KULLANMA TALIMATI

UYARI: TENDINIT VE TENDON YIRTILMASI (kaslar1 kemiklere baglayan
dokularda iltihaplanma veya yirtilma), PERIFERAL NOROPATI (merkezden uzak
sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar — duyu kaybi), SANTRAL SINIiR
(merkezi sinir sistemi) SISTEMI ETKILERi VE MYASTENIA GRAVIS’IN (bir tiir
kas gii¢siizliigii hastalig) SIDDETLENMESINI DE iCEREN CIiDDIi YAN ETKILER

e FLOTIC de dahil olmak iizere florokinolonlar asagidaki gibi sakatliga yol agan ve geri
doniisiimstiz yan etkilere neden olabilir:

o Kaslar1 kemiklere baglayan doku iltihab1 (tendinit; belirtileri eklemlerde siddetli agr1,
sisme ve kizariklik olabilir) ve kaslar1 kemiklere baglayan doku (tendon) yirtilmasi
(belirtileri kaslarda siddetli agri, ani ve hizli morarma, kuvvetsizlik, hareket
ettirememe olabilir)

o Merkezden uzak sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar - duyu kaybi
(periferal noropati; belirtileri sinirlerde agr1, hassasiyet, ayak ve ellerde karincalanma
ile uyusma, kaslarda halsizlik, ellerde titreme olabilir)

o Merkezi sinir sistemi (santral sinir sistemi) etkileri (belirtileri hayal gérme
(haliisinasyon), endise (anksiyete), ruhsal c¢okiintii (depresyon), intihar egilimi,
uykusuzluk, siddetli bas agris1 ve zihin karisiklig1 (konfiizyon) olabilir)

FLOTIC kullanim1 sirasinda bu istenmeyen etkilerden herhangi biri sizde gergeklesirse
FLOTIC kullanmay1 derhal birakiniz ve doktor veya eczacinizla konusunuz.

e FLOTIC’in igerdigi etkin madde olan siprofloksasin de dahil olmak iizere florokinolon
ad1 verilen antibiyotikler, myastenia gravisli (kas gii¢siizliigline sebep olan bir hastalik)
hastalarda kas gii¢siizliigiinii siddetlendirebilir. Bilinen bir kas gii¢siizliigii hastaliginiz
varsa FLOTIC kullanmadan 6nce doktor veya eczacinizla konusunuz.

e FLOTIC’in de dahil oldugu florokinolon grubu ilaglarin ciddi yan etkilerle iliskili oldugu
bilindiginden asagidaki endikasyonlarda bagka alternatif yoksa kullanilabilir:

o Akut bakteriyel siniizit (burun boslugu ve siniislerin icerisinde meydana gelen bir
enfeksiyon)

o Komplike olmayan firiner enfeksiyon (yapisal ve anatomik bozukluklarin eslik
etmedigi saglikli bireylerde goriilen idrar yolu enfeksiyonu)

o Kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi (kisinin balgam miktarinda artma,
balgamin daha koyu, yani sar1 yesil hale gelmesi ve kisinin nefes darliginin artmasi

seklinde belirtilerle ortaya cikar)
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FLOTIC 200 mg/100 ml 1.V. infiizyon ¢ozeltisi iceren flakon

Damar icine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her bir flakon etkin madde olarak 200 mg siprofloksasine esdeger 254 mg
siprofloksasin laktat igerir.

e Yardimct madde(ler): Laktik asit, sodyum kloriir, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o 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 kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLOTIC nedir ve ne icin kullanilir?

2. FLOTIC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FLOTIC nasu kullaniir?
4.
5

Olast yan etkiler nelerdir?
. FLOTIC’in saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

1. FLOTIC nedir ve ne i¢in kullamhr?

Burun boslugu ve burun kemiklerinde yer alan hava bosluklar igerisinde meydana
gelen enfeksiyonda, kronik bronsiti olan hastalarin balgam miktarinda artma, balgamin
daha koyu, yani sar1 yesil hale gelmesi ve nefes darhiginin artmasi1 durumunda ve idrar
yolu enfeksiyonunda baska bir tedavi seceneg@i varsa ciddi yan etki riski nedeniyle
kullanilmamalhdir. Buna ilave olarak idrar yolu enfeksiyonlarinda kullanmak icin
antibiyotik duyarhlik testleri ile duyarhihgin kamitlanmasi gerekir.

e FLOTIC flakon igerisinde piyasaya sunulmaktadir. Her bir flakon 200 mg siprofloksasine

esdeger 254 mg siprofloksasin laktat icerir.
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2.

FLOTIC’in etkin maddesi olan siprofloksasin, florokinolon grubu bir antibiyotiktir.
Siprofloksasin enfeksiyona neden olan bakterileri 6ldiirmek i¢in kullanilir ve yalnizca
belirli bakteri tiirlerine kars1 etkilidir.

FLOTIC, 100 ml ¢dzelti iceren 100 ml kapasiteli flakonlarda bulunur. Flakon icerisindeki
cozelti, renksiz veya ¢ok agik sar1 renkte berrak ¢ozeltidir.

