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KULLANMA TALIMATI

SIPROGUT % 0.3 kulak damlasi
Kulaga damlatilarak uygulanir.

e FEtkin madde:
Her 1 mL’de, 3 mg siprofloksasine esdeger 3.5 mg siprofloksasin hidrokloriir igerir.

o Yardimci maddeler:
Mannitol, disodyum EDTA, asetik asit, sodyum asetat trihidrat, benzalkonyum klortir,
sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

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

® Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SIPROGUT nedir ve ne icin kullanilir?

2. SIPROGUT u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SIPROGUT nasul kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. SIPROGUT un saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
1. SIPROGUT nedir ve ne icin kullamlir?

SIPROGUT, kendinden damlalikli seffaf plastik bir sise icinde 5 mL renksiz, berrak ¢dzelti
olarak kullanima sunulmus bir kulak damlasidir.

SIPROGUT’un etkin maddesi siprofloksasindir ve florokinolonlar denilen bir antibiyotik
grubuna dahildir.

SIPROGUT, bakterilere bagl gelisen dis kulak yolu enfeksiyonlarinda kullanilir.
2. SIPROGUT’ u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SIPROGUT’ u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Siprofloksasine ya da SIPROGUT un diger bilesenlerine alerjiniz varsa
e SIPROGUT, 1 yas altindaki cocuklarda kullanilmamalidir.
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SIPROGUT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Diger antibiyotiklerle oldugu gibi, bu {irlinlin kullaniminin bakteri ve mantarlar da dahil
olmak iizere duyarli olmayan mikroorganizmalarin asir1 ¢cogalmasi ile sonuglanabilecegi goz
oniline alinmalidir.

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

e Tedavinin tamamen uygulanmasindan sonra kulak akintiniz hala devam ederse veya alt1 ay
icerisinde iki ya da daha fazla olacak sekilde tekrarlanirsa altta yatan nedenlerin
belirlenebilmesi i¢in doktorunuza basvurunuz.

e SIPROGUT uygulamasi, deri dokiintiisii veya diger herhangi bir asir1 duyarlilik belirtileri
ortaya ¢ikar ¢ikmaz durdurulmalidir.

e lgerigindeki benzalkonyum kloriir topikal (bdlgesel) olarak kullamldiginda deri
reaksiyonlarina neden olabilir.

e Bagka bir kulak damlas1 kullaniyorsaniz; birbirini takip eden uygulamalar arasinda 10-15
dakikalik bir zaman aralig1 birakmalisiniz.

e Tedaviniz siiresince asir1 giines 1s1gindan sakininiz.

e Eger yasl iseniz veya agr1 veya iltihap, astim veya deri problemlerini tedavi etmek icin
“kortikosteroid” adi verilen ilaglart kullamyorsaniz, SIPROGUT tedavisi sirasinda lif
sorunlar1 i¢in daha yiiksek bir riske sahipsiniz. Eger bir iltihap veya iltihabi bir durum
yasarsaniz, tedaviyi birakiniz ve hemen doktorunuz ile iletisime geciniz.

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

SiPROGUT’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SIPROGUT un uygulama yolu nedeni ile yiyecek ve igeceklerden etkilenmez.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SIPROGUT hamilelik siiresince kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SIPROGUT emzirme déneminde kullanilmamalidir.
Arac¢ ve makine kullaninm
Ara¢c ve makine kullanma yetenegi lizerinde ilacin etkisine iliskin herhangi bir ¢alisma

gergeklestirilmemistir.

SiPROGUT’ un i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
[¢eriginde bulunan benzalkonyum kloriir kulak derisinde reaksiyonlara neden olabilir.

2/6

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/siprogut-03-5-ml-kulak-damlasi-8699569620013/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/siprogut-03-5-mi-kulak-damlasi-8699569620013/

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

SIPROGUT a ézgii ilag etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir. Bununla beraber varfarin (kani
sulandirmak i¢in kullanilan bir ilag) kullanmakta olan bir hastada agiz yolu ile uygulanan
siprofloksasin ile kanama zamaninda uzama ve kusma ile birlikte kan gelmesi bildirilmistir.
Siprofloksasin gibi diger kinolon grubu antibiyotiklerin de kumarin tiirevi kan sulandirici ilag
kullanan hastalarda kanama zamanini uzattigi bilinmektedir. Mekanizmas1 tam olarak
anlagilmamakla birlikte kumarin tiirevi kan sulandirici ilag kullanan hastalarda siprofloksasin
kullanirken dikkatli olmak gerekmektedir.

