Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/9/ciloxan-3-5-gr-oftalmik-pomad
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/SO1AEO03

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

CILOXAN® Steril Oftalmik Pomad

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
1 mg pomad, etkin madde olarak 3.5 mg siprofloksasin hidrokloriir (3.0 mg
siprofloksasin bazina es deger), 20.0 mg mineral yag ve 1.0 mg beyaz vazelin
icermektedir.

3.  FARMASOTIK FORM

GOz pomadi.

CILOXAN beyaz-kirik beyaz bir homojen pomaddir.

4.  KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik Endikasyonlar
Boliim 5.1°deki listede verilen siprofloksasine duyarli hassas bakteri
tirlerinin neden oldugu korneal iilserler ve goz ile iliskili kisimlardaki
yiizeysel enfeksiyonlarda endikedir.

4.2. Pozoloji ve kullamim uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Ergenler ve yashlar dahil yetiskinlerde kullanim

Korneal iilserler:

[k iki giin goziin/gozlerin konjunktival kesesine 1-2 saatte bir, takip eden 12
giin boyunca her 4 saatte bir 1.25 cm.lik seritler halinde uygulanir.

Korneal iilserler 14 giinden daha fazla tedavi gerektirebilir, pozoloji ve kalan
tedavi siiresinin uzunlugu, ilgili hekimin kararina baglidir.

Goz ve iliskili kisimlardaki yiizeysel enfeksiyonlar:

Hasta goziin/gozlerin konjunktival kesesine (veya goz kapagi kenarina,
sirastyla) ilk iki giin iic kez sonraki bes giin iki kez 1.25 cm.lik seritler
uygulanir.

Tedavinin normal siiresi 7-14 giindiir.

Giin icerisinde, goz pomadi CILOXAN goz damlas: ile birlikte geceleri
kullanilabilir.
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44.

Uygulamadan sonra goz kapagi yavasga kapatilir. Bu okiiler yolla uygulanan
tibbi iiriintin sistemik absorpsiyonunu azaltabilir ve sistemik yan etkilerde
azalmayi saglar.

Diger topikal okiiler tibbi iiriinlerle destek tedavilerde birbirini takip eden
basarili uygulamalar arasinda on ila on bes dakika ara verilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Borek ve karaciger yetmezligi
CILOXAN bu hasta grubunda ¢alisilmamaistir.

Pediyatrik popiilasyon

CILOXAN goz pomadinin giivenlik ve etkinligi 1 ila 12 yas arasindaki 192
cocukta tayin edilmistir. Bu hastalarda hicbir ciddi yan etki rapor
edilmemistir. Bu klinik ¢alisma 1 yasindan biiyiik cocuklarda doz ayarlamasi
yapilmasina gerek olmadigim gostermistir.

Dogum ile bir yas arasindaki pediyatrik hastalarda yapilan klinik bir
calismadan elde edilen veriler bakteriyel konjunktivitin tedavisinde
CILOXAN goz damlasinin bu hastalarda dort giin siiresince giinde ii¢ kez
kullaniminin giivenilir ve klinik ve mikrobiyolojik agidan etkin oldugunu
gostermistir. Bu hastalarda higbir ciddi yan etki rapor edilmemistir.

Geriyatrik popiilasyon
Ozel bir kullanim1 yoktur.

Uygulama sekli:
Tiip agzinin ve pomadin kontaminasyonunu engellemek igin g6z
kapaklarina, ¢evre yiizeylere tiipiin agz1 ile dokunmamaya dikkat edilmelidir.

Kontrendikasyonlar

Siprofloksasin veya yardimct maddelerin herhangi birine kars1 asir
hassasiyeti olanlarda kontrendikedir.

Diger kinolonlara kars1 asir1 hassasiyeti olanlarda kontrendikedir..
Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

[k deri kizarikliginin veya herhangi bir diger asir1 hassasiyet reaksiyonunun
goriilmesi halinde CILOXAN kesilmelidir.

Sistemik kinolon tedavisi uygulanan hastalarda bazen ilk dozu takiben ciddi
ve nadiren asirt hassasiyet (anafilaktik) reaksiyonlar rapor edilmistir. Bazi
reaksiyonlara kardiyovaskiiler yikim, biling kaybi, karincalanma, farenks
veya ylizde ddem, dispne, iirtiker ve siddetli kasint1 eslik edebilir. Sadece ¢ok
az sayida hasta asir1 hassasiyet reaksiyonu hikayesine sahiptir. Ciddi
anafilaktik reaksiyonlarda siiratle epinefrin ve oksijen, intraven6z sivilar,
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intraven6z antihistaminikler, kortikosteroidler, kan basincin1 yiikseltici
aminler ve hava yolu kontroliiniin yapilmasi dahil diger canlandirma
tedbirleri ile acil tedavi yapilmasi klinik olarak belirtilmistir.

