KISA URUN BILGISi

BESERI TIBBI URUNUN ADI

CILOXAN %0.3 steril goz damlasi, ¢ozelti

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Siprofloksasin hidroklortr 3.5 mg/ml

(3.0 mg siprofloksasin baza esdeger)

Yardimc: maddeler:

Benzalkonyum klorir 0.06 mg/ml
Sodyum asetat trihidrat 0.3 mg/ml
Mannitol (E421) 46 mg/ml
Disodyum edetat 0.5 mg/ml

Yardimci maddeler icin 6.1°¢ bakiniz.
FARMASOTIK FORM

Goz damlasi, ¢Ozelti
CILOXAN, berrak, renksiz-agik sar1 bir ¢ozeltidir.

KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Siprofloksasine yanit verdigi gosterilmis duyarli bakterilerin (5.1. boliimde listelenmistir) neden
oldugu kornea iilserlerinde ve goziin ve etrafindaki yapilarin yiizeysel enfeksiyonlarinda kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Yaslilarda dahil olmak iizere, adGlesan ve vetiskinlerde kullanimi

Kornea ulserleri:
CILOXAN, giin boyu, asagidaki zaman araliklarina dikkat edilerek uygulanmalidir:

Birinci giin, hasta goziin/gdzlerin konjonktival kesesine ilk 6 saat boyunca 15 dakikada bir 2 damla,
giiniin devaminda 30 dakikada bir 2 damla dozunda uygulanur.

Ikinci giin, hasta goziin/g6zlerin konjonktival kesesine saatte bir 2 damla dozunda uygulanur.

Uclincii giinden onddrdiincii giin sonuna kadar, hasta goziin/gézlerin konjonktival kesesine 4 saatte
bir, 2 damla dozunda uygulanir.

Kornea Ulserleri 14 giinden fazla tedavi gerektirebilir; pozoloji ve tedavinin siiresi hakkindaki karar
tedaviyi yapan hekimindir.

Goziin ve etrafindaki yapilarin yiizeysel infeksiyonlari:
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Genellikle, hasta gozin/gozlerin konjonktival kesesine, gunde 4 kere 1 veya 2 damla dozunda
uygulanir. Ciddi enfeksiyonlarda, ilk iki gin dozlama, giindiiz saatlerinde 2 saatte bir, 1-2 damla
olabilir.

Tedavi siresi, genellikle 7-14 gunddr.

Maksimum tedavi suresi 21 guin olarak tavsiye edilmektedir.

Damlatma sonrasinda, goz kapaklarmin kapatilarak nazolakrimal agikliklara hafifce bastirilmast
tavsiye edilir. Bu okiiler yoldan uygulanan tibbi {iriinlerin sistemik emilimini azaltabilir ve sistemik

yan etkilerde azalmaya neden olabilir.

Diger topikal okiiler tibbi lirlinlerle es zamanli kullanimi durumunda, ilag uygulamalar1 arasinda 5
dakika ara bulunmalidir.

Uygulama sekli:
Soliisyonun ve damlatict ucun kontaminasyonunu Onlemek i¢in, sisenin damlatici ucunun goz
kapaklarina, ¢cevresine veya herhangi bir yere degdirilmemesine 6zen gosterilmelidir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bébrek/Karaciger yetmezligi:
CILOXAN’1n bu grup hastalarda ¢aligmas1 yoktur.

Pediyatrik populasyon:
1 yasin lizerindeki pediyatrik hastalarda kullanimi yetigkinlerle aynidir.

CILOXAN’IN 1 yas altindaki bebeklerde ve yenidoganlarda etkililigi ve giivenliligi gosterilmemistir.

Geriyatrik populasyon:
Yetiskinlerdeki ile aynidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Siprofloksasine, diger kinolonlara veya yardimcit maddelerden herhangi birine asirt duyarliligi olan
kisilerde kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve onlemleri
Sadece okiiler kullanim i¢indir.

Deri dokuntist veya herhangi bir diger asir1 duyarlilik bulgusu ilk goriildiigiinde CILOXAN
kesilmelidir.

