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 kaybr), SANTRAL SINIR
SISTEMI (merkezi sinir sistemi) ETKILERI VE MYASTENIA GRAVIS’IN (bir tiir kas
gii¢siizliigii hastalig) SIDDETLENMESINI DE ICEREN CIDDI YAN ETKILER

e ROFACID 200 mg/100 ml 1V infiizyonluk ¢ozelti de dahil olmak iizere florokinolonlar
asagidaki gibi sakatliga yol agan ve geri doniisiimsiiz yan etkilere neden olabilir:

o Kaslar1 kemiklere baglayan doku iltihab1 (tendinit; belirtileri eklemlerde siddetli agri,
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 agri, hassasiyet, ayak ve ellerde karincalanma ile
uyusma, kaslarda halsizlik, ellerde titreme olabilir)

o Merkezi sinir sistemi (santral sinir sistemi) etkileri (belirtileri hayal goérme
(haliisinasyon), endise (anksiyete), ruhsal ¢okiintii (depresyon), intihar egilimi, uykusuzluk,
siddetli bas agris1 ve zihin karigikligi (konflizyon) olabilir).

ROFACID kullanim1 sirasinda bu istenmeyen etkilerden herhangi biri sizde gerceklesirse
ROFACID kullanmay1 derhal birakimz ve doktor veya eczacinizla konusunuz.

e ROFACID’in igerdigi etkin madde olan siprofloksasin de dahil olmak iizere florokinolon
adi1 verilen antibiyotikler, Myastenia Gravis’li (bir tiir kas giigsiizligii hastaligi1) hastalarda
kas giigsiizliigii siddetlendirebilir. Bilinen bir kas giigsiizliigii hastaliginiz varsa ROFACID
kullanmadan 6nce doktor veya eczacinizla konusunuz.

e ROFACID’in de dahil oldugu florokinolon grubu ilaglarin ciddi yan etkilerle iliskili oldugu
bilindiginden asagidaki endikasyonlarda baska alternatif yoksa kullanilabilir.

o Akut bakteriyel siniizit (burun boslugu ve siniislerin igerisinde meydana gelen bir
enfeksiyon)
o Komplike olmayan iiriner 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)

ROFACID 200 mg/100 ml 1V infiizyonluk cozelti
Damar icine uygulanir.
Steril
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e Etkin madde: Her bir flakon (100 ml) 200 mg siprofloksasine esdeger 254 mg siprofloksasin
laktat icerir. Birim dozunda (1 ml’de) 2 mg siprofloksasine esdeger 2,54 mg siprofloksasin
laktat bulunur.

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

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

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

e Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz Kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ROFACID nedir ve ne i¢in kullanir?

2. ROFACID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ROFACID nasil kullandir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ROFACID’in saklanmasz

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ROFACID nedir ve ne i¢in kullaniir?

Burun boslugu ve burnun ¢evresinde yer alan kemiklerin icerisinde yer alan hava bosluklar:
icerisinde meydana gelen enfeksiyonda, balgam miktarinda artma, balgamin daha koyu, yani
sar1 yesil hale gelmesi ve nefes darhi@inin artmasi seklinde belirtilerle ortaya ¢ikan bronsitin
(akcigerlere hava tasiyan solunum borularinin iltihaplanmasi) siddetlenmesinde ve yapisal ve
anatomik bozukluklarin eslik etmedigi saghkh bireylerde goriilen idrar yolu enfeksiyonunda
baska bir tedavi secenegi varsa ciddi yan etki riski nedeniyle kullanilmamalidir. Buna ilave
olarak idrar yolu enfeksiyonlarinda antibiyotik duyarhhk testleri ile duyarhhgin
kanitlanmasi gerekir.

e ROFACID flakon icerisinde piyasaya sunulmaktadir. Her bir flakon 200 mg siprofloksasine
esdeger 254 mg siprofloksasin laktat igerir.

e ROFACID’in etkin maddesi olan siprofiloksasin, florokinolon grubu bir antibiyotiktir.
Antibiyotikler enfeksiyona neden olan bakterileri 6ldiirmek i¢in kullanilir.
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e ROFACID 100 mililitrelik flakonlarda bulunur. Flakon icerisinde ¢dzelti, renksiz ila hafif sar1
renkte berrak ¢ozeltidir.

