KULLANMA TALIMATI

ROXIN 200 mg / 100 ml IV infiizyon ¢ozeltisi iceren flakon
Damar icine infiizyon ile uygulanir.

o Etkin madde: 100 ml’lik infiizyon g¢ozeltisi, 200 mg siprofloksasine esdeger 254 mg
siprofloksasin laktat
e Yardimci maddeler: Laktik asit, sodyum kloriir, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
e FEger ilave sorulariiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
® Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ROXIN nedir ve ne icin kullanilir?

ROXIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ROXIN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ROXIN’in saklanmast

AN

Bashklar: yer almaktadar.

1. ROXIN nedir ve ne i¢in kullanihr?

« ROXIN flakon igerisinde piyasaya sunulmaktadir. Her bir flakon 200 mg siprofloksasin
igermektedir.

* ROXIN’in etkin maddesi olan siprofloksasin, florokinolon grubu bir antibiyotiktir.
Antibiyotikler enfeksiyona neden olan bakterileri 61diirmek icin kullanilir.

* ROXIN, igerisinde 100 mililitrelik flakonlarda bulunur. Flakon igerisindeki cozelti,
renksizden ¢ok agik sar1 renge kadar, berrak ¢ozeltidir.

* ROXIN, yetiskinlerde akciger ve brons enfeksiyonlarinda, orta kulak iltihabu, siniizitte,
g0z 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 zayiflamig hastalarin enfeksiyonlarinda ya da
enfeksiyon riskinin yiiksek oldugu durumlarda, bagisiklik sistemi baskilanmis
hastalarin bagirsak enfeksiyonlarinda kullanilir. ROXIN, 1-17 yas arasi ¢ocuklarda
komplike idrar yolu enfeksiyonlari ve bobrek enfeksiyonlarinin 2. ve 3. basamak
tedavisinde, kistik fibrozisin P.aeruginosa adli bakteriye bagl akciger alevlenmesinde
kullamlir. Yetigkinlerde ve ¢ocuklarda, solunum yoluyla gegen sarbon ortaya ¢ikisini
azaltmak ve ilerlemesini yavaglatmak i¢in de kullanilir.



2. ROXIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ROXIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e flacin igindeki maddelerden birine veya kinolon tiirevi ilaglara kars: aletjiniz var ise,
e Kas gevsetici olarak kullanilan tizanidin etkin maddesini igeren bir ilag kullaniyorsaniz

ROXIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
ROXIN ile tedavi 6ncesinde ya da tedavi sirasinda asagidakilerden herhangi biri meydana gelirse
bunu derhal doktorunuza sdyleyiniz.

ROXIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler:
Eger,

e Daha 6nceden tedavinizin ayarlanmasini gerektirecek bobrek problemi yasadiysaniz,

e Sara hastaliginiz ya da diger bir sinirsel rahatsizhiginiz varsa,

e ROXIN gibi antibiyotiklerle daha once gordiigiiniiz tedavi sirasinda tendon sorunu
Oykiiniiz olduysa,

e Myastenia gravis (bir tiir kas gii¢siizliigii hastalig1) rahatsizhgimz varsa,

e Anormal kalp ritmi (aritmi) dykiiniiz varsa.

ROXIN tedavisi sirasinda dikkat edilmesi gerekenler
Eger,

o Gogiiste stkigma, sersemlik hissi, hasta veya bitkin hissetme veya ayakta dururken bas
donmesi gibi belirtileri olan asir1 duyarhlik ve alerjik reaksiyon (anaflaktik
reaksiyon/sok, anjio 6dem) goriiliirse (Bu belirtilerden herhangi biri goriliirse tedavinizin
sonlandirilmasi gerektiginden hemen doktorunuza soyleyiniz.),

e Yaghysamiz veya aym anda kortikosteroidlerle tedavi goriiyorsamz (Kaslarin kemiklere
baglandif1 yerlerde agr, sislik, kizariklik meydana gelebilir. Herhangi bir agr1 veya
sisligin ilk belirtisinde, ROXIN kullanimi durdurulmalidir ve agrili alanin dinlendirilmesi
gerekir. Tendon yirtilmasi riskini artirabileceginden herhangi bir gereksiz egzersizden
kaginin),

