Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/604/rofloxan-200mg-100ml-iv-infuzyon-icin-cozelti-icere
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JOLMAO1

KULLANMA TALIMATI
UYARI: TENDINIT(TENDON ILTiHABI) VE TENDON (KASLARI KEMIKLERE
BAGLAYAN BAGLAR) YIRTILMASI, PERIFERAL NOROPATI (SINIRLERIN
ZARAR GORMESI), MERKEZI SINIR SISTEMi ETKILERi VE MYASTENIA
GRAVIS’IN  (KAS GUCSUZLUGUNE YOL ACAN BiR HASTALIK)
SIDDETLENMESINI DE iCEREN CiDDI YAN ETKILER

e ROFLOXAN da dahil olmak iizere florokinolonlar asagidaki gibi sakatliga yol agan ve geri
doniistimsiiz yan etkilere neden olabilir:

- Tendinit (tendon iltihab1) ve tendon (kaslar1 kemiklere baglayan baglar) yirtilmasi

- Periferal noropati (sinirlerin zarar gormesi)

- Merkezi sinir sistemi etkileri (haliisinasyon (olmayan seyler gorme, duyma veya hissetme),
anksiyete (kaygi hali), depresyon, intihar egilimi, insomnia (uyku bozukluklar1), siddetli bas
agris1 ve konflizyon (ani zihin karisiklig)

Bu yan etkilerden herhangi birinin gozlendigi hastalarda ROFLOXAN kullanimi derhal
birakilmali ve florokinolon kullanimindan kaginilmalidir.

e ROFLOXAN da dahil olmak iizere florokinolonlar, myastenia gravisli (kas gii¢siizliigiine
yol agan bir hastalik) hastalarda kas giigsiizliigiinii siddetlendirebilir. Bilinen myastenia
gravis Oykiisii olanlarda ROFLOXAN kullanimindan kaginilmalidir.

e ROFLOXAN’m da dahil oldugu florokinolon grubu ilaglarin ciddi yan etkilerle iligkili
oldugu bilindiginden asagidaki endikasyonlarda bagka alternatif yoksa kullanilabilir.

- Komplike olmayan iiriner enfeksiyon (erigkinlerde goriilen iiriner sistemin yapisal ve
anatomik bozukluklarinin eslik etmedigi, saglikli bireylerde goriilen enfeksiyonlar)
- Kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi (akcigerdeki brons tiiplerinin zarlarinin kalici

iltihaplanmas1 durumunun yeniden siddetlenmesi)

ROFLOXAN 200 mg /100 ml IV infiizyon icin ¢ozelti iceren flakon
Damar icine uygulanir.
Steril

Etkin madde: 100 ml infiizyon ¢ozeltisi, etkin madde olarak 200 mg ofloksasine esdeger 220
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mg ofloksasin hidrokloriir igerir.

Yardimc: maddeler: Sodyum kloriir, derisik hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimazn: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, litffen doktorunuza veya eczaciniza danisimiz.

° Bu ilag¢ kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalar:na vermeyiniz.

o Bu ilacin kullan:m: sirasinda, doktor veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:

kullandiginizi séyleyiniz.
o Bu talimatta yaz:/anlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.ROFLOXAN nedir ve ne i¢in kullanzir?

2.ROFLOXAN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.ROFLOXAN nasil kullaniir?

4.0last yan etkiler nelerdir?

5.ROFLOXAN ’n saklanmasz

Bashklar: yer almaktadir.

1. ROFLOXAN nedir ve ne i¢in kullanmhr?
ROFLOXAN 1V infiizyon ¢ozeltisi 1 ml’de 2 mg ofloksasin etkin maddesini igerir. Kutu iginde
bir adet 100 ml inflizyon ¢ozeltisi igeren bir adet flakon bulunur.

J ROFLOXAN, gri renkli bromobiitil kauguk tipa tizerinde, seffaf Alu-PP flip-off kapak ile
kapatilmis, bir adet, renksiz 100 mI’lik tip II cam flakon igeren karton kutuda takdim
edilmektedir.

o ROFLOXAN, bakterilerin neden oldugu infeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir
antibiyotiktir. Kinolonlar adi verilen bir antibakteriyal ilag grubuna dahildir.

ROFLOXAN duyarli olan bakterileri oldiirerek, bu bakterilerin viicutta neden oldugu
2/16




infeksiyonun tedavi edilmesini saglar.

