KULLANMA TALIMATI

UYARI: TENDINIT (TENDON ILTiHABI) VE TENDON YIRTILMASI, PERIFERAL
NOROPATI (PERIFERAL SINIR BOZUKLUGU), SANTRAL SINIR SISTEMI
ETKILERI VE MYASTENIA GRAVIS’IN (KAS GUCSUZLUGUNE YOL ACAN BIR
HASTALIK) SIDDETLENMESINI DE ICEREN CIDDI YAN ETKILER

e SIPROZONE da dahil olmak iizere florokinolonlar asagidaki gibi sakatliga yol agan ve
geri doniigiimsiiz yan etkilere neden olabilir:

e Tendinit (tendon yangisi) ve tendon yirtilmasi

e Periferal noropati (periferal sinir bozuklugu)

o Santral sinir sistemi etkileri
Bu reaksiyonlardan herhangi birinin gdzlendigi hastalarda SIPROZONE kullanimi derhal
birakilmali ve florokinolon kullanimindan kaginilmalidir.

e SIPROZONE da dahil olmak iizere florokinolonlar, myastenia gravisli (kas
giigsiizliigline yol agan bir hastalik) hastalarda kas gii¢siizliiglinli siddetlendirebilir. Bilinen
myastenia gravis dykiisii olanlarda SIPROZONE kullanimindan kagmnilmalidur.

e SIPROZONE’un da dahil oldugu florokinolon grubu ilaglarin ciddi advers
reaksiyonlarla iligkili oldugu bilindiginden asagidaki endikasyonlarda baska alternatif
yoksa kullanilabilir:

o Akut bakteriyel siniizit

e Komplike olmayan triner enfeksiyon (komplike olmayan idrar yolu enfeksiyonu)

e Kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi
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SIPROZONE 500 mg/500 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde:
Her film kapl1 tablet, 500 mg siprofloksasine esdeger 556.0 mg siprofloksasin hidrokloriir ve
500 mg ornidazol icerir.

o Yardimci maddeler:

Mikrokristalin seliiloz, kroskarmelloz sodyum, povidon K-30, musir nisastasi, kolloidal
anhidrus silika, magnezyum stearat, hidroksipropil seltloz, hidroksipropil metil seliloz,
titanyum dioksit, sar1 demir oksit, kirmizi demir oksit

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

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

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

® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SIPROZONE nedir ve ne icin kullanir?

2. SIPROZONE u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SIPROZONE nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SIPROZONE ’un saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. SIPROZONE nedir ve ne icin kullanilir?

SIPROZONE, antimikrobiyal ve antiprotozoal ilaglarin birlikte formiile edilmesi ile olusmus
kombine bir iirlindiir. A¢ik sar1 renkli oblong film kapli tablet seklinde olup 20 veya 30
tabletlik blister ambalajlarda sunulmaktadir.

SIPROZONE etkin madde olarak 500 mg siprofloksasin ve 500 mg ornidazol igerir.
Asagidaki durumlarda kullanilir:

e SIPROZONE 500 mg/500 mg Film Kapli Tablet, siprofloksasin ve ornidazoliin etkili
oldugu birden fazla tiirde bakterinin neden oldugu enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanabilir.
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e Klamidya (Chlamydia denilen bir bakterinin olusturdugu hastalik), mikoplazmozis
(Mycoplasma denilen mikroorganizmalar ile bulasan bir enfeksiyon), gonore (bel soguklugu),
trikomoniyazis (Trichomonas vaginalis’e bagli iireme ve idrar yolu enfeksiyonlar1), amebiasis
(amipli dizanteri) ve giardiasis (bagirsaklarda giardia intestinalis'in yol agtig1 bir parazit
hastalig1) gibi cinsel yolla bulasan hastaliklar ve lireme ve idrar yolu enfeksiyonlarin en az
birinin eslik ettigi birden fazla bakterinin neden oldugu enfeksiyonlarda;

¢ Solunum yolu enfeksiyonlarinda; kulak, burun, bogaz enfeksiyonlarinda,

e Deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinda,

e Kemik ve eklem enfeksiyonlarinda,

e Pelvik organlarin (kadinlarda i¢ cinsiyet organlarinin yer aldigi bolge) ameliyati (Septik
abortus (enfeksiyona bagl diisiik) hari¢) ve kalin bagirsak ameliyati 6ncesi enfeksiyonlarin
onlenmesinde kullanilir.

