez CIFLOX. Evitez toute exposition prolongéesaleil ou aux rayons UV artificiels
comme ceux des cabines de bronzage.

Prise ou utilisation d'autres médicaments

Si vous prenez ou avez pris récemment un autrecardaint, y compris un médicament obtenu sans
ordonnance, parlez-en a votre médecin ou a voaengdcien.

Ne prenez pas de CIFLOX en méme temps que la tizatine car ceci pourrait provoquer des effets
indésirables tels qu'une baisse de la tensionellééet des somnolences (voir rubrique 2 : Ne @zen
jamais de CIFLOX 250 mg, comprimé pelliculé sécable



Les médicaments suivants sont connus pour inteaggic CIFLOX. Prendre CIFLOX en méme temps
gue ces médicaments pourrait avoir une incidenctesieffets thérapeutiques de ces produits, et
augmenter la probabilité de survenue des effetssinables.

Prévenez votre médecin si vous prenez :

» warfarine ou autres anticoagulants oraux (destrfésdifier le sang)

« probénécide (utilisé pour traiter la goutte)

« méthotrexate (utilisé dans certains types de catepsoriasis, la polyarthrite rhumatoide)

» théophylline (utilisée dans des problemes respiesp

» tizanidine (utilisée dans les problemes de spéstisiisculaire liés a la sclérose en plaques)
» clozapine (utilisée dans certaines maladies pstradues)

« ropinirole (utilisé dans la maladie de Parkinson)

* phénytoine (utilisée dans I'épilepsie)

CIFLOX peutaugmenterla concentration des médicaments suivants dams sahg :

« pentoxifylline (utilisée dans des troubles de tawdation)
» caféine

Certains médicamenggténuent les effets de CIFLOX. Prévenez votre médecin gsarenez ou
envisagez de prendre :

* des anti-acides

e des compléments minéraux

* du sucralfate

* un chélateur polymérique du phosphate (par exe\uélamer)

» des médicaments ou compléments contenant du caldiumagnésium, de I'aluminium ou

du fer

S'il est essentiel pour vous de prendre ces médintanprenez CIFLOX 250 mg, comprimé pelliculé
sécable au moins deux heures avant ou quatre hepngess ces médicaments.

Aliments et boissons

Si vous prenez CIFLOX en dehors des repas, ne oansa pas de produits laitiers (par ex. lait ou
yaourts) ou de boissons enrichies en calcium quand prenez les comprimés de ciprofloxacine car
les produits laitiers peuvent diminuer I'effet dédicament.

Grossesse et allaitement

Il est préférable d’éviter d’utiliser CIFLOX pendda grossesse. Prévenez votre médecin si vous
envisagez une grossesse.

Ne prenez pas de CIFLOX pendant I'allaitement aariprofloxacine passe dans le lait maternel et
pourrait nuire a la santé de votre enfant.

Demandez conseil a votre médecin ou a votre phaemawant de prendre tout médicament.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
CIFLOX peut abaisser votre niveau de vigilance. Biésts indésirables neurologiques peuvent se

produire. Par conséquent, assurez-vous de savaimeot vous réagissez a CIFLOX avant de
conduire un véhicule ou d'utiliser des machinesc&sm de doute, parlez-en avec votre médecin.



3. COMMENT PRENDRE CIFLOX 250 mg, comprimé pelliculé sécable ?

Votre médecin vous expliquera précisément quelntiie de CIFLOX vous devez prendre, a quelle
fréquence et pendant combien de temps. Ceci dépeéndype d'infection et de sa sévérité.

Prévenez votre médecin si vous avez des problegnasix car la dose de médicament & prendre devra
éventuellement étre adaptée.

Le traitement dure généralement de 5 & 21 jours pait étre plus long en cas d’infection sévere.
Respectez toujours la posologie indiquée par yotrdecin. Adressez-vous a votre médecin ou votre
pharmacien si vous avez des doutes sur le nomtrerdprimés de CIFLOX & prendre ou la fagon de
les prendre.

a. Avalez les comprimés avec une grande qualtitibisson. Ne croquez pas les

comprimés car ils ont mauvais godt.

b. Essayez de prendre les comprimés a peu faaa@me heure chaque jour.

c. Vous pouvez prendre les comprimés au cousnalehors des repas. Le calcium présent
dans un repas n'a pas d'incidence grave sur Ithffgtédicament. Cependang prenez
pasles comprimés de CIFLOX avec des produits laitikr$ype lait ou yaourt ou des jus
de fruit enrichis (par ex. jus d’orange enrichioahcium).

