KULLANMA TALIMATI

CIPRONATIN 750 mg film tablet
Ag1z yoluyla alinir.

Etkin madde: Her bir film kapli tablet, 750 mg siprofloksasine esdeger 874,500 mg
siprofloksasin hidrokloriir igerir.

Yardimc: maddeler: Mikrokristalin seliiloz (Avicel), misir nisastasi, krospovidon,
silikon dioksit (aerosil), magnezyum stearat, opadry white

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya iktiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danzsiniz.

Bu ilag Kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilac:n kullan:m: sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginiz: sayleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CIPRONATIN nedir ve ne icin kullanzlir?

2. CIPRONATIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CIPRONATIN nasil kullanzlzr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CIPRONATIN’in saklanmast

Bashklarn yer almaktadir.

1. CIPRONATIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

e CIPRONATIN, film kapli tabletler seklinde kullanima sunulmustur. Her bir film kaplh
tabletin i¢cinde 750 mg etkin madde (siprofloksasin) bulunmaktadir.

CIPRONATIN’in etkin maddesi olan siprofloksasin, kinolonlar adi1 verilen bir antibiyotik
grubuna aittir.

e CIPRONATIN, 14 tablet igeren kutu icerisinde kullanima sunulmustur.

e CIPRONATIN, vyetiskinlerde solunum yollar1 enfeksiyonu tedavisinde, orta kulak
enfeksiyonlarinda, siniizit tedavisinde, goz enfeksiyonlarinda, bobrek ve idrar yollar
enfeksiyonlarinda, adneksit (d6l yatag: ekleri (adneks) olan yumurtaliklar ve tiiplerin akut
yada kronik iltihap1), bel soguklugu (gonore), prostatit dahil genital organlarin
enfeksiyonlarinda, sindirim sistemi ve safra yollar1 enfeksiyonlarinda, karin zari iltihabi
(peritonit) gibi karin boslugu enfeksiyonlarinda, cilt ve yumusak doku enfeksiyonlarinda,
kemik ve eklem enfeksiyonlarinda, kanda enfeksiyon bulunmasi (septisemi) durumunda,
bagisiklik sistemi zayiflamis hastalarin enfeksiyonlarinda, Neisseria meningitidis adli
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bakterinin neden oldugu enfeksiyonlarin 6nlenmesinde ve enfeksiyon riskinin yiiksek
oldugu durumlarda ve sarbonda kullanilir.

e CIPRONATIN, 1-17 yas aras1 ¢ocuklarda ve ergenlerde komplike idrar yolu ve bdbrek
enfeksiyonlarinda 2. ve 3. basamak olarak, kistik fibrozis adli hastalig1 olanlarda akciger
enfeksiyonlarinin tedavisinde ve sarbonda kullanilir.

2. CIPRONATIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CIPRONATIN’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Siprofloksasine, diger kinolon grubu antibiyotiklere veya CIPRONATIN i¢indeki yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) var ise,
- Kas gevsetici olarak kullanilan tizanidin etkin maddesini igeren bir ila¢ kullaniyorsaniz,

CIPRONATIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
- 18 yasindan kii¢iikseniz,
- Ilk uygulamadan sonra alerjik reaksiyon goriiliirse,
- Ciddi ishal goriiliirse,
- Onceden karaciger ve bobrek hastaligimiz varsa,
- Eklem ¢evresinde agri, sislik olursa,
- Onceden kortizon igeren ilag kullandiysaniz,
- Sinir sistemi hastaliginiz, sara hastaliginiz varsa,
- Depresyon veya psikoz durumu varsa,
- Ik uygulamadan sonra sinir sistemi reaksiyonlari ortaya ¢ikarsa,
- Isiga duyarlilik varsa,
- P. aeruginosa adl1 bakterinin neden oldugu enfeksiyonunuz varsa,
- Teofilin, metilksantin, kafein, duloksetin, klozapin etkin maddelerini i¢eren ilaglardan
birini kullaniyorsaniz,
- Kalp ritminde bir bozukluk olan QT uzamasina neden olan ilaglar kullaniyorsaniz,
- Yashysaniz,
- Hem bobrek hem de karaciger yetmezliginiz varsa.

CIPRONATIN kullanirken, agr1, yanma, karincalanma, uyusma ve/ veya giigsiizliik gibi néropati
belirtileri ile karsilasabilirsiniz. Boyle bir durumda doktorunuza bagvurunuz.

CIPRONATIN karaciger hasarina neden olabilir. Eger, istah kaybi, sarilik (cildin sararmasi) koyu
renkli idrar, kasint1 ya da midede hassasiyet gibi herhangi belirti fark edersiniz, CIPRONATIN
almay1 durdurarak derhal doktorunuza bagvurunuz.

