KULLANMA TALIMATI

SIPROGUT PLUS kulak damlas:
Kulaga damlatilarak uygulanir.
Steril

e FEtkin madde:
Her 1 mL’de 3.00 mg siprofloksasin (3.50 mg siprofloksasin HCI’e esdeger) ve 1.00 mg
deksametazon igerir.

o Yardimci maddeler:

Benzalkonyum Kloriir, disodyum EDTA, sodyum kloriir, disodyum fosfat dihidrat,
hidroksipropil betasiklodekstrin, polivinil alkol, hidroklorik asit/ sodyum hidroksit,
enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damsmiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SIPROGUT PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. SIPROGUT PLUS’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SIPROGUT PLUS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SIPROGUT PLUS 1n saklanmast

Bashklan yer almaktadir.
1. SIPROGUT PLUS nedir ve ni¢in kullamlir?

SIPROGUT PLUS, berrak, renksiz, hafif sarimsi soliisyondur. Uriin, kendinden damlalikli 5
mL seffaf sise ve beyaz propilen kapak ile ambalajlanir.

SIPROGUT PLUS kulak damlasi, iltihap giderici bir kortikosteroid olan deksametazon ile

kombine edilmis sentetik genis spektrumlu, bakterilere karsi etkili bir ajan olan siprofloksasin
hidrokloriir etkin maddelerini icermektedir.
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SIPROGUT PLUS, etki spektrumuna giren mikroorganizmalarin yol agtig1 siiregen orta kulak
iltihaplarinda (kronik otitis medianin akut fazi, kronik piiriilan otitis media) ve dis kulak yolu
iltihaplarinin (akut bakteriyel otitis eksterna) tedavisinde topikal olarak kullanilir.

2. SIPROGUT PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SIPROGUT PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Deksametazona, siprofloksasine veya diger kinolon antibiyotiklere veya bu iirtiniin
icerisindeki diger maddelere karsi hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa,

e Herpes simplex, Varicella enfeksiyonlar1 dahil viral (viruslarin neden oldugu) kokenli
kulak enfeksiyonunuz varsa,

o Funguslara (mantarlara) bagli kulak enfeksiyonunuz varsa,

e Mpycobacterium tuberculosis, Mycobacterium leprae veya Mycobacterium avium adi
verilen mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonunuz varsa

SIPROGUT PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Diger antibiyotik i¢eren preparatlarda oldugu gibi, bu tirtiniin kullaniminin bakteri ve
mantarlar da dahil olmak iizere duyarli olmayan mikroorganizmalarin agiri biiylimesi ile
sonuglanabilecegi goz oniine alinmalidir.

e Eger bir haftalik tedaviden sonra hastaliiniz iyilesmez ise, doktor tarafindan tekrar
degerlendirilmesi Onerilir.

e Tedavinin tamamen uygulanmasindan sonra kulak akintiniz hala devam ederse veya alti ay
icerisinde iki ya da daha fazla olacak sekilde tekrarlamirsa altta yatan nedenlerin
belirlenebilmesi i¢in doktorunuza basvurunuz.

e SIPROGUT PLUS uygulamasi, deri dokiintilisii veya diger herhangi bir asiri duyarlihk
belirtileri ortaya ¢ikar ¢ikmaz durdurulmahdir.

o Kaslarin kemiklere yapistig1 kirisler (tendon) iltihaplanmasina ait belirti gikarsa, belirtinin
ilk ¢iktig1 andan itibaren bu iiriiniin kullanimi durdurulmalidir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigimiz.

SIPROGUT PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
SIPROGUT PLUS uygulama yolu nedeni ile yiyecek ve igeceklerden etkilenmez,

Hamilelik
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgsiniz.

SIPROGUT PLUS hamilelik siiresince kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
daniginiz.
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Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan &nerilmedikge SIPROGUT PLUS emzirme siiresince dikkatli
kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Ara¢ ve makine kullanma yetenegi tizerinde ilacin etkisine iligkin herhangi bir ¢alisma
gerceklestirilmemistir.

SIPROGUT PLUS’n iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda &nemli
bilgiler

Benzalkonyum Kkioriir tahris edici bir madde oldugundan o6zellikle kulakta kullaniminda
deride problemlere yol agabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
SIPROGUT PLUS’mn ilaglar ile etkilestigine dair bir bilgi bulunmamaktadir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacwiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SIPROGUT PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde Onerilmedigi takdirde orta kulak iltihaplarinda giinde 2-3
defa, 4 damla, 7-10 giin siire ile kullanilir. Dis kulak yolu iltihaplarinda ise giinde 2 kez, 3
damla, 7 giin stireyle kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:

SIPROGUT PLUS kulaga damlatilarak kullanilan bir ilagtir.
SIPROGUT PLUS’1 her zaman doktorunuzun talimatina gére aliniz.
Emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Sise acildiktan sonra 28 giin icerisinde kullanilmalidir.