Pensez a boire abondamment pendant le traiteme@iphOX.
Si vous avez pris plus de CIFLOX 250 mg, comprimégtliculé sécable que vous n’auriez da :

» Sivous avez dépassé la dose prescrite, consmitegdiatement votre médecin. Si possible,
emportez les comprimés restants ou la boite aves pour les montrer au médecin.

Si vous oubliez de prendre CIFLOX 250 mg, comprimgelliculé sécable :

» Prenez la dose oubliée dés que possible, puisneeztie traitement normalement. Toutefois,
s'il est presque I'heure de prendre la dose suévarg prenez pas la dose oubliée et continuez
le traitement normalement. Ne prenez pas de dagaelpour compenser la dose que vous
avez oublié de prendre. Veillez a suivre votredraent jusqu’a la fin.

Si vous arrétez de prendre CIFLOX 250 mg, compriméelliculé sécable :

» |l est important que vowsuiviez le traitement jusqu’a la finméme si vous commencez a
vous sentir mieux aprés quelques jours. Si voudemrde prendre ce médicament trop tot,
votre infection pourrait ne pas étre complétemendtrig et les symptémes de l'infection
pourraient réapparaitre ou s'aggraver. Vous paugéigmlement développer une résistance
bactérienne a cet antibiotique.

Si vous avez d’autres questions sur I'utilisatiencd médicament, demandez plus d'informations a
votre médecin ou a votre pharmacien.
4, QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, CIFLOX 250 mg, comppetéculésécablepeut provoquer des effets
indésirables mais ils ne surviennent pas systématignt chez tout le monde.

Si vous ressentez un des effets indésirables cognave ou si vous présentez des effets indésirables
non mentionnés dans cette notice, veuillez eniméoivotre médecin ou votre pharmacien.



Effets indésirables fréquentgentre 1 et 10 personnes sur 100 peuvent prédeateffets suivants) :

- nausées, diarrhée
- douleurs des articulations chez I'enfant

Effets indésirables peu fréquentgentre 1 et 10 personnes sur 1 000 peuvent pe¥denteffets
suivants) :

- surinfections fongiques (dues a des champignons)

- concentration élevée des éosinophiles (une sorgotheles blancs)

- perte d’appétit (anorexie)

- hyperactivité, agitation

- maux de téte, étourdissements, troubles du somtmibles du go(t

- vomissements, douleurs abdominales, problemestdgeds que des problémes d’estomac
(indigestion/bralures d’estomac) ou flatulences

- augmentation de la quantité de certaines substaaresle sang (transaminases et/ou bilirubine)

- éruption cutanée, démangeaisons, urticaire

- douleurs dans les muscles et les os, douleursrti@sla@ions chez I'adulte

- altération de la fonction rénale

- sensation de fatigue générale (asthénie), fievre

- élévation du taux de phosphatases alcalines sa®(lime substance présente dans le sang)

Effets indésirables rares(entre 1 et 10 personnes sur 10 000 peuvent fegden effets suivants) :

- inflammation des intestins (colite) liée a I'utdison d’antibiotiques (pouvant étre fatale dans de
trés rares cas) (voir rubrique 2 : Faites atterdiogc CIFLOX 250 mg, comprimé pelliculé
sécable)

- modification du nombre des globules rouges ou dics globules blancs (leucopénie,
leucocytose, neutropénie, anémie), augmentatiatiroinution des cellules présentes dans le sang
servant a la coagulation sanguine (plaquettes)

- réaction allergique, gonflement (cedéme) ou gonftemegpide de la peau et des muqueuses
(cedeme de Quincke) pouvant mettre la vie du pagieiianger (voir rubrique 2 : Faites attention
avec CIFLOX 250 mg, comprimé pelliculé sécable)

- augmentation du taux de sucre dans le sang (hygérmie)

- confusion, désorientation, réactions d’anxiétégséétranges, dépression, hallucinations