Eger glukoz-6-fosfat dehidrojenaz (G6PD) eksikliginiz varsa CIPRONATIN kullanimi ile anemi
riskiyle karsilagabilirsiniz. Bu nedenle glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (G6PD) eksikliginiz olup

olmadigin1 doktorunuza bildiriniz.

CIPRONATIN kullanirken yapilan Mycobacterium spp. Kiiltiir testinde yanlis negatif sonuglar
goriilebilir.

CIPRONATIN’e duyarl ya da direngli olan mikroorganizmalar konusunda doktorunuza danisiniz.



Myasthenia gravis’in (kas gii¢csiizliigiine yol acan bir hastalik) siddetlenmesi:

CIPRONATIN gibi florokinolonlar, kas gii¢siizliigii ve solunum problemleri gibi myasthenia
gravis belirtilerinin kotiilesmesine sebep olabilir. Kas giigsiizligiinde artis ya da solunum
problemleri yasarsaniz acilen doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

CIPRONATIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:

CIPRONATIN ile siit iiriinleri veya mineral katkili iceceklerin beraber kullanilmasi, ilacin
emilimini azaltabilir. Bu tiir gidalarla birlikte kullanilmamalidir.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
CIPRONATIN hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark edersiniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CIPRONATIN anne siitiine gecer ve eklemlerle ilgili olas1 hasar riskine bagl olarak emziren
anneler tarafindan kullanilmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanim

CIPRONATIN ara¢ ve makine kullanimini olumsuz etkileyebilir. Bu durum, 6zellikle alkolle
birlikte alindiginda goriiliir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
» CIPRONATIN’i asagidaki ilaglarla birlikte kullaniyorsamz doktorunuza bildiriniz:

- Kalp ritmini diizenleyen Sinif IA ya da Sinif III ritm bozuklugunu 6nleyen ilaglar,

- Probenesid (gut tedavisinde kullanilan bir ilag),

- Metoklopramid (bulanti ilac1),

- Omeprazol (mide ilac1)

- Tizanidin (kas gevsetici),

- Teofilin (astim tedavisinde kullanilan ilag),

- Ksantin tiirevleri olarak adlandirilan ilag grubunda bulunan kafein ya da pentoksifilin,

- Metotreksat (romatizma ve kanser tedavisinde kullanilan bir ilag),

- Steroid olmayan antiinflamatuvarlar (NSAII) (kortizon dis1 iltihap gidericiler),

- Siklosporin (bagisiklik sistemini diizenleyici ilag),

- Kan sulandirici ilaglar ( Vitamin K antagonistleri or, varfarin, asenokumarol,
fenprokumon ya da fluindion),

- Glibenklamid (kan sekerini diisiiriicii bir ilag),

- Duloksetin (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag),

- Ropinirol (Parkinson hastaliginda kullanilan bir ilag),

- Lidokain (lokal anestezi ilac1),

- Klozapin (Psikiyatri hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag),



- Erkeklerde, sertlesme sorununda kullanilan sildenafil
- Sara (epilepsi) i¢in kullanilan fenitoin

« CIPRONATIN, 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, aliiminyum igeren ilaglar,
- Bobrek yetmezligi olan hastalarda, kandaki fosfat yiiksekligini kontrol etmek i¢in
kullanilan sevelamer, lanthanum karbonat (fosfat diistiriicii ilac),

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CIiPRONATIN nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

CIPRONATIN’i her zaman igin tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde alimiz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

Kullanilmas: tavsiye edilen CIPRONATIN dozu:

Kullanim alani Yetiskinler icin giinliik ve tek dozlar
(CIPRONATIN 750 mg)
Solunum yolu enfeksiyonlar: Giinde iki kez 500-750 mg
Idrar yollar1 enfeksiyonlari
- akut, komplike olmayan Giinde iki kez 250-500 mg
- kadinlarda sistit (menopoz dncesi) Giinde bir kez 500 mg
- komplike olan Giinde iki kez 500-750 mg
Bel soguklugu (gonore)
- genital bolge disinda Giinde iki kez 250 mg
- akut, komplike olmayan Giinde bir kez 500 mg
Genital enfeksiyonlar
- Komplike olmayan bel soguklugu (gonore) ( ekstragenital Giinde bir kez 500 mg

enfeksiyon alanlar1 da dahil)
- Adneksit (yumurtaliklar ve tiiplerin iltihabi), prostatit (prostat bezi
iltihab), epididimoorsit (epididim ve/veya testisin iltihab1 hastali%1) | Giinde iki kez 500-750 mg

