KULLANMA TALIMATI

CiPRO® % 0,3 gz damlas:
Goze damlatilarak uygulanr.

e Etkin madde: 3 mg/ml siprofloksasine egdeger 3,5 mg/ml siprofloksasin hidrokloriir
o Yardimct maddeler: EDTA disodyum, sodyum klorir, benzalkonyum kloriir,
enjeksiyonluk su, hidroklorik asit.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz; ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CIPRO® nedir ve ne icin kullamlir?

2. CIPRO®’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CIPRO® nasu kullamilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. CIPRO®’nun saklanmasi

Baghklar: yer almaktadir.

1. CIPRO® nedir ve ne igin kullanilir?

CiPRO® komea, konjonktiva gibi goz dist dokularin ve géz gevresi enfeksiyonlarinin
tedavisinde ve komea iilserinde kullanilir.

CIiPRO® antiinfektifler olarak adlandirilan ilag grubunun bir iiyesidir. Gozii/gozleri infekte
eden genig bir araliktaki mikroorganizmalara kargi da etkin olan kinolon antinfektifler
grubuna dahil ilaglardir. Siprofloksasin de bir kinolondur.
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CIPRO® berrak, renksiz, partikiil iermeyen bir ¢ozeltidir.
5mL’lik kendinden damlalikli vidali kapakli sisede sunulmaktadir.

2. CIPRO®’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CIPRO®’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

« Eger siprofloksasine veya ilacin i¢erdigi diger yardimci maddelere karsi hassasiyetiniz
(alerjiniz) var ise

« Eger diger kinolon adi verilen antibiyotiklere kars1 hassasiyetiniz (alerjiniz) var ise

CiPRO®’yu asagdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

« CIPRO®yu sadece gozleriniz igin kullamniz.

o Doktorunuz tarafindan regete edilmedigi siirece CIPRO®yu sadece 1 yagin iizerindeki
¢ocuklarda kullaniniz.

« Eger belirtileriniz kotiilesirse veya aniden yeniden baglarsa, doktorunuza damgimz.
Ozellikle bu ilacin uzun sireli kullanimindan sonra diger enfeksiyonlara (iltihap olusturan
mikrobik hastaliklara) karg1 daha duyarli olabilirsiniz.

o Epger deri dokiintiisii veya kurdesen, kaginti veya solunum problemleri dahil diger agin
hassasiyet reaksiyonlarmmin ilk belirtilerini fark ederseniz, tedaviyi birakiniz ve hemen
doktorunuz ile iletisime geginiz. Ciddi bir alerjik reaksiyonunuz varsa, acil tedaviye ihtiyag
duyabilirsiniz.

» Eger ilaci kullanirken veya kullandiktan kisa bir siire sonra, liflerinizde agr1, sigkinlik veya
iltihap hissederseniz, tedaviyi birakimz ve doktorunuz ile iletisime geginiz.

o Eger yash iseniz veya agr1 veya iltihap, astim veya deri problemlerini tedavi etmek igin
“kortikosteroid” adi verilen ilaglan kullaniyorsamiz, CIPRO® tedavisi sirasmnda lif sorunlari
i¢in daha yiiksek bir riske sahipsiniz. Eger bir iltihap veya iltihabi bir durum yasarsaniz,
tedaviyi birakiniz ve hemen doktorunuz ile iletisime geginiz.

o Eger baska ilaglar da kullaniyorsaniz, “Diger ilaglar ile birlikte kullanimi™ bolimiini
okuyunuz.

« Diger antibiyotiklerde oldugu gibi CIPRO® nun uzun siireli kullamim diger enfeksiyonlara
neden olabilir.

o Derinizde bir reaksiyon fark ederseniz doktorunuzla iletisime geginiz. Antibiyotiklerle
deride 1513a karg1 hassasiyet bildirilmistir,

« CIPRO® tedavisi sirasinda kontakt lens (sert veya yumusak) kullanmayniz.

2/9



Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza danigin.

CiPRO®nun yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
CIPRO® nun besinlerle ve iceceklerle bir iligkisi yoktur.

Hamilelik
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CIPRO® yu doktorunuz gerekli gérmedikge hamilelik déneminde kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.