Sistemik kinolon tedavisi alan hastalarda, bazilar1 ilk dozu takiben, ciddi ve nadiren 6limciil asiri
duyarlilik (anafilaktik) reaksiyonlar1 bildirilmistir. Bazi reaksiyonlara, kardiyovaskiiler kollaps,
biling kaybi, karincalanma, faringeal veya yiizde ¢dem, dispne, iirtiker ve kasinti eslik etmistir.
Sadece bir kag hastanin asirt duyarlilik reaksiyonu dykiisii vardi (Bkz. Boliim 4.8).

Ciddi akut asir1 duyarlilik reaksiyonlarinda derhal acil tedavi gerekebilir. Oksijen ve hava yollariin
kontroliiniin yapimasi klinik olarak belirtilmistir.
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Tum antibakteriyel Grlnlerde oldugu gibi, uzun siireli siprofloksasin kullanimi, duyarli olmayan
bakteri tiirlerinin ve mantar gelismesine neden olabilir. Eger siiperenfeksiyon ortaya ¢ikarsa, uygun
tedavi baslatilmalidir.

Kinolon grubu ilaglarin bazi iiyelerinin sistemik olarak alinmasi halinde direkt giin 15181na maruz
kalan hastalarda siddetli giines yanig1 reaksiyonu gibi orta veya siddetli fototoksisite gozlenmistir.
Asirt gilines 15181na maruz kalinmamalidir. Fototoksisite goriiliirse tedavi kesilmelidir.

Siprofloksasin dahil sistemik florokinolon tedavisi ile o6zellikle yasli hastalarda ve eszamanl
kortikosteroidlerle tedavi edilenlerde, tendon enflamasyonu ve yirtilmast meydana gelebilir. Bu
yiizden CILOXAN tedavisi tendon enflasmayonunun ilk isaretinde kesilmelidir.

CILOXAN g6z damlasi, koruyucu olarak benzalkonyum kloriir icermektedir ve iritasyona neden
olabilir ve yumusak kontakt lenslerde renk degisimine neden oldugu bilinmektedir. Bu nedenle,
hastalara CILOXAN uygulamasi Oncesi kontakt lenslerini ¢ikarmalar1 ve CILOXAN
uygulamasindan sonra, kontakt lenslerini takmadan once 15 dakika beklemeleri anlatilmalidir.

CILOXAN, sodyum ve mannitol icermektedir ancak, dozu ve uygulama yolu nedeniyle herhangi bir
uyar1 gerekmemektedir.

Okiiler bir enfeksiyonun tedavisi sirasinda kontakt lens takilmasi Onerilmemektedir. Bu yilizden
hastalara, CILOXAN tedavisi sirasinda kontakt lenslerini takmamalari tavsiye edilmelidir.

Pediyatrik populasyon
Bir yasinda kiiciik ¢ocuklarda, 6zellikle yeni doganlarda klinik deneyim oldukga sinirlidir.

CILOXAN Steril Oftalmik G6z Damlasi’nin gonokokal ve klamidyal kdkenli oftalmia neonatorumu
olan yeni doganlarda kulanimi bu hasta grubunda calisilmadigr icin Onerilmemektedir. Oftalmia
neonatorumu olan yeni doganlar durumlarina uygun bir tedavi almalidirlar.

4.5 Diger tibbi Urunler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Oftalmik siprofloksasin ile spesifik ilac etkilesimi ¢alismalar1 yapilmamistir. Uriiniin topikal okiiler
uygulamasin1 takiben ilag etkilesiminin meydana gelmesi siprofloksasinin diisiik sistemik
konsantrasyonundan dolay1 olasilik disidir.

Ancak bazi kinolonlarin sistemik uygulamasinin teofilin plazma diizeyini yiikselttigi, kafein
metabolizmasi ile etkilestigi ve oral antikoagiilanlarin, varfarin ve tlirevlerinin etkisini arttirdigi
gosterilmis ve siklosporin alan hastalarda serum keratininde gecici yiikselmeye yol agmasi ile
iligkilendirilmistir.

