Azorbaycan Respublikasi Sohiyys Nazirliyi Farmakoloji vo Farmakopeya Ekspert Surasinin
sadri E.M.Agayev tarofindan “29” sentyabr 2023-cii ildo TOSDIQ EDILMISDIR

Dorman vasitasinin istifadosi iizra tolimat (xostalor tigiin)

SIPRINOL  6rtiiklii tabletlor
CIPRINOL®

Beynoalxalq patentlosdirilmomis adi: Ciprofloxacin

Tarkibi

Tasiredici maddalar: 250 mq va 500 mq siprofloksasin miivafiq olaraq 291 mq va 582 mq
siprofloksasin hidroxlorid monohidrat soklinda.

Koémoakgi vasitalar: mikrokristallik selliiloza, A tipli natrium nisasta qlikolyati, povidon,

natrium
kroskarmelloza, susuz kolloidal silisium dioksid, magnezium stearat,
hipromelloza, propilenglikol, talk, titan dioksid.

Tasviri

250 mq tabletlar: ag rongli, iki torafi qabariq, yumru, konarlar1 ¢op va bir torafinds ¢ortmo
olan ortiiklii tabletlor.

500 mq tabletlar: ag rongli, iki torafi qabariqg, oval, bir torafindo ¢ortmo olan oOrtiiklii tabletlor.

Farmakoterapevtik grupu

Sistem istifado ii¢iin antibakterial vasitalor. Fliiorxinolonlar.
ATC kodu: JOIMAOQ2.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Tasir mexanizmi

Fliiorxinolonlar qrupundan olan genis tosir spektrli mikrobsaleyhina preparat. Bakterisid tosir
bakteriyalarin DNT replikasiyasi, transkripsiyasi, reparasiyasi vo rekombinasiyasi ti¢iin zaruri
olan Il tip topoizomeraz (DNT-giraza) va IV tip topoizomerazin inhiba edilmasinin naticasidir.
FK/FD asililig

Eftfektivlik asason siprofloksasinin qan zordabinda maksimal konsentrasiyasi (Cmax) vo minimal
inhiboedici konsentrasiyas1 (MIK) arasinda nisbotdon, eloco do konsentrasiya-zaman oyrisi
altinda saho (AUC) vo MIK arasinda nisbatdon asilidur.

Rezistentlik mexanizmi

Siprofloksasina qarst in vitro rezistentlik IV tip topoizomeraz vo hor iki DNT-girazanin
miioyyon sahasinin merhalali mutasiya prosesi noticesinde yaranir. Siprofloksasin vo digor
fliiorxinolonlar arasinda carpaz-rezistentlik movcuddur. Az toesadiif edilon mutasiyalar klinik
rezistentlik gostormayas bilar, lakin bir ne¢o gen mutasiyalar1 naticaesinds bir ¢ox sinfin bir gox
aktiv substansiyalarina garsi rezistentlik formalasa bilor. Hiiceyro keg¢mozliyi vo ya aktiv
maddonin effliikksu kimi rezistentlik mexanizmlorinin fliiorxinolonlara qars1 miixtolif sinifdaxili
aktiv maddolorin fiziki-kimyovi xiisusiyyatlorindon vo hor bir aktiv maddos ilo bagli nogliyyat
sistemlorinin affinliyinden asili olan hassasliq effektlori ola bilar. /n vitro biitiin rezistentlik
mexanizmlori klinik izolyatlarda miisahido edilmisdir.

Baryerlordon niifuz etmo (gdy-irin ¢Opll liclin yayilir) vo effliiks mexanizmi kimi digor
antibiotiklori inaktivo edon rezistentlik mexanizmlori siprofloksasino qarsi hossasliga tosir



gostara bilor. Plazmid-assosiasiya edilmis rezistentliyin qnr-genlorlo kodlasdirilmasi barads

moalumatlar movcuddur.
Antibakterial aktivlik spektri

EUCAST tovsiyalori
Mikroorganizmlor Hossas Rezistent
Enterobacteriaceae S <0,5 mg/l R>1mg/l
Salmonella spp. S <0,06 mg/l R > 0,06 mg/l
Pseudomonas spp. S<0,5mg/l R>1mq/l
Acinetobacter spp. S<1mg/l R>1mq/l
Staphylococcus spp.! S<1mg/l R>1mg/l
Haemophilus influenzae S <0,5 mg/l R > 0,5 mg/l
Moraxella catarrhalis S <0.125 mg/l R >0.125 mg/l
Neisseria gonorrhoeae S <0,03 mg/l R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitidis S <0,03 mag/l R > 0,06 mg/l
Qeyri-nov-spesifik gostaricilor* | S < 0,25 mg/l R > 0,5 mg/l

! Staphylococcus spp.- siprofloksasin ii¢iin hadd gostericisi yiiksok dozalarla terapiyaya aiddir.

* Hodd gostoricisi FK/FD osasinda miioyyan edilmisdir va konkret néviin MiK-don asili deyil. O, yalniz
ndv-spesifik gostoricilors malik olmayan ndvlor {igiin nazords tutulur vo hassasliq tizro testlor tovsiya
olunmayan novler ii¢iin istifads edilmir.

Miiayyon ndvler {iglin qazanilmis rezistentliyin yayilma daracasi cografi vo zaman kecdikgo
doyisir, bu sobabdan do, xiisusilo agir infeksiyalarin miialicosi zamani rezistentlik tizro lokal
molumatlara sahib olmaq arzuolunandir. ©n azindan bozi novlor {iglin bu maddonin
effektivliyini siibho altina salan lokal rezistentlik soviyyasi qeyd edilirss, miitoxassisin
tovsiyasini nozors almaq lazimdir.

Siprofloksasina qars1 hassasliq deracasing asason qruplasdirilmis novlor.

HOSSAS NOVLOR

Aerob qrammiisbat mikroorqanizmlar
Bacillus anthracis (1)

Aerob qrammoanfi mikroorqanizmlar
Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Anaerob mikroorqanizmlar
Mobiluncus

Digar mikroorqanizmlar
Chlamydia trachomatis ($)
Chlamydia pneumoniae ($)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

QAZANILMIS REZISTENTLIYIN MUMKUN OLA BILOCOYI NOVLOR

Aerob qrammiisbat mikroorqanizmlor
Enterococcus faecalis ($)




Staphylococcus spp.* (2)

Aerob qrammonfi mikroorqanizmlor
Acinetobacter baumannii+
Burkholderia cepacia+*
Campylobacter spp.+*
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aeruginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens®

Anaerob mikroorganizmlor
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

REZISTENT MiKROORQANIZMLOR

Aerob qrammiisbat mikroorqanizmlor
Actinomyces

Enteroccus faecium

Listeria monocytogenes

Aerob qrammanfi mikroorqanizmlar
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerob mikroorqanizmlar
Yuxarida sadalananlar istisna olmagla

Digar mikroorqanizmlar
Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

* klinik effektivlik klinik tasdiq edilmis gostaricilors osason hassas stamlar tiglin gostorilib

+ bir va ya bir neco AB 6lkasinds rezistentlik faizi > 50% toskil edir

($) gazanilmis rezistentlik mexanizmlori olmadiqda tobii orta hassasliq

(1) todgiqatlar Bacillus anthracis toxumlarimin tonaffiis yoluna daxil olmasi ilo yoluxmus eksperimental
heyvanlar tizorinds aparilmisdir; tadqiqatlarda gostorilmisdir ki, ekspozisiyadan sonra antibiotiklorin gebuluna
erkon baglanilmasi, miialico naticasindo toxum sayinin effektsiz migdaradok azalmasi hallarinda xastsliyin
yaranmasinin garsisini almaga imkan verir. Mialiconi rosmi milli/beynalxalq tovsiyslora uygun olaraq
aparmaq lazimdir.

Insanlarda istifadesi iizro tovsiyolor, osason heyvanlar iizorindo aparilan todqiqatlardan olds olunan
molumatlara va in vitro hassasliga osaslanir; insanlarda istifadesi mohduddur. Boyiiklards siprofloksasinla
terapiyanin davamiyyet miiddati iki ay arzinds giinds iki dofe 500 mq taskil edir vo qarayaranin profilaktikasi
tigiin effektiv hesab edilir.