Enfeksiyona bagl ishal Giinde iki kez 500 mg
Diger enfeksiyonlar Giinde iki kez 500 mg
Ozellikle agir ve hayati tehlike s6z konusu olan enfeksiyonlar, Giinde iki kez 750 mg
ornegin;

- Kistik fibrozda tekrarlayan enfeksiyonlar (5-17 yas arasi

¢ocuklarda)

- Kemik ve eklem enfeksiyonlari
- Kanda iltihap (septisemi)
- Karin zari iltihabi (peritonit)

Solunum yoluyla gecen (Bacillus anthracis’e maruz kalma sonrasi Giinde iki kez 500 mg
goriilen) sarbon

Neisseria meningititis’e bagli ilerleme gdsteren enfeksiyonlarin Giinde bir kez 500 mg
onlenmesi




CIPRONATIN’i ne kadar siire ile kullanacaginiz1 doktorunuz sdyleyecektir.

Antibiyotiklere ragmen, bazen bazi bakteriler hayatta kalabilir ve hatta gelisebilirler. Bu
duruma diren¢ denir ve bazi antibiyotik tedavileri bu nedenle etkisiz hale gelebilir.
Antibiyotiklerin yanlis kullanimi direnci artirir. Asagida belirtilenlere uygun hareket
edilmemesi bakterilerin direncli hale gelmesine, antibiyotik etkinliginin azalmasia ve bu
nedenle de tedavinizin gecikmesine neden olabilir.

- alinacak olan doz
- tedavi program
- tedavi stresi

Uygulama yolu ve metodu:

CIPRONATIN tabletlerini bir miktar su ile yutunuz. Tabletlet a¢ karnina ya da tok karnma
alnabilir.
Hastaliga bagli veya diger nedenlerle tablet alamayan hastalara intravendz formda

siprofloksasin verilmesi &nerilir. Intravendz uygulamadan sonra tedavi oral yolla siirdiiriilebilir

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi: CIPRONATIN 5-17 yas arasi kistik fibrozisi olan ¢ocuklarda giinde
iki defa 20 mg / kg (en fazla 1500 mg) ya da giinde ii¢ defa 10 mg / kg (en fazla 1200 mg)
dozunda kullanilmalidir. idrar yollar1 ve bdbrek enfeksiyonlarinda 8 saatte bir damardan 6-10
mg/kg (en fazla 400 mg) veya 12 saatte bir agizdan 10-20 mg/kg (en fazla 750 mg)
kullanilmalidir. Sarbon i¢in ise, dnerilen kullanim dozu giinde 2 defa 15 mg/kg’dur.

Cocuklarda uygun doz i¢in doktorunuza danisiniz.

Yashlarda kullanimi: Yagsli hastalar miimkiin oldugunca diistik dozlar almalidur.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi: Orta derece bobrek yetmezliginde maksimum giinliik doz 1000 mg
agizdan ya da 800 mg damardan, ciddi bobrek yetmezliginde en fazla giinlik doz 500 mg
agizdan ya da 400 mg damardan olmalidir. Diyalize giren hastalarda diyaliz giinlerinde ilag
diyalizden sonra verilmelidir.

Bobrek bozuklugu olan ¢ocuklarda doz ¢alismasi yapilmamistir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapilmaksizin
kullanilabilir.

Karaciger bozuklugu olan ¢ocuklarda doz ¢alismasi yapilmamustir.

Eger CIPRONATIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczac:niz ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla CIPRONATIN kullandiysamz:

CIPRONATIN’ den kullanmaniz gerekenden fazlas:n: kullanmussaniz  doktor veya eczact
ile konusunuz.



CIPRONATIN kullanmay: unutursamz:
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CIPRONATIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yaygin yan etkiler (100 kisiden 1 ila 10’unu etkiler):
e Bulanti,

e Ishal
Yaygin olmayan yan etkiler (1.000 kisiden 1 ila 10 unu etkiler):
e Mantar enfeksiyonlari,
e Kandaki eozinofil adi verilen 6zel tip beyaz kan hiicrelerinde artis,
o Istahsizlik,
o Hareketlilik,
e Sinirlilik,
e Bas agrisi,
e Bas donmesi,
e Uyku bozukluklari,
e Tat bozukluklari,
e Kusma,
e Karin agrisi,
e Hazimsizlik,
o Gaz sigkinligi,
e Karaciger enzimlerinde artis,
¢ Bilirubin artis1,
e Dokiinti,
e Kasinti,
e Kurdesen,
e Eklem agrisi,
e Bobrek bozuklugu,
e Kronik yorgunluk,
o Agrm,