Diger topikal okiiler tibbi iiriinlerle es zamanl kullanim1 durumunda, ilag uygulamalar1 arasinda en
az 5 dakika ara bulunmalidir. G6z pomadlar1 en son uygulanmalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan ve dogum kontrolii uygulayan kadinlar i¢in 6zel bir uyari
bulunmamaktadir.

Gebelik dénemi
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CILOXAN g6z damlasinin, gebe kadmlarda yapilmis yeterli ve iyi kontrollii caligmasi
bulunmamaktadir.

Siprofloksasin, insanlarda plasentay1r gecmekte ve amniyotik sivi i¢inde yayilmaktadir. Gebelikleri
sirasinda sistemik siprofloksasine maruz kalmis kadinlarda yapilmis bir kontrollii prospektif gézlem
caligmasinda, fetusda artmis bir risk gozlenmemistir ve siprofloksasine maruz kalmis ¢cocuklarda bir
yasina kadar klinik olarak énemli bir bulguya rastlanmamugtir.

Hayvan g¢aligmalar1 lireme toksisitesi acgisindan dogrudan zararli etkiler gostermemistir. Tedbir
olarak, CILOXAN’1n gebelik doneminde kullanilmasindan kaginmak tercih edilir. Doktor tarafindan
ilacin saglayacagi faydalar olusturabilecegi risklerin dniine gectigine karar verilirse kullanilabilir.

Laktasyon dénemi

Oral olarak uygulanan siprofloksasin anne siitiinde bulunmustur Topikal olarak uygulanan
siprofloksasinin insan siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir.

Emziren kadinlara CILOXAN uygulanacaksa dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

CILOXAN’1n topikal uygulamasmin fertilite ilizerine etkisini degerlendirmek i¢in herhangi bir
caligma yapilmamastir.

Ozel uyar1 bulunmamaktadir (Béliim 5.3’e bakiniz).

4.7 Arag ve makine kullanin Gzerindeki etkiler
Bu Uriindn arag veya makine kullanimi tizerinde etkisi yoktur veya goz ardi edilebilir diizeydedir

Gormenin gegici bulaniklagsmas1t veya diger goérme rahatsizliklari nedeniyle, araba veya arag
kullanim1 etkilenebilir. Damlatma sirasinda gérme bulanikligi olusursa hasta, araba veya arag
kullanmadan 6nce gérme netlesene kadar beklemelidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Klinik ¢alismalarda, CILOXAN tedavisi ile iligkili veya muhtemelen iliskili istenmeyen etkiler hafif
ve tehlikesizdi ve tedavi gerektirmeden ortadan kalkti.

Asagida belirtilen advers reaksiyonlar su sekilde siniflandirilir: ¢ok 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); ¢ok seyrek (<
1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerle tahmin edilemiyor). Bu advers reaksiyonlar klinik ¢aligsmalar
sirasinda ve pazarlama sonra deneyimlerde gozlenmistir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Seyrek: arpacik, rinit

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Seyrek: hipersensitivite

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin: tat bozuklugu
Yaygin olmayan: bas agrisi
Seyrek: sersemlik

Goz hastahiklan
Yaygin: korneal birikinti, okiiler rahatsizlik, okiiler hiperemi, ila¢ kalintist*
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Yaygin olmayan: keratopati, korneal infiltrat, korneal lekelenme, fotofobi, gdrme keskinliginde
azalma, goz kapaginda 6dem, bulanik gorme, gézde agri, kuru goz, gozde sisme, gozde kasinti,
gozlerde yabanci cisim hissi, gozyasinda artig1, gdz akintisi, géz kapagi kenarinda ¢apaklanma, gz
kapaginda pullanma, konjonktival 6dem, goz kapaginda eritem

Seyrek: okdler toksisite, punktat keratit, keratit, konjonktivit, korneal bozukluk, korneal epitel defekti,
cift gbrme, g6z hipoestezisi, astenopi, gozde iritasyon, gozde inflamasyon, konjonktival hiperemi

Kulak ve i¢ kulak hastahklar
Seyrek: kulak agrisi

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahiklar
Seyrek: paranazal sinls hipersekresyonu, rinit

Gastrointestinal hastahiklar
Yaygin olmayan: bulanti
Seyrek: diyare, abdominal agri