e ROXIN de dahil olmak iizere antibiyotik tedavisi sirasinda veya tedavinin
sonlandirilmasindan sonraki haftalarda ishal goriilebilir. Eger ishaliniz ciddi veya siirekli
olursa veya diskida kan veya mukus goriirseniz derhal doktorunuza bagvurun. ROXIN
tedavisi acilen durdurulmalidir, bu hayat kurtarici olabilir. Bagirsak hareketlerini
yavaglatici veya durdurucu ila¢ kullanmayiniz.

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

e Agr, yanma, karincalanma, uyusma ve/veya zayiflik gibi noropati belirtileri goriiliirse
ROXIN tedavisi durdurulmali ve doktorla iletisime gegilmelidir.

e ROXIN Kkaraciger hasarina neden olabilir. Istah kaybi, sarilik (cildin sararmasi), koyu
renkli idrar, kasinti veya midede hassasiyet gibi belirtiler fark ederseniz, ROXIN tedavisi
acilen durdurulmalidir.

e ROXIN beyaz kan hiicrelerinde azalmaya neden olabilir ve sizin enfeksiyonlara karsi



direnciniz azalabilir. Eger ates ve genel durumunuzun ciddi sekilde bozulmasi gibi
belirtileri bulunan bir enfeksiyon veya bogaz agrisi, farenks, agiz veya idrar yolu
sorunlar1 gibi lokal enfeksiyon belirtileri bulunan yiiksek ates sorununuz olursa en kisa
zamanda doktorunuzla goriismelisiniz. Beyaz kan hiicrelerindeki olast diismeyi
(agraniilositoz) kontrol etmek igin sizden kan alinabilir.

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

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

e Uygulama yerinde iyilesmeyen reaksiyon varsa,

e Kortizon tiirli ila¢ kullaniyorsaniz,

e ROXIN ile tedavi sirasinda cildiniz UV 1sinlan ya da giines 1s1¢ina kars1 daha hassas
olacaktir. Giliglii giines 1sigindan veya solaryum gibi yapay UV 1smlarindan uzak
durunuz.

Myasthenia Gravis’in (kas gii¢siizliigiine yol acan bir hastalik) siddetlenmesi:
Siprofloksasin gibi florokinolonlar, kas giigsiizliigii ve solunum problemleri gibi myasthenia
gravis belirtilerinin kotiilesmesine sebep olabilir. Kas giigstizliigtinde artis ya da solunum
problemleri yasarsaniz acilen doktorunuza daniginiz.

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

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

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ROXIN’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve icecekler ROXIN ile yapilan tedavinizi etkilemez.
Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.
ROXIN hamilelik sirasinda kullamlmamalidir.

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

Emzirme
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

ROXIN anne siitiine gecer ve eklemlerle ilgili olas1 hasar riskine bagl olarak emziren anneler
tarafindan kullanilmamalidir.



Arac ve makine kullanimi
Ara¢ ve makine kullanma durumunda tepki verme hizim olumsuz etkileyebilir. Bu durum
ozellikle alkolle birlikte alindiginda goriiliir.

ROXIN’in i¢eriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda yaklagik 354 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Baz ilaglar ile birlikte kullanildiginda ROXIN’in ya da kullamlan diger ilacin etkisi degisebilir.
Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza séyleyiniz:

e Kalp ritmini diizenleyen Simif IA ya da Sinif III ritm bozuklugunu 6nleyen ilaglar,

e Viicuttan iirik asit atilimim saglayan probenesid (gut tedavisinde kullanilan bir etkin
madde),

Astim tedavisinde kullanilan teofilin,

Ksantin tiirevleri olarak adlandirilan ilag grubunda bulunan kafein ya da pentoksifilin,
Romatizmal hastaliklar ve kanser tedavisinde kullanilan metotreksat,

Agrn kesici ve ates diisiiriicii olarak kullanilan kortizon digindaki ilaglar(NSAII),
Bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag olan siklosporin,

