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Beynoalxalq patentlosdirilmomis adi: Ciprofloxacin.

Torkibi
Tasiredici madda: 100 ml infuziya ti¢iin mohlulun torkibinds 200 mq siprofloksasin vardir.
Komak¢i maddalor:inyeksiya tgln su.

Tosviri
Soffaf mohluldur.

Farmakoterapevtik grupu
Florxinolonlar grupu.
ATC kodu: JOIMAOQ2.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Tasir mexanizmi

Florxinolon antibakterial vasito kimi, siprofloksasinin bakterisid tosiri bakterial DNT-nin
replikasiyasi, transkripsiyasi, tonzimlomo vo rekombinasiyasi ti¢iin tolob olunan hom II tip
topoizomerazanin (DNT-giraza) vo hom do topoizomeraza [V-iin inhibasi naticosindo yaranir.
Farmakokinetik/farmakodinamik alaga

Effektivlik osason bakterial patogen ti¢ilin siprofloksasinin plazmadaki maksimal konsentrasiyasi
(Cmax) Vo minimum inhibitor konsentrasiyasi (MiK) arasindak1 alagodon vo ayri altindaki saho
(AUC) ilo MiK arasindaki olagodon asilidir.

Istifadasino gostorislor
Siprofloksasin asagida gostorilon infeksiyalarin miialicasi tiglin gostorisdir. Miialicoyo baglamazdan
ovval siprofloksasin miigavimati ilo bagli biitiin mévcud molumatlara xiisusi digqot yetirilmolidir.
Antibakterial dormanlarin diizgiin istifadosi ti¢lin xiisusi tovsiyslor nozors alinmalidir.
Boéyiiklorda
- Asagi tonaffiis yollarinda qrammaonfi bakteriyalarin sabab oldugu infeksiyalar:
e xroniki obstruktiv agciyar xastoliyinin kaskinlogmosi; Xroniki obstruktiv agciyor
xastaliyinin kaskinlogmasi zamani siprofloksasin yalniz bu infeksiyalarin miialicasi {igiin
tovsiyo olunan digor antibakterial dormanlarin istifadosi uygun olmadiqda toyin edilmalidir;
o kistik fibroz vo ya bronxektaz zamani bronxagciyar infeksiyalart;
e pnevmoniya.
- Orta qulagda xroniki irinli otit.
- Xroniki sinusitin koskinlogsmasi, asason do qrammonfi bakterialar toraofindon gaynaglanirsa.
- Sidik yollarinin infeksiyalari

e koskin pielonefrit;



e agirlasmis pielonefrit.
- Bakterial prostatit.
- Cinsiyyat iizvlorinin infeksiyalari
e adoton Neisseria gonorrhoeae toratdiyi orxoepididimit;
e osason Neisseria gonorrhoeae toroatdiyi ¢anaq orqanlarinin iltihabi xastoliklori.

- Modoe-bagirsaq trakti infeksiyalar1 (masoalon, soyahotgi diareyast);

- Intraabdominal infeksiyalar.

- Qram-monfi bakteriyalarin sabab oldugu dari vo yumsaq toxuma infeksiyalari.

- Xarici qulaqda agirlasmais otit.

- Siimiik vo oynaq infeksiyalari.

- Sibir yarasinin ag ciyor formasi (kontaktdan sonra profilaktika vo radikal miialico).
Siprofloksasin bakterial infeksiya ilo alagali qizdirma ilo miisayiot olunan neytropeni xastalorin
miialicasindas istifads edils bilor.

Usagqlarda va yeniyetmalarda

- Pseudomonas aeruginosa-nin toratdiyi kistik fibroz zaman1 bronxagciyar infeksiyalari.

- Agirlasmus sidik yollarinin infeksiyalar1 vo pielonefrit.

- Sibir yarasinin ag ciyor formasi (kontaktdan sonra profilaktika vo radikal miialico).
Siprofloksasin, zorurat olarsa, usaqlarda va yeniyetmoalords agir infeksiyalarin miialicasinds do
istifado edilo bilor. Miialicoys usaqglarda vo yeniyetmolordo yalniz kistozun miialicasinds tocriibasi
olan hokimlor torofindon baslanilmalidir.

Iks gostarislor
- Tasiredici maddoya, va ya flilorxinolonlar qrupundan olan digor preparatlara vo ya komaokei
maddolors qarst hiperhossasliq.
- Siprofloksasin va tizanidin eyni vaxtda qobulu.

Xiisusi gostarislar vo ehtiyat todbirlori

Anamnezds xinolon va ya florxinolon torkibli preparatlara qarsi ciddi slava tosirlor bas vermis
xastalords siprofloksasinin istifadosindon ¢okinmok lazimdir. Bu xastolorin siprofloksasinlo
miialicosing yalniz alternativ miialico olmadiqda vo fayda-risk balans1 diqgstlo qiymotlondirildikdon
sonra baslanilmalidir.

Agr infeksiyalar, Qram-miisbat va ya anaerob bakteriayalarin toratdiyi qarisig infeksiyalar.
Siprofloksasin monoterapiyasi agir infeksiyalarin vo gram-miisbat vo ya anaerob patogenlorin sobob
oldugu infeksiyalarin miialicasi li¢iin uygun deyil. Belo infeksiyalar zamani siprofloksasin digor
muvafiq antibakterial preparatlarla birlikds toyin edilmalidir.

Streptokokk infeksiyalari (o ctimlodon Streptococcus pneumoniae)

Siprofloksasinin geyri-adekvat effektivliyi sobobindon streptokokk infeksiyalarinin miialicosindo
tovsiyo edilmir.

Cinsiyyat organlarimin infeksiyalart

Orxoepididimit vo ki¢ik ganaq orqanlarinin iltihabi xastaliklari fliiorxinolonlara rezistent Neisseria
gonorrhoeae torafindon téradila bilor. Orxoepididimit va kigik ¢anaq organlarinin iltihabi
xastaliklarinda, siprofloksasino davamli Neisseria gonorrhoeae istisna edilmoadiyi halda, basqa
miivafiq antibakterial preparatlarla (mosalon, sefalosporin) kombinasiyada empirik siprofloksasin
istifado edilo bilor. 3 giinliik miialicodon sonra klinik yaxsilagma sldo olunmazsa, miialico yenidon
nazordon kegirilmalidir.

Sidik yollarimin infeksiyalart

Sidik yollarinin infeksiyalarinda istirak edon on ¢ox yayilmis patogen olan Escherichia coli-nin
florxinolonlara qars1 rezistentliyi Avropa Ittifaginda doyisir. Hokimlore Escherichia coli-nin
florxinolonlara gars1 miigavimatinin yerli yayilmasini nozars almagq tdvsiys olunur.

Qarwin boslugu daxili infeksiyalar

Carrahi miidaxilodon sonra qarin boslugu daxili infeksiyalarin miialicasinds siprofloksasinin
effektivliyino dair molumatlar mohduddur.

