KULLANMA TALIMATI

CIPRASID 500 mg Film Tablet
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 500 mg siprofloksasine esdeger 582 mg
siprofloksasin hidroklorur monohidrat igerir.

e Yardimci maddeler: Misir nisastasi, mikrokristalin seliiloz, krospovidon, kroskarmeloz
sodyum, kolloidal silisyumdioksit, magnezyum stearat, hidroksipropil metilseltloz, polietilen
glikol 4000, titanyum dioksit, talk.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ctinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yiuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CIPRASID nedir ve ne icin kullanilir?

CIPRASID’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CIPRASID nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CIPRASID'in saklanmasi

a ks~ o

Bashklar: yer almaktadir.
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1. CIPRASID nedir ve ne icin kullamlir?

e CIPRASID, film kapl tabletler seklinde kullanima sunulmustur. Her bir film kapli tabletin
icinde 500 mg etkin madde (siprofloksasin) bulunmaktadir. CIPRASID'in etkin maddesi olan
siprofloksasin, kinolonlar ad1 verilen bir antibiyotik grubuna aittir.

e CIPRASID, 14 tablet iceren kutu igerisinde kullanima sunulmustur.

e CIPRASID, yetiskinlerde solunum yollar1 enfeksiyonu tedavisinde, uzun sireli ve
tekrarlayan kulak ya da siniizit enfeksiyonlarinda, bobrek ve idrar yollar1 enfeksiyonlarinda,
adneksit (dolyatagi ekleri (adneks) olan yumurtaliklar ve tiiplerin akut ya da kronik iltihabr),
bel soguklugu (gonore), prostatit dahil genital organlarin enfeksiyonlarinda, sindirim sistemi
enfeksiyonlarinda, karin zari iltihabi (peritonit) gibi karin boslugu enfeksiyonlarinda, cilt ve
yumusak doku enfeksiyonlarinda, kemik ve eklem enfeksiyonlarinda, Neisseria meningitidis
adl1 bakterinin neden oldugu enfeksiyonlarin 18 yas iizeri dnlenmesinde ve sarbon solunmasi
yoluyla maruziyet durumunda ve k6t huylu dis kulak iltihabinda kullanilir.

CIPRASID akyuvar (beyaz kan hiicresi) sayis1 diisiik (ndtropeni) olan ve bakteriyel
enfeksiyon kaynakli oldugu diisiiniilen atesin s6z konusu oldugu hastalarin tedavisinde diger
antibiyotiklerle birlikte (kombinasyon tedavisinde) kullanilabilir.

Siddetli bir enfeksiyon ya da birden fazla tiirde bakterinin neden oldugu bir enfeksiyon olmasi
halinde, CIPRASID' e ek olarak ilave antibiyotik tedavisi uygulanabilir.

e CIPRASID, kistik fibroz (Akciger, bobrek veya pankreasta bozukluga neden olan
kaliimsal bir hastalik) bulunan ¢ocuk ve ergenlerde akciger ve brons enfeksiyonlarinda,
bobreklere ulasanlar (piyelonefrit) dahil, komplike idrar yolu enfeksiyonlarinda siprofloksasin
etkin maddesine hassasiyet gosterilmesi durumunda diger alternatif tedaviler uygun
olmadiginda, sarbon inhalasyonuna (soluma yoluyla) maruziyet durumunda kullanilir.
CIPRASID, doktorun gerekli gormesi halinde cocuklarda ve ergenlerde goriilen diger spesifik
siddetli enfeksiyonlarin tedavisi i¢in diger ajanlarin kullanilamadigi durumlarda kullanilabilir.

2. CIPRASID'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CIPRASID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Siprofloksasine, diger kinolon grubu antibiyotiklere veya CIPRASID igindeki yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (asin duyarliliginiz) var ise,

- Kas gevsetici olarak kullanilan tizanidin etkin maddesini igeren bir ilag kullaniyorsaniz
(Diger ilaglar ile birlikte kullanim1 béliimiine bakiniz).