(2) metisillin-rezistent S. aureus ¢ox tez-tez fliiorxinolonlara garsi ko-rezistentlik gostorir. Metisillino qarsi
rezistentlik faizi biitiin ndv stafilokoklar arasinda 20-50% toskil edir vo adston, nozokomial stamlar ii¢iin daha
yiiksokdir.

Farmakokinetikast

Sorulmasi

250 mg, 500 mq vo 750 mgq toskil edon birdofolik dozanin daxilo qgebulundan sonra
siprofloksasin 1-2 saat sonra maksimal zordab konsentrasiyasina cataraq, osason nazik
bagirsaqda tez vo tam sokildos sorulur.



100-750 mq birdafalik dozalar, gqobul edilon dozaya (1000 mq-dok) proporsional olaraq artan
0,56-3,7 mg/l maksimal zordab konsentrasiyalarini tomin edir. Miitloq biomonimsonilmasi
togribon 70-80% toskil edir.

Hor 12 saatdan bir peroral gobul edilon 500 mq siprofloksasin dozast AUC gostaricisi
baximindan 400 mq siprofloksasinin har 12 saatdan bir 60 daqigelik venadaxili infuziyalarina
bioekvivalentdir.

Paylanmast

Siprofloksasin ziilallarla zaif birlagir (20-30%); plazmada asason ionizo olunmamis formada
qalir; paylanma hacmi boadon kiitlasinin 2-3 1/kq togkil edir. Preparat iimumi konsentrasiyasi
plazmadaki gostoricidon ¢ox olan miixtalif toxumalarda (mas., agciyor xor¢ongi (toxumanin
epitelial mayesi, alveolyar makrofaqlari, bioptatlari), olavo burun bosluglarinda, iltihab
ocaglarinda vo sidik-tonasiil yolunda (sidik, prostat vozi, endometrium)) yiiksok
konsentrasiyalara catir.

Metabolizmi

Dord metabolitin omoalo golmasi ilo metabolizo olunur: baslangic birlogsmo ilo miiqayisodo daha
az in vitro antimikrob aktivliys malik dezetilensiprofloksasin (M1), sulfosiprofloksasin (M2),
oksosiprofloksasin (M3) vo formilsiprofloksasin (M4). Siprofloksasin CYPsso 1A2
izofermentinin miilayim inhibitoru kimi taninir.

Xaric olmasi

Osason doyisilmomis sokildo boyraklor vasitesile, az hissasi ise nacisle xaric olunur. Boyrok
funksiyasi normal olan xastalords yarimxaricolma dovrii 4-7 saat toskil edir.

Siprofloksasinin xaric olmasi (doza %)

Venadaxili yeridilma

Sidik Nacis
Siprofloksasin 447 25,0
Metabolitlor (M1—M.) 11,3 7,5

Boyrak klirensi 180-300 ml/kq/saat toskil edir, iimumi klirens 480-600 ml/kq/saat toskil edir.
Siprofloksasin hom yumaqciq filtrasiyasina, hom do kanalciqlarin sekresiyasina moruz qalir.
Boyrok funksiyasinin agir doerocodo pozulmasi siprofloksasinin yarimxaricolma dovriiniin 12
saatadok artmasina gatirib ¢ixarir.

Siprofloksasinin bdyrok klirensi osason aktiv trans-interstitial sekresiya vo metabolizm
vasitasilo bas verir.

Dozanin 1%-don az hissasi 6dlo xaric olunur. Siprofloksasin 6ddo yiiksok dozalarda geyd
olunur.

Usaqlar

Usaqlarda farmakokinetika {izro molumatlar mohduddur.

Tadqgiqatlarda Cmax vo AUC gostaricilori yasdan (1 yasdan yuxari usaqlar) asili olmayib.
Coxdofali doza gobulu zamani (giinds tli¢ dofo 10 mqg/kq) Cmax vo AUC gostaricilorinin artimi
miisahido olunmamisdir.

10 mg/mk dozasinin bir saatliq venadaxili infuziyasindan sonra agir doracali sepsisdon oziyyot
¢okon 1 yasina gadar olan on usaqda Cmax 6,1 mqg/l (diapazon 4,6-8,3 mq/1) toskil etmisdir, 1-5
yasinda olan usaqlarda iso Cmax 7,2 mqg/l (diapazon 4,7-11,8 mqg/l) soviyyasindo qeyd
olunmusdur

Bu yas qruplarinda AUC gostaricisi miivafiq olaraq 17,4 mq*s/l (diapazon 11,8-32,0 mg*s/l)
va 16,5 mq*s/l (diapazon 11,0-23,8 mq*s/l) toskil etmisdir. Bu gostericilor boyiiklor iiciin
miioyyon edilon terapevtik doza diapazonu daxilindo olmusdur. Siprofloksasinin
farmakokinetikasinin tohlili asasinda miixtalif infeksiyali usaq qrupunda orta yarimxaricolma
dovrii tagriban 4-5 saat, daxils gabul {iciin suspenziyanin biomanimsanilmasi isa 50-80% toskil
etmisdir.

Istifadasino gostorislar



Preparat siprofloksasine qarsi hossas olan mikroorqanizmlorin sabob oldugu bir sira
infeksiyalarin miialicasi {i¢iin gostorislidir. Terapiyaya baslamazdan ovval mikroorqanizmlorin
siprofloksasino qarst rezistentliyi barods mdévcud molumatlara digget yetirmok lazimdir.
Antibiotiklorin diizgiin istifado edilmasi {izro rosmi rohborliklori nozors almaq lazimdir.
Boyiiklor

- Asag tonoffiis yollarinda qrammaonfi bakteriyalarin sobab oldugu infeksiyalar:

- xroniki obstruktiv agciyer xastaliyinin koskinlogmasi;

- Xroniki obstruktiv agciyor xostoliyinin koskinlogsmosi zamani siprofloksasin yalniz bu
infeksiyalarin miialicasi ti¢lin tovsiys olunan digor antibakterial vasitalorin istifadesi qeyri-
mogsadouygun olduqda istifado edilmolidir;

- mukovissidoz vo bronxoektatik xastolik zaman1 bronx-agciyar xastaliklori;

- pnevmoniya;

- xroniki irinli orta otit;

- xiisusilo grammanfi bakteriyalarin sabab oldugu xroniki sinusitin kaskinlogmasi;

- sidik yolu infeksiyalart;

- agirlasmamis koskin sistit;

Agirlasmamis koskin sistitdo siprofloksasin yalniz bu infeksiyalarin miialicosi {i¢iin tovsiyo

olunan digor antibakterial vasitolordon istifadonin moagsadouygun olmadig: hallarda istifads

edilmoalidir.

- Kaoskin pielonefrit;

- sidik yollarinin agirlasmis infeksiyalari;

- bakterial prostatit;

- genital traktin infeksiyalari;

- hossas Neisseria gonorrhoeae sobob oldugu qonokoklu uretrit vo servisit;

- orxoepididimit, o ciimlodon hossas Neisseria gonorrhoeae sabab oldugu xostaliklor;

- kigik ¢anaq organlarmin iltihabi xastoliklori, o ciimlodon hassas Neisseria gonorrhoeae
sobab oldugu xostaliklor.

- moado-bagirsaq trakti infeksiyalari (o ciimlodon soyyah diareyasi);

- intraabdominal infeksiyalar;

- grammonfi bakteriyalarin sobab oldugu dori vo yumsaq toxuma infeksiyalari,

- bodxassali xarici otit;

- stimiik vo oynaq infeksiyalart;

- Neisseria meningitidis sabab oldugu invaziv infeksiyalarin profilaktikasi

- Inhalyasion garayara (postkontakt profilaktika vo xostaliyin miialicosi).

Siprofloksasin bakterial infeksiyaya bagli oldugu ehtimal edilon qizdirma ilo neytropenik

xastalarin miialicasinda istifads edils bilor.

Usaq va yeniyetmalor

- Usaglarda Pseudomonas aeruginosa sobab oldugu bronxial agciyar xastaliklari olan kistik
fibrozlu xastalords;

- agirlagmis sidik yolu infeksiyalar1 vo kaskin pielonefrit;

- inhalyasion garayara (postkontakt profilaktika vo xastoliyin miialicasi).

