UPUTSTVO ZA LEK

Marocen®, 250 mg, film tablete
Marocen®, 500 mg, film tablete

ciprofloksacin

PaZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego sto poc¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vazne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

—  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

—  Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Marocen i &emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Marocen
Kako se uzima lek Marocen

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Marocen

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ogkrwhE
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1. Sta je lek Marocen i ¢emu je namenjen

Lek Marocen sadrzi aktivnu supstancu ciprofloksacin (u obliku ciprofloksacin-hidrohlorida) i pripada grupi
lekova koji se nazivaju fluorohinoloni. Ciprofloksacin deluje tako $to unistava bakterije koje su uzro¢nici
infekcija. Deluje samo na odredene vrste bakterija.

Odrasli

Lek Marocen se koristi u slede¢im stanjima:

« infekcije disajnih puteva

» infekcije usiju ili sinusa koje dugo traju ili se ¢esto ponavljaju
* infekcije mokra¢nih puteva

» infekcije genitalnih (polnih) organa kod Zena i muskaraca

+ infekcije organa za varenje i intraabdominalne infekcije

* infekcije koZe i mekih tkiva

« infekcije kostiju i zglobova

» spreCavanje infekcija izazvanih bakterijom Neisseria meningitidis
» terapija nakon inhalacije (udisanja) uzro¢nika antraksa.

Lek Marocen se moze Koristiti za leCenje pacijenata sa smanjenim brojem belih krvnih zrnaca (sa
neutropenijom) koji imaju groznicu, za koju se sumnja da je posledica infekcije.

Ukoliko imate tezak oblik infekcije ili infekciju koja je izazvana sa viSe od jedne vrste bakterija, lekar Vam
moze pored leka Marocen dati jo§ neki antibiotik.

Deca i adolescenti

Kod dece i adolescenata lek Marocen se, pod nadzorom lekara specijaliste, koristi za leCenje sledecih
bakterijskih infekcija:

* infekcije pluca i bronhija kod dece i adolescenata obolelih od cisti¢ne fibroze

» komplikovanih infekcija mokraénih puteva, ukljucujudi i infekcije bubrega (pijelonefritis)

» kod izloZenosti uzro¢niku antraksa udisanjem.

Pored pomenutih infekcija, lek Marocen se, ukoliko lekar smatra da je to neophodno, moze koristiti i za
le¢enje drugih specifi¢nih teskih oblika infekcija kod dece i adolescenata.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Marocen

Lek Marocen ne smete uzimati:
»  ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na aktivnu supstancu leka, kao i na druge antibiotike iz grupe
hinolona ili bilo koju pomo¢nu supstancu koja ulazi u sastav ovog leka (navedene u odeljku 6)
»  ukoliko uzimate lek tizanidin (lek koji se koristi za opustanje misi¢a) (Videti odeljak 2: Primena
drugih lekova)

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego Sto uzmete lek Marocen.
Pre nego §to uzmete lek Marocen konsultujte se sa lekarom.
Ne bi trebalo da koristite fluorohinolonski /hinolonski antibiotik, ukljucujucéi ciprofloksacin, ukoliko ste u
proslosti imali bilo koje ozbiljno nezeljeno dejstvo kada ste uzimali hinolon ili fluorohinolon. O tome
morate $to pre obavestiti svog lekara.

e ukoliko ste imali problema sa bubrezima, jer Vam u tom slucaju lekar moze smanjiti dozu leka u

svrhu prilagodavanja doze,
e ukoliko imate epilepsiju ili neke druge neuroloske probleme,
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ukoliko ste ranije, prilikom upotrebe antibiotika, kao $to je ciprofloksacin, imali problema sa
tetivama,