CIPRASID'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- 18 yasindan kii¢iikseniz,

- Ishal gortlurse,

- Onceden karaciger ve bébrek hastaliginiz varsa,

- Eklem c¢evresinde agri, sislik veya tendon iltihabi olursa veya antibiyotik tedavisi altinda
Onceden bu sikayetleriniz olduysa
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—lleri yasta iseniz ve kortizon iceren ilag kullandiysaniz,

- Sinir sistemi hastalifiniz, sara hastaliginiz varsa,

~ CIPRASID ile hipoglisemi (kan sekerinin diismesi) riski olabileceginden, diyabetli (seker

- hastasi) iseniz,

- Depresyon veya psikoz durumu varsa,

CIPRASID' i ilk alisimizda psikiyatrik reaksiyonlar gésterebilirsiniz. Depresyon ya da
psikozdan (bir tiir ruhsal bozukluk) muzdaripseniz, bulgularimiz (semptomlariniz) CIPRASID
tedavisiyle daha kotu hale gelebilir. Nadir durumlarda depresyon ya da psikoz, intihar
disiinceleri, intihar tesebbisleri veya intihar1 gergeklestirmeye kadar ilerleyebilir. Bu durum
gerceklesirse hemen CIPRASID almay1 birakin ve doktorunuzla iletisime gegin.

—Ilk uygulamadan sonra sinir sistemi reaksiyonlar1 ortaya ¢ikarsa,

- Teofilin (soluk alma problemleri i¢in kullanilan bir ilag), metilksantin, kafein, duloksetin
(depresyon, diyabetik sinir agrilarinda zedelenmesi veya idrar tutamama durumlarinin
tedavisinde kullanilan bir ilag), ropinirol (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan bir
ilag), klozapin (antipsikotik bir ilag), olanzapin (psikiyatri hastalarinin tedavisinde kullanilan
antipsikotik bir ilag), etkin maddelerini igeren ilaglardan birini kullaniyorsaniz

- Yaslhysaniz,

- Bobrek yetmezliginiz varsa.

- Karaciger yetmezliginiz varsa

Siddetli, ani alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon/sok, anjiyoddem). ilk dozda dahi, siddetli
alerjik reaksiyon gelismesine iligkin kiiciik bir olasilik s6z konusudur, bu durumu takip eden
belirtiler sunlardir: gégiiste sikisma hissi, bas donmesi, mide bulantis1 veya bayilma ya da
ayaga kalkinca bas donmesi. Bunun olmasi halinde, CIPRASID kullanmay1 birakmali ve
derhal doktorunuzla goriismelisiniz.

Enflamasyon ve tendon yirtilmasi tedavinin ilk 48 saati ile tedavi birakilmasindan aylar
sonrasina kadar siirede gergeklesebilir. Bu tendinopati riski, yaslt hastalarda veya es zamanlh
olarak kortikosteroidlerle tedavi edilen hastalarda artabilir. Agri veya enflamasyonun
(iltihabin) ilk belirtisinde ilac1 almayr birakiniz ve agrili bolgeyi dinlendiriniz. Herhangi
gereksiz egzersiz tendon yirtilmasi riskini arttirabilir.

CIPRASID kullanirken cildiniz giines 1s181ma veya ultraviyole (UV) 1sinlara daha duyarli hale
gelir. Kuvvetli giines 1518mma veya solaryum gibi yapay UV 1s18a maruz kalmaktan
kacinmalisiniz.

Ishal CIPRASID kullanimini biraktiktan haftalar sonra da gelisebilir. Ciddi veya 1srarci olursa
ya da kan veya mukus icerirse, hayat: tehdit edici olabileceginden dolay1 derhal CIPRASID
tedavisini kesmelisiniz. Bagirsak hareketlerini durduran ya da azaltan ila¢ kullanmamali ve
derhal doktorunuzla goriismelisiniz.

Kalp hastaliginiz varsa, CIPRASID kullanirken dikkatli olunmas1 gereken durumlar: QT
intervalinde uzama ile dogmus olma veya ilgili aile dykiisiiniin bulunmasi (kalbin elektriksel
kaydr olan EKG'de saptanan bir durum), kanda tuz dengesizligi (6zellikle kandaki potasyum
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veya magnezyum diizeyinin diisiik olmasi), kalp ritminin ¢ok yavas olmasi (‘bradikardi' olarak
adlandirilir), zayif kalp (kalp yetmezligi), kalp krizi Oykiisii (miyokard enfarktiisii), kadin
veya yasli olma ya da anormal EKG degisikliklerine yol acan diger ilaglar1 kullantyor iseniz.