2. SIPROZONE’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SIPROZONE’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e SIPROZONE icinde bulunan maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (asiri
duyarliliginiz) varsa

e Kas gevsetici olarak kullanilan tizanidin etkin maddesini igeren bir ila¢ kullaniyorsaniz

e Kas iskelet ve periferal sinir sistemi (tendinit, tendon kopmasi, tendonlarda sisme veya
enflamasyon, karincalanma veya uyusma, kol ve bacaklarda uyusukluk, kas agrisi, kas
giicstizliigii, eklem agrisi, eklemlerde sigsme gibi) artralji (eklem agrisi), miyalji (kas agris1),
periferal noropati ve merkezi sinir sistemi (hallsinasyon, anksiyete, depresyon, intihar
egilimi, insomnia (uykusuzluk), siddetli bas agris1 ve konfiizyon) ile iliskili advers
reaksiyonlar ortaya ¢ikarsa.

SIPROZONE’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Daha dnceden tedavinizin ayarlanmasini gerektirecek bobrek problemi yasadiysaniz,

e Merkezi sinir sistemi hastaligimiz (6rn. epilepsi veya multipl skleroz) varsa dikkatli
kullaniniz.

e Eklem cevresinde agri, sislik veya tendon iltihabi olursa veya antibiyotik tedavisi altinda,

e flleri yasta iseniz ve kortizon iceren ila¢ kullaniyorsaniz,

¢ Sinir sistemi hastaliginiz, sara hastaliginiz varsa,

e SIPROZONE ile hipoglisemi (kan sekerinin diismesi) riski olabileceginden, diyabetli
(seker hastasi) iseniz,

e Depresyon veya psikoz durumu varsa bulgularimiz (semptomlariniz) ORCIPOL tedavisiyle
daha kotii hale gelebilir. Nadir durumlarda depresyon ya da intihar diisiinceleri, intihar
tesebbiisleri veya intihan gerceklestirmeye kadar ilerleyebilir. Bu durum gergeklesirse hemen
SIPROZONE almay1 birakin ve doktorunuzla iletisime gecin.

e SIPROZONE’un igerisindeki etkin maddelerden biri olan siprofloksasin veya benzeri
antibiyotiklerle (florokinolonlar) daha once gordiigiiniiz tedavi sirasinda tendon sorunu
Oykuniz olduysa,
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Myastenia gravis (bir tiir kas gii¢siizliigli hastalig1) rahatsizliginiz varsa,
Anormal kalp ritmi (aritmi) 6ykunuz varsa

Karaciger hastaliginiz varsa dikkatli kullaniniz.

Glukoz 6-fosfat dehidrojenaz enziminiz yetersiz ise.

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

Enflamasyon ve tendon yirtilmasi tedavinin ilk 48 saati ile tedavi birakilmasindan aylar
sonrasina kadar siirede gerceklesebilir. Bu tendinopati riski, yash hastalarda veya es zamanl
olarak Kkortikosteroidlerle tedavi edilen hastalarda artabilir. Agr1 veya enflamasyonun
(iltthabin) ilk belirtisinde ilaci almayr birakiniz ve agrili bolgeyi dinlendiriniz. Herhangi
gereksiz egzersiz tendon yirtilmasi riskini arttirabilir.

SIPROZONE kullanirken cildiniz giines 1s1gina veya ultraviyole (UV) 1simlara daha duyarl:
hale gelir. Kuvvetli gilines 1s181ina veya solaryum gibi yapay UV 1s1ga maruz kalmaktan
kacinmalisiniz.