hinolonski antibiotici mogu izazvati povecanje vrednosti Secera u krvi iznad normalnih
(hiperglikemija) ili smanjenje vrednosti Secera ispod normalnih, $to potencijalno moze dovesti do
gubitka svesti (hipoglikemijska koma) u tezim sluc¢ajevima (videti odeljak 4). Ovo je vazno za
osobe koje boluju od dijabetesa (Secerna bolest). Ukoliko bolujete od dijabetesa, tokom terapije
ovim lekom bic¢e potrebno da redovno proveravate laboratorijskim testovima koncentraciju Secera
u krvi,

ukoliko imate mijasteniju gravis (bolest koju karakteriSe slabost misic¢a), jer se simptomi bolesti
mogu pogorsati,

ukoliko imate probleme sa srcem. Lek Marocen treba uzimati sa oprezom ukoliko imate ili neko od
Vasih krvnih srodnika ima urodeno produzen QT interval (8to se moze videti na EKG-u), imate
disbalans (poremecene vrednosti) soli u krvi (posebno nizak nivo kalijuma ili magnezijuma u krvi),
imate usporen rad srca (tzv.,bradikardiju), imate slabost srca (sr¢anu insuficijenciju), imali ste
srcani udar (infarkt miokarda), ukoliko ste osoba Zenskog pola ili ste starije zivotne dobi ili uzimate
druge lekove koji mogu dovesti do poremecaja srca, $to se moze videti kao poremecaj na EKG-u
(Videti odeljak: Drugi lekovi i Marocen)

obavestite lekara ukoliko Vi ili neko od Vasih krvnih srodnika ima deficit glukozo-6-fosfat
dehidrogenaze, zbog povecanog rizika od anemije ukoliko se koristi ciprofloksacin,

ukoliko Vam je postavljena dijagnoza pro$irenja ili ,,ispupéenja“ velikog krvnog suda (aneurizma
aorte ili aneurizma velikog perifernog krvnog suda),

ukoliko ste ve¢ prethodno doziveli epizodu disekcije aorte (raslojavanje unutrasnjeg i srediSnjeg
sloja aortnog zida),

ukoliko u porodi¢noj anamnezi imate aneurizmu aorte ili disekciju aorte, ili druge faktore rizika ili
stanja zbog kojih imate vecu sklonost za pojavu aneurizme ili disekcije (npr. poremecaji vezivnog
tkiva kao Sto je Marfan-ov sindrom ili vaskularni oblik Ehlers-Danlos-ovog sindroma ili vaskularni
poremecaji kao $to je Takayasu-ov arteritis, arteritis dZinovskih ¢elija arterija, Behcet-ova bolest,
hipertenzija, poznata ateroskleroza).

Ako osetite iznenadan jak bol u trbuhu, grudnom kosu ili ledima odmah idite u ustanovu za hitnu
medicinsku pomo¢ ili sluzbu hitne medicinske pomoci.

Za lecenje pojedinih infekcija genitalnog trakta, lekar Vam moze pored ciprofloksacina propisati jo§ neki
antibiotik. Ukoliko ne dode do poboljsanja simptoma nakon 3 dana leCenja, obratite se lekaru.

Dok ste na terapiji lekom Marocen
Ukoliko Vam se dok uzimate lek Marocen desi bilo §ta od dole navedenog odmah se javite Vasem lekaru.
Lekar ¢e odluciti da li treba da prekinete sa uzimanjem leka Marocen.

iznenadna pojava teskog oblika alergijske reakcije (anafilakticka reakcija/Sok, angioedem). Cak i
prilikom uzimanja prve doze leka, postoji mala verovatnota da Vam se javi ozbiljna alergijska
reakcija sa slede¢im simptomima: stezanje u grudima, oSamucenost, mucnina ili nesvestica ili
vrtoglavica prilikom ustajanja. U ovom sluéaju - prekinite uzimanje leka Marocen i odmah se
Javite Vasem lekaru,

