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KISA URUN BIiLGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

CILOXAN® %0.3 Steril G6z Damlasi1

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
1 ml soliisyon 3 mg siprofloksasin icermektedir (hidrokloriir olarak).

Etkin madde:
Siprofloksasin Hidrokloriir 3.5 mg
3.0 mg Siprofloksasin baza esdeger

Etkin olmayan maddeler:
Benzalkonyum Kloriir Soliisyonu

Benzalkonyum Kloriire esdeger 0.06 mg*
Sodyum Asetat 0.3 mg
Asetik asit 04 mg
Mannitol 46.0 mg
Disodyum edetat 0.5 mg
Konsantre Hidroklorik Asit

ve/veya k.m. pH’1 ayarlayacak sekilde
Sodyum Hidroksit
Saf su k.m. 1.0 ml
* %35 ekses

3. FARMASOTiK FORM
Go6z damlasi, ¢ozelti
CILOXAN, berrak, renksiz-sariya calan bir ¢ozeltidir.

4.  KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
Siprofloksasine yanit verdigi gosterilmis duyarli bakterilerin (5.1. boliimde
listelenmistir) neden oldugu kornea iilserlerinde ve goziin ve etrafindaki yapilarin
yiizeysel enfeksiyonlarinda kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Yashilarda dahil olmak iizere, ad6lesan ve yetiskinlerde kullanimi
Kornea iilserleri:

CILOXAN, giin boyu, asagidaki zaman araliklarina dikkat edilerek uygulanmalidir:



Birinci giin, hasta goziin/gozlerin konjunktival kesesine ilk 6 saat boyunca 15
dakikada bir 2 damla, giiniin devaminda 30 dakikada bir 2 damla dozunda
uygulanir.

Ikinci giin, hasta goziin/gozlerin konjunktival kesesine saatte bir 2 damla
dozunda uygulanir.

Uciincii  giinden ondordiincii giin sonuna kadar, hasta goziin/gozlerin
konjunktival kesesine 4 saatte bir, 2 damla dozunda uygulanir.

Kornea iilserleri 14 giinden fazla tedavi gerektirebilir; pozoloji ve tedavinin
stiresi hakkindaki karar tedaviyi yapan hekimindir.

Goziin ve etrafindaki yapilarin yiizeysel infeksiyonlart:

Genellikle, hasta gbziin/gozlerin konjunktival kesesine, giinde 4 kere 1 veya 2 damla
dozunda uygulanir. Ciddi enfeksiyonlarda, ilk iki giin dozlama, giindiiz saatlerinde 2
saatte bir, 1-2 damla olabilir.

Tedavi siiresi, genellikle 7-14 giindiir.

Damlatma sonrasinda, géz kapaklarinin kapatilarak nazolakrimal acikliklara hafifce
bastirilmas1 tavsiye edilir. Bu okiiler yoldan uygulanan tibbi iirlinlerin sistemik
emilimini azaltabilir ve sistemik yan etkilerde azalmaya neden olabilir.

Diger topikal okiiler tibbi iiriinlerle es zamanh kullanimi durumunda, ilag
uygulamalarn arasinda 10-15 dakika ara bulunmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Borek ve karaciger yetmezligi
CILOXAN’1n bu grup hastalarda ¢alismasi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon
1 yasin iizerindeki pediyatrik hastalarda kullanimi yetiskinlerle aynidir.

0-1 aylik (yeni dogan) yas grubu c¢ocuk hastalarda yapilan bir klinik calismada,
CILOXAN’1n bu hastalarda 4 giin boyunca giinde 3 kere kullanimimin bakteriyel
konjonktivit tedavisinde klinik ve mikrobiyolojik olarak etkili oldugu gosterilmistir.

Uygulama sekli:

Soliisyonun ve damlatici ucun kirlenmesini 6nlemek i¢in, sisenin damlatict ucunun
gdz kapaklarina, cevresine veya herhangi bir yere degdirilmemesine &zen
gosterilmelidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Siprofloksasine veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi olan
kisilerde kontrendikedir.



Diger kinolonlara asir1 duyarliligi olan kisilerde kontrendikedir.
4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Bir deri dokiintiisii veya herhangi bir asin duyarlilik bulgusu ilk goriildiigiinde
CILOXAN kullanimi birakilmalidir.