Ishal SIPROZONE kullanimini biraktiktan haftalar sonra da gelisebilir. Ciddi veya 1srarci
olursa ya da kan veya mukus icerirse, hayati tehdit edici olabileceginden dolayir derhal
SIPROZONE tedavisini kesmelisiniz. Bagirsak hareketlerini durduran ya da azaltan ilag
kullanmamal1 ve derhal doktorunuzla gériismelisiniz.

SIPROZONE kullanirken, agri, yanma, karincalanma, uyusma ve / veya gugcsizlik gibi
noropati belirtileri ile karsilasirsaniz SIPROZONE kullanmay1 birakiniz ve doktorunuza
bagvurunuz.

SIPROZONE 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 daniginiz. Doktorunuz tarafindan muhtemel beyaz kiire sayisinda
azalma olup olmadigi test edilecektir. Doktorunuzu kullandiginiz ilag bakimindan uyarmaniz
onemlidir.

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

SiPROZONE’un yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
SIPROZONE yemekten 6nce veya yemekten iki saat sonra oral olarak uygulanir, ¢ignenmez.
Tedavi sirasinda ve ilag kesildikten en az 3 gilin boyunca alkol kullanimindan kag¢inilmalidir.
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Siit iirtinleri (slit, yogurt veya peynir gibi.) veya mineral katkili iceceklerin (6rn. kalsiyum
takviyeli portakal suyu) beraber kullanilmasi, ilacin emilimini azaltabilir. Bu tiir gidalarla
birlikte kullanilmamalidir.

Tedavi sirasinda ve ila¢ kesildikten sonra en az 3 giin boyunca alkol kullanimindan
kaginilmalidir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SIPROZONE hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme siiresince ilag¢ kullaniminda bir zorunluluk varsa emzirmenin durdurulmasi gerekir.
SIPROZONE’un igindeki etkin maddeler anne siitiine gecer ve ozellikle siprofloksasinin
eklemlerle ilgili olas1 hasar riskine bagli olarak emziren anneler tarafindan kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

SIPROZONE hastalarda uyku hali, bas dénmesi, tremor (titreme), rijidite (kaslarin
sertlesmesi), koordinasyon bozukluklari, nobet, vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan
bas donmesi) veya gegici biling kaybi gorilebilir. Bu durum 6zellikle alkolle birlikte
alindiginda goriilir. Bu yan etkilerden herhangi birini yasiyorsaniz, ara¢ ve makine
kullanmayiniz.

SiPROZONE’un iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
SIPROZONE’un her dozu 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; dozu nedeniyle
sodyuma bagli herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

SIPROZONE’u asagidaki ilaglarla birlikte kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

e Kalp ritmini duzenleyen ilaclar (Sinif IA ya da Sinif III ritm bozuklugunu 6nleyen ilaglar,
trisiklik antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar), bazi antimikrobiyaller
(makrolid denilen bir sinifa ait) ve bazi antipsikotikler,

e Viicuttan trik asit atilimini saglayan probenesid (gut tedavisinde kullanilan bir etkin
madde)

e Mide hastaliklarinda kullanilan omeprazol,

Kas gevsetici olan tizanidin,

Astim tedavisinde kullanilan teofilin,

Ksantin tiirevleri olarak adlandirilan ilag grubunda bulunan kafein ya da pentoksifilin,
Romatizmal hastaliklar ve kanser tedavisinde kullanilan metotreksat,
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e Agn kesici ve ates diisiiriicii olarak kullanilan kortizon disindaki ilaglar (NSAII) (kortizon
dis1 iltihap gidericiler),

e Bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag olan siklosporin,

e Kan sulandirici olarak kullanilan vitamin K antagonisti ilaglar (6r, varfarin, asenokumarol,
fenprokumon ya da fluindion),

Seker hastaliginda kullanilan bir ilag olan glibenklamid,

Depresyon tedavisinde kullanilan duloksetin,

Parkinson hastaliginda kullanilan ropinirol,

Anestezi amactyla kullanilan lidokain,

Psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan klozapin,

Erkeklerde sertlesme sorununda kullanilan sildenafil

Sara (epilepsi) i¢in kullanilan fenitoin.