CIPRASID’in metotreksat (bazi kanser tiirleri, romatoid artrit denilen eklem iltihabi, sedef
hastalig1 denilen psoriyazis) tedavisinde kullanilan bir ilag ile es zamanli kullanimi 6nerilmez.

Baz1 genital yol (lreme sistemi) enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in doktorunuz siprofloksasine ek
olarak ilave bir antibiyotik daha recete edebilir. Tedavinin 3. gliniinde heniiz bir iyilesme
olmamasi halinde, liitfen doktorunuza danisin.

Kan ya da idrar analizi yaptirirken, CIPRASID kullandiginiz1 sdyleyiniz.

CIPRASID kullanirken, agri, yanma, karincalanma, uyusma ve/veya guicstizlik gibi noropati
belirtileri ile karsilasirsan1iz CIPRASID kullanmay birakiniz ve doktorunuza basvurunuz.

CIPRASID karaciger hasarma neden olabilir. Eger, istah kayb, sarilik (cildin sararmasi) koyu
renkli idrar, kasinti ya da midede hassasiyet gibi herhangi bir belirti fark ederseniz,
CIPRASID almay1 durdurarak derhal doktorunuza bagvurunuz.

Eger sizin ya da ailenizden birinin glukoz-6-fosfat dehidrojenaz (G6PD) eksikligi denilen
kalitimsal bir durumu varsa CIPRASID kullanimi ile anemi riskiyle karsilasabilirsiniz. Bu
nedenle glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (G6PD) eksikliginiz olup olmadigin1 doktorunuza
bildiriniz.

CIPRASID kullanlirken yapilan Mycobacterium tuberculosis kiiltiir testinde yanlis negatif
sonuclar gorulebilir.

CIPRASID'e duyarli ya da direngli olan mikroorganizmalar konusunda doktorunuza danisiniz.

Myasthenia gravis'in (kas gii¢siizliiiine yol agan bir hastalik) siddetlenmesi:

CIPRASID gibi florokinolonlar, kas giigsiizliigii ve solunum problemleri gibi myasthenia
gravis belirtilerinin kdtiilesmesine sebep olabilir. Kas giigsiizliigiinde artis ya da solunum
problemleri yasarsaniz acilen doktorunuza danisiniz.

CIPRASID beyaz kan hiicreleri sayisinda azalmaya neden olabilir ve enfeksiyonlara
direnciniz azalabilir. Eger ates ve genel durumunuzda bozulma, ya da ates ve lokal
enfeksiyon belirtileri(bogaz, solunum borusu, agiz veya iiriner problemler) gibi enfeksiyon
belirtileriniz olursa derhal doktorunuza danisiniz. Doktorunuz tarafindan muhtemel beyaz
kiire sayisinda azalma olup olmadigi test edilecektir. Doktorunuzu kullandigimiz ilag
bakimindan uyarmaniz 6nemlidir.

4/11



Bu uyanlar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

CIPRASID'in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:

CIPRASID ile sit driinleri (siit, yogurt veya peynir gibi.) veya mineral katkili iceceklerin (6rn.
kalsiyum takviyeli portakal suyu) beraber kullanilmasi, ilacin emilimini azaltabilir. Bu tlr
gidalarla birlikte kullanilmamalidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

CIPRASID’in hamilelik sirasinda kullanimi énerilmemektedir. CIPRASID in ¢ocuk dogurma
potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Onlem olarak,
uygun bir dogum kontrol yontemi kullanilmasi 6nerilmektedir.

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

Emzirme

Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CIPRASID anne siitiine geger ve eklemlerle ilgili olas1 hasar riskine bagli olarak emziren
anneler tarafindan kullanimi 6nerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullaninm
CIPRASID ara¢ ve makine kullanimini olumsuz etkileyebilir. Bu durum, ézellikle alkolle
birlikte alindiginda gordlir.

