KULLANMA TALIMATI

SIPROGUT® % 0.3 g0z damlasi, cozelti
Goze uygulanir.

Steril

o Etkin madde: Her mL’si, 3 mg siprofloksasine esdeger 3.5 mg siprofloksasin hidrokloriir
monohidrat igerir.

e Yardimci maddeler: Mannitol (E421), disodyum EDTA, benzalkonyum kloriir, sodyum
asetat (susuz), sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

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

o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

1. SIPROGUT nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SIPROGUT un saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. SIPROGUT nedir ve ne icin kullanihr?

SIPROGUT kornea, konjunktiva gibi gdz dis1 dokularin ve gdz ¢evresi enfeksiyonlarmnin
tedavisinde ve kornea tilserinde kullanilir.

SIPROGUT antienfektifler olarak adlandirilan ilag grubunun bir iiyesidir. Gozii/gdzleri
enfekte eden genis bir araliktaki mikroorganizmalara karst da etkin olan kinolonlar
antienfektifler grubuna dahil ilaglardir. Siprofloksasin de bir kinolondur.

SIPROGUT berrak ve renksiz bir ¢dzeltidir.

5 mL’lik kendinden damlalikli plastik kapakli seffaf sisede sunulmaktadir.
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2. SIPROGUT’ u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SIPROGUT’ u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger siprofloksasine veya SIPROGUT’ un icerdigi diger yardimci maddelere karsi
hassasiyetiniz (alerjiniz) var ise

e Eger diger kinolon adi1 verilen antibiyotiklere kars1 hassasiyetiniz (alerjiniz) var ise

SIPROGUT’ u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e SIPROGUT’ u sadece gdzleriniz igin kullaniniz.

e Doktorunuz tarafindan regete edilmedigi siirece SIPROGUT’ u sadece 1 yasin iizerindeki
¢ocuklarda kullaniniz.

e Eger belirtileriniz kotiilesirse veya aniden yeniden baslarsa, doktorunuza danisiniz.
Ozellikle bu ilacin uzun siireli kullanimindan sonra diger enfeksiyonlara (iltihap olusturan
mikrobik hastaliklara) kars1 daha duyarl olabilirsiniz.

e Eger deri dokiintiisii veya kurdesen, kasinti veya solunum problemleri dahil diger asiri
hassasiyet reaksiyonlarmin ilk belirtilerini fark ederseniz, tedaviyi birakiniz ve hemen
doktorunuz ile iletisime geciniz. Ciddi bir alerjik reaksiyonunuz varsa, acil tedaviye ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Eger ilact kullanirken veya kullandiktan kisa bir siire sonra, liflerinizde agri, siskinlik veya
iltihap hissederseniz, tedaviyi birakiniz ve doktorunuz ile iletisime geciniz.

e Eger yasl iseniz veya agr veya iltihap, astim veya deri problemlerini tedavi etmek i¢in
“kortikosteroid” adi verilen ilaglar1 kullaniyorsaniz, SIPROGUT tedavisi sirasinda lif
sorunlart i¢in daha yiiksek bir riske sahipsiniz. Eger bir iltihap veya iltihabi bir durum
yasarsaniz, tedaviyi birakiniz ve hemen doktorunuz ile iletisime geginiz.

e Eger bagka ilaglar da kullaniyorsaniz, “Diger ilaclar ile birlikte kullanimi” bolimiini
okuyunuz.

e Diger antibiyotiklerde oldugu gibi SIPROGUT’ un uzun siireli kullanimi diger
enfeksiyonlara neden olabilir.

e Derinizde bir reaksiyon fark ederseniz doktorunuzla iletisime gec¢iniz. Antibiyotiklerle
deride 1518a kars1 hassasiyet bildirilmistir.

e SIPROGUT tedavisi sirasinda kontakt lens (sert veya yumusak) kullanmayiniz.