Emzirme
Hlac: kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

CIPRO® yu doktorunuz gerekli gérmedikge emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanim
CIPRO®'yu kullandiktan sonra goriisiiniizde gegici bulamklasma olursa, goriisiiniiz
netlesinceye kadar ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

CiPRO® nun iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler

o Eger kontakt lens kullamiyorsaniz. Lensleriniz goziinlizde takili iken damlayr
kullanmayimz. Damlatmanin ardindan lenslerinizi tekrar takincaya kadar 15 dakika
bekleyiniz. CIPRO® igerisinde yumusak lenslerde renk kaybina yol agan bir koruyucu
(benzalkonyum kloriir) bulunmaktadir.

» Ayrica gozde enfeksiyon oldugunda kontak lenslerinizi takmamanz gerektigini bilmeniz
sizin i¢in 6nemli bir bilgidir.

« CIPRO®, sodyum igermektedir ancak, dozu ve uygulama yolu nedeniyle herhangi bir
uyarn gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger bagka goz ilaglan kullaniyorsamz, birbirini takip eden uygulamalar arasinda bes
dakika bekleyiniz. G6z pomadini kullamyorsaniz, en son uygulayiniz.
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Uriiniin  topikal okiiler uygulamasini takiben ilag etkilesiminin meydana gelmesi
CIPRO® nun diisiik sistemik konsantrasyonundan dolay1 olasilik digidur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci yu anda kullantyorsarniz veya son zamanlarda
kullandwz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CIPRO® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

CiPR()@’yu kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.
Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Korneal iilserlerde, CIPRO® gece de dahil olmak iizere belirli araliklarla uygulamir:

- Ik giin, doz ilk 6 saat boyunca her 15 dakikada bir goze/gozlere iki damladir ve
sonra gliniin kalan siiresi i¢in her 30 dakikada bir goze/gézlere iki damladir.

- Ikinci giin, doz her saat géze/gozlere iki damladr.

- Ugiincii giinden ondérdiincii giine dek, doz her dort saatte bir iki damladr.

Goziin/gdzlerin ve ¢evresinin yiizeysel enfeksiyonlarinda doz her alt1 saatte bir
gbze/gozlere bir veya iki damladir.

Ciddi enfeksiyonlarda ilk iki giin uyanik oldugunuz saatlerde iki saatte bir 1-2 damladir.
Genellikle tedavi siiresi 7-14 giindiir. Tedavinizin ne kadar daha siirecegini size
doktorunuz sdyleyecektir.

CIPRO® yu sadece gozlerinize kullaniniz.

CIPRO®yu 21 giinden uzun kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

1 2 3 4

1. CIPRO® sisesini ve bir ayna aliniz.
2. Ellerinizi yikayinz.
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3. Sigenin ucunu delmek igin kapafi agimz, halkay1 ¢ikarip atimiz. Kapagi kapatiniz ve
gevirip iyice sikigtiriniz. Kapagin igindeki igne ile gise ucu delinecektir.

4. Kapagin aginiz.

5. Ucu agafiiya bakacak gekilde siseyi bas parmaginiz ve orta parmaginizla tutunuz (resim
1).

6. Bagmizi arkaya dogru itiniz. Goziiniiz ve g6z kapaginiz arasinda bir alan olusuncaya
kadar temiz bir parmagimizin yardimiyla goz kapaginizi asagiya dogru gekiniz. Damla bu
alana damlatilacaktir (resim 2).

7. Sisenin ucunu goziinlize yakin bir noktaya getiriniz. Yardimi olacaksa bir ayna
kullaniniz.

8. Goziiniize ya da goz kapaginiza, etrafindaki alanlara veya diger bolgelere
damlahgin ucunu dokundurmayiniz. Damlaya mikrop bulagtirabilir.

9. Isaret parmagimzla asagi dogru cevrilen sisenin altindan hafifge sikmaniz bir damla
CIPRO® damlamasim saglayacaktir (resim 3).

10. CIPRO®’yu kullandiktan sonra, alt g6z kapagimizi serbest birakiniz, bir parmaginizi
goziiniiziin i¢ kosesine bastinmz (resim 4). Bu, CIPRO®nun viicudun geri kalanina
geemesini engeller.