FLOTIC, yetiskinlerde solunum yollar1 enfeksiyonu tedavisinde, uzun siireli ve
tekrarlayan kulak ya da siniizit enfeksiyonlarinda, bdbrek ve idrar yollar
enfeksiyonlarinda, erkek ve kadinlarda iireme organlarmin enfeksiyonlarinda, sindirim
sistemi enfeksiyonlarinda, karin ig¢i enfeksiyonlarinda, cilt ve yumusak doku
enfeksiyonlarinda, kemik ve eklem enfeksiyonlarinda ve solunum yoluyla sarbona
maruziyet durumunda kullanilir.

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

Siddetli bir enfeksiyon ya da birden fazla tiirde bakterinin neden oldugu bir enfeksiyon
olmas1 halinde, FLOTIC e ek olarak ilave antibiyotik tedavisi uygulanabilir.

FLOTIC, kistik fibroz (Akciger, bobrek veya pankreasta bozukluga neden olan kalitimsal
bir hastalik) bulunan ¢ocuk ve ergenlerde akciger ve brons enfeksiyonlarinda, bobreklere
ulasanlar (piyelonefrit) dahil olmak {izere komplike idrar yolu enfeksiyonlarinda ve
solunum yoluyla sarbona maruziyet durumunda kullanilir. FLOTIC, doktorun gerekli
gormesi halinde cocuklarda ve ergenlerde goriilen diger spesifik siddetli enfeksiyonlarin

tedavisi i¢in diger ajanlarin kullanilamadig1 durumlarda kullanilabilir.

FLOTIC’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FLOTIC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

[lacin i¢indeki maddelerden birine veya kinolon tiirevi ilaclara kars1 alerjiniz var ise,

Kas gevsetici olarak kullanilan tizanidin etkin maddesini igeren bir ilag kullaniyorsaniz.

FLOTIC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidakilerden herhangi biri meydana gelirse bunu derhal doktorunuza sdyleyiniz.

Siddetli ve gesitli bakterilere bagli karma enfeksiyonunuz varsa

Streptococcus adi verilen bir bakteri tiiriiniin neden oldugu enfeksiyonunuz varsa
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e Ureme sistemi enfeksiyonunuz varsa

e Idrar yolu enfeksiyonunuz varsa

e Ameliyat sonrasi karin bolgesinde enfeksiyonunuz varsa

e Herhangi bir lilke ziyaretindeyseniz (ziyaret edilen {ilkelerdeki ilgili patojenlerde
siklofloksasin direnciyle ilgili bilgiler dikkate alinmalidir)

e Kemik ve eklem enfeksiyonunuz varsa

e Solunum yolu sarbonu (Bacillus anthracis isimli bakterinin neden oldugu bulasic1 bir
hastalik) mevcutsa

¢ Kinolon tedavisine bagli tendon hastaligi/bozuklugu dykiiniiz varsa

e QT araliginda uzama i¢in bilinen risk faktorlerine sahipseniz

e Uzun siireli tedaviler sirasinda, hastane enfeksiyonlar1 ve/veya Staphylococcus ve
Pseudomonas adi verilen bakteri tiirlerinin neden oldugu enfeksiyonlar sebebiyle tedavi
ediliyorsaniz

e Siprofloksasinin kullanimryla iligkili kristaliiri (kum dokme) meydana gelirse

e Bobrek yetmezliginiz varsa

e Karaciger hastaligina iligskin herhangi bir belirtiniz varsa

e Siprofloksasine direncli bakteri kaynakli enfeksiyonunuz varsa

e CYPIA2 enzimi tarafindan metabolize edilen bir madde kullanmiyorsaniz (duloksetin,
alosetron, teofilin, tizanidin gibi)

¢ Bir kemoterapi ajan1 ve bagisiklik sistemi baskilayici olan metotreksat kullaniyorsaniz

e Mycobacterium tuberculosis bakterisine iliskin test yapilacaksa

e Uygulama siiresine bagli olarak degisiklik gosteren enjeksiyon yeri reaksiyonu goriirseniz

e Sodyum alimi tibbi sorun yaratiyorsa

Siprofloksasin bazi enzimlerin ¢alismasin1 engellemektedir. Dolayisiyla bu enzimler
tarafindan kullanilan maddelerin serum diizeylerinin takip edilmesi gerekmektedir.

Siprofloksasinin ¢ocuklar ve adolesanlardaki kullanimi mevcut resmi kilavuzlar izlemelidir.
Siprofloksasin tedavisine, sadece ¢ocuklar ve adolesanlarda kistik fibroz (6zellikle akciger,
sindirim sistemi ve viicudun diger organlarina ciddi hasar veren kalitsal bir hastalik) ve/veya

agir enfeksiyonlarin tedavisinde deneyimli hekimler tarafindan baglanmalidir.
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FLOTIC’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Eger gegmiste kinolon veya florokinolon kullanimina bagl ciddi bir yan etki yasadiysaniz,

siprofloksasin dahil florokinolon/kinolon antibakteriyel ilaglari almamalisiniz. Bu durumda en

kisa zamanda doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Eger asagidaki durumlardan herhangi biri sizin igin gecerliyse, FLOTIC kullanmadan &nce

doktorunuza danisiniz.

Daha dnceden tedavinizin ayarlanmasini gerektirecek bobrek problemi yasadiysaniz.

Sara hastaliginiz ya da diger bir sinirsel rahatsizliginiz varsa.