Doktorunuz size damar yoluyla uygulanan ROFLOXAN 1V infiizyon ¢ozeltisini agizdan ilag

alamadiginiz igin ve asagidaki nedenlerden biri veya birkagi dolayisiyla regetelemis olabilir:

- Akut, kronik veya tekrarlayict alt solunum yolu infeksiyonlarini (6rnegin bronsit) tedavi
etmek igin

- Akciger dokusundaki infeksiyonlari (pnomoni) tedavi etmek igin

- Kulak, burun veya bogazda meydana gelen infeksiyonlari tedavi etmek igin

- Yumusak doku veya deride meydana gelen infeksiyonlari tedavi etmek igin

- Kemik veya eklemlerde meydana gelen infeksiyonlari tedavi etmek igin

- Kann iginde olusan (6rnegin barsaklarda) ve/veya safra yollarinda meydana gelen
infeksiyonlar: tedavi etmek igin

- Bobrekler, idrar yollari, iireme organlari, prostatta meydana gelen infeksiyonlar: tedavi
etmek igin

- Bakterilerin kana ge¢mesiyle ortaya ¢ikan ciddi bir hastalik tablosu olan septisemiyi tedavi
etmek icin

- Viicutta infeksiyonlara karsi direncin azaldigi durumlarda (6rnegin, kanser) duyarl
bakterilere baglh infeksiyonlara yakalanmay: 6nlemek igin koruyucu amagla

ROFLOXAN dahil florokinolonlar, kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi (akcigerdeki
brons tiiplerinin zarlarinin kalici iltihaplanmasi durumunun yeniden siddetlenmesi) ve komplike
olmayan iriner enfeksiyonlarda (idrar yolu enfeksiyonlarinda) alternatif tedavi seg¢eneklerinin

varliginda, ciddi yan etki riski nedeniyle kullanilmamalidir.

Buna ilave olarak idrar yolu iltihaplarinda antibiyotik duyarlilik testi ile kanitlanmasi

gerekmektedir.

2. ROFLOXAN'" kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ROFLOXAN"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
o ROFLOXAN’in igindeki etkin madde olan ofloksasine veya ilacin icerdigi diger
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maddelerden birine kars1 ya da bir baska kinolona kars1 alerjiniz varsa

Epilepsi (sara) hastaliginiz varsa

Beyninizi etkileyen bir travma, iltihabi bir durum veya felg gibi, nobet gegirme
esigini diistiren rahatsizliklar gegirdiyseniz

Beyin dokusunda degisiklik veya yaralanmaya neden olan, daha énceden mevcut bir
rahatsizliginiz varsa

Florokinolon grubu bir ilag aldigimizda kaslarinizin kirislerinde (tendon) bir bozukluk
gelismisse

Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz

ROFLOXAN, ¢ocuklarda ve gelisimini heniiz tamamlamamis (18 yasin altindaki) genclerde

kullanilmamaldir.

ROFLOXAN" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Tedavi sirasinda siddetli giines 1s1gma veya UV (solaryum gibi) 1sinina maruz kalmaniz

gerekiyorsa (Isiga kars1 hassasiyet gelisebilir, deri ve tirnaklarimizda alerjik reaksiyonlar

olusabilir).

Eklemlerinizin (6rnegin omuz, dirsek veya bilek eklemi) ¢evresinde agri, kizariklik, sisme

ve hassasiyet olusursa (Doktorunuz tendon iltihabindan siiphelenirse, ROFLOXAN

uygulamay1 derhal keserek, etkilenmis tendon icin uygun tedaviye baslayabilir).

Uzun siireli tedavi uygulanacaksa (Uzun siireli tedavide direngli olan bakteriler asiri

iireyebilir ve bunlarin neden olacag ikincil infeksiyonlar meydana gelebilir. Bu durumu

onlemek i¢in doktorunuz sizi yakindan takip etmek isteyebilir).

Tedavi sirasinda veya tedaviden hemen sonraki haftalarda agir ve siirekli ishal goriiliirse

(Bu durum antibiyotiklere bagli olarak gelisebilen ve hayati tehdit edebilen ciddi bir

durumdur. Doktorunuz derhal uygun tedaviyi baslatacaktir).