Kinolon grubu ilaclarin bazi iiyelerinin sistemik olarak alinmasi halinde
direk giin 15181a maruz kalan hastalarda siddetli giines yamigi reaksiyonu
gibi orta veya siddetli fototoksisite gozlenmistir. Asir1 giines 151g1na maruz
kalinmamalidir. Fototoksisite goriiliirse tedavi kesilmelidir.

Diger antibakteriyel preparatlarda oldugu gibi siprofloksasinin uzun siireli
kullanim1 mantar dahil duyarsiz organizmalarin gelismesine sebep olabilir.
Siiperenfeksiyon goriiliirse uygun tedaviye baslanmalidir.

G0z pomadlar korneal yaralarin iyilesmesini geciktirebilir.

Hastalara okiiler enfeksiyon hallerinde kontak lensleri kullanmamalari
tavsiye edilir.

Diger t1bbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Oftalmik siprofloksasine 0zgii ilag¢ etkilesim calismalar1 yapilmamistir.
Ancak bazi kinolonlarin sistemik uygulamasinin teofilin plazma diizeyini
yiikselttigi, kafein metabolizmasi ile etkilestigi ve oral antikoagiilantlarin,
varfarin ve tiirevlerinin etkisini arttirdigr gosterilmis ve siklosporin alan
hastalarda serum keratininde gegici yiikselmeye yol ag¢masi ile
iligkilendirilmistir.

Gebelik ve Laktasyon
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlara 6zgii 0zel bir uyan
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
CILOXAN g6z pomadt i¢in gebe kadinlarda yapilmis uygun ve iyi kontrol
edilmis ¢aligmalar yoktur.

Siprofloksasin insanlarda plasentaya gecer ve amniyotik sivilara dagilir.
Gebeligi esnasinda sistemik siprofloksasine maruz kalan kadinlarda
kontrollii, prospektif bir gozlem ¢alismasinda fetusta risk artis1 bulunmadi ve
siprofloksasine maruz kalan bir yasina kadar olan ¢ocuklarda klinik olarak
anlamli bulgular olmada.

CILOXAN sadece anneye yararimin fetusa muhtemel riskinden daha fazla
oldugunun teyit edilmesi halinde kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
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Topikal olarak uygulanan siprofloksasinin anne siitiine gecip gecmedigi
bilinmemektedir.

Sistemik siprofloksasin siite gecer. 12 saatte bir 3 doz 750 mg siprofloksasin
alan emziren kadinlarda siitteki ila¢ konsantrasyonu dozun uygulanmasindan
12 saat sonra serum konsantrasyonlarindan daha yiiksekti.

Emziren annelere CILOXAN uygulanacaksa dikkatli olunmalidir.

I:Jreme yetenegi / Fertilite
Ozel bir tavsiye bulunmamaktadir (bkz. Boliim 5.3)

Arac ve makine kullamim iizerindeki etkiler

Diger goz pomadlarinda oldugu gibi gecici bulanik gérme ve diger gorme
rahatsizliklart ara¢ ve makine kullanimim etkileyebilir. Uygulamadan sonra
bulanik gorme gelisirse hasta ara¢c veya makine kullanmadan once goriisii
berraklasana dek beklemelidir.

Istenmeyen etkiler

CILOXAN goz pomadi ile yapilan klinik c¢alismalarda asagidaki tedavi ile
iligkili veya iligkisiz belirti ve semptomlar rapor edilmistir.

Istenmeyen etkiler su sekilde simiflandirilir: cok yaygm (> 1/10); yaygin (>
1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1,000 ila < 1/100); seyrek (= 1/10,000
ila < 1/1,000); ¢ok seyrek (< 1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerle tahmin
edilemiyor).

Okiiler etkiler

Yaygin:

rahatsizlik, beyaz ¢okelti* (kornea iilseri olan hastalarda ve sik uygulamada
gbzlenmistir)

Yaygin olmayan:
bulanik gorme, hiperemi, kasinti, gorme keskinliginde azalma, agri, goz
yasarmasi, fotofobi ve kuru goz.

Non-okiiler etkiler
Yaygin olmayan:
tat bozuklugu

*Kornea {ilserli ve bu tibbi iiriiniin sik uygulandigi hastalarda, beyaz
cokeltiler gozlenmis, ancak CILOXAN uygulamasina devam edilmesi
halinde bu cokeltiler ortadan kalkmistir. Cokelti, CILOXAN kullanimina
devam edilmesini engellememesinin yan1 sira, ilserin veya gorme
durumunun klinik seyrine ters bir etki yapmamaktadir. Cokeltinin baslangici,
tedavinin baslangicindan itibaren 24 saat ila 7 giin arasinda olugmustur. Bu
cokeltinin ortadan kalkmas1 tedavi baglangicinin hemen sonrasindan 13. giine
kadar degiskenlik gostermistir.