Siprofloksasin gibi antibiyotiklerle daha dnce gordiigiiniiz tedavi sirasinda tendon sorunu
Oykiiniiz olduysa.

Seker hastasi iseniz (diisiik kan sekeri riski nedeniyle).

Myastenia gravis (bir tir kas gii¢siizliigii hastaligi) rahatsizliginiz varsa (belirtiler
siddetlenebilir).

Kalp problemleriniz varsa. Sizde ya da ailenizde uzun QT araligi ge¢misi, (kalbin
elektriksel olarak kaydedilmesi sirasinda (EKG) goriildiigiinde) varsa, kanmizda tuz
dengesizligi varsa (0zellikle diisilk potasyum veya magnezyum seviyesi), ¢cok yavas bir
kalp ritmine (bradikardi) veya zayif bir kalbe (kalp yetmezligi) sahipseniz, kalp Krizi
(miyokard enfarktiisii) geg¢misiniz varsa, kadin veya yasliysaniz ya da anormal EKG
degisikliklerine yol acan baska ilaglar kullaniyorsaniz siprofloksasin kullanirken dikkatli
olunmalidir.

Siz veya ailenizden birinde glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (G6PD) eksikligi oldugu
biliniyorsa (kansizlik riski nedeniyle).

Genis bir kan damarinin genislemesi veya “sismesi” (aort anevrizmasi veya genis damar
periferik anevrizmasi) teshisi konulduysa.

Daha o6nce aort diseksiyonu atagi gecirdiyseniz (aort duvarinda yirtik).

Aile 6ykiiniizde aort anevrizmasi ya da aort diseksiyonu varsa veya diger risk faktorleri ile
zemin hazirlayan durumlara sahipseniz (6r. Marfan sendromu veya vaskiiler Ehlers-
Danlos sendromu gibi bag dokusu hastaliklar1 veya Takayasu arteriti, dev hiicreli arterit,

Behget hastaligi gibi vaskiiler hastaliklar, yiiksek tansiyon veya bilinen ateroskleroz).

Bazi genital sistem enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in doktorunuz siprofloksasine ek olarak bagka

bir antibiyotik recete edebilir. 3 giinliik tedaviden sonra belirtilerde diizelme yoksa liitfen

doktorunuza danisiniz.
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FLOTIC tedavisi sirasinda dikkat edilmesi gerekenler

Eger FLOTIC ile tedavi sirasinda asagidakilerden herhangi biri meydana gelirse derhal

doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz FLOTIC ile tedavinin kesilip kesilmemesine Karar

verecektir.

e Ani gelisen, ciddi alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon/sok, anjiyoddem). ilk
uygulamadan sonra bile belirtileri gogiiste sikisma, sersemlik hissi, hasta veya bitkin
hissetme veya ayakta dururken bas donmesi olan ciddi alerjik reaksiyonlar ortaya
cikabilir. Bu belirtilerden herhangi biri goriiliirse tedavinizin sonlandirilmasi
gerektiginden hemen doktorunuza sdyleyiniz.

e Siprofloksasin de dahil olmak {izere florokinolon/kinolon antibakteriyel ilaglar, nadir
olarak, bazilar1 aylarca veya yillarca devam eden, sakat birakan veya geri doniisiim
potansiyeli olmayan ciddi yan etkilerle iligskilendirilmistir. Bu, iist ve alt bacaklara ait
tendon, kas ve eklem agrilarini, yiiriime zorlugunu, karincalanma, gidiklanma, uyusma
veya yanma (parestezi) gibi anormal hisleri, gérme, tat, koku ve isitme bozuklugunu
iceren duyusal problemler ile depresyon, hafiza bozuklugu, ciddi yorgunluk ve uyku
bozukluklarini icermektedir.

Siprofloksasin kullandiktan sonra bu yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz, tedaviye
devam etmeden hemen O6nce doktorunuza basvurunuz. Siz ve doktorunuz baska siniftan
bir antibiyotik alarak da tedaviyi siirdiirmeye karar verebilirsiniz.

e Eklemlerde agr ve sislik ve tendonlarin (kas1 kemige baglayan bag) iltihaplanmasi
veya yirtilmasi seyrek olarak meydana gelebilir. Yasliysaniz (60 yasin iizerindeyseniz),
organ nakli operasyonu gegirdiyseniz, bobrek problemleriniz varsa veya aym anda
kortikosteroidlerle tedavi goriiyorsamz mevcut risk artmaktadir. Iltihap ve tendon
kopmalari, tedavinin ilk 48 saati iginde veya siprofloksasin tedavisinin kesilmesinden
sonra birka¢ aya kadar ortaya cikabilir. Herhangi bir agr1 veya sisligin ilk belirtisinde
(6rnegin ayak ve el bilegi, dirsek, omuz veya dizinizde), FLOTIC kullanim1 durdurulmali
ve agrili alan dinlendirilmelidir. Tendon yirtilmasi riskini artirabileceginden herhangi bir
gereksiz egzersizden kaginilmalidir.

e Karnmmizda, gogsiiniizde veya sirtimzda ani ve siddetli agr1 hissederseniz derhal bir
acil servise bagvurunuz.