Daha onceden merkezi sinir sisteminizi ilgilendiren bir rahatsizlik gecirmis olmanizdan

dolay1 nobet gecirmeye yatkinliginiz varsa.

Kalbinizle ilgili QT uzamas: diye adlandirilan bir durum sizde dogustan mevcutsa.

Kaninizda potasyum ve magnezyum diistikliigii varsa ve bu durum heniiz diizeltilmemisse

(Kalbinizde ritim bozuklugu olabileceginden doktorunuz kalp fonksiyonlarinizi yakindan
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takip etmek isteyebilir).

Kalpte ritim bozuklugu olmasini engelleyen ilaglardan (anti-aritmik) Siif 1A ve Il
seklinde siiflandirilanlarindan kullaniyorsaniz.

Bobreklerinizle ilgili ciddi bir sorununuz varsa. (Doktorunuz ROFLOXAN’1
recetelemeden once bobrek islevlerinizi degerlendirecek ve tedavi sirasinda da sizi
izlemeye devam edecektir. Bobreklerle ilgili sorunlariniz varsa, doktorunuzun ilacin
dozunu yeniden ayarlamasi gerekebilir).

Karacigerinizle ilgili bir sorununuz varsa

Seker hastaligimiz varsa ve insiilin ya da agizdan alinan kan sekerini diisiiriicii ilaglar
kullaniyorsaniz (Kan sekeri distikligii yasama riskine karsi, doktorunuz kan seker
seviyelerinizi daha dikkatle takip etmenizi isteyebilir).

Vicudunuz u¢ kisimlarinda agri, uyusma, ignelenme ve kas giigsiizligi gibi
belirtileriniz olursa, (Bir tiir sinir hastaligi gelismesi riskine karsi doktorunuz sizi
yakindan takip etmek isteyebilir veya ilacinizi kesebilir).

Eger genis bir kan damarinin genislemesi veya “sismesi” (aort anevrizmasi veya genis
damar periferik anevrizmasi) teshisi konulduysa.

Eger daha 6nce aort diseksiyonu atag1 gegirdiyseniz (aort duvarinda yirtik).

Eger aile Oykiinlizde aort anevrizmasi ya da aort diseksiyonu varsa veya diger risk
faktorleri ile zemin hazirlayan durumlara sahipseniz (6rn. Marfan sendromu veya vaskiiler
Ehlers-Danlos sendromu gibi bag dokusu hastaliklar1 veya Takayasu arteriti, dev hiicreli
arterit, Behcet hastaligi gibi vaskiiler hastaliklar, yiiksek tansiyon veya bilinen

ateroskleroz)

Karninizda, gégsiiniizde veya sirtinizda ani ve siddetli agr1 hissederseniz derhal bir acil servise

basvurunuz.

Myasthenia Gravis’in (bir tiir kas giigsiizliigii hastahgr) siddetlenmesi:

Florokinolonlar néromiiskiiler blokaj aktivitesine sahiptirler ve myashenia gravisli hastalarda

kas giicsiizliigiinii siddetlendirebilirler. Florokinolon kullanan myasthenia gravisli hastalarda,

ventilator destegi gerektiren solunum yetmezligi ve 6liimi kapsayan post marketing (pazarlama

sonrasi) ciddi advers olaylar florokinolonla iliskilendirilmistir. Oykiisiinde myasthenia gravis
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bulunan hastalar florokinolon kullanimindan kaginilmalidir.

Sizde glukoz 6-fosfat dehidrogenaz adi verilen enzimin eksikligi varsa (kirmizi kan

hiicrelerinizin zarar gérme riskine kars1 doktorunuz sizi yakindan takip etmek isteyebilir).

Tendinit (kaslar1 kemiklere baglayan baglarin iltihaplanmasi) ve tendon reptiirii (kaslar
kemiklere baglayan baglarin kopmasi), periferal noropati (sinirlerin zarar gormesi) ve
merkezi sinir sistemi etkileri dahil sakathga sebep olan ve potansiyel geri doniisiimsiiz ciddi
yan etkiler

