Giden Evrak Servisi

Giden Evrak No: 91526

Giden Evrak Tarihi: 20.07.2015
Glivenlik Kodu: 675947

Islem Takip No: 1776420

KULLANMA TALIMATI
CIPROPOL 2 mg/ml %0.9 sodyum Kloriir icinde 1.V. infiizyon icin ¢ozelti

Damar i¢ine uygulanir.

Steril, apirojen

« Etkin madde:

Infiizyon ¢ozeltisinin her bir ml’sinde 2 mg siprofloksasine esdeger miktarda 2,54 mg
siprofloksasin laktat igerir. 100 ml ¢6zelti 200 mg siprofloksasin igerir.

* Yardimci maddeler:
Sodyum kloriir, laktik asit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CIPROPOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. CIPROPOL’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CIPROPOL nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CIPROPOL ’un saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
Dokiiman https://e-islemler.titck.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzali ash ile aynidir.
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1. CIPROPOL nedir ve ne icin kullamlir?
« CIPROPOL poset igerisinde piyasaya sunulmaktadir. Her bir 100 ml’lik poset 200 mg, 200
ml’lik poset 400 mg siprofloksasine esdeger miktarda siprofloksasin laktat igerir.

« CIPROPOL’un etkin maddesi olan siprofloksasin, florokinolon grubu bir antibiyotiktir.
Antibiyotikler enfeksiyona neden olan bakterileri 61diirmek i¢in kullanilir.

« CIPROPOL, 100 ve 200 mililitrelik torbalarda bulunur. Torba icerisindeki ¢ozelti, renksiz ve
berraktir.

« CIPROPOL, vyetiskinlerde zatiirree, orta kulak iltihabi, siniizit gibi solunum sistemi
enfeksiyonlarinda, gz enfeksiyonlarinda, bobrek ve idrar yolu enfeksiyonlarinda, genital
organlarin enfeksiyonlarinda, karin i¢i enfeksiyonlarda, cilt ve yumusak doku enfeksiyonlarinda,
kemik ve eklem enfeksiyonlarinda, kanda meydana gelen enfeksiyonlarda, bagisiklik sistemi
zayiflamig hastalarin enfeksiyonlarinda ya da enfeksiyon riskinin yiiksek oldugu durumlarda,
bagisiklik sistemi baskilanmis hastalarin bagirsak enfeksiyonlarmda kullanilir. CIPROPOL, 1-17
yas arasi ¢ocuklarda komplike idrar yolu enfeksiyonlar1 ve bobrek enfeksiyonlarinin 2. ve 3.
basamak tedavisinde, Kistik fibrozisin P.aeruginosa adli bakteriye bagli akciger alevlenmesinde
kullanilir.

Yetigkinlerde ve ¢ocuklarda, solunum yoluyla gecen sarbon ortaya cikisini azaltmak ve
ilerlemesini yavaslatmak i¢in de kullanilir.

2. CIPROPOL’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CIPROPOL’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
« llacin i¢indeki maddelerden birine veya kinolon tiirevi ilaglara kars1 alerjiniz var ise,
« Kas gevsetici olarak kullanilan tizanidin etkin maddesini igeren bir ila¢ kullaniyorsaniz

CIPROPOL’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
CIPROPOL ile tedavi éncesinde ya da tedavi sirasinda asagidakilerden herhangi biri meydana
gelirse bunu derhal doktorunuza sdyleyiniz.

CIPROPOL’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler:

Eger,
* Daha 6nceden tedavinizin ayarlanmasini gerektirecek bobrek problemi yasadiysaniz,
» Sara hastaliginiz ya da diger bir sinirsel rahatsizliginiz varsa,
« CIPROPOL gibi antibiyotiklerle daha 6nce gordiigiiniiz tedavi sirasinda tendon sorunu
Bu bg léigg’%s%{/ﬂ%gﬁronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir.
PokiMayra stepsd/ etalensidbiitckiigdeas g@igsishigkohast akg hdatsitden] kmial wditsiiir.
Qﬁvg{ﬂio?mlélirggib il eclsllft-ﬁl&if’()'yﬂﬁhﬁz varsa,
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Seker hastaliginiz (diyabet) varsa CIPROPOL ile kan sekerinizde asir1 diisme
(hipoglisemi) olusabilir.