Sayahatci diareyasi

Siprofloksasinin se¢ciminda sofar edilon 6lkolorde miivafiq patogenlords siprofloksasina qars1
rezistentlik hagqinda molumatlar nazors alinmalidir.



Stimiik va oynaglarin infeksiyalar

Mikrobioloji sonadlorin naticalorindon asili olaraq siprofloksasin digor antimikrob preparatlarla
birlikdo istifads edilmalidir.

Sibir yarasi

Insanlarda istifadosi in-vitro hassasliq molumatlarina va insanlara dair mohdud molumatlar ilo
birlikds heyvanlar tizorinds aparilan tocriibo molumatlarina ssaslanir.

Hokimlor qarayara xastoliyinin miialicasi ilo bagl milli vo/va ya beynolxalq protokollara istinad
etmolidirlor.

Pediatriyada

Usaglarda va yeniyetmolorda siprofloksasinin istifadosi movcud rosmi tolimatlara uygun olmalidir.
Siprofloksasinin miialicesi yalniz ugaq ve yeniyetmolords kistik fibroz va/ve ya agir infeksiyalarin
miialicosinda tocriibasi olan hokimlor torafindon baslamalidir. Siprofloksasinin inkisaf etmomis
heyvanlarin agirliq dasiyan oynaqlarinda artropatiyaya sobab oldugu siibut edilmisdir. Usaqlarda
(siprofloksasin: n=335, orta yas = 6,3 il; miiqayiso edonlor: n=349, orta yas = 6,2 yas; yas aralig1 =
1-17 yas) siprofloksasinin istifadssi ilo bagli randomizs edilmis ikigat kor todqigatin tohliikasizlik
molumatlar1 +42-ci giindo dormanla slaqoli artropatiya (oynaqla slagali klinik slamatlor vo
simptomlardan forqlondirilir) ehtimalinin 7,2% va 4,6% oldugunu agkar etmisdir.

Miivafiq olaraq, 1 illik izlomo zaman1 dormanla olaqali artropatiya tezliyi 9,0% va 5,7% toskil
etmisdir.

Zamanla dormanla slaqgali artropatiya siibhosi hallarinin artmasi qruplar arasinda statistik shamiyyat
kosb etmomisdir. Miialico yalniz oynaqlar vo/va ya otraf toxumalarla bagli miimkiin monfi
hadisalara gora, fayda-risklorin diqqgatls giymatlondirilmesindon sonra baslanilmalidir.

Kistik fibrozda bronxo-agciyar infeksiyalar

Klinik smagqlara 5-17 yas aras1 usaq vo yeniyetmalor daxil edilmisdir. 1 yasdan 5 yasa qodar olan
usaglarin miialicosindo tocriibalor daha mohduddur.

Sidik yollarimin agirlagmis infeksiyalari va pielonefrit

Siprofloksasinlo sidik yollarinin infeksiyalarinin miialicosi, digor miialico iisullarindan istifado
etmoak miimkiin olmadiqda nazors alinmali vo mikrobioloji sonadlaerin naticalaring asaslanmalidir.
Klinik sinaqglara 1-17 yas arasi usaq vo yeniyetmolor daxil edilmisdir.

Digor spesifik agirlasmis infeksiyalar

Rosmi tolimatlara uygun olaraq vo ya digor miialico {isullarindan istifado miimkiin olmadiqda vo ya
onanavi miialicanin ugursuzlugundan sonra vo mikrobioloji sanadlar siprofloksasinin istifadasini
osaslandira bildikdo, fayda-risklorin digqgotlo qiymatlondirilmosindon sonra digor agir infeksiyalarda
istifado oluna bilor.

Siprofloksasinin yuxarida geyd olunanlardan basqa spesifik agirlagsmis infeksiyalar {i¢ilin istifadosi
klinik sinaqlarda qiymatlondirilmomisdir vo klinik tacriibo mohduddur. Buna gors do, bu
infeksiyalar olan xastolori miialico edorkon ehtiyatli olmaq tovsiyo olunur.

Hiperhassasliq

[k dozadan sonra yiiksok hossasliq vo allergik reaksiyalar, o ciimlodon anafilaksiya vo anafilaktoid
reaksiyalar bas vera bilor va hayat ticilin tohliiko yarada bilor. Belo reaksiyalar bag verorsa,
siprofloksasinin gobulu dayandirilmali vo adekvat tibbi miialico toyin edilmolidir. Yasindan vo
ovvalcadon movcud risk faktorlarindan asili olmayaraq, xinolonlar va florxinolonlar gobul edon
xostolords “Cox nadir” hallarda miixtalif, bazon ¢oxsayli orqanlar sistemlorine (9zalo-horokat, sinir,
psixi va sensor) tasir edon uzunmiiddatli (aylar v ya illor davam edon), slillik yaradan va potensial
olaraq geriyodonmoyon dormanla olagoali ciddi olava tasirlor bildirilmisdir.

Har hans1 bir ciddi slava tasirin ilk slamatlori vo ya simptomlar1 yarandiqda siprofloksasinin gabulu
dorhal dayandirilmali vo xastolora hokimo miiraciot etmolori tovsiyo edilmolidir.

Tendinit va vator yirtigi

Siprofloksasin {imumiyyatlo xinolon miialicasi ilo slagodar votor pozgunlugu olan xostolords
istifads edilmomalidir. Buna baxmayaraq, ¢ox nadir hallarda, xiisuson do standart va ya bakterial
miialiconin ugursuzlugu, rezistentlik, mikrobioloji moalumatlar siprofloksasinin istifadosini tosdiq
etdiyi hallarda toéradici bakteriyalarin mikrobioloji protokollari vo fayda- risk nisbotinin
giymatlondirilmosindon sonra, siprofloksasin bu xastoloro miioyyon agir infeksiyalarin miialicosi
liclin toyin oluna bilor. Tendinit vo vator yirtig1 (xiisusilo, Axilles tendonu ilo mohdudlagmir), bozon



ikitorafli, xinolonlar vo florxinolonlarla miialicoys basladigdan sonra 48 saat orzindo bas vers bilor
va hotta miialiconin dayandirilmasindan bir ne¢o ay sonra bag verdiyi bildirilmisdir.

Tendinit vo vator yirtig1 riski yasli, boyrok ¢atismazligi olan xastalordo, organ transplantasiyasi
kegirmis va eyni zamanda kortikosteroidlorlo miialico olunan xastolords artir. Buna gors do,
kortikosteroidlarin eyni vaxtda istifadosindon ¢okinmok lazimdir.

Tendinitin ilk alamatindo (masalon, agrilt siskinlik, iltihab) siprofloksasinlo miialico dayandirilmali
va alternativ miialico nozordon kegirilmolidir. Tosiro moruz qalan xasto(lor) lazimi qaydada miialico
edilmoalidir (immobilizasiya). Tendinopatiyanin slamatlori bas verarsa, kortikosteroidlordon istifads
edilmomolidir.