Siprofloksasin usaq va yeniyetmolords agir infeksiyalarin miialicoesindo istifads oluna bilor.

Miialico yalniz usaq va yeniyetmalords fibroz-kistoz va/ve ya agir infeksiyalarin miialicesindo

tacriibays malik miitoxassis torafindan toyin edils bilar.

Oks gostarislor
- Fliiorxinolonlara vo ya dorman vasitosinin koémok¢i maddalorine qarsi yiiksok hossasliq.
- Siprofloksasin vo tizanidinin eyni zamanda qobulu.

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat tadbirlori
Keg¢misdo xinolon vo ya flilorxinolon ehtiva edon mohsullardan istifado edorkon ciddi slavo
reaksiyalar kegirmis xastolordo siprofloksasinin istifadosindon gaginilmalidir.



Bu xastalarin siprofloksasinlo miialicosing yalniz alternativ miialico variantlari olmadigda vo
diqqgotlo fayda/risk gqiymatlondirmosindon sonra baslanilmalidir.

QOrammiisbat va anaerob patogen floranin sabab oldugu qarisiq infeksion proseslor vao agir
infeksion xastaliklor

Siprofloksasinlo monoterapiya qrammiisbot vo anaerob patogen floranin sobab oldugu agir
infeksiya vo xostoliklorin miialicasi iigiin uygun deyil. Qeyd olunan hallarda siprofloksasin
digor antibakterial preparatlarla eyni zamanda toyin edilmolidir.

Streptokoklu infeksiya (o ciimladan Streptococcus pneumoniae)

Siprofloksasin kifayat qodor effektiv olmamasi sobabindon streptokoklu infeksiyalarin
miialicasi iigiin tévsiys olunmur.

Cinsi trakt infeksiyalari

Qonokokal wuretrit, servisit, epididimoorxit vo kigik c¢anaq orqganlarinin xostoliklori
fliorxinolon-rezistent Neisseria gonorrhoeae sobobindon yarana bilor. Buna goro do,
Siprofloksasin-rezistent Neisseria gonorrhoeae konar edilon hallar istisna olmagqla,
siprofloksasin qonokokal uretrit vo ya servisitin miialicasi li¢iin yalniz agagidaki hallarda toyin
edilmoalidir. Epididimoorxit vo ¢anaq organlarinin iltihabi xostaliklori {i¢iin siprofloksasina
davamli Neisseria gonorrhoeae istisna edilmodikdo, empirik siprofloksasin yalniz digor
miivafiq antibakterial vasitolorlo (mosalon, sefalosporinlo) kombinasiyada nozorden
kecirilmalidir. Ogor 3 giin arzinds klinik yaxsilasma miisahido edilmirso, miialicoys yenidon
baxilmalidir.

Sidik yollart infeksiyalar

Sidik yolu infeksiyalarinda on ¢ox yayilmis patogen olan E. coli-nin fliiorxinolonlarina qarst
miigavimat Avropa Birliyinds doyisir.

Daorman istifadoasini tovsiys edon soxslorin, E. Coli-nin fliiorxinolonlara qarst miiqavimatinin
yerli yayilmasi nozors alinmalidir.

Menopauzadan ovval qadinlarda agirlasmamis sistitdo istifado edilo bilon siprofloksasinin
birdofolik dozasinin daha uzun miialico miiddstindon daha asag: effektivliyi ils olagoli olacag:
gozlonilir. Escherichia coli-nin xinolonlara artan miigavimoat soviyyoasino goldikdo, bu, daha
¢0X nozars alimmalidir.

Intraabdominal infeksion xastaliklor

Siprofloksasinin omoliyyat sonrasi intraabdominal infeksion xostoliklorin miialicosindo
effektivliyi tizro mohdud mslumatlar mévcuddur.

Sayyah diareyasi

Siprofloksasinin se¢imi zamani sayahat edilon 6lkade miivafiq patogen mikroorqanizmin
preparata qarsi rezistentliyi barade malumatlar1 nozors almaq lazimdir.

Stimiik va oynaqlarin infeksion xastaliklori

Siprofloksasin digor mikrob oleyhine preparatlarla kombinasiyada vo yalmiz mikrobioloji
todqiqatlar aparildigdan sonra toyin edilmalidir.

Sibir xorasi

Insanlarda istifadesi heyvanlar iizorindo aparilan todqiqatlardan olds olunan molumatlara vo in
vitro hossasliga osaslanir. Preparatin insanlarda istifadesi barado molumatlar mohduddur.
Miialico hokimi geyd olunan xastaliyin miialicasi ilo bagli milli vo/va ya beynolxalq sonadlora
istinad etmolidir.

Usagq va yeniyetmalor

Usaq va yeniyetmolords siprofloksasin rosmi tovsiyalors uygun olaraq istifade edilmalidir.
Miialico yalniz usaq vo yeniyetmolords fibroz-kistoz vo/vo ya agir infeksion xostoliklorin
mialicesinda tacriibaye malik miitoxassis torafindon toyin edils bilar.

Stibut edilmisdir ki, siprofloksasin gonc heyvanlarda oynaq artropatiyasina sobob olur.
Usaglarda siprofloksasinin istifadoesi doyorlondirilon randomizo edilmis ikili kor klinik
todqgiqatdan aldo olunan tohliikosizliklo bagli molumatlar (siprofloksasin: n =335, orta yas = 6,3
yas; miiqayisa preparatlari: n = 349, orta yas = 6,2 yas; yas diapazonu = 1-17 yas) istifadaya
baslama anindan 42 giin ovval preparatin istifadosi ilo baglh (oynaqlarla bagli obyektiv vo



subyektiv simptomlardan forqli olaraq) artropiyanin asagida qeyd olunan yaranma tezliyini
gostorir: 7,2% va 4,6%.

Bir illik dovr orzindo rast golma tezliyi 9.0% vo 5.7% toskil etmisdir. Zaman kegdikg¢o, giiman
ki, preparatin gobulundan asili olaraq, artropatiyanin yaranma tezliyinin artmasi qruplar
arasinda statistik ohomiyyatli olmayib. Miialiconi yalniz fayda/risk nisbati doyarlondirildikden
sonra baglamaq lazimdir, bels ki, oynaglar va (vo ya) otraf toxumalar ilo bagli olava tosirlorin
yaranma ehtimali var.

Bronx-agciyar infeksion xastaliklori

Klinik tadqiqatlar 5-17 yasli usaq va yeniyetmolori ohato etmisdir. 1-5 yasli usaqglarin miialicasi
ilo slagodar mohdud molumatlar mévcuddur.

Agirlasmus sidik yollari infeksiyalart va pielonefrit

Klinik todqiqatlar 5-17 yash usaq vo yeniyetmolori ohato etmisdir. Siprofloksasinlo miialico
mosalasing digar preparatlarla miialiconin miimkiin olmamas1 halinda va yalniz mikrobioloji
tohlilin aparilmasindan sonra baxilmalidir.

Digor spesifik agwr infeksion xastaliklor

Siprofloksasin rasmi rohborliya uygun olaraq vo ya digor miialiconin miimkiin olmamasi
hallarinda fayda/risk nisboti doyarlondirildikdon sonra, yaxud da ononovi miialico zamani
arzuolunmaz fosadlarin yaranmasindan vo yalniz mikrobioloji tohlilin aparilmasindan sonra
digor agir infeksion xastoliklorin miialicesinds istifads olunur.

Yuxarida geyd olunanlardan basqa digor agir infeksiyalar zamani siprofloksasinin istifadosino
dair klinik tadqgiqatlar aparilmamigdir. Bu sababdan doa belos hallarla bagli klinik tacriiba yetorli
deyil.

Bu sabobdon bels infeksiyalardan oziyyot ¢cokon xostolorin miialicasi zamani ehtiyatli olmaq
tovsiyo olunur.

