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KULLANMA TALIMATI

CIPROXIN® XR 1000 mg modifiye salim tableti
Afiz yoluyla alinir,

* Etkin madde: Her tablet, 1000 mg siprofloksasine esdeger 669.4 mg siprofloksasin
hidroklortir monohidrat ve 506 mg siprofloksasin hidrat igerir.
Yardimer maddeler: Krospovidon, magnezyum stearat, silika koloidal anhidrdz,
OgiitdImus siiksinik asit, hipromelloz 15 cP, polietilen glikol, titanyum dioksit

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLA

NMA TALIMATINI dikkatlice—‘

okuyunuz, ¢iinkil sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivac duyabilirsiniz,

e Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisniz,

* Bu ilag kigisel olarak size regete edilmistir, baskalaring vermeyiniz,

* Bu ilacin kullanm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandigimiz: dokrorunuza sdyleyiniz.

® Bu talimatra yazilaniara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
Ylksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. CIPROXIN XR nedir ve ne icin kullanilir?

2. CIPROXIN XR’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CIPROXIN XR nasd kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CIPROXIN XR"in saklanmas:

Baghklar: yer almaktadir.

1. CTPROXIN XR nedir ve ne icin kullanthr?

Her tablet 1000 mg siprofloksasine egdeger 6694 mg siprofloksasin hidrokloriir
monohidrat ve 506 mg siprofloksasin hidrat igerir.

CIPROXIN XR’in etkin maddesi olan siprofloksasin, florokinolon grubu bir
antibiyotiktir. Antibiyotikler enfeksiyona neden olan bakterileri Oldiirmek igin
kullamlir.

CIPROXIN XR, 7 tabletlik blister ambalajlarda bulunur ve tabletier beyaz-sanmsi
renktedir,

CIPROXIN XR, tyilesmesi zor idrar yolu enfeksiyonlarinda ve bibrek dokusunun
enfeksiyonlarinda kullarulir,




2. CIPROXIN XR’ kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CIPROXIN XR"1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
e flacin igindeki maddelerden birine veya kinolon tiirevi kemoterdpotiklere karg:
alerjiniz var jse,
* Kas gevsetici olan tizanidin adl ilact kullaniyorsaniz,

CIPROXIN XR’1 asagrdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

* Bébrek bozuklugunuz varsa,

* 18 yasindan kiigiik iseniz,

¢ Kalp ritminde bir bozukluk olan QT uzamasina neden olan ilaglar kullamyorsaniz,

* Torsade de pointes (kendi kendine sonlanabilen ancak zaman zaman da yasami tehdit
eden diizensiz kalp ritmi) agisindan risk tagiyorsaniz,

* Hassasiyet ve alerjik reaksiyonlar goriiliirse,

* Tedavi sirasinda ya da daha sonra ciddi ishaliniz olursa,

* Kaslarin kemiklere baglandign yerlerde (tendon) agn, sislik, kizarklik varsa,

» Kortizon tiirii ilag kullantyorsamz,

* Daha dnce antibiyotik tedavisi ile iligkili olarak kaslarin kemiklere baglandifi yerlerde
(tendon) bozukluk gegirdiyseniz,

* Sara hastalifiniz varsa,

* Santral sinir sitemi bozuklugunuz varsa,

* Depresyon veya psikoz durumu var ise,

* UV isinlan ya da giines 13181na fazla maruz kalimirsa,

» Sitokrom P450 enzimi ile metabolize edilen diger ilaglar kullamiyorsaniz (6r. Astim
tedavisinde kullanilan teofilin, akci ger hastaliklaninda kullamlan metilksantinler,
kafein, depresyon tedavisinde kullanmilan duroksetin, psikiyatrik hastaliklarda
kullanilan kiozapin),

* Onceden karaciger hasar; meydana gelmigse.

CIPROXIN XR karaciger hasarina neden olabilir. Eger, istah kayb, sarilik {cildin sararmasi)
koyu renkli idrar, kaginti ya da midede hassasiyet gibi herhangi bir belirti fark ederseniz,
CIPROXIN XR almay: durdurarak derhal doktorunuza bagvurunugz.