CIPROPOL tedavisi sirasinda dikkat edilmesi gerekenler

Eger;

Gogiiste sikisma, sersemlik hissi, hasta veya bitkin hissetme veya ayakta dururken bag
donmesi gibi belirtileri olan asir1 duyarlilik ve alerjik reaksiyon (anaflaktik reaksiyon/sok,
anjioddem) goriiliirse (Bu belirtilerden herhangi biri goriiliirse tedavinizin sonlandirilmasi
gerektiginden hemen doktorunuza sdyleyiniz.),

Yasliysaniz veya ayni anda kortikosteroidlerle tedavi goriiyorsaniz (Kaslarin kemiklere
baglandig1 yerlerde agr1, sislik, kizariklik meydana gelebilir.

Herhangi bir agr1 veya sisligin ilk belirtisinde, CIPROPOL kullanimi durdurulmalidir ve
agrili alanin dinlendirilmesi gerekir. Tendon yirtilmasi riskini artirabileceginden herhangi
bir gereksiz egzersizden kaginin),

CIPROPOL de dahil olmak iizere antibiyotik tedavisi sirasinda veya tedavinin
sonlandirilmasindan sonraki haftalarda ishal goriilebilir. Eger ishaliniz ciddi veya siirekli
olursa veya diskida kan veya mukus goriirseniz derhal doktorunuza bagvurun. CIPROPOL
tedavisi acilen durdurulmalidir, bu hayat kurtarici olabilir. Bagirsak hareketlerini
yavaglatici veya durdurucu ilag kullanmayniz.

Sara, serebral iskemi veya inme gibi diger norolojik rahatsizliklar yasiyorsaniz, santral
sinir sistemi ile ilgili yan etkiler goriilebilir. Boyle bir durumda CIPROPOL tedavisi
acilen durdurulmali ve doktorla iletisime geg¢ilmelidir.

Agri, yanma, karincalanma, uyusma ve/veya gili¢siizliik gibi noropati belirtileri goriiliirse
CIPROPOL tedavisi durdurulmali ve doktorla iletisime gecilmelidir.

CIPROPOL karaciger hasarma neden olabilir. Istah kaybu, sarilik (cildin sararmasi), koyu
renkli idrar, kasint1 veya midede hassasiyet gibi belirtiler fark ederseniz, CIPROPOL
tedavisi acilen durdurulmalidir.

CIPROPOL beyaz kan hiicrelerinde azalmaya neden olabilir ve sizin enfeksiyonlara karsi
direnciniz azalabilir. Eger ates ve genel durumunuzun ciddi sekilde bozulmasi gibi
belirtileri bulunan bir enfeksiyon veya bogaz agrisi, farenks, agiz veya idrar yolu sorunlari
gibi lokal enfeksiyon belirtileri bulunan yiiksek ates sorununuz olursa en kisa zamanda

Bu bglglé%b‘“s‘é%}ﬁ‘ﬁ&%rﬂ%sz? k%'nunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.

Dokiiman https://e-islemler.titck.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzali ash ile aynidir.
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Beyaz kan hiicrelerinizdeki olas1 diigmeyi (agraniilositoz) kontrol etmek icin sizden kan
almabilir.

* Dogustan kalp hastaligina sahipseniz, ailenizde QT interval uzamasi (EKG (kalbin
elektriksel kaydi) de goriilen) olan varsa, kaninizda tuz dengesizligi varsa (6zellikle
potasyum veya magnezyum seviyesinde distikliik), diistik kalp ritmine sahipseniz
(bradikardi), kalbiniz zayifsa (kalp yetmezligi), kalp krizi gecirdiyseniz (miyokard
enfarktiisli), kadinsaniz, yasliysaniz veya anormal EKG degisikliklerine neden olan bagka
bir ilag kullaniyorsaniz CIPROPOL kullanilirken dikkatli olmalisiniz.

« CIPROPOL ile anemi riski yagayabileceginizden, sizde ya da ailenizdeki bir ferdin
glukoz-6-fosfat dehidrojenaz (G6PD) yetmezligine sahip oldugu biliniyorsa doktorunuza
soyleyiniz.