e ROFACID, yetiskinlerde akciger ve brons enfeksiyonlarnda, orta kulak iltihabi, siniizitte
(bakterilerin neden oldugu yiiz kemiklerinin igindeki hava bosluklarinin iltihabi), goz
enfeksiyonlarinda, bobrek ve idrar yolu enfeksiyonlarinda, genital organlarin
enfeksiyonlarinda, mide-bagirsak sistemi ve karin igi enfeksiyonlarda, cilt ve yumusak doku
enfeksiyonlarinda, kemik ve eklem enfeksiyonlarinda, kanda meydana gelen enfeksiyonlarda,
bagisiklik sistemi zayiflamis hastalarin enfeksiyonlarinda ya da enfeksiyon riskinin yiiksek
oldugu durumlarda, bagisiklik sistemi baskilanmis hastalarin bagirsak enfeksiyonlarinda
kullanilir. ROFACID, 1-17 yas aras1 ¢ocuklarda komplike idrar yolu enfeksiyonlar1 ve bobrek
enfeksiyonlarinin 2. ve 3. basamak tedavisinde, kistik fibrozisin P. aeruginosa adli bakteriye
bagl akciger alevlenmesinde kullanilir. Yetigkinlerde ve ¢ocuklarda, solunum yoluyla gegen
sarbon hastaliginin ortaya ¢ikigini azaltmak ve ilerlemesini yavaslatmak i¢in de kullanilir.

2. ROFACID’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ROFACID’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger;
e {lacin icindeki maddelerden birine veya kinolon tiirevi ilaglara kars: alerjiniz var ise,
e Kas gevsetici olarak kullanilan tizanidin etkin maddesini igeren bir ila¢ kullaniyorsaniz.

ROFACID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e ROFACID dahil florokinolonlar, sakatliga sebep olabilen ve potansiyel geri doniisiimsiiz ciddi
yan etkilerle iligkilendirilmistir. Yaygin olarak goriilen yan etkiler; kas-iskelet ve periferal sinir
sistemi (kaslar1 kemiklere baglayan doku iltihabi (tendinit), kaslar1 kemiklere baglayan doku
yirtilmasi (tendon riiptiirii), kaslar1 kemiklere baglayan dokularda sisme veya enflamasyon,
karincalanma veya uyusma, kol ve bacaklarda uyusukluk, kas agrisi, kas giigsiizligii, eklem
agrisi, eklemlerde sisme gibi) atralji (eklem agrisi), miyalji (kas agris1), periferal ndropati
(merkezden uzak sinirlerde herhangi bir nedenle goriillen bozukluklar — duyu kaybi) ve
merkezi sinir sistemi etkileridir (hayal géorme (haliisinasyon), endise (anksiyete), depresyon,
intihar egilimi, insomnia, siddetli bas agris1 ve zihin karigiklig1 (konflizyon)) (bkz. Bolim 4).
Bu reaksiyonlar, ROFACID’e basladiktan sonra saatler ya da haftalar icinde goriilebilir. Her
yas grubundan veya Onceden mevcut risk faktorleri olmayan hastalar, bu yan etkileri
yasamistir.

e Herhangi bir ciddi yan etkilerinin ilk bulgularinin veya semptomlarinin ortaya ¢ikmasi
durumunda ROFACID derhal kesilmelidir. Ayrica, florokinolonlarla baglantili olarak bu ciddi
yan etkilerden herhangi birini yasayan hastalarda ROFACID dahil florokinolonlarn
kullanimindan kagimilmalidir.

e Eger genis bir kan damarmin genislemesi veya “sismesi” (aort anevrizmasi veya genis damar
periferik anevrizmasi) teshisi konulduysa.

e Eger daha 6nce aort diseksiyonu atagi gegirdiyseniz (aort duvarinda yirtik).

e Eger aile Oykiiniizde aort anevrizmasi ya da aort diseksiyonu varsa veya diger risk faktorleri
ile zemin hazirlayan durumlara sahipseniz (6rn. Marfan sendromu veya vaskiiler Ehlers
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Danlos sendromu gibi bag dokusu hastaliklar1 veya Takayasu arteriti, dev hiicreli arterit,
Behget hastalig1 gibi vaskiiler hastaliklar, yiiksek tansiyon veya bilinen ateroskleroz)

Karninizda, gogsiiniizde veya sirtinizda ani ve siddetli agr1 hissederseniz derhal bir acil servise
basvurunuz.