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

SIPROGUT’ un yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
SIPROGUT’ un besinlerle ve igeceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SIPROGUT u doktorunuz gerekli gdrmedik¢e hamilelik déneminde kullanmayiniz.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SIPROGUT’ u doktorunuz gerekli gérmedikge emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
SIPROGUT’u kullandiktan sonra goriisiiniizde gecici bulaniklasma olursa, goriisiiniiz
netlesinceye kadar arag¢ veya makine kullanmayiniz.

SIPROGUT’ un iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

e Eger kontakt lens kullaniyorsanmiz, lensleriniz goziiniizde takili iken damlay1
kullanmayiniz. Damlatmanin ardindan lenslerinizi tekrar takincaya kadar 15 dakika
bekleyiniz. SIPROGUT igerisinde yumusak lenslerde renk kaybma yol agan bir koruyucu
(benzalkonyum kloriir) bulunmaktadir.

e Ayrica gozde enfeksiyon oldugunda kontakt lenslerinizi takmamaniz gerektigini bilmeniz
sizin i¢in 6nemli bir bilgidir.

e SIPROGUT, sodyum ve mannitol icermektedir; ancak dozu ve uygulama yolu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger baska goz ilaglar1 kullantyorsaniz, birbirini takip eden uygulamalar arasinda bes dakika
bekleyiniz. G6z pomadini kullantyorsaniz, en son uygulayiniz.

fj_rﬁniin topikal okiiler uygulamasimni takiben ila¢ etkilesiminin meydana gelmesi
SIPROGUT’un diisiik sistemik konsantrasyonundan dolayi olasilik disidir.

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

3. SIPROGUT nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:
SIPROGUT’u kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Korneal iilserlerde, SIPROGUT gece de dahil olmak iizere belirli araliklarla uygulanr:

e 1IIk giin, doz ilk 6 saat boyunca her 15 dakikada bir goze/gdzlere iki damladir ve sonra
giiniin kalan siiresi i¢in her 30 dakikada bir gbze/go6zlere iki damladir.

e Ikinci giin, doz her saat gdze/gozlere iki damladir.

e Uciincii giinden ondérdiincii giine dek, doz her dort saatte bir iki damladur.
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Goziin/gozlerin ve ¢evresinin ylizeysel enfeksiyonlarinda doz her alt1 saatte bir gdze/gozlere
bir veya iki damladir.

Ciddi enfeksiyonlarda ilk iki giin uyanik oldugunuz saatlerde iki saatte bir 1-2 damladir.
Genellikle tedavi stiresi 7-14 giindiir. Tedavinizin ne kadar daha siirecegini size doktorunuz
sOyleyecektir.

SIPROGUT u sadece gdzlerinize kullaniniz.
SIPROGUT u 15 giinden uzun kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

SIPROGUT u uygulamak icin asagidaki sekilde hareket ediniz:

o Kapagi aciniz (Sekil 1).

e Ik uygulamada kapagn altindaki halkay1 atiniz (Sekil 2). Kapag1 tekrar tamamen ve sikica
vidalaymiz (Sekil 3). Boylece damlaliktaki zar delinir ve damlalik akmaya baglar.

e Siseyi bas ve orta parmaklariniz arasinda tutarak ters c¢eviriniz.

e Ters cevrilmis sisenin lizerine isaret parmaginiz ile bir kerede uygulayacaginiz hafif basing
ile SIPROGUT un bir damlas1 akacaktir (Sekil 4).

e Kafamzi hafifce geriye dogru yatirimiz. G6z kapagi ve goziiniiz arasinda bir kese olusacak
kadar parmagmizla alt géz kapaginizi asagi dogru c¢ekiniz. Damlanin olusan kese igine
damlatilmas1 gerekmektedir (Sekil 5).

e Damlalik ucunu géze yaklastiriniz. Eger yardimci olacaksa bir ayna kullaniniz.

e Damlalig1 goziiniize, gbz kapaginiza, goziliniiziin etrafindaki ylizeylere veya diger
yiizeylere degdirmeyiniz. Degdirirseniz, damlaliga mikroorganizmalar bulasabilir.