SIPROGUT PLUS’1 kullanmadan &nce ve sonra ellerinizi yikayniz.

Kullanim i¢in asagidaki sekilde hareket ediniz:

o Kapagi acinmiz (Sekil 1).

e ilk uygulamada kapagin altindaki halkay: atimiz (Sekil 2).

e Kapagi tekrar tamamen ve sikica vidalayiniz (Sekil 3). Boéylece damlaliktaki zar delinir ve
damlalik akmaya baslar.

o Siseyi bas ve orta parmaklariniz arasinda tutarak ters ¢eviriniz.

e Ters ¢evrilmis sisenin iizerine isaret parmaginiz ile bir kerede uygulayacaginiz hafif basing
ile SIPROGUT PLUS’1n bir damlasi akacaktir (Sekil 4).

e Dis kulak yolu temizlenip kurulandiktan sonra, soliisyon damlalikla kulaga damlatilir.
(Sekil 5)
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Sekil 1 Sekil 2 Sekit 3 Sekil 4 Sekil 5

e Damlatma islemi sonrasi yatar pozisyonda en az 60 saniye kadar bekleyiniz.

e Eger damlayi her iki kulaginiz i¢in de kullaniyorsaniz, ayni islemleri diger kulagimiz igin
de uygulaymiz.

e Kullandiktan sonra gisenin kapagint sikica kapatiniz.

e Bagska bir kulak damlasi kullaniyorsaniz; birbirini takip eden uygulamalar arasinda 10-15
dakikalik bir zaman aralig1 birakmalisiniz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi:
6 ay ve daha kiigiik cocuklarda SIPROGUT PLUS kullanilmamalidir. 6 aydan biiyiik bebek

ve ¢ocuklarda yetiskin dozu kullanilabilir.

Yashlarda kullanimi:
Ginliik doz yetiskinlerdeki gibidir.

Ozel kullamm durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullaniimamalidir.

Eger SIPROGUT PLUS n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SIPROGUT PLUS kullandiysaniz
Ilik su ile yikayarak SIPROGUT PLUS’1 kulaginizdan uzaklastirabilirsiniz.

SIPROGUT PLUS’tan kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

SIPROGUT PLUS’1 kullanmay: unutursaniz
Hatirladigimiz anda tek bir doz damlatimiz. Ancak bir sonraki dozunuzun uygulama vakti

yaklast: ise, unutulan dozu g6z ardi ediniz ve bir sonraki doz ile normal tedavi programiniza
devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
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SIPROGUT PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz aksini belirtmedikge, iyi hissediyor olsaniz bile, ilacinizi kullanmaya devam
ediniz. SIPROGUT PLUS tedavisini sonlandirmak, hastalik belirtilerinizin yeniden
goriilmesine neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SIPROGUT PLUS’n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Anaflaksi (viicudun aletji olusturan maddelere kargi verdigi ¢ok siddetli yanit, ani ve agiri
duyarlilik)

e Larinks 6demi (girtlakta sisme)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidaki yan etkiler goriilme sikliklarina gore siralanmistir:

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanim birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek - 10.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

o Kulak rahatsizlig
o Kulak agrisi

Yaygin olmayan

Kandidiyazis (pamukguk)
Kulaklarda ignelenme, karincalanma
Bas donmesi

Bas agrisi

Aglama

Isitme duyusunda azalma

Kulak ¢inlamasi

Kulak akintis

Kulak kasintist

Kulakta mantar enfeksiyonu

Kulakta presipitat (rezidii, artik, kalinti) birikimi,
Albasmasi
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Kusma

Tat alma duyusunda degisiklikler

Ciltte soyulma

Eritemli (kizariklik) dokiintii

Timpanostomi tiiptiniin tikanmasi (kulak tiipii tikanmasi)
Huzursuzluk (irritabilite)

Yorgunluk 0

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 PLUS’1n saklanmasi

SIPROGUT PLUS 1t ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayimz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayiniz.
Uriin agilincaya kadar sterildir. SIPROGUT PLUS kapag: agildiktan sonra 25°C’nin altindaki
oda sicakliginda saklanmasi kosuluyla 28 giin i¢inde kullaniimalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SIPROGUT PLUS 1 kullanmayiniz.

Eger {irlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SIPROGUT PLUS’1
kullanmayiniz.

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

Uretim yeri:

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

Bu kullanma talimat tarihinde onaylanmigstir.
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