e Ozellikle yatar pozisyonda nefes darh@i yasamaya baslarsaniz veya ayak bileklerinizde,
ayaklarimzda veya karmmmizda sisme veya kalp carpmtis1 baslangici (hizli veya

diizensiz kalp atis1 hissi) fark ederseniz, derhal doktorunuza haber vermelisiniz.
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e Sara veya serebral iskemi (kan akisinin kesilmesi sebebiyle beyin dokusu 6liimii) veya
inme gibi diger norolojik rahatsizhiklar yasiyorsaniz, santral sinir sistemi ile ilgili yan
etkiler goriilebilir. Bdyle bir durumda, FLOTIC tedavisi acilen durdurulmali ve doktorla
iletisime gegilmelidir.

e FLOTIC’in ilk dozundan sonra psikolojik reaksiyonlar meydana gelebilir. Depresyon
veya psikoz (bir gesit ruhsal bozukluk) durumu varsa, FLOTIC tedavisi sirasinda bu
belirtiler kotiilesebilir. Nadir durumlarda depresyon veya psikoz (bir c¢esit ruhsal
bozukluk), intihar diisiincelerine, intihar girisimlerine veya intihara kadar ilerleyebilir.
Boyle bir durumda FLOTIC tedavisi igin acilen doktorla iletisime gegilmelidir.

e Nadir olarak, 6zellikle ayak ve bacaklar ya da el ve kollarda, agri, yanma, karincalanma,
uyusma ve/veya zayiflik gibi sinir hasari (noropati) belirtileri goriilebilir. Boyle bir
durumda FLOTIC tedavisini durdurmali ve geri déniisiim potansiyeli olmayan bir
durumun gelismesini engellemek i¢in doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

e Kinolon antibiyotikler kan sekerinizin yiikselmesine (hiperglisemi) veya diismesine
neden olabilir ve ciddi vakalarda bilin¢ kaybina (hipoglisemik koma) neden olabilir (Bkz.
Boliim 4). Bu durum seker hastaligi olan insanlar i¢in 6nemlidir. Seker hastaliginiz varsa
kan sekeriniz dikkatli bir sekilde izlenmelidir.

e FLOTIC de dahil olmak iizere antibiyotik tedavisi sirasmnda veya tedavinin
sonlandirilmasindan sonraki haftalarda ishal goriilebilir. Eger ishaliniz ciddi ya da siirekli
olursa veya digkida kan veya mukus goriirseniz derhal doktorunuza basvurunuz. Bu
durum hayati tehlike olusturabileceginden FLOTIC tedavisi acilen durdurulmalidir.
Bagirsak hareketlerini yavaslatici veya durdurucu ilag kullanmayiniz.

e Gorme duyunuz bozulursa veya gozleriniz bagka sekilde etkilenmis goriiniiyorsa, derhal
bir g6z doktoruna danisiniz.

e FLOTIC ile tedavi sirasinda cildiniz UV 1sinlar1 ya da giines 15131na karsi daha hassas
olacaktir. Giiglii giines 1s1g1indan veya solaryum gibi yapay UV 1sinlarindan uzak durunuz.

e Kan veya idrar ornegi vermek zorundaysaniz, doktorunuza veya laboratuvar personeline
siprofloksasin kullandiginiz1 sdyleyiniz.

e Bobreklerinizle ilgili probleminiz varsa doktorunuza danisiniz, ilacinizin dozunu
yeniden ayarlamasi gerekebilir.

e FLOTIC Kkaraciger hasarina neden olabilir. Istah kaybi, sarilik (cildin sararmasi), koyu
renkli idrar, kaginti veya midede hassasiyet gibi belirtiler fark ederseniz, hemen doktorla

iletisime gegilmelidir.
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e FLOTIC beyaz kan hiicrelerinde azalmaya neden olabilir ve sizin enfeksiyonlara kars
direnciniz azalabilir. Eger ates ve genel durumunuzun ciddi sekilde bozulmasi gibi
belirtileri bulunan bir enfeksiyon veya bogaz agrisi, yutak, agiz veya idrar yolu sorunlari
gibi bolgesel enfeksiyon belirtileri bulunan yiiksek ates sorununuz olursa en kisa zamanda
doktorunuzla goriismelisiniz. Beyaz kan hiicrelerinizdeki olas1 diismeyi (agraniilositoz)

kontrol etmek i¢in sizden kan alinabilir.

Myasthenia gravis’in (kas giicsiizliigiine yol acan bir hastahk) siddetlenmesi:

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

FLOTIC’e duyarli ya da direngli olan mikroorganizmalar konusunda doktorunuza danisiniz.
Kan veya idrar &rnegi vermeniz gerekiyorsa FLOTIC kullandigimizi doktorunuza veya
laboratuvar personeline sdyleyiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

FLOTIC’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igecekler FLOTIC ile yapilan tedavinizi etkilemez.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
FLOTIC anne siitiine gecer ve olas1 hasar riskine bagl olarak emziren anneler tarafindan

kullanilmamalidir.
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Arac¢ ve makine kullaninm
FLOTIC uykulu hissetmenize neden olabilir ve bazi nérolojik yan etkiler ortaya ¢ikabilir. Bu
nedenle, ara¢ veya makine kullanmadan énce FLOTIC’in sizi nasil etkilediginden emin

olmalisiniz. Siipheli durumlarda doktorunuzla konusunuz.