CiPRAS_iD’in iceriginde bulunan baz yardimelr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
CIPRASID, her tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle

herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

CIPRASID’i, asagidaki ilaglarla birlikte kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz:

- Kalp ritmini dazenleyen ilaclar (Sinif 1A ya da Sinif Il ritim bozuklugunu o6nleyen
ilaglar, trisiklik antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar), bazi
antimikrobiyaller (makrolid denilen bir sinifa ait) ve bazi antipsikotikler),

- Probenesid (gut tedavisinde kullanilan bir ilag),

- Metoklopramid (bulant1 ilact),

- Omeprazol (mide ilact),

- Teofilin (astim tedavisinde kullanilan bir ilag),

- Metotreksat (romatizma, sedef hastalig1 ve kanser tedavisinde kullanilan bir ilag),
- Steroid olmayan antiinflamatuvarlar (NSAII) (kortizon dis1 iltihap gidericiler),

- Siklosporin (bagisiklik sistemini diizenleyici bir ilag),
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- Kan sulandiric1 ilaglar (Vitamin K antagonistleri 6r, varfarin, asenokumarol,
fenprokumon ya da fluindion),

- Kan sekeri district ilaglar (Glibenklamid, glimepirid gibi),

- Ropinirol (Parkinson hastaliginda kullanilan bir ilag),

- Klozapin (Psikiyatri hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag),

- Fenitoin (Sara (epilepsi) i¢in kullanilan bir ilag),

- Olanzapin (antipsikotik bir ilag).

CIPRASID asagidaki ilaglarin kanmizdaki seviyesini arttirabilir
Pentoksifilin (dolasim problemleri igin),
Kafein ve diger ksantin tirevleri,
Duloksetin (depresyon, diyabetik sinir hasar1 ve idrar tutamama igin),
Lidokain (kalp rahatsizliklar1 veya anestezi i¢in),
Sildenafil (erkeklerde sertlesme sorunu olarak adlandirilan erektil disfonksiyon igin)

Bazi ilaclar CIPRASID’in etkisini azaltabilir

- Antasitler (sindirim gucligii tedavisi i¢in kullanilir),

- Omeprazol (mide yanmasi, sindirim gii¢liigli, mide veya bagirsaktaki iilser tedavisinde
kullanilir),

- Mineral destek ilaglari,

- Siikralfat (mide yanmasi, sindirim gii¢liigli, mide veya bagirsaktaki Ulser tedavisinde
kullanilir),

- Polimerik fosfat baglayici (sevelamer, lanthanum karbonat) (bobrek rahatsizligi bulunan
hastalarda fosfat diizeyini azaltmak i¢in kullanilir),

- Magnezyum, kalsiyum, aliminyum veya demir iceren ilaclar veya destek maddeleri.

Bu preparatlarin kullanimi gerekli ise CIPRASID bu ilaglardan 2 saat 6nce veya en erken
4 saat sonra alinmalidir.

CIPRASID, tizanidin birlikte kullamlmamahdir, ¢iinkii bu durum kan basincinda azalma
(diistik hipotansiyon) ve uykulu olma gibi yan etkilere neden olabilir.

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CIPRASID nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
CIPRASID'i her zaman igin tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

Kullanilmasi tavsiye edilen CIPRASID dozu:
CIPRASID'i ne kadar siire ile ve ne siklikla kullanacaginizi doktorunuz sdyleyecektir. Bu siire
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enfeksiyonunuzun tipine ve ne kadar siddetli olduguna baglidir.

Bobrek hastaliginiz varsa doktorunuza belirtiniz ¢iinkii ilag dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agiz yoluyla uygulanir. CIPRASID tabletlerini bir miktar su ile bitin olarak yutunuz.
Tabletler a¢ karnina ya da tok karnina alinabilir. Tabletleri giiniin ayni1 saatlerinde almaya
Ozen gosteriniz. Tabletler sut trunleri ya da mineral takviyesi iceceklerle (6rn. sit, yogurt,
kalsiyum takviyeli portakal suyu) birlikte alinmamalidir. Hastaliga bagli veya diger nedenlerle
tablet alamayan hastalara intravendz (toplardamar igi) formda siprofloksasin verilmesi
onerilir. Intraven6z uygulamadan sonra tedavi oral yolla siirdiriilebilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi: Doktorunuz tarafindan onerildigi sekilde kullanilmalidir.