Miasteniya gravis xastalori

Miasteniya gravis xostalorinds siprofloksasin ehtiyatla istifado edilmalidir, ¢ilinki simptomlar
koskinloga bilar.

Aorta anevrizmasi va diseksiyasi va iirakda qapaq ¢atismazligi/yetmazliyi

Epidemioloji todqgiqatlar, xiisusilo yaslt xastolordo aorta anevrizmasi va disseksiyasi riskinin
artdigini vo flilorinolonlarin qabulundan sonra aorta vo mitral qapaq ¢atismazliginin oldugunu
bildirir. Fliiorxinolonlar gobul edon xastolords aorta anevrizmasi vo disseksiyasi, bozon yirtilma ilo
¢otinloson (6liimciil olanlar da daxil olmaqla) va iirok qapaqglarindan har hans1 birinin
catismazligi/yetmozliyi hallar bildirilmisdir.

Buna gora do, fliiorxinolonlar yalniz fayda-risk nisbatinin digqotlo qiymatlondirilmasindon sonra vo
ailosindo miisbot anevrizma xastaliyi vo ya anadangoalms iirok qapaq xastaliyi olan xastolords vo ya
ovvalcadon mdvcud olan aorta anevrizmasi vo/va ya disseksiyasi vo ya aorta anevrizmasi diagnozu
goyulmus xostolordo digor miialico variantlari nozordon kegirildikdon sonra istifads edilmolidir.
Urokdo gapaq ¢atismazlhigi/yetmazliyi vo ya digor risk faktorlar1 va ya meyllilik hallar olduqda:

- hom aorta anevrizmasi, hom da diseksiyasi vo iirokds qapaq ¢atismazligi/yetmoazliyi
ticlin (masoalon, birlogdirici toxuma pozgunluglari, masslon, Marfan sindromu vo ya
Ehlers- Danlos sindromu, Turner sindromu, Beget xastaliyi, hipertoniya, revmatoid
artrit) vo ya alavo olaraq;

- aorta anevrizmasi va disseksiyasi ii¢lin (mosalon, Takayasu arteriti vo ya nohong
hiiceyrali arterit vo ya molum ateroskleroz vo ya Sjogren sindromu kimi damar
xastaliklari) va ya olave olaragq;

- iirokdo qapaq catismazligi/yetmozliyi iiglin (masalon, infeksion endokardit).

Sistemik kortikosteroidlorls eyni vaxtda miialico alan xastolords aorta anevrizmasi va diseksiyast va
onlarin yirtilma riski arta bilor. Qofil qarin, sino vo ya beldo agrilar yarandigda xastolora hokimo
miiraciat etmolari tovsiys edilmalidir. Xostolors kaskin tangnafaslik, yeni baslanan iirok ddyiintiilori
Vo ya garin vo ya asagi otraflarin 6deminin inkisafi halinda dorhal miiraciot etmolori tovsiyo
edilmolidir.

Gorma pozgunluglart

Gormo pozgunlugu vo ya gozlordo hor hansi bir olave tosir yarandiqda, dorhal hokimo miiraciot
edilmolidir.

Fotohassaslq

Siprofloksasinin fotohassasliq reaksiyalarina sobob oldugu siibut edilmisdir. Siprofloksasin gobul
edon xastolora miialico zamani birbasa gilinos is18ina vo ya ultrabondvsoyi stialara meruz qalmamaq
tovsiyo edilmolidir.

Morkazi sinir sistemi

Digor xinolonlar kimi siprofloksasin do qicolma haddini asag1 sala vo qicolmalara sabob ola bilor.
Epileptik status hallari bildirilmisdir. Siprofloksasin gicolmaya meylli ola bilon MSS pozgunlugu
olan xastolords ehtiyatla istifado edilmolidir. Tutmalar bas verdiyi halda, siprofloksasinin gabulu
dayandirilmalidir.

Psixi pozgunluglar

Psixi pozgunlar hotta siprofloksasinin ilk istifadesindon sonra da bas vers bilor. Nadir hallarda
depressiya vo ya psixoz, intihara cohd vo ya tamamlanmis intiharla noticolonan suisidal fikirlora
kega bilar. Bels hallar bas verdikds siprofloksasinin qobulu dayandiriimalidir.

Periferik neyropatiya

Siprofloksasin qobul edon xastolords paresteziya, hipoesteziya, disesteziya va ya zaifliklo
naticalonan sensor va ya sensomotor polineyropatiya hallar1 bildirilmisgdir. Siprofloksasinls miialica



alan xostolora potensial geri donmoayon voziyyatin inkisafinin qarsisin1 almagq {i¢iin agri, yanma,
qiciglanma, uyusma vo ya zoiflik kimi neyropatiya simptomlari inkisaf etdikdos, miialiconi davam
etdirmozdon avval hokimo malumat vermolari tovsiys edilmolidir.

Siprofloksasin gobul edon xastalords polineyropatiya hallari (agr1, yanma, sensor pozgunluq vo ya
ozals zaifliyi kimi nevroloji simptomlar, tok vo ya kombinasiyada) bildirilmisdir. Geriyaddnmayon
vaziyyatin inkisafinin qarsisini almaq {igiin agri, yanma, qiciglanma, uyusma va/va ya zoiflik daxil
olmagla neyropatiya simptomlar1 olan xastolords siprofloksasinin gabulu dayandirilmalidir.
Kardioloji pozgunluglar

QT intervalinin uzanmasinin molum risk faktorlar1 olan asagidaki xastoalordas, masalon:

- QT intervalinin anadangalmo uzanma sindromu;

- QT intervalin1 uzatma gabiliyyatino malik olan dorman maddslorinin yanas istifadasi
(masalan, 1A va Il sinif aritmiyasleyhins preparatlar, trisiklik antidepressantlar,
makrolidlor, psixotroplar);

- korreksiya olunmamis elektrolit disbalansi (masalon, hipokalemiya, hipomagnemiya);

- Urok xastaliklari (lirok ¢atismazligi, miokard infarkti, bradikardiya)

Yash xostolor vo qadinlar QT intervalini uzadan preparatlarin tosirino daha hossasdirlar. Buna goro
da bu xastalors siprofloksasin da daxil olmag]la fliiorxinolonlari tayin edarkon ehtiyatli olmag
lazimdr.

Disqlikemiya

Digor xinolonlardan istifads zamani oldugu kimi, xtisusan sokorli diabetli xastslorde miivafiq
peroral hipoglikemik miialica (masalon glibenklamid) va ya insulin alan zaman hipoglikemiya
hallart miimkiindiir. Hipoglikemik koma hallar1 bildirilmisdir. Diabetli xastolordo qanda glitkozanin
miqdarinin diggotlo monitoringi tévsiys olunur.