11. Eger uygulamay1 iki goziiniize de yapacaksamiz, ayni basamaklar1 diger goziiniiz igin
de uygulaymiz.

12. Kullandiktan hemen sonra sisenin kapagin sikica kapatiniz.

13. Sadece birer gise kullaniniz.

Eger damlay) goziiniizden disar1 damlatirsaniz tekrar deneyiniz.

Eger CIPRO®yu kaza ile yutarsamz, doktorunuza damsmiz. Ancak, ciddi bir etki
beklenmemektedir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
1 yasin altindaki gocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Ozel bir kullanimi yoktur.

Ozel kullamim durumlar::
Bibrek ve karaciger yetmezligi:
CIPRO® bu hasta grubunda ¢aligilmamigtir.
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Eger CIPRO®'nun etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CIPRO® kullandiysaniz:
Eger gerekirse, goziiniizii/gozlerinizi 1hik su ile yikayarak CIPRO®’ yu uzaklagtirabilirsiniz.

CIPRO®dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

CiPRO®yu kullanmay: unutursanz:
Hatirladifiniz anda unuttuunuz dozu damlatiniz. Bir sonraki dozun zamam yakinsa
unutulan dozu almayip diizenli doz programiniza devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz damlatmayiniz.

CiPROP ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Belirtileriniz kaybolsa dahi, bu ilaci kullanmayr birakmayimmiz. CIPRO®’yu tedavi
slirenizin bitiminden Once kullanmay1 birakirsaniz, belirtileriniz tekrar meydana
gelebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CIPRO® nun igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gériilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Yaygin:

e gdz yiizeyinde (kornea) beyaz ¢okelti
e go6zde rahatsizhik

e godzde kizanklik

» ilag kalintis

¢ tat alma bozuklugu
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Yaygin olmayan:

g0z yiizeyinde (kornea) hasar veya lekelenme
1518a karst hassasiyet

gorme keskinliginde azalma
bulanik gérme

gozde veya gbz kapaginda sisme
gbzde agr

kuru géz

gézde kasinti

anormal g6z hassasiyeti

g6z yasinda artig

g6z akintisi

g6z kapaginda gapaklanma

g6z kapaginda pullanma

g6z kapaginda kizariklik

bas agris1

bulant1

Seyrek:

gozde hasar

gozde iltihap

g6z ylizeyinde (kornea) bozukluk
¢ift gbrme

g0z hassasiyetinde azalma
yorgun gz

gozde tahrig

agir1 hassasiyet

sersemlik

karin agrisi

ishal

kulak agrist

arpacik

rinit (nezle)
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burun iginde iltihap
deri iltihabn

ilag tolerans: (ilacin etkisine dayaniksizlik, tahammiilsiizliik)

laboratuvar testlerinde anormallik

Bilinmiyor:
¢ tendon bozuklugu

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica kargilagtifimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "[lag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. CIPRO® nun saklanmasi
CIPRO® yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. Ambalajdaki son kullanma tarihinden
sonra CIPRO® yu kullanmaymniz. Siseyi agtiginiz tarihi asagidaki boliime yaziniz.

Acildig tarih:

Kullanmadiginiz zaman sigenin kapagim sikica kapatimz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Sise ilk kez acildiktan sonra 15 giin icinde kullanilmahdir.

llacimz1 evdeki ¢opiiniize veya sulandirarak atmaymmz. Ihtiyacimz olmayan ilacin atilma
kosullanni eczaciniza damisimiz. Bu durum, ¢evreyi korumaya yardim edecektir.

8/9


www.titek.gov.tr

Ruhsat Sahibi:

Biofarma Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
Sancaktepe / [ISTANBUL

Telefon: (0216) 398 10 63 (Pbx)

Faks: (0216) 419 27 80

Uretim Yeri:

Biofarma ilag San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
Sancaktepe / ISTANBUL

Telefon: (0216) 398 10 63 (Pbx)

Faks: (0216) 419 27 80

Bu kullanma talimati ... ... ... .........tarihinde onaylanmigtir.
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