Hiperhassaslq

Preparatin birdofalik dozasinin gobulundan sonra hiperhossasliq reaksiyalari, o climlodon
anafilaktik vo anafilaktoid reaksiyalar yarana bilor. Qeyd olunan reaksiyalar yarandiqda,
dorman vasitasinin gabulu dayandirilmalidir vo miivafiq konservativ miialico toyin edilmalidir.
Uzunmiiddatli, amak qabiliyyatini itirmaya gotirib ¢ixaran va potensial geridonmayan ciddi
darman reaksiyalart

Yasindan asili olmayaraq xinolon vo flilorxinolon gabul edon xastolards forqli, bozon ¢oxsayli
badan sistemlorino (dayaq-horokoat aparati, sinir sistemi, pSixi vo hissiyyat orqanlari) tosir edon
uzun miiddst davam edon (aylar vo ya illor), slillik vo potensial olaraq geridonmoayon ciddi
olavo dorman reaksiya hallar1 vo avvalcodon mdveud olan risk faktorlart hagqinda malumatlar
geyde alinmigdir. Siprofloksasinin gobulu, hor hansi bir ciddi olave reaksiyanin ilk slamaotlori
va ya simptomlari yaranan zaman dorhal dayandirilmali vo xastalora maslohat ti¢lin hokimlori
ilo alago saxlamalar1 tovsiyo edilmalidir.

Stimiik-azala sistemi

Siprofloksasin anamnezdo vator xostoliklori va xinolonlarla bagli pozgunluglar: olan xastalore
toyin edilmomalidir. Bununla bels, ¢cox nadir hallarda téradicinin mikrobioloji tasdiginden vo
fayda/risk nisboti doyorlondirildikdon sonra, xiisusilo terapiya effektsiz olan vo ya
mikroorqanizmlorin rezistentliyi qeyd edilon zaman vo mikrobioloji tohlil naticesindo
siprofloksasin se¢iminin diizgiinliiyii tosdiqlondikdo, bazi agir infeksiyalarin miialicasi tiglin
bela xastalara siprofloksasin tayin edils bilor.

Tendinit va vatar qirtlmasi

Bozon ikitorofli votor iltihabi vo votor qirilmasi (xiisuson do yalmz Axilles votori ilo
mohdudlagmir), xinolonlar vo fliiorxinolonlarla miialicoys basladigdan sonra 48 saat arzindo
bas vero bilor vo miialiconin dayandirilmasindan bir ne¢o ay sonra da bas verdiyi bildirilir. Yasl
xostolords, boyrok catismazligi olan xostolords, bork orqan transplantasiyast kegirmis
xostolords, giindolik 1000 mq doza alan vo kortikosteroidlorlo eyni vaxtda miialico alan
xostolords tendinit vo vater qirilma riski artir. Buna gora kortikosteroidlorin eyni vaxtda
istifadesindon qaginmaq lazimdir. Tendinitin ilk olamotlorindo (mos. agrili sislik, iltihab)



levofloksasinle miialico dayandirilmali vo alternativ miialicays baxilmalidir. Tesire meruz

galmis ozololor miivafiq qaydada miialico olunmalidir (mos. immobilizasiya). Tendinopatiya

olamotlori meydana galdiyi toqdirds kortikosteroidlor istifado edilmomalidir.

Aorta anevrizmasi va diseksiyasi va iirak qapagi requrgitasiyasi /catismazligi

Epidemioloji tadqiqatlar, xiisusilo yasli xostolordo aorta anevrizmasi vo diseksiya riskinin

artmasi vo fluorokinolon gobulundan sonra aorta vo mitral qapaq ¢atismazligi riskinin artdigini

bildirmisdir. Flilorxinolon alan xostolordo aorta anevrizmast vo diseksiyasi, bozon qirilma

(6liimciil olanlar da daxil olmagqla) ilo koskinlogsmasi vo iirok qapaqlarinin hor hansi birinin

requrgitasiyasi / ¢atigmazligi hallar bildirilmisdir.

Bu sobobdon, fliiorxinolonlar yalniz fayda-risk qiymotlondirmasindon sonra vo ailo

anamnezindo anevrizma xostoliyi olan digor terapevtik variantlar vo ya anadangolmo iirok

gapag1 xostaliyi olan vo ya artig movcud olan aorta anevrizmasi vo / vo ya aorta diseksiyasi
diagnozu qoyulmus xastoalordo nozordon kegirildikdon sonra ya da {irok qapagi xastaliyi vo ya
digor risk faktorlar1 vo ya risks meyllilik sortlori olduqda istifado olunmalidir.

— hom aorta anevrizmasi, hom do diseksiya vo iirok qapagi requrgitasiyasi/¢atismazhigi
(masalan, birlogdirici toxuma xastaliklori Marfan sindromu va ya Ehlers-Danlos sindromu,
Torner sindromu, Behget xastoliyi, hipertoniya, revmatoidli artrit) vo ya olave olaraq

— aorta anevrizmasi vo diseksiyasi li¢iin (mosalon, Takayasu arterit vo ya nohong hiiceyrs artriti
va ya molum ateroskleroz vo ya Sjogren sindromu kimi damar xastoliklori) vo ya alavo olaraq

— 1rok qapagi requrgitasiasi/ ¢atismazligi iiclin (mos. infeksion endokardit).
Sistem kortikosteroidlorlo eyni vaxtda miialico olunan xostolordo aorta anevrizmasi veo
diseksiyas1 vo aorta cirillmasi riski do artirila bilor. Ani qarin boslugu, sino vo ya bel agrist
hallarinda xastalora tocili yardim sobosindo hokimo miiracist etmalori tovsiyo edilmalidir.
Xastolora kaskin tongnofaslik, lirok doyiintiilorinin yeni tezlogsmasi vo ya qarin nahiyasinds vo
ya asag1 otraflarda 6dem meydana golmaesi hallarinda tocili tibbi yardima miiracist etmolori
tovsiyo edilmoalidir.
Gorma qabiliyyatinin pozulmasi
GOrmoa ilo bagli hor hansi pozgunluglar yaranarsa, dorhal oftalmologa miiraciat etmok lazimdir.
Fotohassaslg
Miioyyan olunmusdur ki, siprofloksasin fotohassasliq reaksiyalarina sobab olur. Siprofloksasin
gobul edon xastolor giinos siialarinin birbasa tosirindon vo UF slialanmadan uzaq durmalidir.
Morkazi sinir sistemi
Molumdur ki, xinolonlar qicolma va qicolmaya hazirliq hoddinin azalmasma gatirib ¢ixara
bilor. Qicolma vaziyyatlorinin yaranmasi hallar1 barods molumatlar mévcuddur. Siprofloksasin
qicolmalara sobob olan MSS xostoliklorindon oziyyot ¢okon xostolorde ehtiyatla istifade
olunmalidir, geyd olunan hallar yarandiqda iss preparatin gabulu dayandirilmalidir.
Periferik nevropatiya
Sidlpfloksasin da daxil olmaqla xinolonlar vo fliioroxinolonlar gqobul edon xastolords
paresteziyaya, hipesteziyay, dizesteziyaya vo ya zoiflik hissino gatirib ¢ixaran sensor vo ya
sensorimotor polinevropatiya hallart molumdur. Siplofloksasinlo miialico olunan xastalora,
potensial geri donmoz voziyyatin inkisafinin qarsisini almaq ticlin agri, yang: hissi, sanci,
keyima va ya halsizliq kimi nevropatik slamatlor inkisaf edorss, miialiconi davam etdirmodon
ovval hakimlarine melumat vermaloari tovsiys edilmalidir.

Psixotik reaksiyalar

Siplofloksasin do daxil olmaqla xinolonlar qobul edon xastolords psixotik reaksiyalar

bildirilmisdir. Nadir hallarda depressiya vo ya psixoz intihara cohd vo ya tamamlanmis intiharla

naticalonan intihar diistincolorina/diistincalaring kego bilar. Depressiya, psixotik reaksiyalar,
inttharla bagh disiincolor vo ya davraniglar bas verarso, siprofloksasinin qobulu
dayandirilmalidir.

Urak-damar sistemi

QT intervalinin uzanmasi ilo bagli molum risk amillori olan xastslor fliiorxinolonlari, o



climlodan siprofloksasini ehtiyatla qobul etmalidir:

— QT intervalinin anadangalma uzanmasi sindromu

— QT intervalinin uzanmasina sabab olan preparatlarin (antiaritmik preparatlarin IA vo III
sinfi, trisiklik antidepressantlar, makrolidlor, neyroleptiklor) eyni zamanda istifadosi

— korreksiya edilmomis elektrolit disbalans1 (hipokaliemiya, hipomagniemiya)

— lrok-damar xastaliklori (lirok gatismazligi, miokard infarkti, bradikardiya).