Moada-bagirsaq sistemi

Miialico zamani1 vo ya miialicodon sonra (miialicodon bir nec¢o hofto sonra da daxil olmaqla) siddotli
va davamli ishalin bag vermasi dorhal miialica tolob edon antibiotikls alagali kolitin (miimkiin
Oliimciil naticosi ilo hoyati tohliikoli) oldugunu gostors bilor. Belo hallarda siprofloksasinin qobulu
dorhal dayandirilmali vo miivafiq miialicays baglanilmalidir. Bu vaziyyastds antiperistaltik
dormanlar oks gostorisdir.

Boyraklar va sidik yollar

Siprofloksasinin istifadosi ilo bagli kristaluriya bildirilmisdir. Siprofloksasin qobul edon xastolor
yaxs1 maye ilo tomin edilmali va sidiyin haddinden artiq golovi olmasinin qarsisin1 almaq lazimdir.
BOyrak ¢catismazlig

Siprofloksasin 9sason boyroklor vasitasils ilo doyismaz sokilds xaric edildiyi iiglin, siprofloksasinin
toplanmasi sobobindon alavo tosirlorin artmasinin qarsisini almagq iigiin boyrok funksiyasi pozulmus
xastalorde dozanin tanzimlonmasi talab olunur.

Hepatobiliar sistem

Siprofloksasin ilo garaciyor nekrozu vo hoyati tohliikosi olan qaraciyar ¢atismazligi hallar
bildirilmisdir. Qaraciyar xastoliyinin hor hansi olamat vo simptomlar1 (masolon, istahsizliq, sariliq,
sidiyin tiindlogsmasi, qasinma va ya qarinda agr1) bas verdikds miialica dayandirilmalidir.
Qlukozo-6-fosfatdehidrogenaza defisiti olan xastalarda

Qlukoza-6-fosfat dehidrogenaza ¢atigmazligi olan xastalorda siprofloksasin ilo hemolitik reaksiyalar
bildirilmisdir. Potensial faydanin miimkiin riski iistolomadiyi hallarda, bu xastalords siprofloksasin
istifadasindan ¢okinmoak lazimdir. Bu vaziyyotds, hemolizin potensial yaranmasina nazarat
edilmalidir.

Rezistentlik

Siprofloksasinin miialicosi zamani vo ya ondan sonra klinik cohatdon miioyyon edilmis
superinfeksiya ilo vo ya olmadan davamli bakteriyalar tocrid edils bilor. Siprofloksasine davamli
bakteriyalarin uzunmiiddotli miialico kurslar1 zamani vo xastolorin Staphylococcus va Pseudomonas
sobab oldugu xastoxanadaxili infeksiyalarin va / vo ya infeksiyalarin miialicosindo miisyyan risk
ola biler.

Sitoxrom P450

Siprofloksasin CYP1A2-ni inhiba edir va belalikla, bu ferment torafindon metabolizs olunan
maddolorin (masalan, teofilin, klozapin, olanzapin, ropinirol, tizanidin, duloksetin, aqomelatin) eyni
vaxtda gobulu zamani plazma konsentrasiyasinin artmasina sabob ola bilor.



Siprofloksasin va tizanidinin birgs istifadasi oks gostorisdir. Buna gors do, bu preparatlari
siprofloksasinlo eyni vaxtda gqobul edon xastolor doza hoddinin asilmasinin klinik slamatlorine gora
diqgatlo izlonilmalidir vo plazma konsentrasiyasinin (masalon, teofillin) miioyyon edilmosino
zorurat yarana bilor.

Metotreksat

Siprofloksasinin metotreksat ilo eyni vaxtda istifadosi tovsiyo edilmir.

Analizlor

Siprofloksasin in vitro mikobakteriyalarin kulturasinin inkisafina tormozlayici tasir gostarmokla,
Mycobacterium spp. akilmasinin naticalorini dayiss bilar ki, bu da siprofloksasin istifado edon
xoastalordo okilmonin yanlis monfi natico vermoasing gotirib ¢ixara bilor.

Inyeksiya nayihasindo reaksiyalar

Siprofloksasinin venadaxili yeridilmosi zaman1 yerli venadaxili reaksiyalar bildirilmisdir. Infuziya
miiddati 30 doqigo vo ya daha az oldugu halda, bu reaksiyalar daha tez-tez bas vers bilor. Bunlar
infuziya basa ¢atdigdan sonra siiratlo bas veran yerli dori reaksiyalar1 kimi miisahids oluna bilar.
Reaksiyalar tokrarlanmadiqda vo ya agirlasmadiqda sonradan venadaxili yeridilma oks gdstoris
deyil.

NaCl yuku

Natrium gobulunun tibbi shamiyyat kasb etdiyi xastolords (kongestif iirok ¢atismazligi, boyrok
catismazligi, nefrotik sindrom vo s. olan xastolor) alavo natrium yiikii nozoro alinmalidir.
Uyusmazliq

Bu dormani digor dorman vasitslori ilo garisdirmaq olmaz. Digor mohlullarla/dormanlarla
uygunlugu tosdiqlonmadiyi halda, infuziya mohlulu homiso ayrica totbiq edilmalidir.
Uygunsuzlugun vizual slamatloring ¢okiintii, bulaniqliq vo rongsizlogsmo aiddir.

Uygunsuzluq mohlullarin pH-da fiziki vo ya kimyavi cohatdon geyri-sabit olan bitlin infuziya
mohlullari/dormanlar ilo (masolon, penisilinlor, heparin mohlullari), xiisuson da golovi pH-a
uygunlagdirilmigs mohlullarla birlikdo goriiliir (siprofloksasin mohlullarinin pH: 3,9 — 4,5).

Digor doarman vasitalari ilo qarsihiqh tasiri

Digor darman vasitalarinin siprofloksasina tasiri

OT intervalini uzadan preparatlar

Siprofloksasin, digar ftorxinolonlar kimi, QT intervalini uzatdigr malum olan dormanlar (masalan,
IA va III sinif antiaritmik vasitalar, trisiklik antidepressantlar, makrolidler, antipsixotiklor) qobul
edon xostolords ehtiyatla istifads edilmalidir.

Probenesid

Probenesid siprofloksasinin boyroklordon xaric olmasina mane olur. Probenesid vo siprofloksasinin
birga istifadesi siprofloksasinin plazmada konsentrasiyasini artirir.

Siprofloksasinin digar dorman vasitalarina tasiri

Tizanidin

Tizanidin siprofloksasinls birlikdo gabul edilmomalidir. Saglam saxslarlo siprofloksasin ilo aparilan
klinik tadqiqatda, eyni vaxtda qobul edildikds, plazmada tizanidinin konsentrasiyasinda artim
miisahido edilmisdir (Cmax artimi: 7 dofo, diapazon: 4-21 dofo; AUC artimi: 10 dofs, diapazon: 6-24
dofs). Plazmada tizanidin konsentrasiyasinin artmasi potensial hipotenziv vo sedativ tosir ilo
olagolondirilir.