Yashlarda kullanimi: Doktorunuz tarafindan 6nerildigi sekilde kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi durumunuz varsa doktorunuza soyleyiniz, c¢unki
tedavi dozunuzun buna gore ayarlanmasi gerekecektir. Bobrek bozuklugu olan ¢ocuklarda doz
calismasi yapilmamustir.

Karaciger yetmezligi: Doktorunuz tarafindan oOnerildigi sekilde kullanilmalidir. Karaciger
bozuklugu olan ¢ocuklarda doz galigsmasi yapilmamustir.

Eger CIPRASID'in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CIPRASID kullandiysamz:
CIPRASID'den kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmissaniz, acilen bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

CIPRASID kullanmay1 unutursamz:

Miimkiin olan en kisa siire i¢cinde normal dozu alin ve daha sonra regete edildigi sekilde
devam edin. Ancak, neredeyse bir sonraki dozu alacaginiz zaman geldiyse, atladiginiz dozu
almayin ve normalde oldugu gibi devam edin. Tedavi kiiriiniizi mutlaka tamamlayin.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CIPRASID ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Kendinizi birka¢ gln icinde iyi hissetmeye baslasaniz dahi, tedavi kiiriinii tamamlamaniz
o6nemlidir. Bu ilaci olmasi gerekenden kisa siirede birakirsaniz, enfeksiyon tamamen tedavi
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edilmeyebilir ve enfeksiyonla ilgili belirtiler tekrar ortaya ¢ikabilir ya da kotiilesebilir. Ayrica
antibiyotige kars1 direng gelisebilir.
Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, CIPRASID 'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yaygin yan etkiler (100 kisiden 1 ila 10'unu etkiler):
e Bulanty,

e [shal,
e  Cocuklarda eklem agrist

Yaygin olmayan yan etkiler (1000 kisiden 1 ila 10'unu etkiler):
e Mantar enfeksiyonlari,

e Kandaki eozinofil ad1 verilen kan hiicreleri sayisinda artis,
o Istahsizlik,

o Hareketlilik

o Sinirlilik,

e Bas agrisi,

e Bas donmesi,

e Uyku bozukluklari,

e Tat bozukluklart,

e Kusma,

e Karin agrisi,

e Hazimsizlik,

e Gaz siskinligi,

e Karaciger enzimlerinde artis,

¢ Bilirubin artisi,

e Dokuntd,

e Kasinti,

e Kurdesen,

e Eklem agrisi,

e Bobrek fonksiyon bozuklugu,

o Agr,

e lyi hissetmeme (asteni)

o Ates,

e Karaciger enzimlerinden biri olan alkalen fosfataz artisi,
e Transaminaz seviyelerinde artis,

o Kas-iskelet agrisi (6rnegin sirt agrisi, gogus agrisi gibi).
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Seyrek (10.000 kisiden 1 ila 10'unu etkiler):

e Antibiyotige bagl kalin bagirsak iltihab1 (¢ok nadiren 6liimle sonuglanabilen),

e Kandaki beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma ya da artma,

e Kandaki pihtilagma hiicrelerinin sayisinda azalma ya da artma,

e Kansizlik,

o Alerjik reaksiyon,

o Alerjik 6dem,

e Agiz, dil ve bogazda sisme,

e Nerede ve hangi zamanda oldugunu bilememe (biling bulaniklig),

¢ Gergek olmayan seyleri géorme (haliisinasyon),

e Anormal ruyalar,

e Depresyon (intihar fikri/dtsunceleri ve intihara tesebbiis veya intihar etme gibi kendine
zarar verme davranisina varma olasiligi),

e Gerginlik,

e Hissizlik, karincalanma, yanma ve batma gibi anormal duygu,

e His azalmasi,

e His kaybs,

e Titreme,

e Nobetler (nobetin 30 dakika siireyle devam etmesi ve aralarda biling agikligi olmaksizin
sik sik tekrarlamasi hali dahil olmak {izere),