Yash xostolor vo qadinlar QT intervalinin uzanmasina sabab olan dorman vasitolorinin tosiring

garst daha hossas ola bilor. Bu sobobdon do bu xostolor fliiorxinolonlari, o climlodon

siprofloksasini ehtiyatla qabul etmalidir.

Disqlikemiya

Biitiin xinolonlarda oldugu kimi, hom do hipoglikemiya vo hiperqlikemiya daxil olmaqla qan

qliikozasinda narahatliglar, imumiyyatls oral hipoglikemik vasitalorla (masalon, glibenklamid)

va ya insulinlo eyni vaxtda miialico alan diabetik xastolords bildirilmisdir. Hipoglikemik koma

hallar1 bildirilmisdir. Diabet xastolorinds qanda qlitkozanin digqgatls izlonmasi tovsiys olunur

Moada-bagirsaq trakti

Preparatla miialico zamani vo ya ondan sonra (o climlodon miialicadon bir ne¢o hafts sonra) agir

va persistoedici diareyanin olmasi toxirasalinmaz miialico tolob edon psevdomembranoz kolito

(hoyat foaliyyati tigiin tohliiko yaradan va 6liimls naticalons bilon) isars ola bilor. Bels hallarda

siprofloksasinin qobulunu dorhal dayandirmaq veo miivafiq miialicoyo baslamaq lazimdir.

Antiperistaltik preparatlarin toyinati bels voziyyatds oks gostorislidir.

Boyrak va sidik yollar: xastaliklori

Siprofloksasinlo miialico zamani kristalluriya yaranmasinin qarsisin1 almaq {igiin xastolorin

kifayot qador maye qabul etmalari tomin edilmalidir vo sidiyin hoddon artiq galovilogsmasing

yol vermomak lazimdir.

Boyrak funksiyasinin pozgunluglar

Boyrok catismazligi olan xastalors doza korreksiyasi tolab olunur.

Hepatobiliar sistem

Siprofloksasinin gobulu il bagli qaraciysr nekrozunun vo hoyat foaliyyatins tohliike yaradan

boyrok ¢atismazliginin yaranmasi barado molumatlar mévcuddur. Qaraciyor xastoliklorinin hor

hans1 slamatlori vo ya simptomlar1 (mas., anoreksiya, sariliq, tiind rongli sidik, gasinma vo ya

koskin qarin) yarandiqda preparatla miialiconi dayandirmaq lazimdir.

Qliikoza-6-fosfatdehidrogenazanin defisiti

Qliikoza-6-fosfatdehidrogenazanin defisiti olan xastolordo siprofloksasinin gobulu hemolitik

reaksiyalarin yaranmasina sabob ola bilor. Preparat potensial fayda miimkiin riskdon iistiin olan

hallar istisna olmaqla, belo xostolora toyin edilmomolidir. Bu halda hemolizin potensial

yaranma riskina ciddi nozarat edilmalidir.

Rezistentlik

Uzunmiiddatli terapiya zamani vo nozokomial infeksiyalarin vo/vo ya Staphylococcus va

Pseudomonas bakteriyalarinin sobab oldugu infeksiyalarin miialicasi zamani siprofloksasin-

rezistent bakteriyalarin potensial amalo galma riski yarana bilor.

Paso sitoxromu

Siprofloksasin CYP1A2 inhibs edir, bununla da bu fermentls metabolizs olunan preparatlarin

(teofillin, klozapin, ropinirol, tizanidin, duloksetin, aqomelatin) zordab konsentrasiyalarinin

artmasina sabob olur. Siprofloksasin va tizanidin eyni zamanda istifadesi oks gostoriglidir. Qeyd

olunan dorman vasitolorini siprofloksasinlo eyni zamanda qobul edon xastolor doza haddinin

asilmasi hallarinin  klinik olamaotlorinin askarlanmasi moqsodilo tibbi miisahido altinda

olmalidir. Qan zordabinda ayri-ayri vasitolorin (mos., teofillin) konsentrasiyasini miioyyon

etmak talab oluna bilar. Siprofloksasin va tizanidinin eyni vaxtda istifadasi oks gostorigdir.

Metotreksat

Metotreksat va siprofloksasinin eyni zamanda gobulu tvsiys olunmur.

Testlor ilo qarsiligh tasiri



Siprofloksasinin Micobacterium tuberculosis qarsi aktivliyinin in vitro doyorlondirilmosi
zamani bakterioloji todqgiqat li¢iin siprofloksasin gobul edon xostolordon gotiiriilon niimunslordo
yanlis manfi naticalar alds edilo bilor.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri

Digor preparatlarin siprofloksasina tasiri

OT intervalimin uzanmasina sabab olan darman vasitalori

QT intervalinin uzanmasina sobab olan preparatlar (mos., antiaritmik preparatlarin TA vo III
sinfi, trisiklik antidepressantlar, makrolidlor, antipsixotik preparatlar) qobul edon xastalords
siprofloksasin digar fliiorxinolonlar kimi ehtiyatla istifado edilmolidir.

Xelat kompleksinin yaranmasi

Siprofloksasin vo torkibindo multivalent kationlar vo mineral slavalor olan preparatlarin (mas.,
kalsium, magnezium, aliiminium, domir); fosfatlar1 birlogdiron polimer preparatlarin (mss.,
sevelamer vo ya lantan karbonat); sukralfat vo ya antasidlorin; elocs do torkibinds maqnezium,
aliminium va ya kalsium olan artiq doracods buferizo edilmis preparatlarin (mss., didanozin
tabletlori) eyni zamanda istifadasi siprofloksasinin sorulmasinin azalmasina sobab ola bilar.
Beloalikla, siprofloksasin bu preparatlarin qobulundan 1-2 saat ovval, yaxud da on az1 4 saat
sonra toyin edilmalidir.

Mohdudiyyat H» reseptorlarinin blokatorlart sinfins aid olan antasidlors samil edilmir.

Stid mahsullar

Siidiin torkibinds olan kalsium preparatin sorulmasina shomiyyat kosb edacok doracads tosir
gostormir. Lakin siprofloksasin vo minerallarla zongin siid mohsullarinin vo ya ickilarin (mss.,
stid, yoqurt, kalsiumla zongin portagal sirasi) eyni zamanda gobulundan uzaq durmaq lazimdir,
bels ki, bu siprofloksasinin sorulmasini azalda bilor.

Probenesid

Preparatlarin eyni zamanda istifadasi siprofloksasinin zardab konsentrasiyasini artirir.
Metoklopramid

Metoklopramid siprofloksasinin (peroral) sorulmasini siiratlondirir, nsticado plazmada
maksimal konsentrasiyast daha qisa vaxt kosiyindo oldo olunur. Siprofloksasinin
biomonimsanilmasing tasiri geyd olunmamigdir.

Omeprazol

Omeprazol vo siprofloksasinin eyni zamanda qobulu siprofloksasinin Cmax va AUC
gostaricilorini shamiyyatsiz doracods azaldir.

Siprofloksasinin digar dorman vasitalorina tasiri

Tizanidin

Tizanidin siprofloksasinls eyni zamanda istifads edilmomalidir. Tizanidin va siprofloksasinin
birgo gobulu zamani (diapazon: 4,21 AUC 10 artmisdir, diapazon 6-24, Cmax 7 dofo artmisdir)
sonuncunun zordab konsentrasiyasinin artmasi miisahido edilmisdir, bu iso arterial tozyiqin
asag1 diisma vo sakitlosdirici effektin yaranma riskini artirir.

Metotreksat

Plazmada metotreksat soviyyesinin artmasi vo metotreksatla olagoli toksik reaksiyalarin
yaranma riskinin artmasinin osasinda duran boyrok tubulyar sekresiyasinin inhibo edilmasi
sobabindan birgo istifads tdvsiys olunmur.