4.9. Doz astn ve tedavisi

CILOXAN’in topikal asir1 doz alinmasi durumunda goéz(ler) ilik su ile
yikanabilir.

5.  FARMAKOLOJIiK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Oftalmolojikler, antienfektifler, diger antienfektifler
ATC kodu : SOI A X13
Etki Mekanizmasi:
Siprofloksasin

CILOXAN kinolon siprofloksasin hidrokloriir icerir. Kinolonlarin birincil
etki yeri bakteriyel DNA sentezidir. Bu bilesikler bakterisidal etkilerini DNA
giraz enzimini inhibe ederek gosterirler.

Siprofloksasin in vitro olarak Pseudomonas aeruginosa dahil aerobik Gram-
negatif bakterilerin ¢coguna kars etkilidir. Stafilokoklar ve Streptokoklar gibi
aerobik Gram-negatif bakterilere kars1 da etkilidir.

Duyarlilik
Siprofloksasinin agagidaki organizmalarin cogu bakteri tiirlerine karsi hem in

vitro ve hem de klinik okiiler enfeksiyonlarda etkin oldugu gosterilmistir:

Aerobik Gram-Pozitif Mikroorganizmalar:

Staphylococcus aureus (metisiline duyarli ve metisilene direngli bakteri
tiirleri dahil)

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus spp., diger koagiilaz-negatif Staphylococcus spp., S.
Haemolyticus ve S. Hominis dahil

Corynebacterium spp.

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus, Viridans grubu

Aerobik Gram-Negatif Mikroorganizmalar:
Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae

Pseudomonas aeruginosa

Moraxella spp. (M. catarrhalis dahil)

Kirilma Noktalari:

In vitro, siprofloksasinin asagidaki organizmalarin ¢ogu bakteri tiirlerine
kars1 aktif oldugu gosterilmistir; ancak oftalmik enfeksiyonlarda bu verilerin



klinik  anlamliligt  bilinmemektedir. Korneal {ilserlerin veya bu
mikroorganizmalarin  neden  oldugu  konjunktivitlerin  tedavisinde
siprofloksasinin giivenlik ve etkinligi uygun ve iyi kontrol edilmis klinik
calismalarla onaylanmamistir.

Sistemik kirilma noktalarn1 kullamlarak degerlendirildiginde asagidaki
bakteriler duyarli olarak kabul edilir. Ancak in vitro sistemik kirllma noktasi
ve oftalmolojik etkinlik arasinda bir korelasyon ispatlanmamistir.
Siprofloksasinin asagidaki okiiler patojenlerin coguna (%90) kars1 in vitro
minimal inhibitor konsantrasyonu (MiK) 1 pg/ml veya daha azdur.

Aerobik Gram-Pozitif Mikroorganizmalar:
Bacillus species

Aerobik Gram-Negatif Mikroorganizmalar:
Acinetobacter calcoaceticus

Enterobacter aerogenes

Escherichia coli

Haemophilus parainfluenzae

Klebsiella pneumoniae

Neisseria goorrhoeae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Serratia marcescens

Digerleri
Peptococcus spp., Peptostreptococcus spp., Propionibacterium acnes, ve
Clostridium perfringens duyarhdir.

Duyarh olmayan

Bazi anaerob bakteriler, Burkholderia cepacia ve Stenotrophomonas
maltophilia’'min bazi tiirleri 6zellikle Bacteroides fragilis siprofloksasine
direnclidir.

Diger bilgiler .
Minimal bakterisit konsantrasyonu (MBC) genellikle MIK 2 katindan daha
fazla olmaz.

Genellikle siprofloksasine direng yavas gelisir. Ancak bu grup giraz enzimi
inhibitorleri ile ¢capraz dirence rastlanmaistir.

Bakteriyel duyarlilik calismalar1 gostermistir ki, siprofloksasine direngli ¢ogu
mikroorganizmalar diger florokinolonlara da direnglidir. Klinik calismalarda
siprofloksasine diren¢ kazanmis bakteri tiirlerinin izolasyon siklig1 diistiktiir.

Ozel etki mekanizmas1 geregi ve siprofloksasin ile beta-laktam
antibiyotikler, aminoglikozitler, tetrasiklinler, makrolid ve peptit
antibiyotikler, siilfonamidler, trimetoprim ve nitrofuran tiirevleri gibi farklh
kimyasal maddelerle diger antibakteriyel bilesikler arasinda capraz direng
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yoktur. Bu yiizden bu ilaglara diren¢li organizmalar siprofloksasine duyarli
olabilir.