ROFACID ile tedavi 6ncesinde ya da tedavi sirasinda asagidakilerden herhangi biri meydana gelirse
bunu derhal doktorunuza sdyleyiniz.

ROFACID’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler:
Eger;
¢ Daha onceden tedavinizin ayarlanmasini gerektirecek bobrek problemi yasadiysaniz,
e Sara (epilepsi) hastaliginiz ya da diger bir sinirsel rahatsizliginiz varsa,
e ROFACID gibi antibiyotiklerle daha &nce gordiigiiniiz tedavi sirasinda tendon (eklem ile kas
arasindaki bag) rahatsizligi (tendonit) yasadiysaniz,
e Myastenia Gravis (bir tiir kas gligsiizliigii hastalig1) rahatsizliginiz varsa,
e Anormal kalp ritmi (aritmi) 6ykiiniiz varsa.

ROFACID tedavisi sirasinda dikkat edilmesi gerekenler:
Eger;

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

e Yashysaniz veya aym anda kortikosteroidlerle tedavi goriiyorsaniz (Kaslarin kemiklere
baglandig1 yerlerde agri, sislik, kizariklik meydana gelebilir. Herhangi bir agr1 veya sisligin
ilk belirtisinde, ROFACID kullanimi1 durdurulmalidir ve agrili alanin dinlendirilmesi gerekir.
Tendon yirtilmasi riskini artirabileceginden herhangi bir gereksiz egzersizden kagininiz.),

e ROFACID de dahil olmak {izere antibiyotik tedavisi swrasinda veya tedavinin
sonlandirilmasindan sonraki haftalarda ishal goriilebilir. Eger ishaliniz ciddi veya siirekli olursa
veya digkida kan veya mukus goriirseniz derhal doktorunuza basvurun. ROFACID tedavisi
acilen durdurulmalidir, bu hayat kurtarict olabilir. Bagirsak hareketlerini yavaslatici veya
durdurucu ila¢ kullanmayiniz.

e Sara, serebral iskemi veya inme gibi diger norolojik rahatsizliklar yasiyorsaniz, santral sinir
sistemi ile ilgili yan etkiler goriilebilir. Bdyle bir durumda ROFACID tedavisi acilen
durdurulmali ve doktorla iletisime gegilmelidir.

e Agri, yanma, karincalanma, uyusma ve/veya gligsiizlik gibi noropati belirtileri goriiliirse
ROFACID tedavisi durdurulmal: ve doktorla iletisime gecilmelidir.

e ROFACID Karaciger hasarina neden olabilir. istah kaybu, sarilik (cildin sararmast), koyu renkli
idrar, kasint1 veya midede hassasiyet gibi belirtiler fark ederseniz, ROFACID tedavisi acilen
durdurulmalidir.

e ROFACID beyaz kan hiicrelerinde azalmaya neden olabilir ve sizin enfeksiyonlara karst
direnciniz azalabilir. Eger ates ve genel durumunuzun ciddi sekilde bozulmasi gibi belirtileri
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bulunan bir enfeksiyon veya bogaz agrisi, yutak (farenks), 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.

e ROFACID ile kansizlik (anemi) riski yasayabileceginizden, sizde ya da ailenizdeki bir ferdin
glukoz-6-fosfat dehidrojenaz (G6PD) yetmezligine sahip oldugu biliniyorsa doktorunuza
sOyleyiniz.

e ROFACID’in ilk dozundan sonra psikolojik reaksiyonlar meydana gelebilir. Depresyon veya
psikoz durumu varsa ROFACID tedavisi sirasinda bu belirtiler kétiilesebilir. Boyle bir
durumda ROFACID tedavisi acilen durdurulmali ve doktorla iletisime gegilmelidir.

e Uygulama yerinde iyilesmeyen reaksiyon varsa,

¢ Kortizon tiirii ila¢ kullaniyorsaniz,

e ROFACID ile tedavi sirasinda cildiniz UV 1simlar1 ya da giines 1s1¢mna karsi daha hassas
olacaktir. Giiglii giines 15181ndan veya solaryum gibi yapay UV 1sinlarindan uzak durunuz.