Teofillin

Siprofloksasin vo teofillinin birgse toyinati sonuncunun qan zordabinda konsentrasiyasinin
artmasina gotirib ¢ixarir, bunun naticosindos iso teofillinlo bagli, nadir hallarda hoyat foaliyyoti
ticiin tohliikali olan, alave tasirler yarana bilar. Qeyd olunan kombinasiyanin istifadesi zamani
teofillinin zordab konsentrasiyasini yoxlamaq vo zoruri oldugda onun dozasini azaltmaq
lazimdir.

Digor ksantin toromalari

Siprofloksasin va kofeinin va ya pentoksifillinin (okspentifillin) birgs istifadosi zamani qeyd
olunan preparatlarin zordab konsentrasiyalarinin artmast mimkiindiir.



Fenitoin

Siproflokasasin vo fenitoinin birgs istifadosi fenitoinin zordab konsentrasiyasinin artmasina vo
ya azalmasina gatirib ¢ixara bilor; bu gostoriciys nozarat etmok tdvsiys olunur.

Siklosporin

Siprofloksasin va siklosporin torkibli dorman vasitolorinin birgs istifadesi zamani kreatininin
gan zordabinda geriyo donon artimi miisahido edilmisdir. Bu sobobdon do tez-tez (hoftodo iki
dofo) plazma kreatininin konsentrasiyasina nozarat edilmalidir.

K vitamininin antaqonistlori

Siprofloksasinin K vitamininin antaqonistlori ilo birgo istifadesi zamani siprofloksasinin
antikoaqulyant tosirinin giiclonmosi miisahids edila bilor. Bu risk osas xostoliklordon, yasdan
vo xostonin iimumi vaziyyatindon asili olaraq doyise bilar. Siprofloksasinin K vitamininin
antaqonistlori ilo birgs (mss., varfarin, asenokomarol, fenprokomon vo ya fluindionla birgo)
istifadoasindon sonra beynolxalq normallagdirilmis nisbato (BNN) tez-tez nozarst edilmolidir.
Duloksetin

Duloksetinin fluvoksamin kimi CYP450 1A2 izofermentinin giiclii inhibitorlar1 ilo birgos
istifadasi duloksetinin AUC vo Cmax gostaricilorinin artmasina gatirib ¢ixara bilor. Baxmayaraq
ki, siproflloksasinlo miimkiin qarsiligli tasirlori barods molumatlar movcud deyil, birga istifado
zamani bels effektlor gozlonilondir.

Ropinirol

Klinik todqiqatlarda gostorilmisdir ki, ropinirol vo siprofloksasinin, CYP450 1A2
izofermentinin miilayim inhibitorunun eyni zamanda istifadasi ropinirolun Cmax vo AUC
gostaricilorinin miivafiq olaraq 60% vo 84% artmasina gatirib ¢ixarir. Ropinirolla bagl slava
tosirlorin yaranmasina nozarst edilmolidir vo zoruri olduqda, preparatin dozasi korreksiya
edilmolidir.

Lidokain

Gostarilmisdir ki, saglam soxslorda siprofloksasin va lidokainin, CYP450 1A2 izofermentinin
miilayim inhibitorunun eyni zamanda istifadosi venadaxili yeridilon lidokainin klirensini 22%
azaldir. Baxmayaraq ki, lidokainlo miialico yaxst qobul edilir, birgs istifado zamani olavo
tosirlor yarana bilar.

Klozapin

7 gilin arzinde 250 mq siprofloksasin vo klozapinin birgs gqobulundan sonra klozapinin vo N-
dezmetilklozapinin zordab konsentrasiyasinin miivafiq olaraq 29% vo 31% artmasi miisahido
edilmisdir. Klozapinin doza korreksiyasi tolob olunduqda, xostonin voziyyetine nozarot
edilmasi tovsiys olunur.

Sildenafil

50 mq sildenafilin 500 mq siprofloksasinlo birgs daxilo gobulu zamani saglam soxslordo
sildenafilin Cmax vo AUC gostaricilari toxminon iki dofs artmigdir. Siprofloksasin va sildenafilin
birgs toyinat1 zamani ehtiyatli olmaq lazimdir.

Agomelatin

Klinik todqiqatlarda gostorilmisdir ki, fluvoksamin CYP450 1A2 izofermentinin giiclii
inhibitoru olaraq agomelatin metabolizmini agkar sokildo inhibo edir, bu iso aqomelatinin
tasirinin 60 dofs artmasina gatirib ¢ixarir. Siprofloksasin, CYP450 1A2 miilayim inhibitoru ils
miimkiin qarsiligli tosiri barados klinik molumatlar olmasa da, birga istifads zamani olave tasirlor
g0zlonilo bilor.

Zolpidem

Siprofloksasin qanda zolpidem soviyyasini artira bilor, bu sobobdon do eyni zamanda gobulu
tovsiyo olunmur.

Hamilslik zamani vo laktasiya dovriindo istifadasi

Hamilaolik

Siprofloksasinin hamilo qadinlarda istifadesi {izro molumatlar gostorir ki, feto/neonatal
toksiklik vo ya qlisurlarin  yaranmasi miisahido edilmomisdir. Lakin preparatin



doliin/yenidogulmusun oynaq qigirdaginin zadolonmosino sobab ola bilocayi istisna edilmir.
Ehtiyat tadbiri qismindo siprofloksasin bu kateqoriya xastalors toyin edilmomolidir.

Laktasiya

Siprofloksasin ana siidii ilo xaric olunur. Oynaq qigirdaginin miimkiin zodolonmo riski
sobabindon preparat laktasiya dovriindo istifado olunmamalidir.

Naqliyyat vasitalorini vo digor potensial tohliikali mexanizmlari idarsetmo gabiliyyatina
tasiri

Morkozi sinir sistemino miimkiin tosiri sobabindon siprofloksasin xostonin reaksiya siirating
tosir gostara bilor, bunun naticosinds do noqliyyat vasitasini idaraetmo vo ya yiiksok digqgoat vo
psixomotor reaksiyalarin siiratliliyini tolob edon digor faaliyyst ndvlori ilo mosgul olma
qabiliyyasti pozula bilor.

Istifada qaydas1 va dozasi

Siprofloksasinin dozasi xostoliyin agirliq dorocosindon, infeksiya ndviindon, orqanizmin
vaziyyatindon, xastonin boyrok funksiyasindan, usaq vo yeniyetmoalords iso ¢akidon do asilidir.
Miialiconin davamiyyot miiddoti xostoliyin agirliq doracasindon, kilinik vo bakterioloji
naticolordon asilidir.

Boazi mikroorganizmlorin (mas., Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter va ya Staphylococci)
sobab oldugu infeksiyalarin miialicasi {igiin siprofloksasinin daha yiiksok dozalari, eloco do
digor antibakterial preparatlarla birgs istifadssi tolob oluna bilor.

Bozi infeksiyalarin (mas., ¢anaq organlarinin iltihabi xastaliklori, intraabdominal infeksiyalar,
neytropeniyadan oziyyat ¢okon xostolordo infeksiyalar vo ya stimiik vo oynaq infeksiyalar)
miialicosi zamani digor antibakterial dorman vasitalori ilo yanasi terapiya toyin edils bilar.

