KISA URUN BILGisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FLOTIC 400 mg/200 ml I.V. infiizyon Cozeltisi Igeren Flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: 200 ml’lik inflizyon ¢ozeltisi, 400 mg siprofloksasine esdeger 508.8 mg
siprofloksasin laktat

Yardimci madde(ler): 1800 mg sodyum kloriir

Diger yardimer maddeler igin 6.17e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
inflizyon ¢ozeltisi.
Berrak, renksiz veya ¢ok agik sari renkli ¢ozelti.

inflizyon ¢ozeltisinin pH degeri 3.5 ila 4.6 araligindadir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Yetiskinler
« Siprofloksasine duyarl patojenlerin neden oldugu komplike ve komplike olmayan
enfeksiyonlar
+ Solunum yolu enfeksiyonlari:
Klebsiella, Enterobacter spp, Proteus spp, E. coli, Pseudomonas aeruginosa, Haemophilus spp,
Moraxella catarrhalis, Legionella ve Staphylococcus’larin neden oldugu pndmonilerin

tedavisinde endikedir.

Ozellikle Pseudomonas dahil gram negatif organizmalarin ya da Stafilokoklarin neden oldugu
orta kulak enfeksiyonlari (otitis media) ve paranazal siniislerin enfeksiyonlarinda (siniizit)

endikedir.
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Cocuklar

Renal ve/veya hepatik bozuklugu olan ¢ocuklarda doz galigmast yapilmamustir,

Pediatrik popiilasyon:

Kistik fibrozis:

5-17 yaslarindaki pediyatrik hastalarda kistik fibrozisin P.aeruginosa enfeksiyonuna baglh akut
pulmoner alevlenmesinin tedavisinde elde edilen klinik ve farmakokinetik veriler, giinde ti¢ defa
intravendz 10 mg/kg dozunda (maksimum doz 1200 mg) kullanmmin uygun oldugunu
gostermistir.

5-17 yaglarindaki pediyatrik hastalarda, kistik fibrozisin P.aeruginosa enfeksiyonuna bagl akut

pulmoner alevlenmede tedavi siiresi, 10-14 giindiir.

Komplike iiriner sistem enfeksiyonlarl.ve piyelonefrit:

Komplike tiriner sistem enfeksiyonlari veya piyelonefrit i¢in 6nerilen doz, 8 saatte bir intraventz
6-10 mg/kg (maksimum doz 400 mg)’dir. '

E.coli’den kaynaklanan komplike firiner sistem enfeksiyonlart ve piyelonefritte tedavi siiresi, 10-
21 glindiir.

Solunum yoluyla gegen (Bacillus anthracis’e maruz kalma sonrasi goriilen) sarbon:
Giinde 2 defa 10 mg/kg’lik intravendz doz uygulanir. Bir defada uygulanan maksimum doz 400
mg’1 asmamahdr (Maksimum giinliik doz 800 mg’dir).

Bacillus anthracis’e maruz kalindigindan stiphelenilmesinden veya B. anthracis’e maruz
kalmanin dogrulanmasindan sonra, miimkiin olan en kisa siirede siprofloksasin uygulanmasina

baslanmalidir.

Solunum yoluyla gegen sarbonun siprofloksasin (i.v. veya oral) ile toplam tedavi stiresi, 60

glindiir.







































Metabolizma ve beslenme hastaliklan
Yaygin olmayan: Anoreksi

Seyrek: Hiperglisemi

Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin olmayan: Psikomotor hiperaktivite/ajitasyon

Seyrek: Konflizyon ve oryantasyon bozuklugu, anksiyete reaksiyonlari, anormal riiyalar (kabus),

depresyon, haliisinasyon

Cok seyrek: Psikotik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastahklan

Yaygin olmayan: Bag agrisi, bas donmesi, uyku bozukluklari, tat bozukluklari
Seyrek: Parestezi (periferik paraljezi) ve disestezi, hipoestezi, tremor (titreme), nébetler, vertigo

Cok seyrek: Migren, koordinasyon bozuklugu, koku bozukluklari, hiperestezi, intrakraniyal

————— e e

hipertansiyon

Bilinmeyen: Periferal ndropati ve polindropati

Goz hastahklan
Seyrek: Gorsel bozukluk
Cok seyrek: Gorsel renk bozukluklari

Kulak ve i¢ kulak hastahklar
Seyrek: Kulak ¢inlamasi, isitme kaybi1

Cok seyrek: Isitme azalmasi

Kardiyak hastahklar
Seyrek: Tasikardi

Bilinmeyen: QT uzamasi, ventrikiiler aritmi, torsades de pointes*.
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Pediyatrik hastalar
Yukarida bahsedilen artropati insidansi, yetiskinler i¢in yapilan ¢aligmalardan elde edilen verilere
refere etmektedir. Cocuklarda, siklikla artropati meydana gelmektedir (Bakiniz: 4.4 “Ozel

kullanim uyarilari ve 6nlemleri”).

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Bazi1 durumlarda akut, asiri doz belirtisi olarak reversibl renal toksisite bildirilmistir.

Doz asimindaki semptomlar bas donmesi, tremor, bas agrisi, yorgunluk, ndbetler,
haliisinasyonlar, konfiizyon, abdominal rahatsizlik, renal ve hepatik bozuklugun yani sira

kristaliiri ve hematiiriden olusur. Geri déndiiriilebilir renal toksisite bildirilmistir.