retko se moze javiti bol i otok u zglobovima, zapaljenje tetiva (tendinitis) ili pucanje tetive. Rizik je
povecan posebno ukoliko ste starijeg Zivotnog doba (stariji od 60 godina), presaden Vam je organ,
imate tegobe s bubrezima ili ste istovremeno na terapiji kortikosteroidima. Zapaljenje i pucanje
(ruptura) tetiva se moze javiti u prvih 48 sati od pocetka terapije, pa ¢ak i do nekoliko meseci
nakon zavrsetka terapije ciprofloksacinom. U slucaju pojave prvog znaka bola ili zapaljenja tetive
(npr. u gleznju, zglobu rucja, laktu, ramenu ili kolenu) prestanite sa daljim uzimanjem leka
Marocen i obratite se lekaru. Zahvacéeni deo tela mora da miruje. Izbegavajte nepotrebnu fizicku
aktivnost, jer to moze povecati rizik od pucanja (rupture) tetive.

ukoliko imate epilepsiju ili druge neuroloSke poremecaje, kao $to su ishemija mozga (slaba
prokrvljenost mozga) ili mozdani udar, mozete imati neZeljena dejstva kao posledicu nadrazaja
centralnog nervnog sistema. Ukoliko Vam se ovo dogodi - prekinite uzimanje leka Marocen i
odmah se javite Vasem lekaru,
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e retko Vam se mogu javiti simptomi neuropatije (oS$te¢enje zivaca) kao §to su bolovi, zarenje,
bockanje, utrnulost /ili slabost misica, narocito u stopalima i nogama ili Sakama i rukama. Ukoliko
Vam se ovo dogodi — odmah prekinite sa uzimanjem leka Marocen i obavestite svog lekara kako bi
se sprecila pojava trajnih ostecenja,

e mogu Vam se javiti psihi¢ki poremecaji nakon prvog uzimanja leka. Ukoliko bolujete od depresije
ili psihoze, moze do¢i do pogorSanja Vasih simptoma nakon uzimanja leka. U retkim slucajevima,
depresija ili psihoza moze napredovati i do suicidalnih misli, pokusaja samoubistva ili izvrSenja
samoubistva. Ukoliko Vam se javi pogorSanje simptoma - prekinite uzimanje leka i odmah se
javite Vasem lekaru,

e moguc¢ je poremecaj vrednosti Seera u krvi (smanjenje vrednosti - hipoglikemija ili povecanje
vrednosti — hiperglikemija) ukoliko bolujete od Se¢erne bolesti i uzimate lekove kao Sto je npr.
glibenklamid ili ste na terapiji insulinom. Ako se ovo desi, odmah se obratite svom lekaru,

o mozete dobiti dijareju (proliv) u toku ili ¢ak nekoliko nedelja nakon prestanka uzimanja leka
Marocen. Ukoliko imate tezak oblik dijareje ili dijareja dugo traje ili primetite da stolica ima
primesa krvi ili sluzi, prekinite sa uzimanjem leka, jer to moze biti vrlo tezak poremecaj koji moze
ugoziti zivot. Nemojte uzimati lekove koji usporavaju rad creva i odmah se javite Vasem lekaru,

o Ukoliko primetite da slabije vidite ili Vam se javi bilo koji problem sa o¢ima, moze do¢i do
ostecenja vida, odmah se javite ocnom lekaru,

e obavestite VaSeg lekara/zdravstvene radnike da uzimate lek Marocen, ukoliko treba da radite
laboratorijske analize krvi i urina,

e ukoliko imate problema sa bubrezima, obavestite lekara, jer je mozda potrebno da Vam prilagodi
(smaniji) dozu leka,

o ciprofloksacin moze uzrokovati o$te¢enje funkcije jetre. Ukoliko primetite simptome kao §to su
gubitak apetita, Zutica (Zuta prebojenost koze i sluzokoza), tamna boja urina, svrab ili preosetljivost
stomaka - prekinite sa uzimanjem leka i odmah se javite Vasem lekaru,