Farmakokinetik ozellikler

CILOXAN goz pomadi ile yapilmis klinik farmakokinetik calismalar
yapilmamistir. Ancak CILOXAN go6z damlasi ile yapilmis c¢alismalar
mevcuttur.

Siprofloksasin insanlarda topikal okiiler uygulamayi takiben cok 1iyi
penetrasyona sahiptir. Goz yas1 filmi, kornea ve 6n odacikta tespit edilebilen
siprofloksasin  konsantrasyonlart1 duyarli okiiler patojenlerin  MICy
degerinden on ila birkag yiiz kat daha fazladir.

Topikal okiiler uygulamadan sonra siprofloksasinin sistemik absorpsiyonu
diisiiktiir. Yedi giin topikal doz uygulama takvimini takiben siprofloksasinin
plazma diizeyi <1.25 ng/ml’den 4.7 ng/ml’ye kadar degisiklik gostermistir.
Topikal okiiler siprofloksasin uygulamasini takiben elde edilen ortalama pik
siprofloksasin plazma diizeyi, 250 mg siprofloksasinin tek doz uygulamasini
takiben goriilenden yaklasik 450 kat daha azdir.

Siprofloksasinin ~ sistemik  farmakokinetik  ozellikleri  calisilmistir.
Siprofloksasin viicut dokularina doku diizeyleri tipik olarak plazma
diizeylerinden daha biiyiik olacagi sekilde genis capta dagilir. Kararli
durumda goériinen dagilim hacmi 1.7-2.7 1/kg’dir. Serum protein baglanmasi
% 16-43’tiir. Serumda siprofloksasin yarilanma 6mrii 3-5 saattir. Bobrek
fonksiyonlar1 normal yetigkinlerde 250 mg ila 750 mg aralifinda tek doz oral
uygulamay1 takiben 24 saatte idrara gecen degismemis ilag miktar1 % 15-50
ve metabolitler % 10-15°dir. Siprofloksasin ve dort ana metaboliti idrar ve
diski ile atilir. Siprofloksasinin renal klerensi tipik olarak 300-479
ml/dakikadir. Dozun yaklagik %20-40’1 diski ile degismemis ilag ve
metabolitleri olarak 5 giin i¢inde atilir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Oral uygulamay: takiben test edilen cogu tiirlerin olgunlagsmamis
hayvanlarinda artropatiye sebep oldugu gosterilmistir. Ancak CILOXAN g6z
damlasi, soliisyonu ile yapilan bir aylik bir topikal okiiler ¢alismada erigkin
olmayan kopeklerde herhangi bir artikiiler lezyon gozlenmemistir. Benzer
sekilde topikal dozaj seklinde agirlik tasiyan eklemlerde herhangi bir etki
yarattigimi gosteren bir kanit bulunmamaktadir. Oral olarak siprofloksasinle
tedavi edilen 634 c¢ocukta klinik ve radyolojik incelemede herhangi bir
iskelet toksisitesi goriilmemistir.

Maksimum giinliik insan okiiler dozunun 50 katindan fazla dozlarda sicanlar
ve farelerde yapilan tireme calismalarinda siprofloksasinin iireme kaybina
veya fetusa zararli etkisi olduguna dair bir kanit elde edilmemistir.

Siprofloksasin, 30 ve 100 mg/kg, oral olarak uygulandiginda her iki dozda
ciddi maternal toksisite gbzlenmigse de tavsanlarda herhangi bir teratojenik
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etkiye yol agmamistir. 20 mg/kg’a dek olan intravendz dozlardan sonra
maternal toksisite gelismemistir ve embriyotoksisite veya teratojenite
gozlenmemistir.
Emziren sicanlarda oral yolla verilen siprofloksasinin siite gectigi
bilinmektedir ve oral Siprofloksasin tek bir 500mg’lik dozdan sonra insan
stitiinde bulundugu rapor edilmistir.

FARMASOTIK OZELLiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

siv1 parafin (mineral yag)
beyaz vazelin

6.2. Gecimsizlikler
Gecimsizlik ¢aligmalar1 bulunmamaktadir.
6.3. Raf omrii

24 ay
Uriin kapag acildiktan sonraki raf omrii 4 haftadir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz.
Her kullanimdan sonra kapag sikica kapatilir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Epoksi fenolik aliiminyum tiip, bir polietilen uc ve bir polietilen kapak ile.
Bir kutu 3.5 gr’lik bir adet tiip icerir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi ve Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin
Kontrolii yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.
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