Metotreksat

Eyni zamanda siprofloksasinin istifadosi metotreksatin tubulyar noglinin longimasino sabab ola bilor
ki, bu da gan plazmasinda metotreksatin konsentrasiyasinin artmasina gatirib ¢ixara bilor. Bu zaman
metotreksat torofindon yaranan olavo toksiki reaksiyalar arta bilor. Siprofloksasinin metotreksatla
birlikdo istifadasi tdvsiys olunmur.

Teofillin

Siprofloksasin va teofillinin eyni vaxtda qobulu plazmada teofillinin konsentrasiyasinin
arzuolunmaz artmasina sobab ola bilor. Bu, nadir hallarda hoyat ii¢iin tohliiko yaradan va ya 6liimlo
naticalana bilan teofilinin sabob oldugu slavs tasirlors sobab ola bilor. Birlikde qobul edildikds
zamani plazmada teofillinin konsentrasiyasi yoxlanilmali vo lazim goldikdos teofillinin dozas1
azaldilmalidir.

Digor ksantin téramalari



Siproflaksosinin, torkibinde kofein vo ya pentoksifillin (okspentifilin) olan preparatlarla birlikdoe
istifadoasindon sonra gan zordabinda bu ksantinlorin yiiksalmasi barado moalumat verilmisdir.
Fenitoin

Siprofloksasin vo fenitoinin eyni vaxtda gobulu fenitoinin plazma soviyyosinin artmasi vo ya
azalmasi ilo naticolons bilor, buna géra dorman saviyyasinin monitoringi tovsiya olunur.

Oral antikoaqulyantlar

Siprofloksasinin varfarinls eyni vaxtda qobulu onun antikoaqulyant tosirini artira bilor.
Antibakterial dormanlari, o ctimlodan florxinolonlar1 qabul edon xastalords oral antikoaqulyant
aktivliyin artmasi ilo bagl coxlu molumatlar var. Risk asas infeksiyaya, xostonin yasina vo timumi
vaziyyatino gora doyise bilar, bels ki, florxinolonlarin BNN (beynolxalq normallagdirilmis nisbat)
artimina tasirini qiymotlondirmok ¢atindir. Siprofloksasinin oral antikoaqulyantlarla birgo istifadosi
zamani v qisa miiddat sonra BNN-o tez-tez nozarot etmok tovsiys olunur.

Siklosporin

Siprofloksasin va siklosporin torkibli dosrmanlarin eyni vaxtda istifadosi zamani plazmada kreatinin
konsentrasiyasinda miivoqqati artim miisahido edilmisdir.

Buna goro do, bu xastalordas tez-tez (hoftods iki dofo) plazmada kreatinin konsentrasiyalarina
nozarat etmok lazimdir.

K vitamininin antaqonistlori

Siprofloksinin vo K vitamini antaqonistlorinin birlikds istifadesi onun antikoaqulyant tosirini artira
bilor. Risk deracasi infeksiyanin asas ndviindon, yasdan, xastonin iimumi vaziyyastindon asili olaraq
doyisir, ona gora do siprofloksasinin beynolxalq normallasdirilmis nisbatin (BNN) yliksolmasino
tosirini doqiq qiymotlondirmok ¢otindir. Siprofloksasinlo K vitamininin antaqonistinin (masalon,
varfarin, asenokumarol, fenprokumon vo ya fluindin) birlikds istifadesi zamani vo istifadodon qisa
miiddot sonra miintozom BNN tez-tez yoxlanilmalidir.

Duloksetin

Klinik tadqiqatlarda duloksetinin fluvoksamin kimi giiclii CYP450 1A2 izoferment inhibitorlar1 ilo
eyni vaxtda istifadosi duloksetinin AUC vo Cpax artmasina sobab ola bildiyi goriilmiisdiir.
Siprofloksasinin miimkiin qarsiliqlt tasiri barads heg bir klinik molumat olmasa da, eyni vaxtda
istifado edildikds oxsar tosirlor gézlonilo bilor.

Ropinirol

Klinik todqigatda ropinirolun CYP450 1A2 izofermentinin inhibitoru olan siprofloksasinlo eyni
vaxtda istifadasi ropinirolun Cmax vo AUC-ni miivafiq olaraq 60% va 84% artmasina sabab olur.
Siprofloksasinin eyni vaxtda gobulu zamani vo ondan qisa miiddot sonra ropinirol ilo slagoli olavo
tasirlorin monitoringi vo miivafiq olaraq dozanin toanzimlonmasi tévsiys olunur.

Lidokain

Saglam insanlarda lidokainin CYP450 1A2 izofermentinin inhibitoru olan siprofloksasin ilo eyni
vaxtda istifadasi lidokainin venadaxili klirensini 22% azaldir. Lidokain miialicasi yaxsi tolers edilso
da, siprofloksasin ilo miimkiin qarsiligli tasir eyni vaxtda qobul edildikdos slaqgs tasirlorls slagali ola
bilor.

Klozapin

7 glin oarzindo 250 mq siprofloksasinin klozapinlo eyni vaxtda qobulundan sonra klozapin vo N
desmetilklozapinin plazmadaki konsentrasiyas1 miivafiq olaraq 29% vo 31% artmigdir.
Siprofloksasinlo birgs istifado zamani vo qisa miiddst sonra klinik nozarst vo klozapinin dozasinin
miivafiq tonzimlonmasi tdvsiya olunur.

Sildenafil

500 mq siprofloksasin ila eyni vaxtda istifads edilon 50 mq peroral sildenafilin C . vo AUC
gostaricilori saglam subyektlordo toxminon iki dofo artmigdir. Buna gora do, risklori vo faydalar
nazars alaraq siprofloksasinin sildenafillo eyni vaxtda toyin edilmosinds ehtiyath olmaq lazimdir.
Agomelatin

Klinik tadqiqatlarda fluvoksamin CYP450 1A2 izofermentinin gucli inhibitoru kimi agomelatinin
metabolizmasini nazaragarpacaq doracads inhiba etmasi vo naticads agomelatinin ekspozisiyasini
60 dofo artmasi goriilmiisdiir.

CYP450 1A2-nin inhibitoru olan siprofloksasinin miimkiin qarsiligl tosiri ilo bagli heg bir klinik
malumat olmasa da, eyni vaxtda istifads edildikds oxsar tasirlor gdzlonils bilar.

Zolpidem



Siprofloksasinin birgos istifadosi qanda zolpidemin soviyyasini artira bilor, eyni vaxtda istifadosi
tovsiyo edilmir.