Boyiiklor

Istifadasino gostorislor

Giindslik doza, mq

Miialiconin iimumi davamiyyat
miiddati (siprofloksasinin
parenteral formalan ilo
baslamlmis terapiyalar nazara

alinmagqla)
Asagi tonoffiis yollarinin infeksiyalar giinds iki dofs 500 mq - 7-14 giin
750 mg
Yuxar1 tonoffiis Xroniki sinusitin giinds iki dofo 500 mq - 7 - 14 giin
yollarmin kaskinlagmasi 750 mg
infeksiyalari Xroniki irinli orta otit giinds iki dofo 500 mq - 7-14 glin
750 mg
Badxassali xarici otit giinda iki dafa 750 mq 28 giindon 3 ayadok
Sidik yollar Agirlasmamis kaskin sistit | glinds iki dofo 250 mq - 3 giin
infeksiyalar 500 mg
Premenopauza dovriinds qadinlara giinds bir dofs 500 mgq.
Agirlasmis kaskin sistit, giinds iki dofo 500 mq 7 giin
agirlasmamig pielonefrit
Agirlasmis pielonefrit giinds iki dofo 500 mq - On azi1 10 giin, bazi hallarda
750 mq (mas., abses zaman1) miialico
miiddati 21 giinadak artirila bilar.
Bakterial prostatit glinda iki dofs 500 mq - 2 - 4 hofto (kaskin) —
750 mq 4 - 6 hofto (xroniki)
Urogenital Hossas Neisseria Birdofalik gobul 500 mq 1 giin (birdafalik gabul)
infeksiyalar gonorrhoeae sobab oldugu
gonokokKlu uretrit vo
servisit
Orxoepididimit, o giinds iki dofo 500 mq - On azi1 14 giin
climlodon hossas Neisseria | 750 mq




gonorrhoeae sabab oldugu
xostoliklor

MBT infeksiyalar1 vo | 1 tip Shigella dysenteriae | giindo iki dofo 500 mq 1 giin
intraabdominal istisna olmagla,
infeksiyalar patogenlarin, o ciimlodon
Shigella spp. sabab oldugu
diareya va agir doracali
sayyah diareyasinin
empirik miialicosi
1 tip Shigella dysenteriae | giindo iki dofo 500 mq 5 gilin
sobab oldugu diareya
Vibrio cholera sabab giinds iki dofa 500 mq 3 giin
oldugu diareya
Qarn yatalagi giinds iki dofs 500 mq 7 glin
Qrammaoanfi giinds iki dofs 500 mq - 5-14 giin
mikroorqanizmlorin sabab | 750 mq
oldugu intraabdominal
infeksiyalar
Qram-monfi bakteriyalar sobab oldugu dori vo giinds iki dofs 500 mq - 7-14 glin
yumsag toxuma infeksiyalari 750 mg
Stimiik vo oynaq infeksiyalari giinds iki dofs 500 mq - Maks. 3 ay

750 mq

Bakterial infeksiya sobabiyla qizdirmasi olan
neytropenik xastalor. Siprofloksasin rosmi
rohbarliklors uygun olaraq digor antibakterial
dorman vasitalori ilo birgs toyin edilmalidir.

giinds iki dofo 500 mq -
750 mg

Terapiya neytropeniyanin biitiin
dovrii orzindo aparilir

Neisseria meningitidis sabab oldugu invaziv
infeksiyalarin profilaktikasi

Birdoafalik gabul 500 mq

1 giin (birdafalik gabul)

Preparati peroral qobul eds bilon xastalords
inhalyasiyali qarayaranin miialicosi vo postkontakt
profilaktika. Miialicoys ehtimal olunan vo ya tosdiq
edilmis yoluxmadan dorhal sonra baslamaq
lazimdir.

giinds iki dofo 500 mq

Bacilli anthracis-o yoluxma
tasdiq olundugu andan 60 giin

Usaq va yeniyetmalor

istifadasina gostarislor

Giindslik doza, mq

Miialiconin iimumi
davamiyyot miiddati
(siprofloksasinin parenteral
formalari ilo baslanilmis
terapiyalar nazars

alinmagla)
Mukovissidoz giindo iki dofs badan kiitlasinin 20 mq/kq, | 10 - 14 giin
maksimal doza bir gebulda 750 mq toskil
edir
Agirlasmis sidik yolu infeksiyalari giinds iki dofo badan kiitlasinin 10 mg/kq - | 10 - 21 giin

va kaskin pielonefrit

giinds iki dofa badan kiitlasinin 20 mg/kq,
maksimal doza bir gebulda 750 mq toskil
edir

Preparati peroral qabul eds bilan
xastalords inhalyasiyali garayaranin
miialicasi vo postkontakt
profilaktika. Mialicaya ehtimal
olunan va ya tasdiq edilmis
yoluxmadan dorhal sonra baglamaq

giinds iki dafa badan kiitlasinin 10 mqg/kq -
giinds iki dofa badan kiitlasinin 15 mq/kq,
maksimal doza bir gebulda 500 mq toskil
edir

Bacilli anthracis-s yoluxma
tasdiq olundugu andan 60
glin




lazimdir

giinds iki dofo badan kiitlesinin 20 mq/kq,
maksimal doza bir gobulda 750 mq togkil
edir

Digor agir infeksiyalar
olaraq

Yaslilar

Yaslt xostoloro miialico infeksiyanin agirliq doracosine va kreatinin klirensino uygun olaraq
tayin edilmalidir.

Boyrak va qaraciyar ¢atismaziig

Boyrak catigsmazligindan oziyyat ¢okon xastolor ii¢lin tovsiyo olunan baslangic vo dostokloayici
dozalar:

Infeksiya néviina uygun

Kreatinin klirensi Zordab kreatinini Peroral doza
[ml/daq/1.73 m?] [umol/l] [mq]
>60 <124 Adi dozalanma rejimi
30-60 124-168 Hor 12 saatdan bir 250-500 mg
<30 >169 Hor 24 saatdan bir 250-500 mg
Hemodializds olan xastolor >169 Hor 24 saatdan bir 250-500 mq (dializdon sonra)
Peritoneal dializds olan xastolor | >169 Hor 24 saatdan bir 250-500 mq

Qaraciyor funksiyast pozulmus xastolordo doza korreksiyasi tolob olunmur.

Qaraciyar va ya boyrak funksiyasi pozulmus usaqlarda istifads xiisusiyyastlori dyronilmomisdir.
Istifads qaydasi

Tabletlori qida gobulundan asili olmayaraq, biitov sokilds, az miqdarda maye ilo udmaq
lazimdir. Lakin preparat acqarina qobul edildikdo, tosiredici maddonin sorulmasi daha siiratli
olacaqdir. Siprinol siid moahsullar (siid, yoqurt) vo ya minerallarla zongin sirolor ilo birgs qabul
edilmomolidir.

Agir hallarda vo xastonin tablet qobul eds bilmamasi zaman1 (mas., enteral qidalanmada olan
xostolar) peroral gobula ke¢id miimkiin olanadok siproflaksasinin venadaxili yeridilmasi ilo
miialicoys baslamagq tovsiyo olunur.

Bir doza buraxilibsa, o, istonilon vaxt qabul edilmalidir, lakin ndvbati planlasdirilmis dozadan
6 saatdan gec olmayarag.

Novbati dozaya 6 saatdan az vaxt qalirsa, buraxilmis doza gobul edilmomali vo miialico tayin
olundugu kimi névbati planlasdirilmis doza ilo davam etdirilmolidir.

Buraxilmis dozan1 kompensasiya etmok tigiin ikiqat doza gobul edilmomalidir.

Ilava tasirlori

Daha ¢ox rast golinen arzuolunmaz reaksiyalar irokbulanma va diareyadir.

Asagida siprofloksasinin tosirlori (peroral vo venadaxili formalar, marhalali miialico) ilo bagh
klinik todgiqatlar vo posmarketinq miisahidalori zamani miisyyan edilmis vo yaranma tezliyi
tizra qruplasdirilmis olavo tosirlor verilmisdir. Yaranma tezliyinin tohlili siprofloksasinin iki
dorman formasi (peroral vo venadaxili) lizro verilmisdir.