- fourmillements, sensibilité inhabituelle, diminutide sensibilité de la peau, tremblements, crises
convulsives (voir rubrique 2 : Faites attention@@FLOX 250 mg, comprimé pelliculé sécable),
vertiges

- troubles de la vision

- bourdonnements d’oreilles, troubles ou perte deditton

- accélération des battements cardiaques (tachygardie

- dilatation des vaisseaux sanguins (vasodilatatlmai¥se de la pression artérielle, évanouissement

- essoufflement, y compris symptdomes asthmatiques

- troubles hépatiques, jaunisse (ictéere cholestatiduépatite

- sensibilité a la lumiére (voir rubrique 2 : Faitgtention avec CIFLOX 250 mg, comprimé
pelliculé sécable)

- douleurs musculaires, inflammation des articulaj@ugmentation du tonus musculaire et
crampes

- insuffisance rénale, présence de sang ou de oridens les urines (voir rubrique 2 : Faites
attention avec CIFLOX 250 mg, comprimé pelliculéat@le), inflammation des voies urinaires

- rétention d’eau, transpiration excessive

- concentration anormale dans le sang d’'un factegodgulation (prothrombine), augmentation de
la concentration dans le sang de I'enzyme amylase énzyme issue du pancréas)

Effets indésirables trés rare{moins de 1 personne sur 10 000 peut présentefflts suivants) :



- diminution d’'origine particuliére du nombre de glitds rouges dans le sang (anémie
hémolytique), diminution trés importante du nomébeecertains globules blancs (agranulocytose),
diminution simultanée du nombre des globules roudes globules blancs et des plaquettes
(pancytopénie) pouvant étre fatale, aplasie médal{appauvrissement de la moelle osseuse en
cellules sanguines) pouvant également étre fatale fubrique 2 : Faites attention avec CIFLOX
250 mg, comprimé pelliculé sécable)

- réactions allergiques séveres (réaction anaphglaetu choc anaphylactique [brusque
gonflement du visage et du cou avec des difficugpiratoires], maladie sérique) pouvant mettre
la vie du patient en danger (voir rubrique 2 : €attention avec CIFLOX 250 mg, comprimé
pelliculé sécable)

- troubles psychiatriques (réactions psychotiquesy fubrique 2 : Faites attention avec CIFLOX
250 mg, comprimé pelliculé sécable)

- migraine, troubles de la coordination, démarchtabis (troubles de la marche), altération de
I'odorat (troubles olfactifs), hypertension intranrenne

- troubles de la vision des couleurs

- inflammation de la paroi des vaisseaux sanguinsc(iarite)

- pancréatite (inflammation du pancréas)

- destruction des cellules du foie (nécrose hépatigbeutissant de fagon trés rare a une
insuffisance hépatique pouvant mettre en jeu laluipatient

- petits saignements sous forme de points rougesia@eau (pétéchies) ; éruptions cutanées
diverses (par exemple, syndrome de Stevens-Joluussyndrome de Lyell [décollement de la
peau pouvant rapidement s'étendre a tout le cqgightiellement fatal)

- faiblesse musculaire, inflammation des tendondureples tendons — en patrticulier du gros
tendon situé a l'arriére de la cheville (tendonaifle) (voir rubrique 2 : Faites attention avec
CIFLOX 250 mg, comprimé pelliculé sécable) ; aggtaon des symptémes de la myasthénie
(voir rubrique 2 : Faites attention avec CIFLOX 266, comprimé pelliculé sécable).

Fréguence indéterminégne peut étre estimée sur la base des donnéewnitligs)

- atteinte neurologique telle que douleurs, brilupemtements, engourdissement et/ou faiblesse
dans les extrémités

- anomalies sévéres du rythme cardiaque, battemardgques irréguliers (torsades de pointes)

Si vous remarquez des effets indésirables non orerés dans cette notice, ou si certains effets
indésirables deviennent graves, veuillez en infovoére médecin ou votre pharmacien.