Deri ve derialt1 doku hastahklar
Seyrek: dermatit

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor: Tendon bozuklugu

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Seyrek: ilag intoleransi

Arastirmalar
Seyrek: laboratuvar testlerinde anormallik

*Kornea iilserli ve bu tibbi iiriiniin sik uygulandigi hastalarda, beyaz ¢okeltiler gozlenmis, ancak
CILOXAN uygulamasina devam edilmesi halinde bu cokeltiler ¢oziilmiistiir. Cokelti, CILOXAN
kullanimina devam edilmesini engellememesinin yani sira, iilserin veya gorme durumunun Klinik
seyrine ters bir etki yapmamaktadir. Cokeltinin baslangici, tedavinin baglangicindan itibaren 24 saat
ila 7 giin arasinda olusmustur. Bu ¢okeltinin ¢oziinmesinin bitmesi tedavi baslangicinin hemen
sonrasindan 13. giine kadar degiskenlik gostermistir.

Secilmis advers olaylarin tanim
Lokal olarak uygulanan florokinolonlarda (genellikle) dokintl, toksik epidermoliz, eksfoliyatif
dermatit, Steven-Johnson sendromu ve Urtiker ¢ok seyrek meydana gelir.

Miinferit vakalarda bulamik gdérme, goérme keskinliginde azalma ve ila¢ kalintis1 oftalmik
siprofloksasin ile gozlenmistir.

Sistemik kinolon tedavisi uygulanan hastalarda bazen ilk dozu takiben ciddi ve nadiren 6liimciil agir
hassasiyet (anafilaktik) reaksiyonlar rapor edilmistir. Bazi reaksiyonlara kardiyovaskiiler yikim,
biling kaybi, karincalanma, farenks veya yiizde 6dem, dispne, iirtiker ve siddetli kasint1 eslik etmistir.

Sistemik florokinolon tedavisi uygulanan hastalarda cerrahi tedavi gerektiren veya uzun siireli i
gorememezlikle sonuglanan omuzda, elde, asilde veya diger tendonlarda yirtilma rapor edilmistir.
Klinik c¢alismalar ve pazarlama sonrasi deneyimler, sistemik florokinolonlarin eszamanli
kortikosteroidlerle tedavi edilenlerde, ozellikle yashi hastalarda ve asil tendonu dahil tendonlart
yiiksek stres altinda olanlarda, bu yirtik riskinin artabilecegini gdstermektedir. Bu giinene kadar,
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klinik ve pazarlama sonrasi veriler CILOXAN ve kas iskelet sistemi ve bag dokusu advers
reaksiyonlar1 arasinda agik bir iligki gostermemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik populasyon:

CILOXAN g6z damlasiin giivenlilik ve etkinligi 1 ila 12 yas arasindaki 230 ¢ocukta tayin edilmistir.
Bu hastalarda higbir ciddi advers etki rapor edilmemistir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin risk/yarar dengesinin stirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye 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 asim ve tedavisi

Topikal uygulama sirasinda doz asiminda CILOXAN, 1lik su ile yikanarak goz(ler)den
uzaklastirilabilir. Bu preparatin karakteristiginden dolayi, bu iriiniin okiiler doz asiminda veya
yanlislikla agiz yoluyla alinmasi halinde dahi higbir toksik etki beklenmemektedir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: oftalmolojikler, antiinfektifler, diger antiinfektifler
ATC kodu: SO1AX13

Etki mekanizmasi:

Siprofloksasin

CILOXAN, bir kinolon olan siprofloksasin hidrokloriir icermektedir. Kinolonlarin birincil etki yeri,
bakteri DNA sentezidir. Bu bilesikler, DNA giraz enzimini inhibe ederek bakterisidal etkilerini
gostermektedirler.

Siprofloksasin in vitro olarak Pseudomonas aeruginosa da dahil olmak iizere ¢ogu aerobik Gram-
negatif bakteriye karsi etkilidirler. Ayrica, Staphylococci ve Streptococci gibi aerobik Gram-pozitif
bakterilere kars1 da etkilidirler.