Hamildlik va laktasiya dovriinds istifadasi

Movcud moalumatlar Siprofloksasinin hamile qadinlara toyini zamani siprofloksasinin malformativ
va ya feto/neonatal toksikliyini gostormir. Heyvanlar tizorinds aparilan todqiqatlarda reproduktiv
toksiklik ilo bagli birbasa vo ya dolay1 zararli tosirlor miisahids edilmomisdir. Xinolon tosiring
moruz qalan yetkinlik yasina ¢atmayan vo prenatal heyvanlarda inkisaf etmomis qigirdaqglara tosirlor
miisahido edilmisdir, buna goérs do preparatin insanin inkisaf etmomis orqanizminds / dliindo
oynaq qigirdaqglarina zorarli tosirini istisna edilo bilmoz. Ehtiyat todbiri olaraq, hamilalik dovriindo
siprofloksasinin istifadasindon ¢okinilmalidir.

Laktasiya

Siprofloksasin ana sudu ilo xaric olur. Oynaq zodolonmasi riskino gors siprofloksasin laktasiya
dovriinds istifade edilmomalidir.

Naqliyyat vasitasini vo digar potensial tohliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatind tosiri
Nevroloji tosirlorina gora siprofloksasin reaksiya siiratino tosir gostors bilor. Belaliklo, avtomobil vo
ya digot mexanizmlori idars etmoak qabiliyyati pozula bilar.

Istifado qaydas1 va dozasi

Pozologiya

Doza, infeksiyanin gostericising, agirligina vo yering, orqanizmin (lorin) siprofloksasinae
hossasligina, xostonin boyrok funksiyasina, usaglarda vo yeniyetmolordo badon ¢okisino uygun
olaraq toyin olunmalidir. Miialico miiddati xastoliyin siddotindon, klinik vo bakterioloji gedisatdan
asilidir.

Venadaxili miialicoys basladigdan sonra, hokimin tdvsiyasine asason, klinik gdstoris olduqda,
miialico tablet vo ya suspenziya ilo oral miialicoys doyisdirilo bilor. V/d miialicodon oral miialicoyo
miimkiin godor tez kegirilmolidir. Xostoliyin koskin dévriinds vo ya xosto tablet gobul edo
bilmodikds (masolon, enteral qidalanan xastalor), oral gobula kegid miimkiin olana qodor venadaxili
siprofloksasin ilo miialicoys baslamaq tovsiys olunur.

Miioyyan bakteriyalarin (masalon, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter vo ya Staphylococci)
yaratdig1 infeksiyalarin mialicasi, siprofloksasinin daha yiiksok dozalar1 va digor zoruri
antibakterial dormanlarin eyni vaxtda qobul edilmasini tolob edo bilar.

Miioyyan infeksiyalarin miialicasi (masalon, ki¢ik canaq orqanlarinin iltihab xastaliklori,
intraabdominal infeksiyalar, neytropeniya, stimiik vo oynaq infeksiyasi olan xastolords infeksiyalar)
miioyyon edilmis patogenlarin néviindon asili olaraq diger zoruri antibakterial preparatlarin eyni
vaxtda gobul edilmosini tolob edo bilar.

Boyiiklar
Gostariglor Gundalik doza (mg-la) Mualicanin Gmumi
muddati (oral mialicaya
mumkiin gadar tez kegid
daxil olmagla)
Asag1 tonoffiis yollarinin infeksiyalart Gindo iki dofo 400 7 - 14 gln
mqg-dan glinds (¢ dofo
400 mq-a godor
Yuxar tonoffiis Xroniki sinusitin Glnds iki dofo 400 |7 - 14 glin
yollarinin kaskinlogmasi mq-dan giinds (g dofa
infeksiyalari 400 mg-a godar




Orta qulagin xronik irinli |Gundo iki dofo 400 |7 - 14 gun
otiti mqg-dan giinds Ug dofo
400 mg-a godar
Xarici qulaqda agirlasmis  |GUndo Ug dofo 28 gundan 3 aya goador
otit 400 mq
Sidik yollarmim Fosadlasmus sistit, fa- Glindo iki dofa 7-21 guin, bozi xlsusi
infeksiyalari sadlasmamus pielonefrit 400 mg-dan hallarda (masalon,
gunds U¢ dofa abseslar) 21 gundan ¢ox
400 mqg-a godor davam etdirilo bilar.
Prostatit Gunds iki dofa 2 - 4 hofto (kaskin)
400 mg-dan
gunds Ug¢ dofa
400 mg-a godoar
Cinsiyyat Orxoepididimit vo kicik  |Glndo iki dofo on azi 14 giin
organlarinin ¢anaq orqanlarinin iltihabi {400 mg-dan
infeksiyalari xastaliklori giinds Ug¢ dofo
400 mg-a godoar
Moadoa-bagirsag | | Tip Shigella Gunda iki dofa 1 gin
trakt dysenteriae-dan basga 400 mq
infeksiyalar1 vo | Shigella spp. da daxil
garin boslugu olmagla bakterial
infeksiyalar patogenlarin sabab oldugu
ishal va agir sayahotci
ishalinin empirik
mualicasi
| Tip Shigella dysenteriae |Giinds iki dofa 5 gun
torafindan toradilon 400 mq
diareya
Vibrio cholerae Gundas iki dafa 3 gun
torafindan toradilon 400 mq
diareya
Tifo qizdirmasi Gunda iki dofa 7 gln
400 mq
Qram-manfi bakteriyalar |Glnds iki dofo 5-14 gln
torafindan toradilon garin  |400 mg-dan
boslugu infeksiyalari gunds Ug¢ dofa

400 mqg-a godor




Dori vo yumsag toxuma infeksiyalar

Gindo iki dofa 400
mqg-dan glindo U¢
dofa 400 mg-a
goador

7-14 gln

Sumuk vo oynaq infeksiyalari

Gundo iki dofa 400
mg-dan glndo U¢
dofa 400 mg-a
godor

Maksimum 3 ay

Bakterial infeksiya ilo alagali oldugu ehtimal
olunan qizdirmali neytropenik xastalor.
Siprofloksasin rasmi talimata uygun olaraq
miuvafiq antibakterial preparat(lar)la birgs
totbiq edilmalidir.

Gunds iki dafa 400
mqg-dan glndo U¢
dofa 400 mg-a
gador

Mialica neytropeniyanin
bitin dovri arzinds
davam etdirilmalidir.

Parenteral mualica zarurati olan saxslorda
Sibir yarasinin profilaktikas: vo mualicasi
Siibhali va ya dogiq diagnozu goyulmus
yoluxmadan sonra preparatin gabuluna
mimkun gadar tez baslamaq lazimdir.

Gunda iki dofa 400
mq

Bacillus anthracis-2
yoluxmanin tosdigindon
sonra 60 gun.