e SIPROGUT’u damlattiktan sonra alt géz kapagimzi yavasca serbest birakiniz, goziiniizii
kapatiniz ve géz-burun arasi bolgeye bir parmaginiz ile hafifce bastiriniz (Sekil 6). Bu 6nlem
SIPROGUT un viicudun diger bélgelerine yayilimini dnleyecektir.

e Eger damlayi iki goziiniize de kullanmaniz gerekiyorsa yukaridaki adimlart diger géziiniiz
icin de tekrarlaymniz.

e Eger damla goziiniize gelmezse tekrar deneyiniz.

e Kullandiktan sonra SIPROGUT un kapagim sikica kapatiniz.

e Goziliniliz i¢in kullandiginiz bagka bir ila¢ daha varsa, her iki ila¢ uygulamasi arasinda 10-
15 dakikalik ara veriniz.

i

“Sekil 1 Sekil 2 “Sekil 3 i il Sekil 6

Eger damlay goziiniizden disar1 damlatirsamiz tekrar deneyiniz.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmustir. Dokiiman http:/ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Giivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXZ1AxZW56RG83S3k0Q3NRZW56

4/8



Eger SIPROGUT’u kaza ile yutarsaniz, doktorunuza damisimiz. Ancak, ciddi bir etki
beklenmemektedir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Ozel bir kullanimi yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek ve karaciger yetmezligi:
SIPROGUT bu hasta grubunda ¢alisiimamustir.

Eger SIPROGUT un etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SIPROGUT kullandiysaniz
Eger gerekirse, goziiniizii/gozlerinizi 1lik su ile yikayarak SIPROGUT u uzaklastirabilirsiniz.

SIPROGUT 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SIPROGUT’u kullanmay1 unutursaniz
Hatirladiginiz anda unuttugunuz dozu damlatiniz. Bir sonraki dozun zamani yakinsa unutulan
dozu almay1p diizenli doz programiniza devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz damlatmayiniz.

SIPROGUT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Belirtileriniz kaybolsa dahi, bu ilact kullanmay1 birakmayiniz. SIPROGUT u tedavi siirenizin
bitiminden 6nce kullanmay1 birakirsaniz, belirtileriniz tekrar meydana gelebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SIPROGUT un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmstir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde 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 goriilebilir.

Cok Seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Yaygin:

e G0z ylizeyinde (kornea) beyaz ¢okelti
Gozde rahatsizlik

Gozde kizariklik

Ilag kalintist

Tat alma bozuklugu

Yaygin olmayan:

G0z ylizeyinde (kornea) hasar veya lekelenme
Isiga kars1 hassasiyet

Gorme keskinliginde azalma
Bulanik gérme

Gozde veya goz kapaginda sisme
Gozde agri

Kuru goz

Gozde kasginti

Anormal g6z hassasiyeti
Gozyasinda artig

GOz akintist

Go6z kapaginda ¢apaklanma

Go6z kapaginda pullanma

Go6z kapaginda kizariklik

Bas agris1

Bulant1

Seyrek

Gozde hasar

Gozde iltihap

G0z yiizeyinde (kornea) bozukluk
Cift gbrme

G0z hassasiyetinde azalma
Yorgun goz

Gozde tahris

Asir1 hassasiyet

Sersemlik

Karm agrisi

Ishal

Kulak agrisi

Arpacik

Rinit (nezle)

Burun i¢inde iltihap

Deri iltihab1
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e llag intoleransi (ilacin etkisine dayaniksizlik, tahammiilsiizliik)
e Laboratuvar testlerinde anormallik

Bilinmiyor:
e Tendon bozuklugu

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
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. SIPROGUT un saklanmasi
SIPROGUT 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SIPROGUT 'u kullanmaynz.

Siseyi agtiginiz tarihi asagidaki boliime yaziniz.
Acildig tarih:

Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, i1siktan koruyarak saklayiniz.
Sise ilk kez acildiktan sonra 15 giin icinde kullanilmahdir.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! 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
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Uretim yeri:

MEFAR ILAC SAN. A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20
34906 Pendik-ISTANBUL

Bu kullanma talimati1 26.11.2015 tarihinde onaylanmistir.
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