Myasthenia Gravis’in (kas gii¢siizliigiine yol acan bir hastalik) siddetlenmesi:
CIPROXIN XR gibi florokinolonlar, kas gligstizliigii ve solunum problemleri gibi myasthenia
gravis belirtilerinin kotiilesmesine sebep olabilir. Kas gligstizliigiinde artis ya da solunum
problemleri yasarsamz acilen doktorunuza damginiz.

CIPROXIN XR kullanihirken yapilan Mycobacterium spp. killtir testinde yanlis negatif
sonuglar goriilebilir,

Antibiyotiklere ragmen, bazen baz bakteriler hayatta kalabilir ve hatta gelisebilirler. Bu
duruma diren¢ denir ve baz antibiyotik tedavileri bu nedenle etkisiz hale gelebilir.
Antibiyotiklerin yanlis kullanim direnci arttinr. Asagida belirtilenlere uygun hareket
edilmemesi bakterilerin direngli hale gelmesine, antibiyotik etkinliginin azalmasina ve by
nedenle de tedavinizin gecikmesine neden olabilir,




- alinacak olan doz
- tedavi program
- tedavi siiresi

CIPROXIN XR’a duyarl ya da direngli olan mikroorganizmalar konusunda doktorunuza
daniginiz.

CIPROXIN XR beyaz kan hiicrelerinde azalmaya neden olabilir ve sizin enfeksiyonlara karg:
direnciniz azalabilir. Eger ates ve genel durumunuzun cidd; sekilde bozulmas: gibi belirtileri

Bu uyarnlar ge¢migteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

CIPROXIN XR’n yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
CIPROXIN XR ile siit iiriinler] ve mineral katkih i¢ecekler (6rm: siit, yogurt, kalsiyum
destekli portakal suyu) aym: anda kullanmiimamalidir.

Hamilelik
{lact kullanmadan énce dokiorunuza veya eczaciniza daniginiz,

CIPROXIN XR’in hamile kadmilarda gvenliligi agisindan yeterli veri bulunmadigindan ve
cklemlerle ilgili olas: hasar riskine bagh olarak hamilelik sirasinda kullamlmamalidur.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza
daniginiz.

Emzirme
Hlaci kullanmadan énce doktoruniza ve ya eczacimiza damginiz,

CIPROXIN XR anne siitiine geger ve eklemlerle ilgili olas: hasar riskine bagli olarak emziren
anneler tarafindan kullantlmamalidyr.

Ara¢ ve makine Kullanim:
Arag ve makine kullanma becerisinde azalmaya neden olabilir, Bu durum dzellikle alkolle
birlikte alindiginda goriilir.

Diger ilaglar ile birlik¢e kullanim
Baz1 ilaglar ile birlikte kullanildifinda CIPROXIN XR’1n ya da kullanilan diger ilacin etkis;
degisebilir. Asagidaki ilaglan kullantyorsamz ltitfen doktorunuza sdyleyiniz;

* Kalp ritmini diizenleyen Sinif 1A ya da Simf I11 antiaritmik ilaglar

* Mide ilac1 olarak kullanilan omeprazol

* HIV (AIDS hastahif1) tedavisinde kullanilan ilaglar (6m. didanozin tablet)
* Astim tedavisinde kullanilan teofilin

* Afn kesici ve ates dilsiiriicii kortizon dis1 ilaglar

* Bafisiklik sisteminj baskilayan bir ilag olan siklosporin




e Kan sulandirier vitamin K antagonist ilaglan (6r, varfarin, asenokumarol,
fenprokumon ya da fluindion)

¢ Seker hastaliginda kullanilan bir ilag olan glibenklamid

* Viicuttan irik asit atilimini saglayan probenesid

» Ksantin tiirevleri olarak adlandirilan ilag grubunda bulunan kafein ya da pentoksifilin

* Romatizmal hastaliklar ve kanser tedavisinde kullanilan metotreksat

* Sindirim sistemi hareketliligini arttiran metoklopramid

* Kas gevsetici olan tizanidin

» Depresyon tedavisinde kullanilan duloksetin

* Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan ropinirol

¢ Anestezi amaciyla kullanilan lidokain

* Psikiyatrik hastaliklann tedavisinde kullanilan kiozapin

* Erkeklerde sertlesme sorununda kullanilan sildenafil

s Sara (epilepsi) i¢in kullamilan fenitoin

CIPROXIN XR, asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmasi gerektiginde diger ilaglardan 1-2 saat
Once veya en az 4 saat sonra verilmelidir:

- Demir,

- Sukralfat (mide ilaci),

- Antasidler (mide asidi giderici ilaglar),

- Magnezyum, kalsiyum, aluminyum igeren ilaglar,

- Bobrek yetmezligi olan hastalarda, kandaki fosfat yiksekligini kontrol etmek igin

kullanilan sevelamer, lanthanum karbonat (fosfor digiiriicii ilag).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CIPROXIN XR nasil kullamihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ igin talimatlar:
Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga glinde 1 kere uygulanir.

Tedaviye atesin dilgmesi veya belirtilerin kaybolmasindan sonra 3 giin daha devam
edilmelidir. Komplike idrar yolu enfeksiyonlarinda ve basit bébrek iltihabinda ortalama tedavi
siiresi 7-14 giindiir.

Doktorunuz CIPROXIN XR ile tedavinizin ne kadar siireceini size bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler kullanim igin ezilmemeli, kirlmamali ya da ¢ignenmemelidir. Bir miktar siv1 ile
yutulmalidir. Yemeklerden bafimsiz olarak alinabilir. Sadece silt iiriinleri veya mineral katkili
igeceklerin (4r. siit, yogurt, kalsiyum destekli portakal suyu) aym anda kullamlmasi emilimini
azaltabilir, birlikte kullamimamalidir.

Degisik yas gruplarn:
Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda ve 18 yasin altindaki genglerde kuilanim: énerilmemektedir.

Yaghlarda kullanam:
Yagh hastalarda miimkiin oldugunca diigiik dozlar verilmelidir.




Ozel kullanim durumlarn:

Bibrek yetmezligi: Hafif bsbrek yetmezligi olan hastalarda CIPROXIN XR igin doz
ayarlamasmna gerek yoktur. Orta derecede veya siddetli bébrek yetmezlifi olan, bdbrek
yetmezligi ile birlikte ve siirekli ayaktan periton diyaliz tedavisi olan, babrek yetmezligi olan
ve diyalize giren hastalarda kullamm Snerilmez. Bobrek ve karaciger yetmezligi bir arada
olan hastalarda; hafif bsbrek yetmezligi oldugunda doz ayarlamasina gerek yoktur ancak orta
derecede veya siddetli bdbrek yetmezligi oldugu durumiarda kullanim: Snerilmez,

Karacigger yetmezlipi: Karaci ger bozuklugunda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger CIPROXIN XR'in etkisinin cok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
dokiorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CIPROXIN XR kullandiysaniz:
CIPROXIN XR'dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konugunuz.

Acil 6nlemlerin diginda doktorunuz tarafindan bébrek fonksiyonlarimin izlenmesi onerilir.

CIPROXIN XR*; kullanmay unutursanmz:
Unutulan dozlar: dengelemek Igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CIPROXIN XR’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yaygin yan etkiler (100 kigiden 1 ila 10’uny etkiler):

¢ Bulant,
» Ishal.

Yaygin olmayan yan etkiler (1.000 kisiden 1 ila 10’unu etkiler):

*® Mantar enfeksiyonlar:,
* Kandaki eozinofil adi verilen §zel tip beyaz kan hiicrelerinde artig,
e Istahsizlik,

¢ Hareketlilik

e Sinirlilik,

® Bas agns:,

* Bag donmesi,

¢ Uyku bozukluklar,

¢ Tat bozukluklari,

* Kusma,

® Karin agnsi,

s Hazimsizlik,

* Gaz sigkinligi,

* Karaciger enzimlerinde artig,

* Bilirubin artig:,

» Doktinti,

¢ Kasint,

¢ Kurdesen,




o Eklem agnsi,

o Akut bobrek yetmezligi,

* Agn,

e Rahatsizlik hissi,

® Ates,

* Karaciger enzimlerinden biri olan alkalen fosfataz artigi.