COMMENT CONSERVER CIFLOX 250 mg, comprimé pelliculé sécable?
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.
Ne pas utiliser CIFLOX 250 mg, comprimé pellicugeable apres la date de péremption mentionnée
sur la plaguette thermoformée et sur la boite apfEXP ». La date d’expiration fait référence au
dernier jour du mois.
Ce médicament ne nécessite pas de précautionsytiares de conservation.
Les médicaments ne doivent pas étre jetés au igaut ou avec les ordures ménagéres. Demandez
a votre pharmacien ce qu'il faut faire des médiaanautilisés. Ces mesures permettront de protéger
'environnement.
6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Que contient CIFLOX 250 mg, comprimé pelliculésécable ?

La substance active estla ciprofloxacine
Chaque comprimé pelliculé contient 250 mg de clpraitine (sous forme de chlorhydrate).




Les autres composants sont
Noyau du comprimé: cellulose microcristalline, gogdone, stéarate de magnésium, amidon de
mais, silice colloidale anhydre.

Pelliculage: hypromellose, macrogol 4000, dioxyddithne (E171)

Qu’est-ce que CIFLOX 250 mg, comprimé pelliculé&écable et contenu de I'emballage
extérieur ?

Comprimés pelliculés ronds, presque blancs a léggmejaunatres marqués de "CIP 250" sur une face
et de la croix BAYER sur l'autre face.

Les comprimés peuvent étre divisés en deux denssdégales.
Boites de 6, 8, 10, 12, 14, 16, 20, 28, 50, 160,du 500 comprimés pelliculés sécables.
Toutes les présentations peuvent ne pas étre carialistes.

Titulaire

BAYER SANTE

220, avenue de la Recherche
59120 LOOS

Exploitant
BAYER SANTE

220, avenue de la Recherche
59120 LOOS

Fabricant

BAYER PHARMA AG
51368 LEVERKUSEN
ALLEMAGNE

Ou

BAYER HEALTHCARE Manufacturing S.r.l.
Via delle Groane, 126

20024 Garbagnate Milanese, Italy

Ce médicament est autorisé dans les Etats membres IlEspace Economique Européerous les
noms suivants :

Allemagne: Ciprobay
Autriche: Ciproxin
Belgique: Ciproxine
Bulgarie: Ciprobay
Espagne: Baycip
Finlande: Ciproxin
France: Ciflox
Hongrie: Ciprobay
Irlande: Ciproxin
Italie: Ciproxin
Luxembourg: Ciproxine
Malte: Ciproxin

Norvege: Ciproxin



Pays-Bas: Ciproxin

Pologne: Ciprobay
Portugal: Ciproxina
République Tcheque: Ciprobay
Royaume-Uni : Ciproxin
Slovénie: Ciprobay

La derniére date a laquelle cette notice a été appuvée est le 01 Septembre 2011.

Des informations détaillées sur ce médicamentdispbnibles sur le site internet de I'AFSSAPS
(France)

CONSEILS / EDUCATION SANITAIRE
QUE SAVOIR SUR LES ANTIBIOTIQUES ?

Les antibiotiques sont efficaces pour combattrénfesctions dues a des bactéries. lls ne sont pas
efficaces contre les infections dues aux virus.

Aussi, votre médecin a choisi de vous prescrir@ngbiotique parce qu'il convient précisément a
votre cas et a votre maladie actuelle.

Les bactéries ont parfois la capacité de surviurd®se reproduire malgré I'action d’'un antibiodqu
Ce phénomene est appelé résistance : il rendrgittaitements antibiotiques inactifs.

La résistance s’accroit par 'usage abusif et inggé des antibiotiques. Vous risquez de favoriser
I'apparition de bactéries résistantes et donc tieder votre guérison ou méme de rendre inactif ce
médicament si vous ne respectez pas:

- la dose a prendre

- les moments de prise

- et la durée de traitement.

En conséquence, pour préserver |'efficacité de cédicament :

1 — N'utilisez un antibiotiqgue gue lorsque votre méecin vous I'a prescrit.

2 — Respectez strictement votre ordonnance.

3 — Ne réutilisez pas un antibiotique sans prescrifpn médicale, méme si vous pensez combattre
une maladie apparemment semblable.

4 — Ne donnez jamais votre antibiotique a une autrpersonne ; il n'est peut-étre pas adapté a sa
maladie.

5 — Une fois votre traitement terminé, rapportez aotre pharmacien toutes les boites entamées
pour une destruction correcte et appropriée de ce édicament.