Kan sulandirici olarak kullanilan vitamin K antagonist ilaglar1 (6r, varfarin,
asenokumarol, fenprokumon ya da fluindion),

Seker hastaliginda kullanilan glibenklamid ve glimepirid

Depresyon tedavisinde kullanilan duloksetin,

Parkinson hastaliginda kullanilan ropinirol,

Anestezi amaciyla kullanilan lidokain,

Psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan klozapin ve olanzapin,

Erkeklerde sertlesme sorununda kullanilan sildenafil

Sara hastaliginin tedavisinde kullanilan fenitoin

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

3. ROXIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, yetiskinler i¢in giinlikk asagidaki dozlar tavsiye
edilir:



Enfeksiyon Yetiskinler i¢in dnerilen Tedavi siiresi
giinliik (miimkiin olan en kisa
ve tek dozla stirede oral tedaviye gecis
(mg siprofloksasin damar | dahil)
yoluyla)
— Akut gelisen
basit bobrek
Idrar yolu iltihab1 2 x 200 - 2 x 400 mg 7-21 giin
enfeksiyonlar
— Basit 2 x 400 mg - 3 x 400 mg 7-21 giin
olmayan
Genital enfeksiyonlar
- Adneksit (yumurtaliklar ve 2 x 400 mg - 3 x 400 mg 14-28 giin
tiiplerin iltihabi), prostat bezi
iltihabi, sperm kanal1 ya da
testis iltihabi
Solunum yolu enfeksiyonlar1 2 x 400 mg - 3x 400 mg 7-14 giin
Ishal 2 x 400 mg 1-5 giin
Diger enfeksiyonlar 2 x 400 mg 7-14 giin
Agir ve hayati | Kistik fibrozda |3 x 400 mg 7-14 giin
tehlike sz tekrarlayan
konusu olan enfeksiyonlar
enfeksiyonlar |(5-17 yas arasi
cocuklarda)
Kemik ve 3x 400 mg Maksimum 3 ay (kemik
eklem enfeksiyonunda maksimum
enfeksiyonlari 2 ay)
(6rn. kemik
enfeksiyonu)
Kanda iltithap |3x400 mg 7-14 giin
(septisemi)
Karin igi 3x 400 mg 5-14 giin
enfeksiyonlar

Bagisiklik sistemi zayiflamis

hastalar

2 x 400 mg - 3x 400 mg

Beyaz kan hiicrelerinin
diistik oldugu dénem
boyunca

Solunum yoluyla gegen
(Bacillus anthracis’e maruz
kalma sonrasi goriilen) sarbon

2 x 400 mg

60 giin

Damardan tedavi sonrasinda ROXIN 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 hastaliimza bagli olarak ilacinmizin dozunu belirleyerek size uygulayacaktir ve
tedavinizin siiresini size bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
ROXIN damar yoluyla uygulanacaktir ve 60 dakikalik bir stirede uygulanmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Enfeksivon Onerilen doz Onerilen tedavi siiresi
5 - 17 yas arasi ¢ocuklarda Giinde 3 kere damardan 10-14 giin
ailesel gecisli, ozellikle salgi|kullamlan ROXIN ile kilogram
bezlerini tutan bir hastalik olan|basina 10 mg (maksimum giinliik
kistik fibrozisin P. aeruginosa|doz 1200 mg)
enfeksiyonuna  bagli akciger
enfeksiyonu

Basit olmayan idrar yolu|8 saatte bir damardan kilogram|10-21 giin
enfeksiyonlart  ve  bobrek|basina 6-10 mg (maksimum giinliik
enfeksiyonu doz 400 mg)

Solunum yoluyla gegen sarbon |Glinde 2 defa 10 mg/kg (Bir defada|60 giin
uygulanan maksimum doz 400
mg’1  agmamalidir.  Maksimum
giinliik doz 800 mg’dir)

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

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

Yashlarda kullanim:
Yasli hastalarda miimkiin oldugunca diisiik dozlar verilmelidir.