Seyrek (10.000 kigiden 1 ila 10’unu etkiler):

* Antibiyotige bagh kalin barsak iltihab (¢ok nadiren dliimle sonuglanabilen),
* Beyaz kan hiicrelerinin olmayigi,

* Kandaki beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma ya da artma,
» Kandaki pihtilagma hiicrelerinin sayisinda azalma ya da artma,
e Kansizlik,

¢ Alerjik reaksiyon,

¢ Alerjik 6dem,

¢ Afiz, dil ve bogazda sigsme,

* Nerede ve hangi zamanda oldugunu bilememe (biling¢ bulamklhig),
* Gergek olmayan seyleri gérme (halilsinasyon),

¢ Anormal rilyalar,

» Depresyon,

® Gerginlik,

* Hissizlik, kanincalanma, yanma ve batma gibi anormal duygu,
¢ His azalmasi,

o His kayb,

* Titreme,

¢ Nobetler,

¢ Denge bozuklugu,

& Gorme bozukluklan,

¢ Kulak ¢inlamast,

o Isitme kayb,

» Kalp hizinda artma,

* Kan damarlarinda genisleme,

¢ Tansiyon diigitkltgii,

» Bayiima,

* Nefes darlif1 (astimla ilgili durumlar dahil),

* Karaciger yetmezligi,

¢ Sarilik,

o Karaciger iltihabi,

¢ Isiga duyarhilik,

e Kas afrisi,

* Eklem iltihab,

* Kas gerginliginde artig, kramp,

* Bobrek bozuklugu,

¢ Idrarda kan olmas,

e Idrarda kristaller olmasi,

¢ Bobrek iltihabi,

s Odem,




¢ Terleme,

¢ Kan pihtilasmasinda anormallik,

¢ Bir sindirim enzimi olan amilaz artigi,
¢ Kan gekerinde artma,

¢ Ciltte kabarciklar.,

Cok seyrek (10.000 kisiden en fazla 1 kigiyi etkiler):
 Kandaki kirmizi kan hilcrelerinin yikimi ile seyreden kansizhk,
* Gorsel renk bozukluklar,

» {gitme azalmas,

* Tiim kan hiicrelerinin sayisinin azalmast,

* Kemik iligi baskilanmasi (hayati tehdit eden),
» Oliimciil alerjik reaksiyon,

¢ Alerjik sok (hayat: tehdit eden),

* Psikolojik reaksiyonlar,

e Migren,

* Yiriiytly bozuklugu,

¢ Koku bozukluklar,

¢ Duyu bozukluklari,

e His artig1,

¢ Sersemlik,

* Kafa igi basinci artmas,

¢ Damar iltihabr,

¢ Pankreas iltihabi,

e Karaciger hasan (¢ok nadiren hayati tehdit eden karaciger yetmezligine ilerleyebilir),

* Dudak, goz, agi1z, burun ve cinsel bdlgede olusan siddetli kabartilar ve kanama (hayati
tehdit edici),

* Ciltte kizanikliklarla seyreden hastaliklar,

¢ Eriterna multiforme, eritema nodosum ve Stevens-Johnson sendromu gibi deri nekrozu
ve deride ciddi kizankliklar]a seyreden hastaliklar (hayat: tehdit edici),

* Kas gitgsiizltigii,

* Kaslan kemiklere baglayan tendonlarda iltihap ya da kopma,

* Myasthenia gravis (kas gligsitzliigiine yol agan bir hastalik) siddetlenmesi.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

* Beyin ve omurilik digindaki gevresel sinirin zedelenmesi ve ¢ok sayida gevresel sinirin
zedelenmesi,

* Kalp ritminde gériilen bir tiir bozukluk (QT uzamasr), kalp ritim bozukiugu, kalp
hizinda artigin goritldiigi kalp ritim bozuklugu (torsades de pointes).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi geemeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

3. CIPROXIN XR’m saklanmas:
CIPROXIN XRt cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.




Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CIPROXIN XR'1 kullanmaywz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CIPROXIN XR’1 kullanmayiniz,

Ruhsat Sahibi: Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.
(akmak Mah. Balkan Cad. No:53
Umraniye - [STANBUL
Tel: 0216 528 36 00
Faks: 0216 528 36 12

Uretim yeri: Bayer Schering Pharma AG, Leverkusen/Almanya

Bu kullanma talimat: (giin, ay, yil) tarihinde onaylanmistir.