e ciprofloksacin moze dovesti do smanjenja broja belih krvnih zrnaca, §to moze dovesti do smanjene
otpornosti Vaseg organizma. Ukoliko dobijete infekciju sa simptomima kao Sto su poviSena telesna
temperatura i ozbiljno narusavanje opsSteg stanja organizma, ili poviSena telesna temperatura Sa
lokalnim znacima infekcije kao §to su zapaljenje grla/Zdrela/usta ili infekcije mokraénih puteva -
odmah se javite VaSem lekaru. Lekar ¢e traziti da uradite laboratorijske analize krvi da bi se
utvrdilo da li moZzda imate smanjen broj belih krvnih ¢elija (agranulocitozu). Vazno je da
obavestite Vaseg lekara koji lek pijete,

e u toku koris¢enja ciprofloksacina Vasa koza postaje osetljivija na sunCevu svetlost ili
ultraljubicasto (UV) zracenje. Iz tog razloga izbegavajte izlaganje jakim sunéevim ili vestackim
UV zracima (npr. upotreba solarijuma),

o ukoliko Vam se javi iznenadan, o$tar bol u stomaku, grudima ili ledima, odmah se javite lekaru u
hitnoj pomoci.

Dugotrajna, onesposobljavajuca i potencijalno trajna ozbiljna neZeljena dejstva

Fluorohinolonski/hinolonski antibiotici, ukljucujuéi ciprofloksacin, povezani su sa vrlo retkim, ali
ozbiljnim nezeljenim dejstvima, od kojih su neka dugotrajna (traju mesecima ili godinama),
onesposobljavajuca ili potencijalno trajna. To ukljucuje bol u tetivama, misi¢ima i zglobovima gornjih i
donjih ekstremiteta, otezano hodanje, abnormalne osecaje kao S§to su bockanje, trnci, osecaj golicanja,
utrnulost ili Zarenje (parestezija), poremecaje ¢ula ukljucujuéi ostec¢enje vida, sluha, ¢ula ukusa i mirisa,
depresija, naruSeno paméenje, jak umor i teske poremecaje spavanja.

Ako osetite bilo koje od ovih nezeljenih dejstava nakon uzimanja leka Marocen, odmah se obratite svom
lekaru pre nego Sto nastavite sa leCenjem. Vas lekar ¢e odluciti o nastavku lecCenja i takode razmotriti
primenu nekog drugog antibiotika.

Drugi lekovi i Marocen

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.
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Lek Marocen ne smete uzimati istovremeno sa tizanidinom, zbog moguée pojave nezeljenih dejstava kao
Sto su pad krvnog pritiska i pospanost (Videti odeljak: ,, Lek Marocen ne smete koristiti ).

Za nize navedene lekove je poznato da stupaju u interakciju sa lekom Marocen. Istovremeno uzimanje ovih
lekova i leka Marocen moze poremetiti njihov terapijski efekat. Moze se, takode, i povecati rizik za pojavu
nezeljenih dejstava.

Recite Vasem lekaru ukoliko uzimate neki od slede¢ih lekova:

» antagoniste vitamina K (npr. varfarin, acenokumarol, fenprokumon ili fluindion) ili druge oralne
antikoagulanse (lekove za sprecavanje zgrusavanja krvi)

 probenecid (lek za terapiju gihta)

» metotreksat (lek za terapiju pojedinih vrsta raka, psorijaze, reumatoidnog artritisa)

» teofilin (bronhodilatator, lek koji se daje kod otezanog disanja)

+ tizanidin (lek za opustanje misi¢a u multiploj sklerozi) (Videti tekst iznad)

 olanzapin (antipsihotik, lek za le¢enje psihic¢kih stanja)

» klozapin (antipsihotik, lek za leenje psihickih stanja)

« ropinirol (lek za Parkinsonovu bolest)

« fenitoin (lek za epilepsiju)

» metoklopramid (lek za mu¢ninu i povracanje)

« ciklosporin (lek za terapiju bolesti koze, reumatoidnog artritisa i pri transplantaciji organa)

* drugi lekovi koji mogu uticati na srcani ritam: lekovi iz grupe antiaritmika (npr. hinidin, hidrohinidin,
dizopiramid, amjodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), tricikli¢ni antidepresivi, neki antimikrobni lekovi
(iz grupe makrolida), neki antipsihotici

+ zolpidem (lek za poremecaj spavanja (nesanicu)).