e Rahatsizlik hissi,



o Ates,

e Karaciger enzimlerinden biri olan alkalen fosfataz artisi,

Seyrek ( 10.000 kisiden 1 ila 10’unu etkiler):
e Antibiyotige bagl kalin barsak iltihab1 (¢ok nadiren 6liimle sonuglanabilen),
e Beyaz kan hiicrelerinin olmayist,
e Kandaki beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma ya da artma,
e Kandaki pihtilagsma hiicrelerinin sayisinda azalma ya da artma,
o Kansizlik,
o Alerjik reaksiyon,
o Alerjik 6dem,
e Agiz, dil ve bogazda sisme,
e Nerede ve hangi zamanda oldugunu bilememe (biling bulaniklig1),
e Gergek olmayan seyleri gorme (haliisinasyon),
¢ Anormal riiyalar,
e Depresyon,
e Gerginlik,
e Hissizlik, karincalanma, yanma ve batma gibi anormal duygu,
e His azalmasi,
e His kaybu,
o Titreme,
e Nobetler,
e Denge bozuklugu,
e Gorme bozukluklari,
e Kulak ¢inlamasi,
e Isitme kaybu,
e Kalp hizinda artma,
e Kan damarlarinda genisleme,
e Tansiyon disiikligi,
e Bayilma,
e Nefes darlig1 (astimla ilgili durumlar dahil),
e Karaciger yetmezligi,
e Sarilik,
e Karaciger iltihabu,
e Isiga duyarlilik,
e Kas agrisi,
e Eklem iltihaba,
e Kas gerginliginde artis, kramp,



Bobrek yetmezligi,

[drarda kan olmast,

Idrarda kristaller olmast,

Bobrek iltihaba,

Odem,

Terleme,

Kan pihtilasmasinda anormallik,

Bir sindirim enzimi olan amilaz artisi,
Kan sekerinde artma,

Ciltde kabarciklar.

Cok seyrek (10.000 kisiden en fazla 1 kisiyi etkiler):

Kandaki kirmiz1 kan hiicrelerinin yikim ile seyreden kansizlik,
Tiim kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi,

Kemik iligi baskilanmasi (hayati tehdit edici),

Oliimciil alerjik reaksiyonlar,

Alerjik sok (hayati tehdit edici),

Psikolojik reaksiyonlar,

Migren,

Yiiriiyiis bozukluklari,

Koku bozukluklari,

Duyu bozukluklari,

His artis,

Sersemlik,

Kafa i¢i basinct artmasi,

Gorsel renk bozukluklari,

Isitme azalmast,

Damar iltihabi,

Pankreas iltihaba,

Karaciger hasar1 (¢cok nadiren hayati tehdit eden karaciger yetmezligine ilerleyebilir),

Dudak, goz, agiz, burun ve cinsel bolgede olusan siddetli kabartilar ve kanama (hayati

tehdit edici)

Ciltte kizariklarla seyreden hastaliklar,

Eritema multiforme, eritema nodosum ve Stevens-Johnson sendromu gibi deri nekrozu
ve deride ciddi kizarikliklarla seyreden hastaliklar (hayat: tehdit edici),

Kas gii¢stizliigii,

Kaslar1 kemiklere baglayan tendonlarla iltihap ya da kopma,

Myasthenia gravis (kas gii¢siizliiiine yol agan bir hastalik) siddetlenmesi.



Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)
e Beyin ve omurilik digindaki gevresel sinirin zedelenmesi ve ¢ok sayida ¢evresel sinirin
zedelenmesi,
e Kalp ritminde goriilen bir tiir bozukluk (QT uzamasi), kalp ritim bozuklugu, kalp
hizinda artisin gorildiigii kalp ritim bozuklugu (torsades de pointes).

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ila¢ 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
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

5. CiPRONATIN’in Saklanmasi

CIPRONATIN|  ¢ocuklarn ~ géremeyecegi, —erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayzniz.

CIPRONATIN i 25°C'nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CIPRONATIN'i kullanmay:n:z.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda  bozukluklar ~ fark  ederseniz  CIPRONATIN’i
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: ATABAY KIMYA SAN. VE TIC. A. S.
Acibadem, Ko6ftlincii Sok. No:1
34718 Kadikdy/ISTANBUL

Uretim Yeri:  ATABAY ILAC FABRIKASI A.S.
Acibadem, Koftiincii Sok. No:1
34718 Kadikoy/ISTANBUL

Bu kullanma talimat: GG/AA/YYYY tarihinde onaylanmigtir.


http://www.titck.gov.tr/