Myastenia Gravis’in (kas gii¢siizliigline yol agan bir hastalik) siddetlenmesi:

ROFACID gibi florokinolonlar, kas gii¢siizliigii ve solunum problemleri gibi Myastenia Gravis
belirtilerinin kotiilesmesine sebep olabilir. Kas gii¢siizliigiinde artis ya da solunum problemleri
yasarsaniz acilen doktorunuza daniginiz.

ROFACID’e duyarli ya da direngli olan mikroorganizmalar konusunda doktorunuza daniginiz.

Kan veya idrar Ornegi vermeniz gerekiyorsa ROFACID kullandigimzi doktorunuza veya
laboratuvar personeline sdyleyiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
danisimz.

ROFACID’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Yiyecek ve igecekler ROFACID ile yapilan tedavinizi etkilemez.

Hamilelik
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczac:niza danzsiniz.

ROFACID hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danzsiniz.

Emzirme

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczac:niza danusiniz.

ROFACID anne siitiine geger ve eklemlerle ilgili olasi hasar riskine bagl olarak emziren anneler
tarafindan kullanilmamalidir.
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Arac¢ ve makine kullanimi
Arag¢ ve makine kullanma durumunda tepki verme hizin1 olumsuz etkileyebilir. Bu durum &zellikle
alkolle birlikte alindiginda goriiliir.

ROFACID’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her “doz”’unda 354 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda ROFACID’in ya da kullanilan diger ilacin etkisi degisebilir.
Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza séyleyiniz:
e Kalp ritmini diizenleyen Sinif IA ya da Sinif III ritim bozuklugunu 6nleyen ilaglar,
¢ Viicuttan iirik asit atilimini saglayan probenesid (gut tedavisinde kullanilan bir etkin madde),
e Astim tedavisinde kullanilan teofilin,
¢ Ksantin tiirevleri olarak adlandirilan ila¢ grubunda bulunan kafein ya da pentoksifilin,
e Romatizmal hastaliklar ve kanser tedavisinde kullanilan metotreksat,
e Agri kesici ve ates diisiiriicii olarak kullanilan kortizon disindaki ilaglar (NSAIT),
e Bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag olan siklosporin,
e Kan sulandirici olarak kullanilan vitamin K antagonist ilaglar1 (6rn. varfarin, asenokumarol,
fenprokumon ya da fluindion),
e Seker hastaliginda kullanilan glibenklamid ve glimepirid,
¢ Depresyon tedavisinde kullanilan duloksetin,
e Parkinson hastaliginda kullanilan ropinirol,
¢ Anestezi amaciyla kullanilan lidokain,
e Psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan klozapin ve olanzapin,
e Erkeklerde sertlesme sorununda kullanilan sildenafil,
e Sara hastaliginin tedavisinde kullanilan fenitoin.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda
kulland:zn:z ise liitfen doktorunuza veya eczac:n:za bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. ROFACID nasil kullanilir?

e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, yetiskinler icin giinliik asagidaki dozlar tavsiye
edilir:

Y etiskinlor icin 6neril

Ftl? fietiein onertien Tedavi siiresi (miimkiin
. giinliik ve tek dozla (mg .
Endikasyon . . olan en kisa siirede oral
siprofloksasin damar tedaviye gecis dahil)
yoluyla) y© 813

Solunum yolu enfeksiyonlari Giinde 2 kere ya da 3 kere 7 14 oiin

(ciddiyetine ve organizmaya gore) 400 mg g

Idrar yolu Akut gelisen basit bobrek | Giinde 2 kere 200 mgya | 7-21 giin
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enfeksiyonlari

iltihab1

da 400 mg

Giinde 2 kere ya da 3 kere

konusu olan
enfeksiyonlar

(5 - 17 yas aras1 ¢ocuklarda)