FLOTIC’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {irtin her dozunda 354 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde

olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Siprofloksasin tizanidin ile birlikte kullanilmamalidir, ¢linkii bu durum disiik tansiyon ve

uykulu olma gibi yan etkilere neden olabilir (Bkz. Boliim 2).

Asagidaki ilaglarin viicudunuzda, siprofloksasin ile etkilesime girdigi bilinmektedir. Bazi

ilaglar ile birlikte kullanildiginda FLOTIC’in ya da kullanilan diger ilacin etkisi degisebilir.

Bu durum yan etkilerin yasanma olasiligim1 da artirmaktadir. Asagidaki ilaglart

kullantyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Kan sulandiric1 olarak kullanilan vitamin K antagonist ilaglart (6r. varfarin, asenokumarol,
fenprokumon ya da fluindion) ya da diger oral antikoagulanlar (kan inceltici)

e Gut tedavisi i¢in kullanilan probenesid

¢ Romatizmal hastaliklar, sedef hastalig1 ve kanser tedavisinde kullanilan metotreksat

e Astim tedavisinde kullanilan teofilin

e Multipl sklerozda (bir gesit kronik sinir sistemi hastaligi) kas spastisitesi (kaslarin stirekli
kasilmasi hali) i¢in kullanilan tizanidin

e Psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan klozapin ve olanzapin

e Parkinson hastaliginda kullanilan ropinirol

e Sara hastaliginin tedavisinde kullanilan fenitoin

e Cilt hastaliklari, romatoid artrit (iltthapli romatizma) ve organ naklinde kullanilan bir ilag
olan siklosporin

e Kalp ritminizi degistiren diger ilaglar: Anti-aritmikler (6r. Kinidin, hidrokinidin,
disopiramit, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilit), trisiklik antidepresanlar, baz1
antimikrobiyaller (makrolid grubuna ait), bazi antipsikotikler

e Secker hastaliginda kullanilan glibenklamid ve glimepirid

e Zolpidem (uyku problemleri i¢in)
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Siprofloksasin, asagidaki ilaglarin kandaki diizeyini artirir:

e Pentoksifilin (dolagim problemleri i¢in kullanilir)

o Kafein

e Duloksetin (depresyon, diyabetik sinir hasari veya inkontinans (idrar kag¢irma) igin
kullanilir)

e Lidokain (kalp rahatsizliklar1 veya anestezide kullanimi igin)

e Sildenafil (or. sertlesme bozuklugu igin)

e Agomelatin (depresyon i¢in)

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FLOTIC nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

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

edilir:
Tedavinin toplam siiresi
. Giinliik doz
Endikasyonlar (ma) (en kisa siirede oral
mg
tedaviye gecis dahil)
Giinde iki kez
Alt solunum yolu enfeksiyonlari 400 mg ila ii¢ 7—14 giin
kez 400 mg
Giinde iki kez
Kronik siniizitin akut
) 400 mg ila ti¢ 7 — 14 giin
alevlenmesi
. kez 400 mg
Ust solunum
Giinde iki kez
yolu
Orta kulak enfeksiyonlar 400 mg ila ti¢ 7 — 14 giin
enfeksiyonlari
kez 400 mg
Giinde ti¢ kez
Dis kulak enfeksiyonlart 28 glin — 3 ay
400 mg
7 —21 giin, baz1 6zel
. o Giinde iki kez o
Idrar yolu Akut ve komplike idrar durumlarda (apse gibi) 21
) 400 mg ila ii¢
enfeksiyonlart | yolu enfeksiyonlari giinden daha uzun siire
kez 400 mg o
devam edilebilir.
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Bakteriyel prostatit

Gilinde iki kez

o 400 mg ila ii¢ 2 — 4 hafta (akut)
(prostat bezi iltihab1)
kez 400 mg
Duyarl1 Neisseria
gonorrhoea’ye bagl
olgular dahil
epididimoorsit (spermleri
tagima ve depolama gorevi
. ) ] Giinde iki kez
Ureme sistemi | bulunan tiip seklindeki
. o 400 mg ila ti¢ En az 14 giin
enfeksiyonlar1 | yapi ve testisin ayni anda
] kez 400 mg
iltihab1) ve pelvik
inflamatuvar (rahmin her
iki yaninda yer alan tiip ve
yumurtaliklarin iltihabi)
hastaliklar
Shigella dysenteriae tip 1
disindaki Shigella tiirleri
dahil bakteriyel
patojenlerin neden oldugu Giinde iki kez i
. . . gln
ishal ve siddetli seyahat 400 mg
ishalinin ampirik (sebebi,
etkisi ve seyri yeteri kadar
Mide-bagirsak | pjlinmeden) tedavisi
kanali ve karin "gp;0611a dysenteriae tip Giinde iki kez -
Lo un
11 1'in neden oldugu ishal 400 mg &
enfeksiyonlar
Vibrio cholerae'nin neden Giinde iki kez
. 3 gilin
oldugu ishal 400 mg
" Giinde iki kez
Tifo atesi 7 giin
400 mg s
Gram negatif bakterilerden | Giinde iki kez
kaynaklanan karin igi 400 mg ila ti¢ 5— 14 giin
enfeksiyonlar: kez 400 mg
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) Giinde iki kez
Gram negatif bakterilerin neden oldugu deri