Diren¢ mekanizmasi

Baslica siprofloksasin olmak iizere florokinolon direnci, bes major bakteriyel mekanizmadan en az
birinde 6nemli genetik degisiklikler gerektirir: a) DNA sentezinden sorumlu enzimler, b) koruyucu
enzimler, ¢) hiicre gecirgenligi, d) ilag akisi, ) plazmid aracili aminoglikozidaz 6'-N-asetiltransferaz,
AAC (6)-1b.

Siprofloksasin  dahil florokinolonlar kimyasal yap1 ve etki mekanizmasi bakimindan
aminoglikozidler, beta-laktam antibiyotikler, makrolidler, tetrasiklinler, stlfonamidler, trimetoprim
ve kloramfenikolden farklidir. Bu nedenle, bu ilaglara direngli olan organizmalar siprofloksasine
duyarl olabilir.

Kirilma Noktalari:

Siprofloksasin ile ilgili bilinen okiiler kirilma noktalart yoktur ve sistemik kirilma noktalar
kullanilmis olmakla birlikte, bunlarin topikal tedavi agisindan 6nemi tam olarak bilinmemektedir. Bu
antibiyotik i¢in kullanilan EUCAST klinik MIK kirilma noktalar1 asagidaki gibidir:
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Staphylococcus turleri S < Img/l, R > Img/l

Streptococcus pneumoniae S <0,125mg/l, R > 2mg/1
Haemophilus influenzae S <0,5mg/l, R > 0,5mg/
Moraxella catarrhalis S <0,5mg/l, R > 0,5mg/1
Pseudomonas aeruginosa S <0.5mg/l, R > Img/I

Siprofloksasine Duyarlilik:

Edinilmis diren¢ prevalansi cografi degiskenlik sergileyebilir ve secili turler icin zaman iginde
degisebilir, ozellikle siddeti enfeksiyonlarin tedavisinde direngle ilgili lokal bilgilere ihtiyag
duyulmaktadir. Lokal direng¢ prevalansi ilacin kullannominin en azindan bazi enfeksiyon tipleri igin
tartigmali oldugunu gosterdiginde gerekirse uzman tavsiyesi almmalidir. Goziin dis okiiler
enfeksiyonlarinda saptanan bakteri tiirleri asagida siralanmastir.

Genellikle duyarl olan tiirler:
Aerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar

Corynebacterium accolens

Corynebacterium auris

Corynebacterium propinquum

Corynebacterium psudodiphtheriticum
Corynebacterium striatum

Staphylococcus aureus (metisiline duyarli - MSSA)
Staphylococcus capitis

Staphylococcus epidermidis (metisiline duyarli - MSSE)
Staphylococcus hominis

Staphylococcus saprophyticus

Staphylococcus warneri

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus viridans Grubu

Aerobik Gram-negatif mikroorganizmalar
Acinetobacter tirleri

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens

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

Staphylococcus aureus (metisiline direncli — MRSA)
Staphylococcus epidermidis (metisiline direncli - MRSE)
Staphylococcus lugdunensis

Aerobik Gram-negatif mikroorganizmalar:

Yok

Diger mikroorganizmalar:

Yok
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Dogal dirence sahip organizmalar:
Aerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar

Corynebacterium jeikium

Aerobik Gram-negatif mikroorganizmalar:
Yok

Diger mikroorganizmalar:

Yok

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Absorbsiyon:

CILOXAN okiiler uygulamay1 takiben goz icine hizlica absorbe olur. Topikal uygulama sonrasi
sistemik etkisi diisiiktiir. iki giin boyunca her 2 saatte bir 2 damla ve takiben bes giin boyunca 4
saatte bir 2 damla uygulanmasini takiben siprofloksasin plazma seviyeleri tayin edilemez (<1.0 ng/ml)
ile 4.7 ng/ml seviyeleri arasinda bulunmustur. Topikal okiiler uygulamay1 takiben ortalama pik
siprofloksasin plazma seviyeleri, oral yolla 250 mg siprofloksasinin tek bir dozundan sonra
goriilenden yaklasik 450 kat daha az olarak elde edilmistir.