Basit olmayan 400 mg 7—-21 gin
Genital enfeksiyonlar
- Adneksit (yumurtaliklar ve tiiplerin Giinde 2 kere ya da 3 kere 14— 28 giin
iltihabi), prostat bezi iltihab1, sperm kanal1 | 400 mg
ya da testis iltihab1
Ishal (Diyare) Giinde 2 kere 400 mg 1-5 giin
Diger enfeksiyonlar Giinde 2 kere 400 mg 7—14 giin
Agir ve hayati | Kistik fibrozda tekrarlayan
tehlike s6z enfeksiyonlar Giinde 3 kere 400 mg 7 — 14 giin

Kemik ve eklem

Maksimum 3 ay (kemik

. Giinde 3 kere 400 mg enfeksiyonunda
enfeksiyonlar .
maksimum 2 ay)
Kanda iltihap (septisemi) Giinde 3 kere 400 mg 7 —14 giin
Karm ici enfeksiyonlar Giinde 3 kere 400 mg 5-14 giin

(Peritonit)

Bagisiklik sistemi zayiflamis hastalar

Giinde 2 kere ya da 3 kere
400 mg

Beyaz kan hiicrelerinin
diisiik oldugu donem
boyunca

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

2 x 400 mg

60 giin

Damardan tedavi sonrasinda ROFACID 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.

e Uygulama yolu ve metodu:
ROFACID damar yoluyla doktorunuz ya da bir saglik mensubu tarafindan 60 dakikalik bir siirede
uygulanmalidir. infiizyon ¢ozeltisi dogrudan veya gegimli oldugu diger infiizyon cozeltileri ile
karistirilarak verilebilir.

e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda ve ergenlerde kullanima:
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Onerilen tedavi

Enfeksiyon Onerilen doz .
suresi
5-17 klard i
) .ya}'s a.ra31 gocutar a_ _a Hlesel Ginde 3 kere damardan kullanilan
gecisli, ozellikle salgi bezlerini tutan ROFACID ile kilogram basina 10
bir hastalik olan kistik fibrozisin P. © ‘riogtamn basina 10 - 14 giin

mg (maksimum giinliik doz 1200

aeruginosa  enfeksiyonuna  bagh
g y g mg)

akciger enfeksiyonu

8 saatte bir damardan kilogram

Basit I i | :
as! olmayan drar yolu basina 6-10 mg (maksimum 400 | 10 - 21 giin

enfeksiyonlar1 ve bobrek enfeksiyonu

mg/doz)

Giinde 2 defa 10 mgkg (Bir
Solunum yolu ile gegen defada uygulanan maksimum doz 60 giin
sarbon 400 mg’1 asmamalidir. Maksimum

giinliik doz 800 mg’dir)

Sarbon mikrobuna maruz kalindiysa ya da sarbon mikrobuna maruz kalindigindan siipheleniliyorsa
en kisa siirede tedavi almaya baglanmalidir.

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

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda miimkiin oldugunca diisiik dozlar verilmelidir.

e Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda maksimum giinliik doz damardan 800 mg’dur.
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
glinlerinde ila¢ diyalizden sonra verilmelidir. Bobrek yetmezligi olan ve devamli ayaktan periton
diyalizi uygulanan hastalarda diyaliz sivisina her litre igin 50 mg ROFACID eklenip 6 saatte bir
uygulanir ya da agizdan 500 mg siprofloksasin verilir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlanmasi gerekmez. Bobrek ve karaciger
yetmezliginin birlikte oldugu durumda, yukarida belirtilen bobrek yetmezligindeki dozlar
uygulanir.

Eger ROFACID’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczac:niz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ROFACID kullandiysamz:
ROFACID'den kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmissaniz bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.
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Acil 6nlemlerin diginda bobrek fonksiyonlarinin izlenmesi onerilir.