« CIPROPOL’un ilk dozundan sonra psikolojik reaksiyonlar meydana gelebilir. Depresyon
veya psikoz durumu varsa CIPROPOL tedavisi sirasinda bu belirtiler kotiilesebilir. Boyle
bir durumda CIPROPOL tedavisi acilen durdurulmali ve doktorla iletisime gegilmelidir.

» Upygulama yerinde iyilesmeyen reaksiyon varsa,
» Kortizon tiirii ila¢ kullantyorsaniz,

« CIPROPOL ile tedavi sirasinda cildiniz UV 1sinlar1 ya da giines 1s131na kars1 daha hassas
olacaktir. Giiclii giines 15181ndan veya solaryum gibi yapay UV 1sinlarindan uzak durunuz.
Myastenia Gravis hastalarinda hastaligin belirtilerini alevlendirebilir.

* Genital sistem enfeksiyonunuz icin bu ilag doktorunuz tarafindan size verilmisse
hastaliginizi iyilesme belirtileri 3 giin i¢cinde ortaya ¢ikmazsa doktorunuzla goriisiiniiz.

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

Kan veya idrar drnegi vermeniz gerekiyorsa CIPROPOL kullandigimizi doktorunuza veya
laboratuvar personeline sdyleyiniz.

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

CIPROPOL’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiygeok ve dess ekl SR Rl Ks,yapian tedavinizt ehilemes. o nmistr.
Dokiiman https://e-islemler.titck.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzali ash ile aynidir.
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Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CIPROPOL hamilelik sirasinda kullanilmamalidr.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CIPROPOL anne siitiine geger ve eklemlerle ilgili olast hasar riskine bagli olarak emziren anneler
tarafindan kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Ara¢ ve makine kullanma durumunda tepki verme hizini1 olumsuz etkileyebilir. Bu durum
ozellikle alkolle birlikte alindiginda goriiliir.

CIPROPOL’un iceriginde bulunan yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu t1ibbi iiriiniin her 100 ml’si 900 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda CIPROPOL’un ya da kullanilan diger ilacin etkisi
degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullantyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

« Kalp ritmini diizenleyen antiaritmik grubuna ait ilaglar (6r. kinidin, hidrokinidin,
dizopiramit, amiodaron, sotalol, dofetilid ibutilid), trisiklik antidepresanlar, bazi
antipsikotikler,

* Viicuttan {irik asit attlmini saglayan probenesid (gut tedavisinde kullanilan bir etkin

madde),
* Mide hastaliklarinda kullanilan omeprazol,
* Astim tedavisinde kullanilan teofilin,
* Ksantin tiirevleri olarak adlandirilan ila¢ grubunda bulunan kafein ya dapentoksifilin,
» Romatizmal hastaliklar ve kanser tedavisinde kullanilan metotreksat,
« Agn kesici ve ates diisiiriicii olarak kullanilan kortizon disindaki ilaglar (NSAII),
» Bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag olan siklosporin,
 Kan sulandirict olarak kullanilan vitamin K antagonist ilaglar1 (6rn, varfarin,
asenokumarol, fenprokumon ya da fluindion),
» Seker hastalifinda kullanilan bir ilag¢ olan glibenklamid,
g‘éff%l;ﬂ?@égé%e -1S em er?tf?%( gov.tr etlln%% [za cﬁ oﬁtg;]g;(C;Igltz:iQéﬁligrr?tlfcﬂrédilebilir.
GiivEalilalesarohilsinlzdindsukile ymidi. ropinirol,
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* Anestezi amaciyla kullanilan lidokain,

» Psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan klozapin ve olanzapin,
» Erkeklerde sertlesme sorununda kullanilan sildenafil

» Makrolid grubundaki baz1 antibiyotik ilaglar

+ Sara hastaliginda (epilepsi) kullanilan fenitoin

CIPROPOL, kan basincinda diisme ve uyuklamaya neden olabilecegi igin kas gevsetici olan
tizanidin ile birlikte kullanilmamalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CIPROPOL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, yetiskinler i¢in giinliik asagidaki dozlar tavsiye
edilir:

Endikasyon Yetigkinler i¢in giinliik ve Tedavi siiresi
tek dozla (mg siprofloksasin | (miimkiin olan en kisa siirede
intravendz) oral tedaviye gecis dahil)

Solunum yolu enfeksiyonlar1 | 2 x 400 mg — 3x 400 mg 7-14 giin

Idrar yolu enfeksiyonlar

— Akut gelisen basit bobrek | 2 x 200 - 400 mg 7-21 giin

iltihabi (piyelonefrit)

— Basit olmayan 2 x 400 mg — 3 x 400 mg 7-21 giin

Genital enfeksiyonlar

- Adneksit (yumurtaliklar ve | 2 x 400 mg — 3 x 400 mg 14-28 giin

tiiplerin iltihabi), akut prostat
bezi iltihabi, sperm kanal1 ya
da testis iltihab1

Ishal 2 x 400 mg 1-5 giin

Diger enfeksiyonlar 2 x 400 mg 7-14 giin

Agir ve hayati tehlike soz | 3 X 400 mg 7-14 giin

konusu olan enfeksiyonlar,

Kemik ve eklem | 2 x 400 mg — 3x 400 mg Maksimum 3 ay
enfeksiyonlart (6rn. Kemik (kemik enfeksiyonunda
enfeksiyonu) maksimum 2 ay)

hastad&timan https://e-islemler.titck|gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinahinskdatrol edilebil@u dénem
Giivenli elektronik imzal asly ile aynidir. boyunca

Bagigrklike fé@iﬁfgﬁy.ﬁ%ﬁféﬂﬁ}m&r’a 00 00rirdX 490 TR olarak jr3§RARistrkan  hiicrelerinin
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Karm i¢i enfeksiyonlar

2 x 400 mg — 3x 400 mg

5-14 giin

Solunum yoluyla gecen
(Bacillus anthracis’e maruz
kalma  sonrast  goriilen)
sarbon

2 x 400 mg

60 glin

Damardan tedavi sonrasinda CIPROPOL tedavisine agizdan kullanilan formlariyla devam edilir.

Tedaviye atesin diismesi veya belirtilerin kaybolmasindan sonra 3 giin daha devam edilmelidir.

Streptokok ve Klamidya adi verilen bakteriler ile olan enfeksiyonlarda tedavi en az 10 giin
stirmelidir. Damardan baslanan tedaviye daha sonra agizdan devam edilebilir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyerek size uygulayacaktir ve

tedavinizin siiresini size bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

CIPROPOL damar yoluyla uygulanacaktir ve 60 dakikalik bir siirede uygulanmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Enfeksiyon

Onerilen doz

Onerilen tedavi siiresi
(miimkiin olan en kisa

stirede oral tedaviye gecis
dahil)

5 - 17 yas arast ¢ocuklarda ailesel | Giinde 3 kere damardan | 10-14 giin
gecisli, 6zellikle salg1 bezlerini tutan | kullamlan CIPROPOL ile
bir hastalik olan kistik fibrozisin P. | kilogram bagina 10 mg
Aeruginosa enfeksiyonuna bagh | (maksimum gilinlik doz
akciger enfeksiyonu 1200 mg)
Basit olmayan idrar yolu | 8 saatte bir damardan | 10-21 giin
enfeksiyonlart ve bobrek | kilogram basina 6-10 mg
enfeksiyonu (maksimum giinliik doz 400

mg)
Solunum yoluyla ge¢en sarbon Giinde 2 defa 10 mg/kg (Bir | 60 giin

defada uygulanan
maksimum doz 400 mg’1
asmamalidir. Maksimum
giinliik doz 800 mg’dir)

Sarbon mikrobuna maruz kalindiysa ya da sarbon mikrobuna maruz kalindigindan

siphglgnydepsassnikenksirdmbadarialnamlrskarmak dtrak imzalanmistr.

Dokiiman https://e-islemler.titck.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzali ash ile aynidir.
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Bobrek ve karaciger bozuklugu olan ¢ocuklarda doz ¢alismasi yapilmamastir.

