KISA UROUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SIPROGUT % 0.3 kulak damlas1, ¢cozelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 mL ¢ozeltide

Etkin madde:
Siprofloksasin 3.00 mg (3.50 mg siprofloksasin HCI’e esdeger)

Yardimci maddeler:
Benzalkonyum kloriir 0.06 mg

Diger yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Kulak damlas1
Renksiz berrak ¢ozelti, 5 mL’lik kendinden damlalikli seffaf plastik sise icinde

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik Endikasyonu

Yetiskinlerde ve 1 yasin iistiindeki ¢ocuklarda,

SIPROGUT etki spektrumuna giren mikro organizmalarin (bkz. bdliim 5.1.) yol actig1 akut
otitis eksterna tedavisinde topikal yoldan kullanilan bir antibiyotiktir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Doktor tarafindan baska bir sekilde onerilmedigi, takdirde;

Yetiskinlerde kulak kanalina giinde 2 kez 4 damla seklinde kullanilir.
Cocuklarda kulak kanalina giinde 2 kez 3 damla seklinde kullanilir.

Gereken durumlarda giinliik ilk uygulama iki katina ¢ikabilir (pediatrik hastalarda 6 damla,
yetigkin hastalarda 8 damla).

Uygulama sekli:
Acmak icin asagidaki sekilde hareket edilmelidir:

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXRG83Z1AxXRG83ZW56Z1AxQ3NR

www.ilac101l.com

1/8


https://ilac101.com

o Kapak acgilir

e Altindaki halka atilir

e Kapak tekrar tamamen ve sikica vidalanir. Boylece damlaliktaki membran delinir ve
damlalik akmaya baglar.

Damlatilacak kulak yukarida olacak sekilde bas egilmeli ve uygulamadan sonra, ilacin kulaga
penetrasyonunu saglamak i¢in 30-60 saniye siireyle ayni1 pozisyonda kalinmalidir.

Damlalik kulaga, parmaklara veya baska bir yiizeye degdirilmemelidir. Tedavi bitiminde
ilacin kalan kismini atilmalidir. Sise agildiktan sonra 15 giin i¢inde kullanilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bibrek/Karaciger yetmezligi:
SIPROGUT kulak damlasibu grup hastalarda ¢alisilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
1-12 yas araliginda g¢ocuklarda ciddi advers olay rapor edilmemistir. 1 yas altindaki
bebeklerde giivenliligi ve etkililigi ¢alisiimamustir.

Geriyatrik popiilasyon:
Ozel bir kullanim 6nerisi bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Siprofloksasine veya bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi
olanlarda kullanilmamalidir. Ayrica diger kinolonlara asir1 duyarlilbik gdsterenlerde
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
SIPROGUT kulak damlasi sadece kulak i¢in lokal olarak kullanilir.

Siprofloksasin kulak damlasinin 1 yas ve istii pediatrik hastalarda etkililigi ve gilivenliligi
klinik calismalarla gosterilmistir.

Sistemik kinolon kullanimina bagli nadir olarak ilk dozdan sonra fatal asir1 duyarlilik
reaksiyonlart bildirilmistir. Ancak lokal kullanimda sistemik emilimi ¢ok diisiik oldugundan
bu tiir bir reaksiyon olusmasi genellikle beklenmez.

Diger tiim antibiyotik preparatlarinda oldugu gibi uzun siireli kullanim, mantarlar gibi duyarl
olmayan mikroorganizmalarin agir1 iiremesine neden olabilir. Siiperenfeksiyon gelismesi
halinde uygun tedaviye baglanmalidir.

Kinolon grubu ilaclarin bazi iiyelerinin sistemik olarak alinmasi halinde direkt giin 1s181na
maruz kalan hastalarda giddetli giines yanig1 reaksiyonu gibi orta veya siddetli fototoksisite
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gozlenmigtir. Asirt glines 1s18ina maruz kalinmamalidir. Fototoksisite goriiliirse tedavi
kesilmelidir.

Siprofloksasin dahil sistemik florokinolon tedavisi ile 6zellikle yasl hastalarda ve eszamanl
kortikosteroidlerle tedavi edilenlerde, tendon inflamasyonu ve yirtilmasi meydana gelebilir.
Bu ytizden SIPROGUT tedavisi tendon inflamasyonunun ilk isaretinde kesilmelidir.