ROFACID'i kullanmayr unutursanz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almay:n:z.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ROFACID'in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan Kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz:

Yan etkiler asagidaki gibi siralanmistir:

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 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:

e Bulanti, ishal
e Uygulama yerinde reaksiyon

Yaygin olmayan:
e Mantar siiperenfeksiyonlar1 (herhangi bir enfeksiyon ile zayif diisen biinyede ikinci bir
enfeksiyonun baslamast)
e Kandaki eozinofil adi verilen 6zel tip beyaz kan hiicrelerinde artis
e Istahsizlik, gida tiiketiminde azalma
e Hareketlilik, huzursuzluk
¢ Bas agrisi, bag donmesi, uyku bozukluklari, tat bozukluklari
e Kusma
e Karmn ve mide agrisi1, hazimsizlik, gaz siskinligi
e Bilirubin (safrada bulunan bir madde) artis
e Kasinti, kurdesen, dokiintii
e Eklem agrist
e Agr1, rahatsizlik hissi, ates
e Karaciger enzimlerinden biri olan alkalen fosfataz ve transaminazlarin artis
e Bobrek yetmezligi

Seyrek:
¢ Antibiyotige bagli kalin bagirsak iltihab1 (¢ok nadiren liimle sonuglanabilen)
e Kandaki beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma veya artma (hayati tehdit eden)
e Kandaki pihtilasma hiicrelerinin sayisinin azalmasi veya artmasi
e Kansizlik
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e Alerjik reaksiyon

e Alerjik 6dem, agiz, dil ve bogazda sigsme

¢ Kan sekerinde artma, kan sekerinde azalma

e Nerede ve hangi zamanda oldugunu bilememe (biling bulaniklig)

e Gergek olmayan seyleri gorme (haliisinasyon)

e Anormal riiyalar (kabus)

e Depresyon (intihar fikri/diislinceleri ve intihara tesebbiis veya intihar etme gibi kendine zarar
verme davranigina varma olasiligi)

e Gerginlik

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

e His azalmasi

e His kayb1

e Titreme

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

¢ Denge bozuklugu

e Gorme bozukluklari

¢ Kulak ¢inlamasi

o Isitme kaybi

¢ Kalp hizinda artma

e Kan damarlarinda genisleme

e Diisiik tansiyon

e Bayilma

¢ Soluk alip vermede giicliik (astimla ilgili durumlar dahil)

e Karaciger yetmezligi

e Sarilik

e Karaciger iltihab1 (enfeksiyona bagli olmayan)

e [s1k duyarlilig1 reaksiyonlari

e Ciltte kabarciklar

e Kas agrisi

¢ Eklem romatizmasi

e Kas gerginliginde artig, kramp

e Bobrek bozuklugu

e Idrarda kan veya kristaller olmasi

¢ Bobrek iltihabi

e Odem

e Terleme

e Kan pihtilagmasinda anormallik

e Bir sindirim enzimi olan amilaz artis1

Cok seyrek:
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e Kandaki kirmizi kan hiicrelerinin yikimai ile seyreden kansizlik

e Kandaki beyaz kan hiicrelerinin azalmasiyla beliren tehlikeli, oldiiriicii hastalik
(agraniilositoz)

¢ Tiim kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi

e Kemik iligi baskilanmasi (hayat1 tehdit edici)

e Oliimciil alerjik reaksiyon

e Alerjik sok (hayati tehdit edici)

e Serum hastalig1 benzeri reaksiyon

e Psikolojik reaksiyonlar (intihar fikri/diisiinceleri ve intihara tesebbiis veya intihar etme gibi
kendine zarar verme davranigina varma olasiligi)

e Migren

o Koku alma bozukluklar:

¢ Duyu bozukluklari

e Sersemlik

e Kafa i¢i basinci artmast

e Gorsel renk bozukluklari

e Isitme azalmasi

e Damar iltihab1

e Pankreas iltihab1

e Karaciger hasar1 (¢ok nadiren hayati tehdit edici karaciger yetmezligine ilerleyebilir.)

e Dudak, goz, agiz, burun ve cinsel bolgede olusan siddetli kabartilar ve kanama (hayat1 tehdit
edici)

e Ciltte kizariklikla seyreden hastaliklar (Eritema multiforma minér, eritema nodosum Stevens-
Johnson sendromu gibi deri nekrozu ve deride ciddi kizarikliklarla seyreden hastaliklar (hayati
tehdit edici))

e Kas giicsiizliigi

e Myastenia Gravis (kas giigsiizliigiine yol agan bir hastalik) siddetlenmesi

e Kaslar1 kemiklere baglayan tendonlarda iltihap ya da kopma

e Yiiriiyiis bozuklugu

Bilinmiyor:

e Beyin ve omurilik disindaki gevresel sinirin zedelenmesi ve ¢ok sayida ¢evresel sinirin
zedelenmesi (polindropati)

e Kalp ritminde bozukluklar (QT uzamasi, ventrikiiler aritmi, Torsades de Pointes)