Yashlarda kullanimi:
Yasli hastalarda miimkiin oldugunca diisiikk dozlar verilmelidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda maksimum giinliik doz
damardan 800 mg’dir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda maksimum giinliik doz
damardan 400 mg’dir. Bobrek yetmezligi olan ve diyalize giren hastalarda bobrek
yetmezligindeki doz uygulanir, ancak diyaliz giinlerinde ila¢ diyalizden sonra verilmelidir.
Bobrek yetmezligi olan ve devamli ayaktan periton diyalizi olan hastalarda diyaliz sivisina her
litre i¢in 50 mg CIPROPOL eklenip 6 saatte bir uygulanir ya da agizdan 500 mg siprofloksasin
verilir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi
gerekmez.

Bobrek ve karaciger yetmezliginin birlikte oldugu durumda, yukarida belirtilen bobrek
yetmezligindeki dozlar uygulanir.

Egser CIPROPOL ’un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CIPROPOL kullandiysaniz:
CIPROPOL 'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Acil 6nlemlerin disinda bobrek fonksiyonlarinin izlenmesi onerilir.

CIPROPOL’u kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CIPROPOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CIPROPOL un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asajdakilepden birisi glyrsa, GIFROPOL Y. Jlianmays durdurunuz ve DERHAL
dokﬂ)ohnmnmtt bil déribin|veyaksize. emlyamﬂxammmhndmnmnmb@mmﬁunuz

SuvenfiRiitront sl PRI AU Min .
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* Bas donmesi hissiniz varsa

+ Bitkin veya hasta hissediyorsaniz

» Ayaktayken bag donmesi yasadiysaniz

» Nefes almada giigliik ve gogiiste sikisma

* G0z kapaklarinin, yiiziin ve dudaklarin sismesi

* Deride yumrular, tiim viicutta kirmizi kaginan noktalar ve kasinti

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CIPROPOL e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

CIPROPOL ile goriilen diger yan etkiler asagidaki gibi olup yan etkiler asagidaki kategorilerde
gosterildigi sekilde siralanmaistir.

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

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, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

- Bulanti, ishal,
- Uygulama yerinde tepkime

Yaygin olmayan:
- Mantar siiper enfeksiyonlari,
- Kandaki eozinofil ad1 verilen 6zel tip beyaz kan hiicrelerinde artis,
- Istahsizlik,
- Hareketlilik, huzursuzluk,
- Bas agrisi, bas donmesi, uyku bozukluklari, tat bozukluklari,
- Karin ve mide agrisi, hazimsizlik, gaz siskinligi,
- Kusma
- Bilirubin (safrada bulunan bir madde) ve transaminaz (bir enzim ¢esidi) artist,
- Kasint1, kurdesen, dokiinti
- Eklem agrisi,

Bu belge 1507&%%%/“&%3&%%%%11%1@ Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir.
Dokiimarr httpA:asisiehadstitikdbissyeimtes/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.

Giivenli Fle'fgfggi?éfaéhﬁﬁﬁlgrﬂ&é?frbiri olan alkalen fosfataz artisi,
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Seyrek:

Bu belge 507
Dokiiman htt

Bobrek yetmezligi,

Antibiyotige bagl kalin bagirsak iltihabi (¢ok nadiren 6liimle sonuglanabilen),
Kandaki beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma veya artma (hayat1 tehdit eden),
Kandaki pihtilagma hiicrelerinin sayisinin azalmasi veya artmasi,
Kansizlik,

Alerjik reaksiyon

Alerjik 6dem, agiz, dil ve bogazda sisme

Kan sekerinde artma,

Kan sekerinde azalma,

Kayg1 reaksiyonlari

Anormal riiyalar (kabus),

Depresyon,

Sersemlik-biling bulaniklig1 (konfiizyon),

Zaman ve mekan bilincinin kaybolmasi (oryantasyon bozuklugu),
Gergek olmayan seyleri gorme (haliisinasyon),

Hissizlik, karincalanma, yanma ve batma gibi anormal duygu,
His kaybz,

Nobetler,

Bireyin kendisinin veya kendi disindaki objelerin diizensiz veya hizla dondiigiinii
hissetmesi (vertigo),

Gorme bozukluklari,

Kalp hizinda artma,

Kan damarlarinda genisleme,

Diisiik tansiyon,

Odem,

Titreme,

Kulak ¢inlamasi,

Isitme kayb,

Bayilma,

Soluk alip vermede giicliik (astimla ilgili durumlar dahil),
Karaciger yetmezligi,

Karaciger iltihab1 (enfeksiyona bagli olmayan),

Isik duyarliligi reaksiyonlari,

Spesifik olmayan vezikiiller (i¢i s1vi dolu kabarcik)

Kas agrisi, kramp,

Kasin gerilmeye kars1 gosterdigi direngte artis,

Eklem romatizmasi,

qﬁ?}ﬂlel‘:# %{ thg Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
ps://e-islemler oV.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.