Kumarin tipi oral antikoagiilanlarin etkisini potansiyalize eder. Antikoagiilanin dozu bu
dogrultuda ayarlanmalidir.

e Simetidin (antihistaminik), fenitoin ve fenobarbital gibi antiepileptik ilaclar ve lityum ile
birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir.

¢ Ornidazol vekuronyum bromiiriin kas gevsetici etkisini uzatir.

SIPROZONE, asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmas1 gerektiginde diger ilaglardan 1-2 saat
Once veya en az 4 saat sonra verilmelidir:

Demir,

Sukralfat (mide ilac1),

Antasidler (mide asidi giderici ilaglar),

Magnezyum, kalsiyum, aliminyum iceren ilaclar,

Bobrek yetmezligi olan hastalarda, kandaki fosfat yiiksekligini kontrol etmek igin
kullanilan sevelamer, lanthanum karbonat (fosfor diisiiriicii ilag).

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

3. SIPROZONE nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
SIPROZONE yemekten dnce veya yemekten iki saat sonra agizdan alinmalidir, ¢ignenmez.

Kisa ve sinirli bir zaman diliminde ortaya ¢ikan (akut) enfeksiyonlarda tedavi siiresi 5-7 gun,
stiregelen (kronik) tekrarlayan enfeksiyonlarin tedavi siiresi 10-14 giin, giinde 2 kez 1 tablet
dozunda kullanilir.

Hastalik belirtilerinin ortadan kalkmasindan sonraki 2 giin boyunca tedaviye devam etmek
gerekir.
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Uygulama yolu ve metodu:
SIPROZONE agizdan bir bardak su ile almir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

20 mL/dk ve daha diisiik kreatinin klerensi olan veya agir karaciger yetmezligi olan hastalarda
standart dozun yaris1 uygulanir.

Eger SIPROZONE 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SH"ROZONE kullandiysaniz
Kullanmaniz gerekenden daha fazla SIPROZONE kullandiysaniz, bas donmesi, biling
azalmasi, kramp ataklari, bulanti, mukoz membran lezyonlar gibi belirtiler goriilebilir.

SIPROZONE ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SIPROZONE’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

SiPROZONE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
SIPROZONE tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olusmasi1 beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SIPROZONE un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmasgtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

SIPROZONE’un icinde bulunan siprofloksasine bagh olarak ortaya cikabilecek yan
etkiler:

Yaygin
e Bulanti, ishal, kusma,
o Kandaki maddelerin miktarinda artis (transaminazlar),
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e Dokintu

Yaygin olmayan

Mantar siiper enfeksiyonlari,

Kandaki eozinofil ad1 verilen 6zel tip beyaz kan hiicrelerinde artis,

Istahsizlik,

Hareketlilik, huzursuzluk,

Bas agrisi, bag donmesi, uyku bozukluklari, tat bozukluklari,

Karin ve mide agris1, hazimsizlik, gaz siskinligi,

Bilirubin (safrada bulunan bir madde) artisi,

Kasinti, kurdesen,

Eklem agrisi,

Agr1, rahatsizlik hissi, ates,

Karaciger enzimlerinden biri olan alkalen fosfataz artisi,

Kandaki pihtilagma hiicrelerinin sayisinin azalmasi veya artmasi,

Sersemlik,

Denge bozuklugu,

Gergek olmayan seyleri gorme (haliisinasyon),

Hissizlik, karincalanma, yanma ve batma gibi anormal duygu,

His kaybu,

Nobetler,

Bireyin kendisinin veya kendi disindaki objelerin diizensiz veya hizla dondiigiint
issetmesi (vertigo),

Gorme bozukluklari,

Isitme kaybx,

Kalp hizinda artma,

Kan damarlarinda genisleme,

Diisiik tansiyon,

Gegici karaciger yetmezligi,

Sarilik,

Bobrek yetmezligi,

Odem,

Kas-iskelet agrisi.