ROFLOXAN dahil florokinolonlar, sakatlia sebep olabilen ve potansiyel olarak geri
dontigiimsiiz ciddi yan etkilerle iliskilendirilmistir. Yaygin olarak goriilen yan etkiler kas-iskelet
ve periferal sinir sistemi (tendinit (tendon iltihab1) ve tendon (kaslar1 kemiklere baglayan baglar)
yirtilmasi, tendonlarda sisme veya iltihaplanma, karincalanma veya uyusma, kol ve bacaklarda
uyusukluk, kas agrisi, kas giicsiizliigli, eklem agrisi, eklemlerde sisme gibi), artralji (eklem
agris1), myalji (kas agris1), periferal noropati (sinirlerin zarar gérmesi), merkezi sinir sistemi
etkileridir (haliisinasyon (olmayan seyler gorme, duyma veya hissetme), anksiyete (kaygi hali),
depresyon, intihar egilimi, insomnia (uyku bozukluklari), siddetli bas agris1 ve konfiizyon (ani

zihin karigiklig1) (“4. Olasi yan etkiler nelerdir?” boliimiine bakiniz).

Bu yan etkiler, ROFLOXAN basladiktan sonra saatler ya da haftalar i¢inde goriilebilir. Her yas

grubundan veya dnceden mevcut risk faktdrleri olmayan hastalar, bu yan etkileri yagamistir.

Herhangi bir ciddi yan etkinin ilk bulgularimin veya belirtilerinin ortaya ¢ikmasi durumunda
ROFLOXAN derhal kesilmelidir. Ayrica, florokinolonlarla baglantili olarak bu ciddi yan
etkilerden herhangi birini yasayan hastalarda ROFLOXAN dahil florokinolonlarin kullanimidan

kagiilmalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecgerliyse litfen doktorunuza

danisiniz.

ROFLOXAN"In yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
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Uygulama yolu nedeniyle, yiyecek ve igeceklerden etkilenmesi soz konusu degildir.
ROFLOXAN damar yoluyla verilir.

Hamilelik

Nac: kullanmadan ¢nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz, ROFLOXAN’1 kullanmamaniz gerekir. Bu

yiizden tedaviye baglanmadan once hamilelik durumu degerlendirilmelidir.

Tedavi sirasinda hamile kalirsaniz, miimkiin olan en kisa siirede ilaci kesip, baska gruptan bir

ilagla tedaviye baslanmasi gerekir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Nac: kullanmadan ¢nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ofloksasin anne siitiiyle atilmaktadir. Emzirme sirasinda ROFLOXAN ile tedavi edilmeniz
gerekiyorsa, bebegi az miktarda anne siitiine gecen ofloksasinden korumak igin, siit vermeyi

birakmaniz gerekir.

Arac¢ ve makine kullanim
ROFLOXAN kullanimi konsantrasyon ve tepki verme yetenegini bozabilecek sersemlik/bas
donmesi, gorme bozukluklari, uyuklama gibi bazi istenmeyen yan etkilere yol acgabilir. Sizde
bu gibi belirtiler varsa;

o Arag kullanmayiniz, ¢iinkii ilag sizin giivenli siiriistintizii engelleyebilir.

o Dikkat gerektiren herhangi bir ara¢ ve makine kullanmayiniz.

ROFLOXAN’1n igeriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iriin her dozunda 900 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde
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olan hastalar igin goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Kan basmcini disiiren ilaglar veya barbitiirat iceren anestezi ilaglarlari (Birlikte
kullanildiginda ani tansiyon diismesi gelisebilir. Kalp ve damar fonksiyonlarinin
izlenmesi gerekir).

Tikayici solunum sistemi hastaliklarinda bronslart genisletmek igin kullanilan teofilin
ve fenbufen ya da diger steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar (ROFLOXAN ile
birlikte kullanildiginda ndbet esigini diistirebilir).

EKG ile tespit edilen QT araligi uzamasina yol agan ilaglar (6rnegin Siif IA ve 1l
anti- aritmik ilaglar, trisiklik antidepresanlar ve makrolidler ile birlikte kullanirken
dikkatli olunmasi gerekir).

Seker hastaliginda kullanilan glibenklamid adli ilag (Glibenklamidin kandaki diizeyi
yiikselebilir, yakin takip gerekir).

Probenesid, simetidin, furosemid ya da metotreksat gibi bobreklerden atilmasi 6zel bir
mekanizmayla gerceklesen ilaglar (Bu ilaglarin atiliminda bozukluk olabilir ve kandaki
diizeyleri yiikselebilir).

Pihtilasmayr énlemek icin kullanilan K vitamini antagonistleri (Ornegin; Kumarin)
(Bu ilaglarn etkisi artabilir, pihtilasma testleriyle takip gerekir).