Giivenli elekidoaiid drlzaly ablitilaaymage-kristaller olmasi,
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- Bobrek iltihabi,

- Terleme,

- Kan pihtilagsmasinda anormallik,

- Bir sindirim enzimi olan amilaz artisi,

- Isitme azalmasi

Cok seyrek:

- Kandaki kirmizi kan hiicrelerinin yikimi ile seyreden kansizlik,

- Kandaki akyuvarlarin azalmasiyla beliren tehlikeli, oldiiriici  hastalik
(agraniilositoz),

- Tim kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi,

- Kemik iligi baskilanmasi (hayat: tehdit eden),

- Alerjik sok (hayat1 tehdit eden),

- Psikolojik reaksiyonlar,

- Migren,

- Koku alma bozukluklari,

- Kan damarn duvarinda iltihap (vaskiilit),

- Pankreas iltihabi,

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

- Ciltte nokta bi¢iminde kanamalar (petesi),

- Kaslar1 kemiklere baglayan tendonlarda (kas1 kemige veya baska bir yapiya
baglayan kordon) yirtilma (¢ogunlukla Asil tendonu)

- Oliimciil alerjik reaksiyon,

- Ateslenme, eklem agris1 ve deri dokiintiileri (Serum hastalig1 benzeri reaksiyon),

- Koordinasyon bozukluklari,

- His artisi,

- Beyin hacminin artmasi beyin kan hacminin artmasi, beyin ve omurilik sisteminin
icinde bulundugu ve adina beyin omirlik sivist ( bos ) denilen sivinin hacminin
artmasi sonucu beyinde sikismadan dolay1 olusan durum (psodotiimor serebri),

- @Gorsel renk bozukluklari,

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

- Kas gii¢siizliigi,

- Kas hastaliklariin (myastenia gravis) alevlenmesi,

- Eklem iltihabi,

- Yiriiyilis bozuklugu

Bilinmiyor:
Bu belge 5070 Sy ERNRAIR YRS, denee bozukiugu, ol ve ayaklarda karincalanma, agri ve
Dokiiman httdstrenistegiba. firekigtldr/ gostgrimzakontsistepndlesihgeh rahtass ecliidoifiPeriferal noropati)

Giivenli elektronik imzali ash ile aynidir.
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ve ¢ok sayida periferik (viicudunuzun uzuvlarina ait) sinirleri etkileyen hastalik
(polindropati)
- Kalp ritminde bozukluklar (QT uzamasi, ventrikiiler aritmi, torsades de pointes)
- Yiiksek atesin eslik ettigi genellikle ilag kullanimi gelisen deri reaksiyonu (Akut
jeneralize ekzantematoz piistiilozis)
- Kan pihtilasmasinin 6lgiitii olan INR degerinde artis
Asagida belirtilen istenmeyen etkiler, damar i¢i ya da sirali (damar i¢i ila agizdan) tedavi
uygulanan hasta alt gruplarinda daha yiiksek bir siklik kategorisine sahiptir.