Ciltte dokiintii veya diger asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 goriildiigiinde siprofloksasin tedavisi
kesilmelidir.

SIPROGUT igerigindeki benzalkonyum kloriir topikal olarak kullanildiginda deri
reaksiyonlarina neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Kulak yoluyla kullanilan siprofloksasinle spesifik ila¢ etkilesmeleri ¢alismalar1 yapilmamustir.
Bununla beraber varfarin kullanmakta olan bir hastaya wygslanan oral siprofloksasin
uygulanmasi sonucu protrombin zamaninda uzama meydana geldigi goriilmiis ve hematemez
rapor edilmistir. Diger kinolon grubu antibiyotiklerin de kumarin tiirevi antikoagiilan kullanan
hastalarda protrombin zamanint uzattigit bilinmektedir. Mekanizma tam olarak
anlagilmamakla birlikte siprofloksasinin antikoagiilanlar1 serum albumini {izerindeki
baglanma noktalarindan ayirdig1 diisiiniilmektedir. Bu nedenle, kumarin tiirevi antikoagiilan
kullanan hastalarda siprofloksasin kullanirken dikkatli olmak gerekmektedir.

Bazi siprofloksasinler sistemik yoldan uygulandiginda teofilinin plazma konsantrasyonunu
yukseltir.

Klinik 6nemi bilinmemekle birlikte, siprofloksasinin kafeinin eliminasyon yari Omriini
uzattigi ve dagilim hacmi ve total viicut klirensini azalttigi gosterilmistir. Diizenli olarak
yuksek oranda c¢ay, kahve gibi kafein iceren igecek tiiketen hastalar siprofloksasin tedavisi
sirasinda kafeinin artmis ya da uzamis etkisine maruz kalabilecekleri konusunda
uyarilmalidir. Eger artmis kardiyak veya merkezi sinir sistemi stimiilasyonu (O6rnegin;
sinirlilik, uykusuzluk, anksiyete, tagikardi) meydana gelirse, kafein alimi1 sinirlandirilmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Siprofloksasinin dogum kontrol yontemlerine bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Siprofloksasin i¢in, gebe kadinlarda uygun klinik ¢calisma mevcut degildir. Gebelik siiresince
kullanilmamalidir.
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Siprofloksasinin lokal olarak uygulandig: ve hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /
embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya
da dolayl1 zararli etkiler oldugunu gdstermemektedir.

Laktasyon donemi
Oral olarak uygulanan siprofloksasin anne siitlinde bulunmustur Topikal olarak uygulanan
siprofloksasinin insan siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir.

Emziren kadinlara SIPROGUT uygulanacaksa dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Hayvan calismalarinda fertilite yetenegi Tlizerinde herhangi bir etki bildirilmemistir.
Insanlardaki etkisine iliskin veri mevcut degildir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi bilinmemektedir.
4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik ¢alismalarda hastalarin yaklasik % 1’inde bildirilen advers etkiler kulak kasintis1 ve
kulak akintisidir.

Sikliklar s6yle tanimlanabilir: Cok yaygin (>1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan
(>1/1.000 ila <1/100), seyrek (> 1/10.000 ila <1/1.000), ¢cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi hastalhiklar:
Yaygin olmayan: Bas agris1

Kulak hastaliklar:
Yaygin olmayan: Kulak agrisi, kulak tikamikligi, kulak kasintisi, kulak cinlamasi, kulak
akintisi

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Yaygin olmayan: Dermatit

Genel hastahiklar
Yaygin olmayan: Yiiksek ates

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
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Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Higbir doz asimi vakasi rapor edilmemistir. Yanlislikla ve kasitl asir1 doz yutulmasina bagl
bir bilgi yoktur. Bu iiriiniin kulak icine yiiksek doz kullanimina bagl toksik etkiler
beklenemez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

SIPROGUT Kulak Damlas1 kulak enfeksiyonlarmin topikal tedavisinde kullanilan steril bir
sollisyondur.