Tiiberkiilozun bakteriyolojik tanmisi igin test yapilacaksa (ROFLOXAN kullanilirken,
bu test yalanci negatif sonug verebilir).

Idrarda opiat veya porfirin tayini icin test yapilacaksa (ROFLOXAN kullanilirken bu
testler yalanci pozitif sonug verebilir, daha 6zgiil metotlarin kullanilmas: gerekir).
Sersem ve uykulu hissettirebileceginden, ROFLOXAN kullanirken alkolli igecekler

tiiketmeyiniz.

Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak iiriinlere de

uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsan:z veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacin:za bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ROFLOXAN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
ROFLOXAN genellikle genel durumu bozuk olan siddetli infeksiyon geciren hastalarda hizli

etki elde etmek tizere kisa siireli olarak, doktor denetiminde hastane kosullarinda uygulanir.

ROFLOXAN infiizyon yoluyla giinde bir veya iki kez uygulanir.

ROFLOXAN infiizyon ¢ozeltisi erigkinlerde kullanilir.

Genel olarak asagidaki gibi kullanilir:
o Sizde mevcut olan infeksiyonun tipine ve ciddiyetine gore, giinliik ofloksasin dozu 200
mg ile 800 mg arasindadir.
o 400 mg’a kadar olan giinlik ofloksasin dozlar1 tercihen tek doz halinde alinmalidir.
Daha yiiksek doz uygulamalarinda, toplam giinliik dozu iki esit parcaya boliiniir ve

dozlar esit araliklarla uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
ROFLOXAN bir saglik personeli (hemsire) tarafindan uygulanir. Ilag bir damarimza takilacak
serum setinden YAVAS OLARAK damla damla verilecektir. Bu islem en az 30 dakika

surecektir.

Infiizyon flakonu agildiktan sonra derhal kullaniimalidur.

Hastanin durumu diizeldikten sonra damar yoluyla verilen tedavi kesilerek, ayn1 dozaj ile oral

tedaviye gegilebilir.

ROFLOXAN, gecimliligi kesinlikle bilinmeyen infiizyon ¢ozeltileri ile karistiriimamali ve kural
olarak ayr1 bir sekilde uygulanmalidir. Ofloksasin 200 mg / 100 ml IV infiizyon ¢6zeltisinin
izotonik sodyum Kloriir soliisyonu, Ringer soliisyonu ve % 5 glukoz soliisyonu ile gegimli

oldugu kanitlanmistir.
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ROFLOXAN, heparin soliisyonlariyla gecimsizdir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:

ROFLOXAN c¢ocuklarda ve biiyiimesi devam eden ergenlerde kullaniimaz.

Yashlarda kullanima:
Yasa gore ROFLOXAN dozajmin ayarlanmas: gerekmez. Yasimz ileriyse doktorunuz sizin

bobrek fonksiyonlarinizi degerlendirerek, gereken doz ayarlamasini yapacaktir.

Ozel kullamm durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Agir bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa, doktorunuz 6zel bir test yaparak sizdeki bozuklugun
derecesini belirleyecek ve sizin igin uygun olan ROFLOXAN dozunu ve doz araliklarmi

ayarlayacaktir.

Agir karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa (6rnegin siroz), ofloksasinin viicutta pargalanmasi
azalabilir. Boyle bir durumda bir giinde alabileceginiz maksimum doz 400 mg’1 asmamalidir.
Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar: takip ediniz.

Tedavinizin siiresi hastaliginizin seyrine gore farklilik gosterecektir.

Doktorunuz ROFLOXAN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz, ¢ilinkii hastaliginizin seyri olumsuz yonde etkilenebilir.

Eger ROFLOXAN'"n etkisinin ¢ok gig¢lii veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROFLOXAN kullandiysamaz:
ROFLOXAN dan kullanman:z gerekenden fazlasin: kullanmissaniz, bir doktor veya eczac: ile

konusunuz.
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ROFLOXAN doktor denetiminde kullanilacag:i igin, boyle bir durumun olusmamas: igin

gereken 6nlemler alinacaktir.