e Denge bozuklugu,

e Gorme bozukluklari (diplopi ad1 verilen ¢ift gorme dahil),

e Kulak ¢inlamasi,

e Isitme kaybu,

e Isitmede azalma,

e Kalp atim hizinda artma,

e Kan damarlarinda genisleme,

e Tansiyon diisiikligi,

e Bayilma,

e Nefes darlig1 (astimla ilgili durumlar dahil), astim benzeri belirtiler (semptomlar),

e Karaciger yetmezligi,

e Safra akisinda tikanikliga bagl sarilik,

e Karaciger iltihaba,

e Isiga duyarlilik,

e Kas agrisi,

e Eklem iltihabi,

e Kas gerginliginde artig, kramp,

e Bobrek yetmezligi,

e [drarda kan olmasi,

e [drarda kristaller olmast,
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Bobrek iltihaba,

Viicutta su tutulmasina bagl siglik (6dem),
Terleme

Kan sekerinde artma (hiperglisemi),

Kan seker diizeyinde azalma (hipoglisemi),
Ciltte kabarciklar,

Bir sindirim enzimi olan amilaz artisi,

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

Kandaki kirmizi kan hiicrelerinin yikimai ile seyreden kansizlik,

Tum kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi (hayati tehdit edici),

Kandaki beyaz kan hucrelerinin tehlikeli bir seklide azalmasi (agrantlositoz),

Kemik iligi baskilanmasi (hayat1 tehdit edici),

Oliimciil alerjik reaksiyon,

Alerjik sok (hayati tehdit edici),

Serum hastalig1 benzeri reaksiyon (bir ¢esit alerjik reaksiyon),

Psikolojik reaksiyonlar (intihar fikri/dustinceleri ve intihara tesebbus veya intihar etme gibi
kendine zarar verme davranigina varma olasiligi),

Migren,

Yiiriime giigliigii,

Koku bozukluklari,

Sersemlik,

Kafa i¢i basinci artmasi,

Gorsel renk bozukluklari,

Damar iltihabi,

Pankreas iltihabi,

Karaciger hasari (¢cok nadiren hayati tehdit eden karaciger yetmezligine ilerleyebilir),
Dudak, goz, agiz, burun ve cinsel bolgede olusan siddetli kabartilar ve kanama (hayati
tehdit edici),

Ciltte kizarikliklarla seyreden hastaliklar,

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

Kas giicstizliigii,

Kaslar1 kemiklere baglayan tendonlarda iltihap ya da yirtilma, 6zellikle ayak bileginin
arkasindaki biiyiik tendon (kaslar1 kemiklere baglayan doku, asil tendonu)

Myasthenia gravis (kas giigsiizliigline yol agan bir hastalik) siddetlenmesi,

Karaciger nekrozu.
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Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

e Beyin ve omurilik disindaki ¢evresel sinirin zedelenmesi ve ¢ok sayida gevresel sinirin
zedelenmesi,

e Kalp ritminde goriilen bir tiir bozukluk (QT uzamasi), kalp ritim bozuklugu, kalp hizinda
artisin goriildiigi kalp ritim bozuklugu (torsades de pointes),

e Akut genel ekzantemat6z plstiiloz (AGEP - yaygin kizarik zemin {izerinde, ici iltihapla dolu,
toplu igne basi biiyiikliigiinde kabartilarla karakterize, yiiksek atesin eslik ettigi, siklikla
ila¢ kullanim1 sonras1 gelisen klinik tablo),

e INR (International normalized ratio) (kanda pihtilasma zamanini Slglimlemede kullanilan
parametre) artis1 (Vitamin K antagonistleri ile tedavi edilen hastalarda).

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 saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CIPRASID'in Saklanmasi
CIPRASID'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
CIPRASID'i 25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CIPRASID'i kullanmayiniz.
Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CIPRASID'i kullanmayiniz.

Ruhsal sahibi:

Recordati Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Dogan Arasli Cad. No:219
34510 Esenyurt ISTANBUL

Uretim yeri:

Recordati Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Dogan Arasli Cad. No:219
34510 Esenyurt ISTANBUL

Bu kullanma talimati . . tarihinde onaylannugstir.
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