) 400 mg ila ti¢ 7—14 glin
ve yumusak doku enfeksiyonlari
kez 400 mg
Giinde iki kez
Kemik ve eklem enfeksiyonlari 400 mg ila ii¢ En fazla 3 ay
kez 400 mg

Bakteriyel enfeksiyon kaynakli oldugu
' Beyaz kan hiicrelerinin
diisiiniilen atesli notropenik hastaliklar. Giinde iki kez
. . . ' diisiik oldugu donem
Siprofloksasin, resmi kilavuzlar 400 mg ila ii¢ )
) ) ) boyunca tedaviye devam
dogrultusunda uygun antibakteriyel ajanlarla kez 400 mg

birlikte uygulanmalidir. ediimeidir
Damar yoluyla tedavi alabilecek bireyler

icin solunum yolu sarbonuna maruziyet Bacillus anthracis
sonrasi koruyucu ve iyilestirici tedavi. Giinde iki kez maruziyetinin
[lacin uygulanmasina siipheli veya 400 mg onaylanmasindan itibaren
dogrulanmis maruziyetten sonra miimkiin 60 giin

olan en kisa siire icinde baslanmalidir.

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyerek size uygulayacaktir ve
tedavinizin siiresini size bildirecektir. Bu silire enfeksiyonun tipine ve ne kadar siddetli
olduguna baglhdir.

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

Tedavi genellikle 5 — 21 giin arasinda siirmektedir fakat daha ciddi enfeksiyonlarda daha uzun
olabilir.

Bu ilac1 kullaniyorken bol s1vi tiiketmeniz gerektigini unutmayiniz.

Damardan tedavi sonrasinda siprofloksasin tedavisine agizdan kullanilan formlariyla devam

edilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Siprofloksasin intravendz (damar i¢ine) inflizyonla uygulanmalidir.

Cocuklar i¢in infiizyon siiresi 60 dakikadir. Yetiskin hastalarda inflizyon siiresi 400 mg
siprofloksasin i¢in 60 dakika ve 200 mg siprofloksasin igin 30 dakikadir. infiizyonun yavas
uygulanmas1, ani yan etkilerin olusumunu &nlemeye yardimeci olur. Infiizyon c¢ozeltisi

dogrudan veya diger ge¢imli infiizyonluk ¢ozeltilerle karistirilarak verilebilir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklar ve ergenlerde kullanima:

Endikasyonlar

Giinliik doz (mg)

Tedavinin toplam siiresi
(en kisa siirede oral

tedaviye gecis dahil)

Kistik fibroz (6zellikle

akciger, sindirim sistemi ve

Doz bagina en fazla 400 mg ile

oldugunda damar yoluyla
tedavi alabilecek bireyler i¢in
solunum yolu sarbonuna
maruziyet sonrasi

Ilag uygulanmasina siipheli
ya da dogrulanmis
maruziyetten sonra miimkiin
olan en kisa siirede

baslanmalidir.

Doz basina en fazla 400 mg ile
giinde iki kez 10 mg/kg ila 15
mg/kg viicut agirhig.

viicudun diger organlarina giinde ii¢ kez 10 mg/kg viicut 10 — 14 giin
ciddi hasar veren kalitsal bir agirhig

hastalik)

Komplike ya da komplike Doz basina en fazla 400 mg ile

olmayan idrar yolu giinde ti¢ kez 6 mg/kg ila 10 10 — 21 giin
enfeksiyonlart mg/kg viicut agirhig.

Klinik agidan uygun

Bacillus anthracis
maruziyetinin
dogrulanmasinda itibaren

60 giin

Diger siddetli enfeksiyonlar

Doz basina en fazla 400 mg ile
giinde ii¢ kez 10 mg/kg viicut
agirligy

Enfeksiyon ¢esidine gore

Sarbon mikrobuna maruz kalindiysa ya da sarbon mikrobuna maruz kalindigindan

stipheleniliyorsa en kisa siirede tedavi almaya baglanmalidir.

Bobrek ve karaciger bozuklugu olan ¢ocuklarda doz ¢alismasi yapilmamastir.

Yashlarda kullanimi:

Yash hastalar, enfeksiyonun siddetine ve hastanin kreatinin klerensine gore secilmis bir doz

almalidir.
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Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in onerilen baslangi¢ ve tedavi dozlart:
Kreatinin klerensi Serum Kreatinin .
Intervenoz doz (mg)
(ml/dk/1,73 m?) (umol/litre)
> 60 <124 Genel doza bakiniz.
30 -60 124 — 168 Her 12 saatte 200 — 400 mg
<30 > 169 Her 24 saatte 200 — 400 mg
o o Her 24 saatte 200 — 400 mg
Hemodiyaliz tedavisi alan hastalar > 169
(diyaliz sonrast)
Periton diyalizi tedavisi alan hastalar > 169 Her 24 saatte 200 — 400 mg

Karaciger yetmezligi:
Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.
Eger FLOTIC'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FLOTIC kullandiysaniz:
FLOTIC den kullanmanmz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Acil 6nlemlerin disinda bobrek fonksiyonlarinin izlenmesi onerilir.