Dagilim:

Siprofloksasinin sistemik farmakokinetik 6zellikleri 1yi ¢alisilmistir. Siprofloksasin viicut dokularina,
doku seviyeleri plazma seviyelerinden yiiksek olacak sekilde yaygin olarak dagilir. Kararli durumda
goriinen dagilim hacmi 1.7-5.0 I/kg.dir.

Metabolizma:
Serum proteinlerine baglanmasi %20-40’tir. Siprofloksasinin yarilanma 6mrii serumda 3-5 saattir.

Eliminasyon:

Siprofloksasin ve dort ana metaboliti idrarla ve diskiyla atilmaktadir. Toplam serum Klirensinin
yaklasik ticte ikisini renal klirens olustururken, kalan kisim safra ve fekal yollardan atilir. Bozulmus
bobrek fonksiyonu olan hastalarda siprofloksasin eliminasyon yar1 omrii ekstrarenal yollardan
eliminasyon nedeniyle kismen artmistir. Benzer sekilde, karaciger fonksiyonlar1 ciddi derecede
azalmis hastalarda eliminasyon yar1 dmrii sadece biraz uzundur.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Siprofloksasin ve diger kinolonlarin, test edilmis bir ¢ok tiirde yetiskin olmayan hayvanlarda oral
uygulamay1 takiben artropatiye sebep oldugu gosterilmistir.

Bununla birlikte CILOXAN Goz Damlasi soliisyonu ile yapilan bir aylik topikal okiiler bir ¢alisma,
yetiskin olmayan “beagle” tazilarinda herhangi bir artikiiler lezyon gostermemistir. Ayni sekilde,
topikal dozlamanin agirlik tasiyan eklemlerde bir etkisi olduguna dair herhangi bir bulgu yoktur.

Oral olarak 100 mg/kg’a kadar siprofloksasin uygulanan siganlarda yapilan fertilite ¢aligmalarinda
herhangi bir hasar bulgusuna rastlanmamigtir. Kikirdak tutulumunun derecesi yas, tiir ve dozaja bagl
oldugu bulunmustur. 30 mg/kg siprofloksasinin eklemlerdeki etkisi asgari diizeydedir.

Sicanlarda ve farelerde yapilan tekrarlanan dozlu toksikolojik caligmalarda tiimorojenite ve
karsinojenite bulgusu gosterilmemistir.

Sirast ile 250 ve 750 mg/kg’ e kadar giinliik doz uygulanan si¢an ve farelerde yapilan uzun siireli
karsinojenite ¢alismalar siiresince siprofloksasine bagli karsinojenik ve tlimorojenik etkisi
gozlemlenmemistir.
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Hayvan c¢aligsmalar1 embriyotoksik veya teratojenik etki gostermemistir. Bunun yani sira
gastrointestinal rahatsizliklarin annede kilo kaybina ve artmis diisiik insidansi ile sonuglandigi
gozlemlenmistir.

Siprofloksasinin mutajenik potansiyeli 8 in vitro ve 3 in vivo arastirma ile ¢alisilmistir. 2 in vitro test
pozitif ¢ikarken 6 test negatif ¢ikmigtir. Bunu yani sira 3 in vivo testin sonuglar1 negatif ¢ikmistir. Bu
nedenle siprofloksasinin mutajenik potansiyeli olduguna dair siipheye neden yoktur.
FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Benzalkonyum klorur

Sodyum asetat trihidrat

Asetik asit

Mannitol (E421)

Disodyum edetat

Sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit (pH ayari i¢in)
Saf su

6.2. Gegimsizlikler
Bulunmamaktadir.
6.3. Raf omri

24 ay
Uriin, kapag: acildiktan 4 hafta sonra atilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.
Buzdolabinda saklamayiniz. Dondurmayiniz.
Sise kapag1 kapatilmis olarak saklanmalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, agz1 burgulu plastik kapakli, damlalikli plastik sisede 5 ml soliisyon.

6.6. Beseri Tibbi Urtunden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Ydnetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik / Beykoz / Istanbul

RUHSAT NUMARASI

2017/777
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9. ILK RUHSAT TARIHIi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
05.10.2017

10. KUB’Un YENILENME TARIiHi
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