Lek Marocen moze povecéati koncentraciju sledecih lekova u krvi:

+ pentoksifilin (lek za poremecaje cirkulacije)

+ kofein

» duloksetin (lek za terapiju depresije, oSte¢enje nerava kod dijabeti¢ara ili nevoljno mokrenje
(inkontinenciju))

+ lidokain (lek za terapiju sr¢anih poremecaja ili anesteziju)

« sildenafil (npr. lek za erektilnu disfunkciju tj. impotenciju)

+ agomelatin (lek za le¢enje depresije).

Neki lekovi mogu smanjiti efekat leka Marocen. Recite Vasem lekaru ukoliko uzimate ili bi trebalo da
uzimate neki od sledecih lekova:

 antacide (lekove za smanjenje zeludacne kiseline)

» omeprazol

» mineralne suplemente

.....

 polimere koji vezuju fosfate (npr. sevelamer ili lantanum karbonat)
* lekove ili suplemente koji sadrze kalcijum, magnezijum, aluminijum ili gvozde.

Ukoliko je upotreba ovih lekova neophodna, lek Marocen uzmite dva sata pre ili najmanje Cetiri sata nakon
uzimanja nekih od pomenutih lekova.

Uzimanje leka Marocen sa hranom i pi¢ima

Ukoliko uzimate lek u toku obroka, nemojte jesti ili piti bilo kakve mle¢ne proizvode (kao $to su mleko ili
jogurt) ili napitke obogacene kalcijumom, jer oni mogu uticati na resorpciju aktivne supstance.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.
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Pozeljno je izbegavati upotrebu leka Marocen u periodu trudnoce.

Nemojte uzimati lek Marocen ukoliko dojite jer se ciprofloksacin izlu¢uje u maj¢ino mleko i moze biti
Stetan za Vase dete.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Marocen moze smanjiti Vasu opreznost. Mogu se javiti i neki neuroloski poremecaji. 1z tog razloga,
morate biti sigurni da lek Marocen nema takvo dejstvo na Vas, pre nego §to zapo¢nete upravljanje vozilom
i rukovanje masinama. Ukoliko imate bilo kakvu sumnju, obratite se Vasem lekaru.

3. Kako se uzima lek Marocen

Uvek uzimajte ovaj lek tatno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Nacin primene:
Oralna primena.

Lekar ¢e Vam objasniti kako ta¢no da uzimate lek Marocen (koliko tableta, kada i koliko dugo). To zavisi
od vrste 1 tezine infekcije koju imate.

Recite Vasem lekaru ukoliko imate problema sa bubrezima, jer ¢e¢ Vam u tom sluc¢aju mozda biti smanjena
doza leka.

Lecenje uobicajeno traje od 5 do 21 dana, ali u tezim oblicima infekcija moze trajati i duze. Postoje
situacije kada leCenje moze da traje i krace. Uzimajte tablete tacno onako kako Vam je rekao Vas§ lekar.
Ukoliko niste sigurni koliko tableta, kada i kako da uzmete lek, konsultujte se sa Vasim lekarom ili
farmaceutom.

» Progutajte tablete sa dovoljnom koli¢inom tecnosti. Nemojte zvakati tablete.

» Trudite se da lek uzimate svakog dana u priblizno isto vreme

» Tablete moZete uzimati za vreme ili izmedu obroka. Kalcijum iz hrane neée znaCajno uticati na
resorpciju leka, ali ne uzimajte lek Marocen sa mleénim poizvodima kao §to su mleko i jogurt ili sa
obogacenim voénim sokovima (npr. kalcijumom obogaéeni sok od pomorandze).

Nemojte zaboraviti da pijete dosta teCnosti dok ste na terapiji ovim lekom.