FLOTIC’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

FLOTIC ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

FLOTIC ile tedavinizi durdurursamz, birkag¢ giin sonra daha iyi hissetmeye baslasaniz bile
tedavi siirecini bitirmeniz 6nemlidir. Bu 1ilaci ¢ok erken kullanmayr birakirsaniz,
enfeksiyonunuz tamamen iyilesmeyebilir ve enfeksiyonun belirtileri geri donebilir veya

katiilesebilir. Ayrica antibiyotige direng gelistirebilirsiniz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi FLOTIC’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin en az birinde goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin en az birinde goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa FLOTIC’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin olmayan:

- Nobetler (Bkz. Bolim 2)

Seyrek:

— Gogiiste sikisma, bas donmesi, hasta hissetme veya bayilma gibi belirtilerle birlikte
siddetli, ani alerjik reaksiyon veya ayaga kalkarken bas donmesi (anafilaktik sok) (Bkz.
Boliim 2)

— Tendon kopmasi, 6zellikle de ayak bileginin arkasindaki biiyiik tendonu (Asil tendonu)
etkiler (Bkz. Bo6lim 2)

Cok seyrek:

- Gogiste sikisma, bas donmesi, hasta hissetme veya bayilma gibi belirtilerle birlikte
siddetli, ani alerjik reaksiyon veya ayaga kalkarken bas donmesi (anafilaktik reaksiyon)
(Bkz. Boliim 2)

- Kas giicsiizliigii, ozellikle ayak bileginin arkasindaki biiyiikk tendonu (Asil tendonu)
etkileyerek kopmasina neden olan tendon iltihab1 (Bkz. Boliim 2)

- Agiz, bogaz, burun, gozler ve ilireme organlart gibi diger mukoza zarlarinda meydana
gelen genis ¢apta kabarma veya soyulmaya kadar yayilarak ilerleyebilen hayati tehdit

edici deri dokiintiisti (Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz).
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Bilinmiyor:

Kol ve bacaklarda olagandis1 agri, yanma, uyusma veya kas gii¢siizliigii hissi (ndropati)
(Bkz. Boliim 2)

Kizariklik, ates, i¢ organlarda iltihaplanma, hematolojik anormallikler ve sistemik
hastaliga neden olan bir ilag reaksiyonu (DRESS- Eozinofili ve Sistemik Belirtilerle

Seyreden Ila¢ Reaksiyonu, AGEP-Akut Genellestirilmis Ekzantematdz Piistiiloz).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Siprofloksasin ile tedavi sirasinda gozlenen diger yan etkiler, goriilme sikliklarina gore

asagida listelenmistir:

Yaygin:

Bulanti, ishal, kusma
Cocuklarda eklem agris1 ve iltihabi
Uygulama yerinde reaksiyon, dokiintii

Kandaki, transaminaz adi verilen enzim seviyesinde gegici artis

Yaygin olmayan:

Yetiskinlerde eklem agrisi

Mantar siiper enfeksiyonlari

Kandaki eozinofil ad1 verilen 6zel tip beyaz kan hiicrelerinde artis

Kanda pihtilagmay1 saglayan trombosit sayisinda artig ya da azalis

Istahsizlik

Hareketlilik, huzursuzluk, zihin karisikligi, oryantasyon bozuklugu, haliisinasyonlar

Bas agrisi, bas donmesi, uyku bozukluklari, tat bozukluklari, karincalanma, uyarilara karsi
alisilmadik hassasiyet, sersemlik

Cift gorme de dahil gorme problemleri

Isitme kaybi

Hizli kalp atis1 (tasikardi)

Kan damarlarinda genisleme (vazodilasyon), diisiik kan basinci

Karin agrisi, mide rahatsizligi (hazimsizlik/mide eksimesi), gaz

Karaciger hastaliklari, kanda bilirubin (safrada bulunan bir madde) seviyelerinde artis,
sarilik

Kasinti, kurdesen

Zay1f bobrek fonksiyonlari, bobrek yetmezligi
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- Kas ve kemiklerde agr1, rahatsizlik hissi (asteni), ates, 6dem

- Kanda alkalin fosfataz enziminde artis

Seyrek:

- Kas agris1 ve/veya zayifligi, eklem iltihab1 ve eklem agrisi, artan kas gerilimi ve krampi

- Antibiyotige bagl kalin bagirsak iltihab1 (¢cok nadiren 6liimle sonuglanabilen) (Bkz. Boliim
2)

- Kan sayiminda degisiklikler (I16kopeni, 16kositoz, nétropeni, anemi)

- Kandaki beyaz ve kirmizi kan hiicreleri ile pihtilasma hiicrelerinin sayisinda azalma
(pansitopeni) (hayati tehdit edici)

- Kemik iligi depresyonu (hayat1 tehdit edici)

- Alerjik reaksiyon, alerjik 6dem, cilt ve mukozalarin hizli sigsmesi (anjiyoddem) (Bkz.
Bolim 2)

- Kan sekerinde artma (hiperglisemi), kan sekerinde azalma (hipoglisemi) (Bkz. Boliim 2)

- Gergek olmayan seyleri gorme (haliisinasyon)