Ozel kullanim durumlan

Bobrek yetmezligi: Orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda maksimum giinliikk doz
damardan 800 mg’dir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda maksimum giinlik doz
damardan 400 mg’dir. Bobrek yetmezli§i olan ve diyalize giren hastalarda bdbrek
yetmezligindeki doz uygulanir, ancak diyaliz giinlerinde ilag diyalizden sonra verilmelidir.
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Bobrek yetmezligi olan ve devaml ayaktan periton diyalizi olan hastalarda diyaliz sivisina her
litre igin 50 mg ROXIN eklenip 6 saatte bir uygulanir ya da agizdan 500 mg ROXIN verilir.

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

Eger ROXIN’in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROXIN kullandiysamz:
ROXIN'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Acil 6nlemlerin disinda bébrek fonksiyonlarinin izlenmesi 6nerilir.

ROXIN’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.

4. Olast yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ROXIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yaygin yan etkiler (10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla gériilebilir.):

- Bulant, ishal
- Uygulama yerinde reaksiyon

Yaygin olmayan yan etkiler (100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir.):

- Mantar siiper enfeksiyonlari,

- Kandaki eozinofil ad1 verilen 6zel tip beyaz kan hiicrelerinde artis,

- Istahsizlik, gida tiiketiminde azalma,

- Hareketlilik, huzursuzluk,

- Bag agrisi, bag donmesi, uyku bozukluklari, tat bozukluklari,

- Kusma,

- Karin ve mide agrisi, hazimsizhk, gaz siskinligi,

- Bilirubin (safrada bulunan bir madde) artisi,

- Kasinti, kurdesen, dokiintii,

- Eklem agnisi,

- Agrni, rahatsizlik hissi, ates,

- Karaciger enzimlerinden biri olan alkalen fosfataz ve transaminazlarin artisi,

- Bobrek yetmezligi.



Seyrek yan etkiler (1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.):

- Antibiyotige bagli kalin bagirsak iltihabi (¢ok nadiren 6liimle sonuglanabilen),

- Kandaki beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma veya artma (hayati tehdit
edici),

- Kandaki pihtilagma hiicrelerinin sayisinin azalmasi veya artmasi,

- Kansizlik,

- Alerjik reaksiyon,

- Alerjik 6dem, agiz, dil ve bogazda sisme,

- Kan sekerinde artma, kan sekerinde azalma,

- Nerede ve hangi zamanda oldugunu bilememe (biling bulaniklig1),

- Gergek olmayan seyleri gérme (haliisinasyon),

- Anormal riiyalar (kabus),

- Depresyon (intihar fikri/diisiinceleri ve intihara tesebbiis veya intihar etme gibi
kendine zarar verme davranigina varma olasiligi,

- Gerginlik,

- Hissizlik, karincalanma, yanma ve batma gibi anormal duygu,

- His azalmasi,

- His kaybu,

- Titreme,

- Nobetler (ndbetin 30 dakika siireyle devam etmesi ve aralarda biling agiklig
olmaksizin sik sik tekrarlamasi hali dahil olmak iizere),

- Denge bozuklugu,

- Gorme bozukluklari,

- Kulak ¢ginlamasi,

- Isitme kaybs,

- Kalp hizinda artma,

- Kan damarlarinda genisleme,

- Distik tansiyon,

- Bayilma,

- Soluk alip vermede giigliik (astimla ilgili durumlar dahil),

- Karaciger yetmezligi,

- Sarlik,

- Karaciger iltihab1 (enfeksiyona bagli olmayan),

- Isik duyarlilig: reaksiyonlari,

- Ciltte kabarciklar,

- Kas agnsi,

- Eklem romatizmasi,

- Kas gerginliginde artig, kramp,

- Bobrek bozuklugu,

- lIdrarda kan veya kristaller olmasi,



Bobrek iltihaba,

Odem

Terleme,

Kan pihtilasmasinda anormallik,

Bir sindirim enzimi olan amilaz artisi.