Ako ste uzeli vise leka Marocen nego §to treba

Ukoliko ste uzeli vise leka od propisane doze, odmah potrazite medicinsku pomo¢. Ukoliko je moguce,
ponesite kutiju leka sa sobom, kako biste pokazali medicinskom osoblju o kom leku se radi.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Marocen

Ukoliko ste zaboravili da uzmete dozu leka, uzmite je $to je pre moguce, a onda nastavite sa uzimanjem
prema uobicajenom redosledu doziranja. Medutim, ukoliko se ve¢ blizi vreme naredne doze, nemojte
uzimati zaboravljenu dozu i lek nastavite uzimati prema uobic¢ajenom rasporedu. Nemojte uzeti dvostruku
dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Nikada ne uzimajte duplu dozu leka da nadomestite to Sto ste preskocili da uzmete lek.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Marocen

Vazno je da ne prekidate leCenje pre nego Sto Vam je to rekao lekar, cak i ukoliko poc¢nete da se osecate
bolje nakon par dana. Ukoliko pre vremena prekinete sa uzimanjem leka, Vasa infekcija nece biti izleCena i
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moze do¢i do ponovne pojave ili pogorSanja simptoma infekcije. Takode se moze razviti rezistencija na
antibiotik.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moZe da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Odmah prekinite sa upotrebom leka i odmah se javite lekaru, da bi razmotrio leéenje drugim antibiotikom,
ukoliko primetite neko od slede¢ih nezeljenih dejstava:

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
e konvulzije (napadi, videti odeljak 2: Upozorenja i mere opreza).

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):

o teske, iznenadne alergijske reakcije sa simptomima kao Sto su stezanje u grudima, osecaj
vrtoglavice, mucnine ili gubitak svesti, ose¢aj nesvestice prilikom naglog ustajanja (anafilakticka
reakcija/Sok) (videti odeljak 2: Upozorenja i mere opreza)

o miSi¢na slabost, zapaljenje tetiva koje moze dovesti do pucanja (rupture) tetive, posebno velike
tetive koja povezuje misic lista za petnu kost (Ahilova tetiva) (videti odeljak 2: Upozorenja i mere
opreza)

e tezak po zivot opasan kozni osip, posebno sa plikovima ili ulceracijama u ustima, grlu, nosu, o¢ima
ili drugim sluzokozama kao S§to su genitalije, Sto moze progredirati do Sirenja plikova po kozi ili
ljusc¢enja koze (Stevens-Johnson-ov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza).

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
e neuobicajeni osecaji bolova, peckanja, bockanja, utrnulosti ili slabosti miSi¢a u ekstremitetima
(neuropatija) (videti odeljak 2: Upozorenja i mere opreza)
o reakcija na lekove koja uzrokuje ospu, poviSenu telesnu temperaturu, zapaljenje unutra$njih
organa, hematoloske poremecaje i sistemske bolesti (DRESS sindrom)
e pustularna ospa (AGEP- akutna generalizovana egzantematozna pustuloza).

U toku le¢enja ciprofloksacinom su primecena i slede¢a nezeljena dejstva sa slede¢om ucestaloséu:

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e mucnina, proliv
e bolovi u zglobovima i zapaljenje zglobova kod dece.

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
e bolovi u zglobovima kod odraslih
naknadne gljivi¢ne infekcije
povecan broj eozinofila, vrste belih krvnih ¢elija
smanjen apetit
preterana aktivnost (hiperaktivnost) ili uznemirenost (agitacija)
glavobolja, vrtoglavica, poremecaji spavanja ili poremecaji ¢ula ukusa
povracéanje, bolovi u stomaku, problemi sa varenjem kao §to je nelagodnost u stomaku (poremecaj
varenja/gorusica), ili gasovi
povecane vrednosti enzima jetre u krvi (transaminaze i/ili bilirubin)
0spa, svrab ili koprivnjaca
smanjena funkcija bubrega
misi¢no-skeletni bol (npr. bol u nogama, rukama, ledima ili grudima), slabost (astenija) ili povisena
telesna temperatura
e poremecaj nekih laboratorijskih analiza krvi (povec¢ane vrednosti alkalne fosfataze u krvi)
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Retka nezeljena dejstva (mogu se javiti kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