- Gerginlik, anormal riiyalar, depresyon (intihar fikri/diisiinceleri ve intihara tesebbiis veya
intihar etme gibi kendine zarar verme davranisina yol agma olasilig1), zihinsel bozukluklar
(intihar fikri/diisiinceleri ve intihara tesebbiis veya intihar etme gibi kendine zarar verme
davranigina yol agma olasiligr olan ruhsal bozukluklar) (Bkz. Boliim 2)

- Cilt hassasiyetinin azalmas, titreme, migren, koku hissinin kayb1

- Kulak ¢inlamasi, isitmede azalma

- Bayilma, damar iltihab1 (vaskiilit)

- Soluk alip vermede giigliik (astim belirtileri dahil)

- Pankreas iltihab1

- Hepatit, karaciger hiicre harabiyeti, hayati tehdit edici karaciger yetmezligi (Bkz. Boliim 2)

- Isi8a duyarhilik reaksiyonlar1 (Bkz. Bolim 2), derinin altinda kiigiik, igne ucu seklinde
kanama (petesi)

- lIdrarda kan veya kristaller olmasi, idrar yolu enfeksiyonu

- Asiri terleme

- Bir sindirim enzimi olan amilaz artis1

Cok seyrek:

- Kandaki kirmizi kan hiicrelerinin yikimi ile seyreden kansizlik (hemolitik anemi)
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- Kandaki beyaz kan hiicrelerinin tehlikeli bir sekilde azalmasiyla beliren tehlikeli hastalik
(agraniilositoz)

- Ciddi alerjik reaksiyon (hayati tehdit edici anafilaktik reaksiyon, anafilaktik sok, serum
hastalig1)

- Koordinasyon ve yiiriiylis bozuklugu, kafa i¢i basincin artmasi

- Gorsel renk bozukluklari

- Cesitli cilt dokiintiileri

- Myasthenia gravis (kas gligsiizliigline yol acan bir hastalik) belirtilerinin siddetlenmesi
(Bkz. Boliim 2)

Bilinmiyor:

- Uzuvlarda olagan dis1 agri, yanma, karincalanma, uyusma ve kas giigstizliigii (periferal
noropati, polinéropati)

- Anormal hizli kalp ritmi, hayat1 tehdit eden diizensiz kalp ritmi, kalp ritminde degisiklik
(QT araliginin uzamasi)

- Kanin pihtilasmasiyla ilgili degisiklikler (Vitamin K antagonistleri ile tedavi edilen
hastalarda)

- Son derece heyecanli hissetmek (mani) veya asir1 iyimser ve aktif olmak (hipomani)

- Yetersiz su atilim1 ve diisiik sodyum seviyeleri ile iligkili sendrom (SIADH)

- Kan sekerinde ciddi diisiise bagl biling kaybi (hipoglisemik koma) (Bkz. Boliim 2)

Kinolon ve florokinolon antibiyotik uygulamast ile iliskili, baz1 durumlarda 6nceden var olan
risk faktorlerinden bagimsiz olarak, tendon iltihaplari, tendon kopmasi, eklem agrisi,
bacaklarda agri, yiiriime zorlugu, karincalanma, gidiklanma, uyusma, yanma ya da agr
(noropati) gibi anormal hisler, depresyon, yorgunluk, uyku bozukluklari, hafiza bozuklugu,
isitme, gérme, tat ve koku bozukluklar1 gibi uzun siireli (aylar ya da yillar siiren) ya da kalici,

yan etkiler ¢ok seyrek goriilebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilastiginiz yan
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etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. FLOTIC’in saklanmasi

FLOTIC’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz. Buzdolabinda saklamayiniz ve
dondurmayiniz.

Acildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLOTIC’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FLOTIC i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sartyer/ISTANBUL

Uretim yeri:

VEM filag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Bulv. No: 38
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ...1...1... tarihinde onaylanmigtir.
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P e eemmmme e
ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Imhast icin 6zel bir gereklilik yoktur.

Kullanima hazirlama

FLOTIC i.v. infiizyon ile 60 dakikalik bir siirede uygulanmalidir.

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

Infiizyon ¢dzeltisi dogrudan veya gecimli oldugu diger infiizyon ¢ozeltileri ile karistirilarak
verilebilir.

Sogukta ¢okme olusabilir ve oda sicakliginda tekrar ¢dziinebilir; bu nedenle inflizyonluk
¢Ozeltinin buzdolabinda saklanmamasi onerilir.

Diger infiizyon ¢ozeltileri ve tedavi edici lriinler ile ge¢imli oldugu kanitlanmadikea,
inflizyon ¢ozeltisi mutlaka ayr1 olarak uygulanmalidir. Gegimsizligin gorsel belirtileri ¢okme,
bulutlanma ve renk degisikligidir.

Cozeltinin pH degerinde fiziksel veya kimyasal olarak stabil olmayan tiim infiizyon
cozeltileri/tedavi edici iiriinlerle (6r. penisilinler, heparin ¢ozeltileri), 6zellikle alkali bir pH
degerine ayarlanmis ¢ozeltilerle kombinasyonunda gegimsizlik goriilebilir (%0,9 NaCl i¢eren
siprofloksasin inflizyon ¢ozeltilerinin pH degeri 3,5-4,6’dir).

Kullanma Talimati’nin bolim 3’tinde ‘Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 igin

talimatlar’ kisminda tavsiye edilen dozlar yer almaktadir.
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