Tez-tez

Bozon

Cox nadir

Tezliyi molum
deyil (mdvcud

trombositopeniya,
trombositemiya

agranulositoz,
pansitopeniya
(hoyat faaliyyati
iicilin tohliikali),

. . Nadir hallarda moalumatlar
Organ sistemlori zi/lll(i(()) - 21/11/](?88 - S1/10 000 - <1/1 000 <flelllllgrggo sasinda

doyorlondirmok
miimkiin deyil)

Infeksiyalar va gobalok

invaziyalar superinfeksiyalar,

Qan va limfa sistemi eozinofiliya leykopeniya, anemiya, | hemolitik

ilo bagl pozgunluglar neytropeniya, leykositoz, anemiya,




stimiik iliyinin
funksiyasinin
zoiflomasi (hayat
foaliyyati liglin

tohliikali)
[mmun sistemi ilo allergik reaksiyalar, anafilaktik
bagh pozgunluglar allergik 6dem/ reaksiya,
angionevrotik ddem anafilaktik sok
(hoyat foaliyyati
iigilin tohliikali),

zardab xostoliyi

Endokrin pozuntular Antidiuretik
hormonun
uygunsuz
sekresiya
sindromu
(ADHSH)

Metabolizm va gida Istahanin Hiperglikemiya Hipoglikemik

pozgunluglart azalmast hipoglikemiya koma

Psixi pozgunluglar* psixomotor stiur dolasiqhgi vo psixotik maniya,

hiperaktivlik/ dezorientasiya, tosvis, pozgunluglar hipomaniya.
hayacan patoloji yuxu, depressiya| (intihar cohdlaring
(intihar cohdlorine vo ya | vo ya faktiki
faktiki intihara gotiriv intihara gotirib
¢ixara bilacak suisidal ¢ixara bilocok
fikirlor/diistincolor suisidal fikirlar/
diigiincolor)
Sinir sistemi ilo bagl bas agrisi, paresteziya, dizesteziya, | migren, periferik
pozgunluglar* basgicoallonma, | tremor, qicolmalar, koordinasiya neyropatiya,
yuxu basgicallonmo (o pozgunlugu, polineyropatiy
pozgunluglari, | climladsn gqicolma iybilma a
dadbilmo hissinin sindromu) qabiliyyatinin
pozulmast pozulmast,
kallodaxili
hipertenziya
va beyin
psevdosisi);
Gdrma orqani ila gdrma qabiliyyatinin rong qavrama
bagl pozgunluglar* pozulmasi (diplopiya) qabiliyyatinin
pozulmasi
Esitma organt ilo bagli qulaglarda kiiy, esitmo
pozgunluglar* qabiliyyatinin azalmasi
vo ya itkisi

Uraklo bagl taxikardiya madoacik

pozgunluglar** aritmiyasi vo
torsades de
pointes
(esason QT
intervalinin
uzanma riski
olan
xostolorda),
EKQ-da QT
intervalinin
uzanmasi.

Damarlarla bagh vazodilatasiya, vaskulit




pozgunluglar**

hipotenziya, lirokkecma

Tonaffiis sistemi, dos
gafasi orqanlart va
mediastinum ilo bagh

tongnofaslik (o climlodon
astma xarakterli)

pozgunluglar

Mada-bagirsaq trakti | lirokbulanm | qusma, qarin antibiotiklorin gabulu ilo| pankreatit

ila bagh pozgunluglar | a, diareya agrisi, assosiasiya olunmus koli
dispepsiya, (¢ox nadir hallarda
meteorizm 6liimla naticalona bilar)

Hepatobiliar transaminaz qaraciyar funksiyasinin | qaraciyasr nekrozu

pozgunluglar soviyyasinin pozulmasi, xolestatik (cox nadir
miivoqqoti sariliq, hepatit hallarda hoyat
artmast, bilirubin foaliyyoati ligiin
soviyyesinin tohliikali olan
artmast qaraciyer

catismazliina

qadar iralilays
bilar)

Doari va darialti sopgi, gasinma, | fotohossasliq reaksiyalar] petexiyalar, koskin
toxumalar ilo bagh ovra ekssudativ ¢ox timumilosdiril
pozgunluglar formali eritema, | mis
dilylinlii eritema, | ekzantematoz
Stivens-Conson | pustulyoz.
sindromu, toksik | Darman
epidermal gobulu
nekroliz (hoyat naticosinda
foaliyyoati liglin yaranan vo
tohliikali) eozinofiliya vo
sistem
simptomlarla
tozahiir edon
sapgi
(DQESS)

Stimiik-azalo sistemi vo
birlosdirici toxuma ilo

stimiik-azolo
agrilari

mialgiya, artrit, 0zalo
tonusunun artmasi,

azala zaifliyi,
tendinit, votorlorin

bagh pozgunluglar (otraflarda agir, | spazmalar cirilmasi (asason
bel agrisi, dos axilles vatari),
qofasinda miasteniya
agrilar), gravisin
artralgiya kaskinlogmosi
Béyrak va sidik yollart bdyrok boyrak catigmazligi,
ilo bagh pozgunluglar funksiyasiin hematuriya, kristalluriya,
pozulmasi tubulointerstitial nefrit
Umumi xarakterli asteniya, 6dem, intensiv tarloma
agirlagsmalar va qizdirma (hiperhidroz)
veridilma sahasinda
reaksiyalar
Laborator gostaricilar golovi amilaza soviyyoesinin beynoslxaliq
fosfatazanin artmasi, normallagdiril
aktivliyinin mis nisbatin
artmast (BBN) artmasi
(K vitamininin
antaqonistlorin
i gobul edan
xostolorda)

*Xinolon va fliiorxinolonlarin istifadasi ilo olaqgali olaraq bir negs, bozon ¢oxsayli organ sistem
siniflorino vo hiss orqanlarina (tendonit, vator qopmasi, artralgiya, otraflarda agri, yeris narahatligi,
paresteziya, depressiya, yorgunluq, yaddas pozgunlugu, yuxu pozgunluglari vo esitmo, gérma, dad vo
iybilma pozuntulari ilo alagali nevropatik reaksiyalar da daxil olmaqla) tesir edon nadir hallarda
uzunmiiddatli (aylar va ya iller), alillik vo potensial geri donmaz ciddi slave reaksiyalar1 bazi hallarda
avvalcaden mdveud olan risk faktorlarindan asili olmayaraq bildirilir.




** Flilorxinolon qobul edon xastalords aorta anevrizmasi vo bazon aorta qirilmasi (6liimls naticalonan
hallar da daxil olmagla) ils kaskinlagon va tirok klapanlarinin hor hansi birinin ¢atismazligi/zodslonma
hallar1 bildirilir.

Usagqlar
Yuxarida geyd olunan artropatiya hallar (artralgiya, artrit) bdyiiklorlo aparilan tadqiqatlarda
geydo alinmigdir. Usaqlarda artropatiya daha ¢ox geydo alinmisdir.

Doza haddinin asilmasi

12 q dozanin gabulu zamani yiingiil toksikliye sabab olmus doza haddinin asilmas1 barads, eloca
do 16 q dozanin gobulu zamani kaskin boyrok catismazligina sobob olmus doza haddinin kaskin
asilmasi barodo molumatlar mévcuddur.

Simptomlar: basgicallonma, tremor, bas agrisi, yorgunluq hissi, qicolmalar, halliisinasiyalar,
stiur dolasiglhigi, qarin nahiyosindo narahatliq hissi, boyrok vo qaraciyor catismazligi,
kristalluriya vo hematuriya. Geriyo donon nefrotoksiklik barods molumatlar mévcuddur.
Miialica: simptomatik. Madanin bosaldilmasi vo daha sonra aktivlesdirilmis komiiriin; doza
haddinin asilmasi zamani siprofloksasinin sorulmasini azaldan kalsium vo ya maqnezium
torkibli antasidlorin yeridilmosi tovsiya olunur. Homginin, QT intervalinin miimkiin uzanma
riski ilo olagoedar EKQ monitoringi, boyrok funksiyasina, eloco do sidiyin pH gdstericising
nazarat vo zaruri olduqda kristalluriyanin qarsisini almaq ii¢lin oksidlosdirilmasi tdvsiys olunur.
Xastalorin kifayot qodar maye qabul etmasi tomin edilmolidir. Siprofloksasinin yalniz az hissasi
(< 10%) hemodializ va ya peritoneal dializ yolu ils xaric olunur.

Yararhhq miiddati
5il.
Yararliliq miiddsti bitdikdon sonra istifade etmak olmaz.

Saxlanma soraiti

25°C-don yiiksok olmayan temperaturda saxlamaq lazimdir. Isiq vo nomislikdon qorumaq
mogsadils orijinal gablamada saxlamaq lazimdir.

Usaqglarin oli catmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Buraxihis formasi
Ortiiklii tabletlor, 250 mq v 500 mq.
10 tablet, blisterda. 1 blister, i¢lik varaqa ilo birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc
KRKA, d.d., Novo mesto, Sloveniya.

Azarbaycanda Niimayandolik
Xocal1 Prospekti 55, AGA Biznes Morkozi.
Tel.: (+99412) 464 40 22/23; (+99450) 264 29 27.