Bu nedenle rutin acil onlemlerin diginda renal fonksiyonun izlenmesi ve siprofloksasin
absorbsiyonunun azalmasi igin Mg”* veya Ca”" igeren antasitlerin verilmesi dnerilir.
Hemodiyaliz veya peritonal diyaliz ile sadece az miktarda (< % 10) siprofloksasin

uzaklastirilabilir,

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik Ozellikler
Farmakoterap&tik grubu: Fluorokinolonlar
ATC Kodu: 01MA02

Siprofloksasin sentetik, genis spektrumlu bir kinolon antibakteriyel ajandir.

Etki Mekanizmasi

Siprofloksasin, ¢ok cesitli gram negatif ve gram pozitif mikroorganizmalara karsi in vitro
etkinlige sahiptir. Siprofloksasinin bakterisid ozelligi, bakteriyel DNA replikasyonu,
transkripsiyonu, onarimi ve rekombinasyonu igin gerekli enzimler olan tip II topoizomeraz

(topoizomeraz IV ve DNA giraz) enzimlerinin inhibisyonunu igermektedir.
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Infiizyon uygulamasina basladiktan sonraki siire (saat) icinde siprofloksasin ortalama

serum konsantrasyonlar: (mg/l)

Siire 100 mg/L iv 200 mg/L iv 400 mg/L iv
(saat) (30 dak. inf) (30 dak. inf)) (60 dak. inf))
0.5 1.8 34 3.20
0.75 0.80 1.40 350
1.00 0.50 1.00 390
1.50 0.40 0.70 1.80
2.50 0.30 0.50 120
4.50 0.20 0.30 0.70
8.50 0.10 0.10 040
12.50 0.04 0.10 020

Farmakokinetik parametreler agisindan intravendz giinde iki defa ve giinde ii¢ defa doz

rejimlerinin karsilastirilmasinda, siprofloksasin ve metabolitlerinin birikmedigi goriilmiistiir.

200 mg siprofloksasin 60 dakika i.v. infiizyon veya 250 mg siprofloksasin oral yolla her 12 saatte
bir verilmis, serum konsantrasyon-zaman profili egrisi altinda kalan alan (EAA) esdeger

bulunmustur.
400 mg siprofloksasin 60 dakika i.v. Infiizyon veya 500 mg siprofloksasin oral yolla her 12 saatte
bir verildiginde, konsantrasyon-zaman egrisi altinda kalan alan (EAA) agisindan biyoesdeger

bulunmustur.

400 mg siprofloksasinin 60 dakika i.v. Inflizyonu ile bulunan Cp.s degeri, 750 mg oral dozun

Cmaks degerine benzemektedir.

Her 8 saatte bir 400 mg siprofloksasin 60 dakika i.v. Infiizyon ile her 12 saatte bir 750 mg oral

siprofloksasin konsantrasyon-zaman egrisi altinda kalan alan (EAA) a¢isindan biyoesdegerdir.
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Dagilim:
Siprofloksasin proteinlere diisiik oranda (% 20-30) baglanir ve plazmada biiyiik 6l¢iide non-

iyonize formda bulunur. Ekstravaskiiler bosluga difiize olur. Kararli durumda dagilim hacmi

biiyiik olup (2-3 L/kg) serum diizeyini asan konsantrasyonda dokulara geger.

Biyotransformasyon:
Diigiik konsantrasyonlu 4 metaboliti oldugu bildirilmistir. Bu metabolitler desetilensiprofloksasin

(M1), sulfosiprofloksasin (M2), oksosiprofloksasin (M3) ve formilsiprofloksasin (M4) olup; M1
ve M3’iin in vitro antimikrobiyal aktivitesi nalidiksik asitle kargilastirilabilir niteliktedir. Daha az

miktarda bulunan M4’iin in vitro antimikrobiyal aktivitesi ise norfloksasine esdegerdir.

Eliminasyon:
Siprofloksasin bityiik 6l¢iide renal yolla degismemis halde atilir. Daha kiigiik oranda ise renal yol

digindan, 6zellikle fecesle itrah edilir.

Siprofloksasin atithmi (Dozun % orani)

Intravenoz
idrar Feces
Siprofloksasin 61.5 152
Metabolitler (M 1-M4) 9.5 26

Renal klerens 0.18-0.3 L/saat/kg, total viicut klerensi 0.48-0.60 L/saat/kg’dir. Siprofloksasin

glomeriiler filtrasyon ve tiibiiler sekresyona maruz kalir.
Siprofloksasinin non-renal sekresyonu baslica metabolizma kadar aktif transintestinal sekresyona

baghdir. Dozun % 1°i safra yoluyla atilir ve siprofloksasin safrada yiiksek konsantrasyonda

bulunur.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
200 mL g¢bzelti igeren, 200 mL tip 1 seffaf cam flakon, bromobutil gri renkli kauguk tipa,

aluminyum kapsonlu plastik kapakli ambalajlarda askis: ile birlikte

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

imhasi igin 6zel bir gereklilik yoktur.

Kullanima hazirlama

Siprofloksasin i.v. inflizyon ile 60 dakikalik bir siirede uygulanmalidir.

Genis bir vene yavas inflizyon hastanin rahatsizligini minimize eder ve vensz irritasyon riskini
azaltir.

infiizyon soliisyonu direkt veya gegimli oldugu diger inflizyon soliisyonlari ile karistirilarak

verilebilir.

Kullaniimamis olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

VEM [lag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Cinnah Cad. Yesilyurt Sok. No: 3 /2
CANKAYA / ANKARA

Telefon: (312) 427 43 57-58

Faks: (312) 42743 59

e-mail: info(@vemilac.com

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
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9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi:
ilk ruhsat tarihi: 19.09.2011
Ruhsat yenileme tarihi: 234 / 89

10. KUB’UN YENILENME TARIHi:
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