Asin doz ve kazayla gerekenden daha fazla ilag alinmasi durumunda derhal doktorunuza veya
bir hastaneye basvurunuz. Belirtiler biling bulanikligi, bas donmesi, biling bozuklugu ve nobetler
gibi merkezi sinir sistemi semptomlar: ile bulanti ve mukoza erozyonlari gibi mide barsak

sistemiyle ilgili reaksiyonlardir.

ROFLOXAN"1 kullanmayr unutursamz:

Doktorunuzun bir sonraki uygulanmastyla ilgili talimatlarina uyunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almay:n:z.

ROFLOXAN ile tedavi sonlandirilcigindaki olusabilecek etkiler:
ROFLOXAN tedavisini doktorunuzun onayir olmadan birakirsaniz, infeksiyonun yerlestigi
sisteminizle ilgili yakinmalariniz tekrar ortaya c¢ikabilir, genel durumunuz bozulabilir ve

bakterilere kars1 direng gelisebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, ROFLOXAN’n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan Kkisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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 goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden biri olursa, ROFLOXAN"1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Deride yaygin kasinti ve dokiintiilerle beraber, yiizde ve dilde sisme, bayginlik ve
nefes alma gui¢liigii (asirt duyarlilik-anafilaksi)

Gogiis agrisi, bayilma, kalp atimlarinda diizensizlik

Kaslarda istemsiz kasilma nobetleri

Siddetli, inatg¢1, kanli ishal ile birlikte kramp tarzinda siddetli karin agrisi

Asir1 yorgunluk, mide/karin agrisi, inat¢1 bulanti ve kusma, goziin beyaz kisminin ve
derinin sar1 renk almasi, idrar renginin koyulasmasi, diski renginin agilmasi

Deride igi s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal nekroliz)
Ciltte ve g6z cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-

Johnson sendromu)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ROFLOXAN’a kars: ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Yaygin

Infiizyon ¢dzeltisinin damara verildigi bolgede kizariklik, agr1 gibi reaksiyonlar

Yaygin olmayan

Bulanti, kusma, ishal, karin agris1

Bas agrisi1, uyku sorunlari, bas donmesi, huzursuzluk, sersemlik
Gozde tahris

Deride dokiintii, kasint1 veya kizariklik

Oksiiriik, bogazda iltihaplanma (nazofarenjit)
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Mantar enfeksiyonlari, mikrobun diren¢ kazanmasi
Ajitasyon (kisilerdeki ruh bozuklugu sebeplerine ve ¢evrenin tutumuna bagl ortaya ¢ikan

davranissal ve ruhsal heyecanlilik olarak beliren asir1 tutarsiz davranis sekli)

Seyrek

Istahsizlik

Zihin karisiklig1 (konflizyon), kaygi (anksiyete), olmayan seyler gorme (haliisinasyonlar)
ile seyreden ruhsal hastalik (psikoz), depresyon, uyuklama hali, his kayb1 (parestezi), tat
(disjozi) ve koku (parosmi) alma bozukluklari

Gorme yeteneginde bozulma

Kalp hizinda artis (tasikardi)

Hipotansiyon (diisiik tansiyon)

Kanli ishal (enteokolit)

Karaciger enzimlerinde degisiklik (kan testlerinde goriilebilir)

Kurdesen (iirtiker), sicak basmasi, asir1 terleme (hiperhidroz), akintili (ptstiiler) dokiintii
Eklem cevresinde sislik, agr1 (tendinit)

Kanda bobrek islevini gdsteren kreatinin maddesinin artmasi

Cok seyrek

Yorgunluk, bayginlik, bas donmesi ve ciltte solukluk ile seyreden kansizlik (anemi)

Kan pulcuklarinda azalmaya (trombositopeni) bagli olarak normalden daha kolay ciiriik
olusmasi

Beyaz kan hiicre sayisinda azalma (lokopeni), bir tiir beyaz kan hiicre sayisinda artis
(eozinofili)

Viicudun u¢ kisimlarinda agri, uyusma, ignelenme ve kas glicsiizliigili (periferik noropati),
Nobetler (konviilsiyon), kas c¢aligmasi ve uyumuna iliskin bozukluklar (ekstrapiramidal
semptomlar ve diger kas koordinasyon bozukluklar1)

Isitme sorunlar1 veya isitme kayb1

Antibiyotik kullanimina bagl gelisen ve agir seyreden ishal (psddomembranéz kolit),

karacigerde safra akimimin durmasi veya azalmasiyla bigimlenen sarilik (kolestatik sarilik)
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Derinizde veya gozlerinizde sarili§a neden olabilen karaciger sorunlari