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

3. SIPROGUT nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
SIPROGUT u her zaman doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullaniniz.

[lacin etkisi ile ilgili herhangi bir siipheniz varsa doktorunuz ya da eczacimzla konusunuz.

Doktor tarafindan bagka bir sekilde 6nerilmedigi takdirde; yetiskinlerde kulak kanalina giinde
2 kez 4 damla seklinde kullanilir.

Cocuklarda kulak kanalina glinde 2 kez 3 damla seklinde kullanilir. Gereken durumlarda
giinliik ilk uygulama iki katina ¢ikabilir (¢ocuklarda 2 kez 6 damla, yetiskin hastalarda 2 kez 8
damla).

Uygulama yolu ve metodu:
SIPROGUT kulaga damlatilarak kullanilan bir ilagtir.

SIPROGUT u her zaman doktorunuzun talimatia gére aliniz.
Emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Sise agildiktan sonra 15 giin igerisinde kullanilmalidir.

SIPROGUT’ u kullanmadan &nce ve sonra ellerinizi yikayniz.

Kullanim i¢in agagidaki sekilde hareket ediniz:

e Kapagi aciniz (Sekil 1).

e Ik uygulamada kapagin altindaki halkay1 atiiz (Sekil 2).

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

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

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

e Dis kulak yolu temizlenip kurulandiktan sonra, soliisyon damlalikla kulaga damlatilir.
(Sekil 5).
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e Damlatma islemi sonrasi yatar pozisyonda en az 60 saniye kadar bekleyiniz.

e Eger damlay1 her iki kulaginiz i¢in de kullaniyorsaniz, ayni islemleri diger kulaginiz i¢in
de uygulayimiz.

¢ Kullandiktan sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
SIPROGUT, 1 yas altindaki ¢ocuklarda kullaniimamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda dozaj ayarlamasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bu hasta gruplarinda kullaniminin etkililigi ve gilivenliligi bilinmemektedir. Bu nedenle
kullanilmamalidir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla SIPROGUT kullandiysaniz
Ilik su ile yikayarak SIPROGUT u kulaginizdan uzaklastirabilirsiniz.

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

SIPROGUT’u kullanmay1 unutursaniz

Hatirladigimiz anda tek bir doz damlatiniz. Ancak bir sonraki dozunuzun uygulama vakti
yaklast1 ise, unutulan dozu g6z ardi ediniz ve bir sonraki doz ile normal tedavi programiniza
devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
SIPROGUT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz aksini belirtmedikce, iyi hissediyor olsaniz bile, ilacinizi belirtilen siirede

kullanmaya devam ediniz. SIPROGUT tedavisini sonlandirmak, hastalik belirtilerinizin
yeniden goriilmesine neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SIPROGUT un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, SIPROGUT’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Anaflaksi (viicudun alerji olusturan maddelere karsi verdigi ¢ok siddetli yanit, ani asir1
duyarlilik)

e Ajitasyon (huzursuzluk), 6liim korkusu, haliisinasyonlar (hayal gérme), nobet

e Larinks 6demi (girtlakta sisme)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidaki yan etkiler goriilme sikliklaria 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 hastanin 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.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Yaygin olmayan
Bas agrisi,

Kulak agrisi,
Kulak tikanikligi,
Kulak kasintisi,
Kulak ¢inlamasi,
Kulak akintisi,
Dermatit,
Yiiksek ates

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SIPROGUT un saklanmasi
SIPROGUT’ u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1siktan koruyarak saklayiniz.

Uriin acilincaya kadar sterildir. SIPROGUT kapag1 acildiktan sonra 15 giin icerisinde
kullanilmalidir.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SIPROGUT 'u kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigmiz SIPROGUT u sehir suyuna veya ¢dpe atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-ISTANBUL

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-ISTANBUL

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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