bolovi u misi¢ima, zapaljenje zglobova, povecan misi¢ni tonus i gréevi

zapaljenje creva (kolitis) kao posledica koris¢enja antibiotika (u pojedinim sluc¢ajevima moze se
zavrSiti i smrtnim ishodom ) (videti odeljak 2: Upozorenja i mere opreza)

promene u broju krvnih ¢elija (leukopenija, leukocitoza, neutropenija, anemija), povecan ili
smanjen broj krvnih plocica (trombocita)

alergijska reakcija, alergijski otok (edem) ili brza pojava otoka na kozi i sluzokozama (angioedem)
(videti odeljak 2: Upozorenja i mere opreza)

povecane vrednosti Secera u krvi (hiperglikemija)

smanjene vrednosti Seéera u krvi (hipoglikemija) (videti odeljak 2: Upozorenja i mere opreza)
zbunjenost (stanje konfuzije), dezorijentacija, anksiozne reakcije, ¢udni snovi, depresija (koja
potencijalno dovodi do misli o samoubistvu, pokusaju samoubistva ili izvrSenja samoubistva)
(videti odeljak 2: Upozorenja i mere opreza) ili halucinacije

bockanje, trnjenje, poremecaj senzibiliteta, smanjena osetljivost koZe, tremor (nevoljno
podrhtavanje), vrtoglavica (vertigo)

problemi sa vidom, ukljuc¢ujuéi i duple slike (videti odeljak 2: Upozorenja i mere opreza)

tinitus (zujanje u uSima), gubitak sluha, oSecen sluh

ubrzan puls (tahikardija)

Sirenje krvnih sudova (vazodilatacija), pad krvnog pritiska ili nesvestica

otezano disanje, ukljucujuci simptome astme

poremecaj funkcije jetre, Zutica (holestatska zutica) ili zapaljenje jetre (hepatitis)

preosetljivost na svetlost (videti odeljak 2: Upozorenja i mere opreza)

slabost (insuficijencija) bubrega, prisustvo krvi ili kristala u urinu, zapaljenje mokraénih puteva
zadrzavanje te¢nosti u organizmu ili poja¢ano znojenje

povecane vrednosti enzima amilaze.

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):

smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca (hemoliticka anemija); drasti¢no smanjenje broja belih
krvnih ¢elija (agranulocitoza) (videti odeljak 2: Upozorenja i mere opreza); znafajno smanjenje
broja crvenih i belih krvnih ¢elija i krvnih plocica (pancitopenija), koje moze biti fatalno; depresija
kostane srzi, koja moZe biti fatalna

alergijska reakcija, poznata kao reakcija sli¢na serumskoj bolesti (videti odeljak 2: Upozorenja i
mere opreza)

mentalni poremecaji (psihoti¢ne reakcije potencijalno dovodeéi do misli o samoubistvu, pokusaja
samoubistva i izvrSenja samoubistva) (videti odeljak 2: Upozorenja i mere opreza)

migrena, poremecaj koordinacije, nesiguran hod (poremecaj hoda), poremecaj osecaja ¢ula mirisa
(olfaktorni poremecaji), povecan intrakranijalni pritisak (pritisak na mozak)

poremecaj prepoznavanja boja

zapaljenje zidova krvnih sudova (vaskulitis)

zapaljenje gusteraCe (pankreatitis)

izumiranje cCelija jetre (nekroza jetre), veoma retko napreduje do Zivotno-ugrozavajuce slabosti
jetre (videti odeljak 2: Upozorenja i mere opreza)

mala, taCkasta krvarenja ispod koze (petehije); razli¢ite vrste promena po kozi ili ospe

pogorsanje simptoma mijastenije gravis (videti odeljak 2: Kada uzimate lek Marocen posebno
vodite racuna).