Viicudun her yerindeki deride simetrik, kirmiz1 dokiintiiler (eritema multiforme), deride
kabariklik ve soyulma ile seyreden deri hastalig1 (toksik epidermal nekroliz) damar iltihab1
Siddetli giines 15181n1n neden oldugu deri dokiintiileri

Eklem agris1 (artralji), kas agrisi, kas romatizmasi (miyalji) ve tendon yirtilmasi (ayaktaki
tendonda)

Ani gelisen bobrek yetmezligi

Bilinmiyor

Beyaz kan hiicrelerinin tiimiinde azalma (agriilositoz), kirmiz1 ve beyaz kan hiicrelerinde
azalma (pansitopeni), kemik iliginde yetmezlik

Ila¢ kullanan seker hastalarinda kan sekeri diizeyinde diisme (hipoglisemi), kan sekerinin
normal sinirlarin tizerinde bulunmasi (hiperglisemi), hipoglisemik koma

Kendine zarar verici davranmiglar (intihar diisiincesi ve davranisi, ruhsal ¢okkiinliik
(depresyon), sinirlilik)

Kan basincinda diisme (hipotansiyon) ve ¢ok hizli kalp ritmi (tasikardi)

Kalp  ritminde  degisiklikler  (kalbin  elektriksel  aktivitesinin  kaydedildigi
elektrokardiyografide goriilen “QT arali1 uzamasi1™)

Ventrikiiler aritmiler (bir tir kalp ritim bozuklugu), torsades de pointes
(elektrokardiyogramda QT siiresi uzamasi ile goriilen bir tir kalp ritim bozuklugu)
(agirliklr olarak QT uzamasi riski altindaki hastalar rapor edildi)

Siddetli karaciger iltihabi1 (hepatit)

Dudaklar, goézler, agiz, burun ve cinsel organlar etrafindaki deride ic¢i sivi dolu
kabarciklara veya soyulmaya neden olabilen agir deri dokintiileri (Stevensen-Johnson
sendromu), akut genellesmis dokiintiilii piistiiloz, ilag dokiintiisii, stomatit (iltthapli ve
agril1 bir ag1z), eksfoliyatif dermatit

Kaslarda yikima yol ac¢an kas bozuklugu (rabdomiyoliz), kas zayifligi, kas yirtilmasi, kas
kopmasi, bag kopmasi, artrit

Ani gelisen bobrek hasaria yol agan bobrek iltihabi (akut interstisyel nefrit)

Kan yapisindaki bozukluga bagli gelisen porfiri hastaliginda atak gelismesi

Titreme, diskinezi, agiizi, bayilma
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e Uveit

e Isitme bozuklugu

e Dispepsi, midede gaz toplanmasi, kabizlik, pankreatit

e Agir siddette olabilen sarilik; akut karaciger vakalar1 dahil olmak iizere siddetli karaciger
yaralanmasi, bazen dliimciil, ofloksasin ile birlikte rapor edilen, basta altta yatan karaciger
bozukluklar1 olan hastalar

e Miyastenia gravis siddetlenmesi (bir tiir kas hastalig1 olan Myasthenia gravis hastaliginin,

kas gii¢siizliigii, konusma ve soluk almada zorluk gibi belirtilerinin siddetinin artmasi)

Bu gibi belirtilerin rahatsiz edici bir hal almasi veya uzun siire devam etmesi halinde,

doktorunuza basvurunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsaniz

doktorunuzu veya eczacin:z: bilgilendiriniz.

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 0 800 314
00 08 numaral1 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. ROFLOXAN"1n saklanmasi

ROFLOXAN'" ¢ocuklarn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:niz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1siktan koruyarak saklaymiz. Orijinal ambalajinda
saklayiniz.

Infiizyon flakonu agildiktan sonra derhal kullaniimalidur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROFLOXAN 7z kullanmay:niz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
World Medicine Ila¢ San ve Tic. A.S.
Bagcilar / Istanbul

Uretim yeri: Mefar ila¢ San. A.S.
Ramazanoglu Mah, Ensar Cad., No:20

Kurtkdy-Pendik/ISTANBUL

Bu kullanma talima#: ... tarihinde onaylanmustir.
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