® 6 o6 o6 o6 ¢ ¢ o o o TS5 6 o o o o o o o o O°o ©°o ©°o O oo ©°o oo o o o

Seyrek

Antibiyotige bagl kalin bagirsak iltihabi (¢ok nadiren 6liimle sonuglanabilen),
Kandaki beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma veya artma (hayat: tehdit eden),
Kansizlik,

Alerjik reaksiyon,

Alerjik 6dem, agiz, dil ve bogazda sisme

Kan sekerinde artma,

Kan sekerinde azalma,

Kaygi reaksiyonlari,
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Anormal riiyalar (kabus),

Depresyon,

Titreme,

Kulak ¢inlamasi,

Bayilma,

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

Karaciger iltihab1 (enfeksiyona bagli olmayan),

Isik duyarlilig: reaksiyonlart,

Spesifik olmayan vezikiiller (i¢i s1vi dolu kabarcik),
Eklem romatizmasi,

Kas tonusunda artis ve kramp,

Bobrek bozuklugu,

Idrarda kan veya kristaller olmast,

Bobrek iltihabi,

Terleme,

Kan pihtilasmasinda anormallik,

Bir sindirim enzimi olan amilaz artisi,

Tiim kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi,

Kemik iligi baskilanmasi (hayat1 tehdit eden),
Alerjik sok (hayat1 tehdit eden),

Psikolojik reaksiyonlar,

Migren,

Koku alma bozukluklari,

Isitme azalmasi,

Isitme kayb,

Kan damar1 duvarinda iltihap (vaskiilit),

Pankreas iltihabi,

Karaciger hasar1 (¢ok nadiren hayati tehdit eden karaciger yetmezligine ilerleyebilir),
Ciltte kizarikliklarla seyreden hastaliklar,

Kaslar1 kemiklere baglayan tendonlarda yirtilma (¢ogunlukla Asil tendonu)

Cok seyrek

Kandaki kirmizi kan hiicrelerinin yikimi ile seyreden kansizlik,

Kandaki akyuvarlarin azalmasiyla beliren tehlikeli, 6ldiiriicii hastalik (agraniilositoz),
Olumcil alerjik reaksiyon,

Serum hastalig1 benzeri reaksiyon,

Koordinasyon bozukluklari,

His artisi,

Kafa i¢i basinci artmasi,

Gorsel renk bozukluklari,

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

Kas hastaliklarinin (myastenia gravis) alevlenmesi,
Eklem iltihaba,

Yiiriliylis bozuklugu,

Yiiriime giigliigii.

Bilinmiyor

e Periferal néropati ve ¢cok sayida periferik sinirleri etkileyen hastalik (polindropati)
Kalp ritminde bozukluklar (QT uzamasi, ventrikiiler aritmi, torsades de pointes)
Cocuklarda eklemleri etkileyen bir hastalik olan artropati

INR (International normalized ratio)

SIPROZONE’un icinde bulunan ornidazole bagh olarak ortaya cikabilecek yan etkiler:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan
e Bulanti, kusma gibi gastrointestinal hastaliklar

Seyrek
e Soluk almada zorluk, deri rahatsizliklari

Cok seyrek

e Uyku hali

e Bas agrisi

e Bazi izole vakalarda bas donmesi, el titremesi (tremor), viicut boliimlerinin aktif ya da
pasif hareketlere karsi direng gostermesi (rijidite), koordinasyon bozukluklari, ndbet,
yorgunluk, viicudun denge sistemindeki sorunlardan dolayir olusan bas donmesi hastaligi
(vertigo), gecici biling kayb1 ve duyusal veya karisik periferal noropati gibi merkezi sinir
sistemi hastaliklar1 bildirilmistir.

Bilinmiyor
e Sarilik,
e Tat alma bozuklugu anormal karaciger fonksiyon testleri ve cilt reaksiyonlar1 gdzlenmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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
0800 314 00 08 numarali 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.

5. SIPROZONE’un saklanmasi

SIPROZONE 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SIPROZONE 'u kullanmayiniz.

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

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢6pe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-iISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 1900 Sokak No: 1904
41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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