Farmakoterapotik grup: Antiinfektifler
ATC kodu: S02AA15

5.1. Farmakodinamik ozellikler

SIPROGUT, bir kinolon olan siprofloksasin icermektedir. Kinolonlarin birincil etki yeri,
bakteri DNA sentezidir ve siprofloksasin genis bir spektruma sahiptir. In vitro ve klinik olarak
Staphylococcus aureus (metisiline duyarli ve direngli olanlar dahil), Staphylococcus
epidermidis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus (viridans grubu), Pseudomonas
aeruginosa, Enterococcus faecalis, Staphylococcus haemolyticus, Staphylococcus hominis,
Staphylococcus saprophyticus, Streptococcus pyogenes, Acinetobacter tirleri, Aeromonas
caviae, Aeromonas hydrophila, Brucella melitensis, Campylobacter coli, Campylobacter
jejuni, Citrobacter diversus, Citrobacter freundii, Edwardsiella tarda, Enterobacter
aerogenes, Enterobacter cloacae, Escherichia coli, Haemophilus ducreyi, Haemophilus
parainfluenzae, Klebsiella pneumoniae, Serratia, Klebsiella oxytoca, Legionella
pneumophila, Moraxella (Branhamella) catarrhalis, Morganella morganii, Neisseria
gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Pasteurella multocida, Proteus marcescens, Proteus
mirabilis, Proteus vulgaris, Providencia rettgeri, Providencia stuartii, Salmonella enteritidis,
Salmonella typhi, Shigella sonneii, Shigella flexneri, Vibrio cholerae, Vibrio
paraheamolyticus, Vibrio vulnificus, Yersinia enterocolitica’ya karsi aktiftir.

Edinilmis direng prevalansi cografi degiskenlik sergileyebilir ve segili tiirler i¢in zaman iginde
degisebilir, 6zellikle siddetli enfeksiyonlarin tedavisinde direngle ilgili lokal bilgilere ihtiyag
duyulmaktadir. Lokal direng prevalansi ilacin kullaniminin en azindan bazi enfeksiyon tipleri
icin tartigmali oldugunu gosterdiginde gerekirse uzman tavsiyesi alinmalidir.

Genellikle duyarl olan tiirler:
Aerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar:
Staphylococcus aureus (metisiline duyarli - MSSA)
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Aerobik Gram-negatif mikroorganizmalar:
Pseudomonas aeruginosa

Diger mikroorganizmalar:
Yok

Edinilmis direncin sorun olabilecegi tiirler
Aerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar:
Staphylococcus aureus

Aerobik Gram-negatif mikroorganizmalar:
Yok

Diger mikroorganizmalar:
Yok

Dogal dirence sahip organizmalar
Aerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar:
Yok

Aerobik Gram-negatif mikroorganizmalar:
Yok

Diger mikroorganizmalar:
Yok

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Siprofloksasinin sistemik farmakokinetik 6zellikleri iyi bilinmektedir. Siprofloksasin viicut
dokularina iyi dagilir. Dokularda plazma konsantrasyonundan daha ytiksek konsantrasyonlara
ulagir. Dokulardaki dagilimi normal durumlarda 1.7-2.7 L/kg’dir. Serum proteinlerine
baglanma oran1 % 16-43’tiir. Siprofloksasinin serumdaki yarilanma Omrii 3-5 saattir.
Siprofloksasin ve dort metaboliti viicuttan iire ve fegesle atilmaktadir. Siprofloksasin kulak
damlas1 3 kez uygulandiktan sonra (3 mg/mL’lik ¢6zeltiden 3 damla, 3 kez, 14 gilin boyunca)
sistemik dolasima gegen miktarin Slgiilebilir seviyenin (0.05 mikrogram/mL) altinda olmasi
nedeniyle plazmada siprofloksasin seviyesi belirlenememistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyel,
tireme toksisitesine iligkin konvansiyonel ¢aligmalara dayandirilan preklinik veriler, insanlar
i¢in 6zel higbir tehlike gostermemektedir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Mannitol

Disodyum EDTA

Asetik asit

Sodyum asetat trihidrat
Benzalkonyum kloriir

Sodyum hidroksit (pH ayarlayic1)
Hidroklorik asit (pH ayarlayici)
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.
6.3. Raf omrii

24 ay
SIPROGUT, kapag: agildiktan sonra 15 giin i¢cinde kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1giktan korunarak saklanmalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, emniyet halkali vidali polipropilen kapakla kapatilmis, kendinden damlalikli, seffaf,
LDPE sisede 5 mL ¢ozelti ve kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. 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
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8. RUHSAT NUMARASI
194/39
9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 01.02.2000
Ruhsat yenileme tarihi: 29.06.2005

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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