Cok seyrek yan etkiler (10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.):

Kandaki kirmizi kan hiicrelerinin yikimi ile seyreden kansizlik,

Kandaki beyaz kan hiicrelerinin azalmastyla beliren tehlikeli, 6ldiiriicii hastalik
(agraniilositoz),

Tiim kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi,

Kemik iligi baskilanmasi (hayati tehdit edici),

Oliimciil alerjik reaksiyon,

Alerjik sok (hayat: tehdit edici),

Serum hastalig1 benzeri reaksiyon,

Psikolojik reaksiyonlar (intihar fikri/diistinceleri ve intihara tegebbiis veya intihar
etme gibi kendine zarar verme davranigina varma olasilig),

Migren,

Koku bozukluklari,

Duyu bozukluklar,

His artisi,

Sersemlik,

Kafa i¢i basinci artmasi,

Gorsel renk bozukluklari,

Isitme azalmasi,

Damar iltihabi,

Pankreas iltihabi,

Karaciger hasari (¢ok nadiren hayati tehdit edici karaciger yetmezligine
ilerleyebilir),

Dudak, g6z, agiz, burun ve cinsel bélgede olusan siddetli kabartilar ve kanama
(hayat1 tehdit edici),

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

Kas gii¢stizliigii,

Myasthenia gravis (kas gii¢siizliigiine yol agan bir hastalik) siddetlenmesi,

Kaslar1 kemiklere baglayan tendonlarda iltihap ya da kopma,

Yiirtiyiis bozuklugu



Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.)

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

- Kalp ritminde bozukluklar (QT uzamasi, ventrikiiler aritmi, torsades de pointes)

- Cocuklarda eklemleri etkileyen bir hastalik olan artropati,

- Akut genel ekzantematoz piistilloz (AGEP - yaygin kizarik zemin {izerinde, i¢i
iltihapla dolu, toplu igne basi biiyiikliigiinde kabartilarla karakterize, yliksek
atesin eslik ettigi, siklikla ila¢ kullanimi soru-asi gelisen klinik tablo),

- INR (International normalized ratio) (kanda pihtilasma zamanini 6l¢timlemede
kullanilan parametre) artis1 (Vitamin K antagonistleri ile tedavi edilen hastalarda).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasa:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattim arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edilnilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ROXIN’in saklanmasi

ROXIN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz ve dondurmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROXIN’i kullanmayiniz.

Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ROXIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: 1.E.ULAGAY Illa¢ Sanayii TURK A.S Davutpasa Cad. No:12, (34010) Topkapi
—~ISTANBUL

Uretim Yeri: Idol Ilag Dolum San. Ve Tic. A.S. Davutpasa Cad. Cebealibey Sok. No:20
Topkap1-ISTANBUL

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmigtir.
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ICINDIR

Imhas: igin 6zel bir gereklilik yoktur.

Kullanima hazirlama

Siprofloksasin i.v. infiizyon ile 60 dakikalik bir siirede uygulanmalidr.

Genis bir vene yavas inflizyon hastanin rahatsizligini en aza indirir ve vend6z irritasyon riskini
azaltir.

Infiizyon ¢o6zeltisi dogrudan veya gecimli oldugu diger infiizyon ¢ozeltileri ile karistirilarak
verilebilir.

Sogukta ¢okme olusabilir ve oda sicakliginda tekrar ¢oziinebilir; bu nedenle infiizyonluk
¢Ozeltinin buzdolabinda saklanmamasi onerilir.

Diger infiizyon ¢ozeltileri ve ilaglar i¢in geg¢imli oldugu belirlenmedik¢e, ayr1 olarak
uygulanmalidir. Cokme, bulaniklagma, renk degisikligi gibi olaylar gegimsizligin gorsel
belirtileridir.

(Cozeltinin pH’sinde fiziksel veya kimyasal agidan stabil olmayan penisilinler, heparin ¢ozeltisi
gibi tiim inflizyon ¢ozeltileri ve ilaglar ile gegimsizlik goriilebilir. Siprofloksasin ¢dzeltisinin

pH’si 3.5 - 4.6 oldugundan, bilhassa alkali pH’ye ayarlanmis ¢ozeltilere ge¢imsizlik ortaya ¢ikar.

Kullanma Talimati’nin bslim 3’tinde ‘Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig i¢in talimatlar’
kisminda tavsiye edilen dozlar yer almaktadir.

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