Nepoznata ucestalost javljanja (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

osecaj jakog uzbudenja (manija) ili velikog optimizma i izrazita aktivnost (hipomanija)

teSka sréana aritmija koja moze ugroziti zZivot pacijenta, opasan poremecaj sréanog ritma
(“torsades de pointes”), promene u sr¢anom ritmu (tzv. “produzenje QT intervala”, koje se moze
videti na EKG-u, koji belezi elektri¢nu aktivnost srca)

uticaj na zgrusavanje krvi (kod pacijenata leCenih antagonistima vitamina K)
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e sindrom Kkoji je povezan sa poremecenim izluCivanjem vode, odnosno sa niskim vrednostima
natrijuma u serumu (sindrom neadekvatne sekrecije antidiuretskog hormona)
e gubitak svesti zbog jakog sniZenja nivoa Secera u krvi (hipoglikemijska koma). Videti odeljak 2.

Sa primenom hinolonskih i fluorohinolonskih antibiotika, u nekim sluc¢ajevima nezavisno od prethodno
prisutnih faktora rizika, povezani su vrlo retki sluc¢ajevi dugotrajnih (koje traju mesecima ili godinama) ili
trajnih nezeljenih dejstava, kao $to su zapaljenje tetiva, pucanje tetive, bol u zglobovima, bol u rukama i/ili
nogama, otezan hod, abnormalni osecaji kao $to su bockanje, trnci, ose¢aj golicanja, Zarenje, utrnulost ili
bol (neuropatija), depresija, umor, poremecaji spavanja, naruseno pamcenje, kao i oStecenje sluha, vida,
cula ukusa 1 mirisa.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Marocen

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Marocen posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem i unutra$njem
pakovanju ("Vazi do"). Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Marocen, 250 mg, film tablete
Cuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju, zasti¢eno od vlage.

Marocen, 500 mg, film tablete
Lek ne zahteva posebne uslove ¢uvanja.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadr#i lek Marocen

Aktivne supstance su:

Marocen, 250 mg, film tablete:

1 film tableta sadrzi:

ciprofloksacin 250 mg

(u obliku ciprofloksacin-hidrohlorida)

Marocen, 500 mg, film tablete:
Jedna film tableta sadrzi:
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ciprofloksacin 500 mg
(u obliku ciprofloksacin-hidrohlorida)

Pomocéne supstance su:

Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna; natrijum-skrobglikolat (tip A); povidon K25; kroskarmeloza-
natrijum; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum-stearat.

Film (obloga) tablete: hipromeloza; talk; titan-dioksid (E 171, C.l. 77891); propilenglikol.

Kako izgleda lek Marocen i sadrzaj pakovanja

Marocen, 250 mg, film tablete

Okrugle, blago konveksne film tablete bele do slabozuckaste boje, sa utisnutom podeonom linijom na
jednoj strani.

Unutrasnje pakovanje je blister (PVC/PVdC-Alu-blister) sa 10 film tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi blister sa 10 film tableta i Uputstvo za
lek.

Podeona linija sluzi samo da olakSa lomljenje da bi se lek lakSe progutao, a ne za podelu na jednake doze.

Marocen, 500 mg, film tablete

Ovalne film tablete bele boje, sa obostranom podeonom linijom, na prelomu bele boje.
Tableta se moZze podeliti na jednake doze.

Unutra$nje pakovanje je blister (PVC/PVdC-Aluminijumski blister) sa 10 film tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi blister sa 10 film tableta i Uputstvo za
lek.

Nosilac dozvole i proizvodac
HEMOFARM AD., VRSAC, Beogradski put bb, Vrsac

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Novembar, 2019.

RezZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Marocen, 250 mg, film tablete: 515-01-00286-18-001 od 26.02.2019.
Marocen, 500 mg, film tablete: 515-01-01523-19-001 od 28.11.2019.
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