Usaq va yeniyetmalarda

Gostorislar Gundalik doza (mg-la) Mualicanin Gmumi muddati (oral
mualicaya mumkiin gadar tez kegid
daxil olmagla)

Kistik fibroz 10 mq / kq badan ¢okisi gunds t¢ |10 - 14 giin.

dafa, har dozada maksimum 400
mq.
Agirlagmis sidik yollar1 | GUndos U¢ dofa 6-10 mg/kq badan |10 - 21 giin.

infeksiyalar: vo
pielonefrit

¢okisi, maksimal birdofolik doza
400 mq

Parenteral muialico
zorurati olan soxslorda
Sibir yarasinin
profilaktikasi vo
mualicasi

Stibhali va ya doagiq
diagnozu qoyulmus
yoluxmadan sonra
preparatin gobuluna
mimkun gadar tez
baslamaq lazimdir.

Giindo iki dofo 10-15 mq/kq badon
cokisi, maksimal birdofalik doza
400 mq

Bacillus anthracis—a
yoluxduqdan sonra 60 gin.




Digor agirlasmis 10 mq / kq badan gakisi giinds li¢ |Infeksiyalarin noviina gora.
infeksiyalar dafa, har dozada maksimum 400
mg.
Yashlarda

Yasli xostolor, infeksiyanin agirligina vo xostonin kreatinin klirensino uygun olaraq se¢ilmis
dozalarda miialico almalidirlar.

Béyrak va qaraciyar ¢catismazligi

Boyrak funksiyasi pozgunlugu olan xostalor tigiin tovsiys olunan baslangic vo dostokloyici dozalar:

Kreatinin Klirensi (ml/dog/1.73 | Plazmada kreatin Venadaxili doza (mq)

m?) (umol/l)

> 60 <124 See usual dosage.

30-60 124-168 200 — 400 mq har 12 saatda

<30 > 169 200 — 400 mq hor 24 saatda

Hemodializ xastalori > 169 200 — 400 mq hoar 24 saatda
(dializdon sonra)

Peritoneal dializds olan xastalor | > 169 200 — 400 mq har 24 saatda

Qaraciyor ¢atismazligi olan xastolordo dozanin tonzimlonmasi tolob olunmur.

Boyrok va/va ya qaraciyor funksiyasi pozulmus usaglarda ii¢iin dozanin tonzimlonmosina dair
tadqiqat aparilmamisdir.

Istifads qaydasi

Siprofloksasin infuziya {i¢lin mohlul istifadedan avval vizual olaraq yoxlanilmalidir. Bulanigliq
olduqda istifado edilmomalidir. Siprofloksasin venadaxili infuziya ilo yeridilmolidir. Usaglar {i¢iin
infuziya miiddati 60 doqiqadir. Yetkin xastolords infuziya miiddoti 400 mq Siprofloksasin {igiin 60
doqiqo va 200 mq Siprofloksasin {i¢iin 30 doqigadir. Venadaxili infuziyanin yavas yeridilmosi
xastonin narahatligin1 minimuma endirir vo venoz qiciqlanma riskini azaldir.

Infuziya mohlulu birbasa vo ya digor uygun infuziya mohlullari ilo garisdirildigdan sonra infuziya
yeridila biler.

Olava tasirlari

On ¢ox bildirilon olavo tosirlors lirokbulanma vo ishal, qusma, transaminaza soviyyoasindo
miivoqgoti artim, sopgi, inyeksiya vo infuziya yerindo bas veron reaksiyalaridir.

Klinik todqigatlar va siprofloksasinlo (oral, venadaxili vo ardicil miialico) marketingdon sonraki
nazarotdon olds edilon slavas tasirlor asagida verilmisdir. Tezliklorin tohlili siprofloksasinin hom
oral, hom do venadaxili yeridilmosi ilo baghh molumatlari nozoro alir.

Olava tosirlorin tezliyi asagidaki parametrlorlo toyin edilir: ¢ox tez-tez (> 1/10); tez-tez (= 1/100 - <
1/10); bazan (> 1/1000 - < 1/100); nadir hallarda (> 1/10000 - < 1/1000); ¢ox nadir hallarda (<
1/10000); malum deyil (sldo olan molumatlara gors tezliyi qiymstlondirmok miimkiin deyil).

Organlar sistemi sinfi  [Tez-tez Bazon Nadir Cox nadir Molum deyil
(=1/100 (=1/1,000- |(>1/10,000 - (<1/10,000) |(2ld> olan
To <1/10) <1/100) <1/1,000) malumatlara gora
tezliyi
qiymoatlondirmak
mumkin deyil)




Infeksiyalar vo
invaziyalar

Gobolok
superinfeksi
yalar1

Antibiotiklo
olagoli kolit
(cox nadir hallarda

O6limla naticalona
bilor)

Qan vo limfa sistemi Eozinofiliya |Leykopeniya Hemolitik
pozgunluglari Anemiya anemiya
Neytropeniya Agranulositoz
Leykositoz Pansitopeniya
Trombositopeniya |Sumuk iliyi
Trombositemiya |depressiyasi
(hoyat iiglin
tohliikali)
Immun sistemi Allergik reaksiya |Anafilaktik
pozgunluglari Allergik 6dem/  |reaksiya
angiodem Anafilaktik sok
(hayat tigiin
tohliikali)
zardab
xostoliyino
Metabolizm va Anoreksiya [Hiperglikemiya
qidalanma pozgunluqlari
Psixi pozgunluglar Psixomotor |Siiurun Psixotik Maniya,
hiperaktiv- dumanlanmasi vo [reaksiyalar hipomaniya
lik/togvis  |orientasiyanin
pozulmast,
Psixotik
reaksiyalar,
Anormal
yuxugormalor,
Depressiya
(suisidal fikirlar,
0ziino qosd etmok
cohdi)
HallUsinasiyalar
Sinir sistemi Basagri Paresteziya Migren Periferik
pozgunluglari Basgicollon (disesteziya yerisin neyropatiya
mo, yuxu  [Hiposteziya pozgunlugu
pozgunlugla [Tremor koordinasiya
r1 Qicolmalar pozgunlugu
Dadbilmanin|Vertiqo [ybilmonin
pozulmasi pozulmasi
Kollodaxili
tozyiq
GOrmo pozgunluglari GOrmo Rang
pozgunlugu qavranilmasini