¢ Cocuklarda eklemleri etkileyen bir hastalik olan artropati

e Akut genel ekzantematdz piistiilloz (AGEP — yaygin kizarik zemin {izerinde, i¢i iltihapla dolu,
toplu igne basi biiyiikliiglinde kabartilarda karakterize, yiiksek atesin eslik ettigi, siklikla ilag
kullanimi sonrasi gelisen klinik tablo)

e International Normalized Ratio (INR) (kanda pihtilasma zamani olglimlemede kullanilan
parametre) artis1 (Vitamin K antagonistleri ile tedavi edilen hastalarda).
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Eger bu kullanma talimasnnda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsi/asirsaniz
doktorunuzu veya eczac:n:z: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacmniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag 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.

5. ROFACID’in Saklanmasi
ROFACID’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajznda saklayzn:z.

25°C altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayiniz.

Cozelti 1518a duyarli oldugu i¢in flakonu kutusundan ancak kullanimdan 6nce ¢ikariniz.
Buzdolabinda saklamayiniz ve dondurmayiniz.

Uygulama i¢in hazirlanan seyreltilmis ¢ozeltilerin miimkiin olan en kisa zamanda kullanilmasi
oOnerilir.

Bir defalik kullanim i¢indir. Kullanilmayan kismi1 atiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROFACID i kullanmay:nz.

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

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark edersiniz, ROFACID’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Menta Pharma Ila¢ Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Orta Mah. Universite Cad. N0:35/1
Tuzla/ISTANBUL

Uretim yeri: Mefar Ilag Sanayii A.S.

Ramazanoglu Mahallesi, Ensar Caddesi No:20
Pendik/Kurtkdy TR 34906 Istanbul

Bu kullanma talimat: tarihinde onaylanmuszr.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.
Kullanima Hazirlama

Siprofloksasin IV inflizyon ile 60 dakikalik bir siirede uygulanmalidir.

Genis bir vene yavas infiizyon hastanin rahatsizligini en aza indirir ve vendz iritasyon riskini
azaltir.

Inflizyon ¢ozeltisi dogrudan veya gegimli oldugu diger infiizyon c¢ozeltileri ile karistirilarak
verilebilir.

Sogukta ¢okme olusabilir ve oda sicakliginda tekrar ¢6ziinebilir; bu nedenle infiizyonluk ¢ozeltinin
buzdolabinda saklanmamasi1 dnerilir.

%0,9 NaCl igeren Siprofloksasin infiizyon ¢ozeltisi serum fizyolojik, Ringer ¢ozeltisi, Ringer laktat
cozeltisi, %0,45 NaCl iceren %5 glukoz ¢ozeltisi ile gegimlidir. Belirtilen inflizyon ¢ozeltileri ile
karistirildiginda, mikrobiyolojik agidan ve 151k duyarliligi agisindan karigtirildiktan sonra kisa siire
icinde uygulanmalidir.

Diger inflizyon c¢ozeltileri ve ilaglar igin gecimli oldugu belirlenmedikge, ayr1 olarak
uygulanmalidir. Cokme, bulaniklasma, renk degisikligi gibi olaylar ge¢imsizligin gorsel
belirtileridir.

(Cozeltinin pH’sinda fiziksel veya kimyasal agidan stabil olmayan penisilinler, heparin ¢6zeltisi gibi
inflizyon ¢ozeltileri ve ilaclar ile gecimsizlik goriilebilir. Siprofloksasin ¢ozeltisinin pH’s1 3,5-4,6
oldugundan, bilhassa alkali pH’ya ayarlanmis ¢ozeltilerle gecimsizlik ortaya cikar.

Bir defalik kullanim i¢indir. Kullanilmayan kismi atiniz.

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

Kullanilmamig olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 199

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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