Yaygin Kusma, transaminazlarda (bir enzim ¢esidi) gegici artis, dokiintii
Yaygin Kandaki pihtilasma hiicrelerinin sayisinin azalmasi veya artmasi, sersemlik-
olmayan biling bulanikligr (konfiizyon), zaman ve mekan bilincinin kaybolmasi

(oryantasyon bozuklugu), gercek olmayan seyleri gorme (haliisinasyon),
hissizlik, karincalanma, yanma ve batma gibi anormal duygu, his kaybi,
nobetler, bireyin kendisinin veya kendi disindaki objelerin diizensiz veya
hizla dondiigiinii hissetmesi (vertigo), gorme bozukluklari, isitme kaybi, kalp
hizinda artig, kan damarlarinda genisleme, diisiik tansiyon, gecici karaciger
yetmezligi, sarilik, bobrek yetmezligi, 6dem

Seyrek Tiim kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi, kemik iligi depresyonu (kemiklerin
ilik kisminda kan iiretimini saglayan hiicrelerin islevini yitirmesi durumu),
alerjik sok, psikolojik rahatsizliklar (intihar ile sonuglanabilecek diislinceler
veya intihara tesebbiis), migren, koku alma bozukluklari, isitme azalmasi,
damar iltithab1 (vaskiilit), pankreas iltihabi, karaciger hasari, ciltte nokta
biciminde kanamalar (petesi), tendon (kast kemige veya bagka bir yapiya
baglayan kordon) yirtilmasi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘ilag Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CIPROPOL’un saklanmasi
CIPROPOL 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Sogutmayiniz ve dondurmayiniz.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.

Son%&?ﬁ@&%%ﬂ%g&%@%ﬁ%%ﬂﬂﬂ.aspx adresinden kontrol edilebilir.
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http://tureng.com/search/akut%20jeneralize%20ekzantemat%c3%b6z%20p%c3%bcst%c3%bclozis
http://tureng.com/search/akut%20jeneralize%20ekzantemat%c3%b6z%20p%c3%bcst%c3%bclozis
http://www.titck.gov.tr/

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CIPROPOL 'u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CIPROPOL’u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

POLIFARMA ILAC SANAYI VE TiC. A.S.
Kale Mah. Sanayi Cad. N0:82
Misinli-Corlu/TEKIRDAG

Tel: (282) 675 14 04

Faks: (282) 675 14 05

e-posta: info@polifarma.com.tr

Uretim yeri:

POLIFARMA ILAC SANAYI VE TiC. A.S.
Kale Mah. Sanayi Cad. N0:82
Misinli-Corlu/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 06/07/2015  tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIR.
Imhasi i¢in dzel bir gereklilik yoktur.

Kullanima hazirlama;
Siprofloksasin i.v. infiizyon ile 60 dakikalik bir siirede uygulanmalidir.

Genis bir vene yavas inflizyon hastanin rahatsizligini1 en aza indirir ve vendz irritasyon riskini
azaltir.

Infiizyon ¢ozeltisi dogrudan veya gegimli oldugu diger infiizyon ¢ozeltileri ile karigtirilarak
verilebilir. % 0,9 NaCl igeren Siprofloksasin inflizyon ¢ozeltisi serum fizyolojik, Ringer
soliisyonu, Ringer laktat soliisyonu, %5 ve %10 glukoz soliisyonu, %10 fruktoz soliisyonu,
%0.45 NaCl igeren %S5 glukoz soliisyonu ile gegimlidir. Belirtilen inflizyon soliisyonlar: ile
karistirlldiginda, mikrobiyolojik agidan ve 1s1ik duyarliligi agisindan karistirildiktan sonra kisa
sire i¢inde uygulanmalidir. Diger inflizyon ¢ozeltileri ve ilaglar i¢in ge¢imli oldugu
belirlenmedikge, ayr1 olarak uygulanmalidir.

(Cokme, bulaniklagsma, renk degisikligi gibi olaylar gecimsizligin gorsel belirtileridir.

Corghiin ot sl vyl st olpan plinler,beprin el
gibinskinafimpen/ cdselidentakegthaglamike/gogiaken hgﬁ(ﬁ&lﬁéﬁlﬂen kontrol edilebilir.

Giivenli elektronik imzali ash ile aynidir.
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Siprofloksasin ¢ozeltisinin pH’si 3,5 - 4,6 oldugundan, bilhassa alkali pH’ye ayarlanmis
cozeltilere ge¢imsizlik ortaya cikar.

Kullanma Talimati’nin boliim 3’{inde ‘Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar’
kisminda tavsiye edilen dozlar yer almaktadir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri” ne uygun olarak imha edilmelidir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
Dokiiman https://e-islemler.titck.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzali ash ile aynidir.
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