(dinlopiva)

n pozulmasi




Esitmo va

Qulagda kiy

labirint Esitmanin itmasi/
pozgunluglari esitmo
pozgunlugu
Kardioloji Taxikardiya Moadacik
pozgunluqlar arritmiyast,
QT intervalinin
uzanmasi,
torsades de
pointes *
Vaskulyar Vazodilatasiya Vaskulit
pozgunluqglar Hipotenziya
Bayilma
Tonoffiis yollarinda, Tangnafaslik
dos goafasinds vo (astmatik
ortadivarda bas veran vaziyyat daxil
pozgunluglar olmagla)
Modo-bagirsaq Urokbu-  Qusma Antibiotiklo Pankreatit
traktinda lanma Modo- olagali kolit
pozgunluglar Ishal bagirsaq vo ((COX nadir hallarda
qarin 6liimla naticolona
nahiyasinds [bilor)
agrilar
Dispepsiya
Kép
Hepatobilyar transaminaz | Qaraciyar Qaraciyar
pozgunluqglar avo catismazligi  |nekrozu
bilirubin Sariliq (cox nadir
saviyyasinin|  Hepatit hallarda 6limlo
ylksalmasi naticalono

bilar)




sial

Dari vo dorialtt Sopgi Fotohassasliq Petexiya, Kaskin
toxuma pozgunluglari Qasmnma | reaksiyalari Multiformali |generalizoolunm
Ovra eritema us ekzantemaz
Duyunli pustulyoz,
eritema DRESS
Stivens- (eozinofiliya va
Conson sistem
sindromu simptomlarla
(hoyat icin ~ |medikamentoz
potensial sopgi)
tohliikali),
Toksik
epidermal
nekroliz
(hayat Uglin
potensial
tohliikali)
Skelet-azalo sistemindo azalo- Mialgiya Ozalo zaifliyi
Vo birlosdirici oynaq Artrit Tendinit
toxumalarda agrilar Ozslo tonusunun  Vator yirtig
pozgunluqlar (otraflarda, jyiiksolmasi vo (esason Axill
belda, dds jozalo qicolmalart |yotari)
gofasinda Miasteniya
agri) qgravis
Artralgiya simptomlarinin
kaskinlosmasi
Boyroklor va Boyroyin | Bdyrok
sidikgovucu yollarda funksiona | gatismazligi
pozgunluglar I Hematuriya
pozgunlu | Kristalluriya
gu Tubulointersti




Umumi vo yeridilmo Inyeksiya [Halsizhq  (Odem
nahiyesindos bas veron  vo infuziya Qizdirma  [Torlomoa
pozgunluqlar yerinda (hiperhidroz)

reaksiyalar

(yalniz

venadaxili

yeridilmo)

Laborator gostoricilar Qanda Amilazanin Beynalxalq
alkalin yuksalmasi Normallagdirilm
fosfatazani 15 Nisbatin
n (BNN) artmast1
yiksalmasi (K vitamininin

antagonistlori
ilo mualics alan
xastalords)

“Ovvalcadon méveud risk faktorlardan asili olmayarag, bozi hallarda xinolonlarin vo
fliiorxinolonlarin istifadssi ilo alagadar olaraq, bir ne¢o, bazon ¢oxsayl sistem orqgan sinifloring vo
sinirlors (tendonit, vator yirtig, artralgiya, otraflarda agri, yerisin pozulmasi, paresteziya ilo
olagoli neyropatiyalar, depressiya, yorgunluq, yaddas pozgunlugu, yuxu pozgunlugu, esitmo, gormo,
dad vo qoxu pozgunlugu kimi reaksiyalar daxil olmaqla) tasir edon uzunmiiddatli (aylar vo ya
illorlo), alillik yaradan vo potensial olaraq geriys donmoyan ciddi olava tasirlorin ¢ox nadir hallari
bildirilmisdir.

“Fliiorxinolonlar gabul eden xostalords aorta anevrizmasi ve disseksiyasi, bozen yirtilma ilo
agirlagan (6liimciil olanlar da daxil olmagqla) vo iirok qapaqlarindan hor hansi birinin
catismazligi/yetmozliyi hallar bildirilmisdir.

Asagidaki olavas tosirlor venadaxili vo ya ardicil (venadaxilidon oral) miialico alan xostolorin alt
gruplarinda daha yiiksok tezlik kateqoriyasina malikdir:

Tez-tez Qusma, transaminazalarin saViyyasinin artmasi, sopgi

Bozon Trombositopeniya, trombositemiya, stiurun dumanlanmasi vo
orientasiyanin pozulmasi,halliisinasiyalar, paresteziya vo disesteziya,
qicolmalar, vertiqo, gorma pozgunlugu, esitmanin itmasi, taxikardiya,
vazodilatasiya, hipotenziya, garaciyarin mivaqqgati ¢catismazligi,
sariliq, boyrok catismazligi, 6dem

Nadir Pansitopeniya, siimiik iliyi depressiyasi, anafilaktik sok psixotik
reaksiyalar, migren, iybilmonin pozulmasi, esitmonin pozulmasi,
vaskulit, pankreatit, garaciyar nekrozu, petexiya, vator yirtigi

Pediatriyada

Yuxarida geyd olunan artropatiya hallar1 boyiiklor ilo aparilan todqiqatlarda toplanmis molumatlara
istinad edir. Usaqlarda artropatiyanin tez-tez bas verdiyi bildirilir.

Stibhali alava tasirlorin bildirilmasi



Dormanin marketingins icazs verildikdon sonra siibhali alavs tosirlor barado molumat vermoak
vacibdir. Bu, dorman vasitasinin fayda-risk nisbatinin davamli monitoringine imkan verir. Sohiyya
iscilorindon milli hesabat sistemi vasitasilo hor hansi siibhali alava tasirlor barado molumat
vermolori xahis olunur.

Doza haddinin asilmasi

12 q dozada doza haddinin asilmasi orta toksiklik simptomlarina gatirib ¢ixarmigdir. 16 q dozada
kaskin doza hoddinin agilmasi, kaskin bdyrak ¢atismazliginin inkisafina gotirib ¢ixarmisdir.

Doza hoddinin asilmasi simptomlarina — basgicollonmo, tremor, basagrisi, yorgunluq hissi, qicolma,
halliisinasiya, stiurun dumanlanmasi, abdominal diskomfort, bdyrok vo qaraciyar ¢atigmazligi,
hamginin kristalluriya vo hematuriya aid olmugdur. Geriyaddnon boyrak toksikiliyi bildirilmisdir.
Rutin tacili tadbirlordon basqa, masalon, madonin yuyulmasi va ardinca aktiv karbon, sidiyin pH da
daxil olmaqla boyrok funksiyasina nozarst etmok vo kristalluriyanin qarsisin1 almagq ii¢iin lazim
olduqda tursulasdirmaq tovsiya olunur. Xostolor yaxst maye ilo tomin olunmalidir. Kalsium vo ya
maqnezium torkibli antasidlor haddindon artiq dozada siprofloksasinin udulmasini nazari olaraq
azalda bilar. Siprofloksasinin yalniz kigik bir hissasi (<10%) hemodializ v ya peritoneal dializ
vasitosilo xaric edilir. Doza hoddinin asilmas1 halinda simptomatik miialico aparilmalidir. QT
intervalinin uzanmasi ehtimalina géro EKQ monitoringi aparilmalidir.

Buraxilis formasi
100 ml moahlul plastik flakonda. 1 flakon iglik varaqp ilo birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti
30°C-don asag1 temperaturda, isiqdan qorumagla saxlamaq lazimdir. Dondurmaq olmaz.

Yararhhq miiddati
3il.
Yararlilig miiddati bitdikdon sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.
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