Sistemik kinolon tedavisi alan hastalarda, bazilar1 ilk dozu takiben, ciddi ve nadiren
Olimciil asir1 duyarlilik (anafilaktik) reaksiyonlar1 bildirilmistir. Bazi1 reaksiyonlara,
kardiyovaskiiler kollaps, biling kaybi, deride yanma hissi, faringeal veya yiizde 6dem,
nefes darligi, iirtiker ve kasinti eslik etmistir. Sadece bir kac hastanin asir1 duyarlilik
reaksiyonu Oykiisii vardi. Ciddi anafilaktik reaksiyonlar, gosterdigi klinigine gore,
epinefrin ve oksijen, intravenoz sivilar, intravenoz antihistaminikler, kortikosteroidler,
presor aminler ve hava yolunun kontrolii dahil diger canlandirici dnlemlerle derhal acil
tedavi gerektirir.

Kinolon sinif1 bazi ilaglan sistemik olarak kullanan hastalar, direk giines 1s181ina maruz
kaldiklarinda, asir1 giines yanigi reaksiyonlar1 gibi orta-agir fototoksisite bulgulart
gostermislerdir. Asir1 giines 151¢ina maruz kalinmamalidir. Eger fototoksisite olusursa
tedavi kesilmelidir.

Diger antibakteriyel iiriinlerde oldugu gibi, uzun siireli siprofloksasin kullanimu,
mantarlar da dahil olmak iizere duyarli olmayan organizmalarin agir1 iiremesine neden
olabilir. Eger siiperenfeksiyon ortaya ¢ikarsa, uygun tedavi baslatilmalidir.

CILOXAN goz damlasi, koruyucu olarak benzalkonyum kloriir icermektedir ve
iritasyona neden olabilir ve yumusak kontakt lenslerde renk degisimine neden oldugu
bilinmektedir. Bu nedenle, hastalara CILOXAN uygulamasi 6ncesi kontakt lenslerini
cikarmalar1 ve CILOXAN uygulamasindan sonra, kontakt lenslerini takmadan once 15
dakika beklemeleri anlatilmalidir.

Hastalara, okiiler enfeksiyon varliginda kontakt lenslerini takmamalar1 tavsiye
edilmelidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Oftalmik siprofloksasine 0©zgii ila¢ etkilesim incelemeleri heniiz yapilmamustir.
Bununla beraber bazi1 kinolonlarin sistemik alinmasinin teofilinin plazma
konsantrasyonunu  yiikselttigi, kafein metabolizmas1 ile etkilestigi, oral

antikoagiilanlarin, varfarin ve tiirevlerinin etkisini arttirdig1 ve es zamanh siklosporin
alan hastalarda serum kreatininde geg¢ici yiikselmelere neden oldugu gosterilmistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii
Dogurganlik dénemindeki kadinlar i¢in 6zel bir uyar1 bulunmamaktadir.



Gebelik donemi

CILOXAN g6z damlasinin, gebe kadinlarda yapilmis yeterli ve iyi kontrollii ¢aligmasi
bulunmamaktadir.

Siprofloksasin, insanlarda plasentay1 gegmekte ve amniyotik sivi iginde yayilmaktadir.
Gebelikleri sirasinda sistemik siprofloksasine maruz kalmis kadinlarda yapilmis bir
kontrollii prospektif gozlem galismasinda, fetusda artmis bir risk gézlenmemistir ve
siprofloksasine maruz kalmis ¢ocuklarda bir yasina kadar klinik olarak onemli bir
bulguya rastlanmamustir.

CILOXAN gebelik sirasinda ancak, anne ve fetusda potansiyel yarari, potansiyel riski
karsilarsa kullaniimalidir.

Laktasyon donemi

Topikal olarak uygulanan siprofloksasinin insan siitine gecip gecmedigi
bilinmemektedir.

Sistemik siprofloksasin siite gecer. Toplam 3 doz 12 saatte bir 750 mg siprofloksasin
almig emziren kadinlarda, dozdan sonraki 12 saat boyunca siitteki ila¢ konsantrasyonu,
serum konsantrasyonlarindan yiiksekti.

Emziren kadinlara CILOXAN uygulanacaksa dikkatli olunmalidir.

@reme yetenegi (Fertilite)
Ozel uyar1 bulunmamaktadir (Boliim 5.3’e bakiniz).

4.7 Arac ve makine kullaninu iizerindeki etkiler

Herhangi bir géz damlasi kullaniminda oldugu gibi, gormenin gecici bulaniklagsmasi
veya diger gorme rahatsizliklar1 nedeniyle, araba veya diger makinelerin kullanimi
etkilenebilir. Damlatma sirasinda gérme bulanikligi olusursa hasta, araba veya diger
makineleri kullanmadan 6nce gérme netlesene kadar beklemelidir.

4.8 istenmeyen etkiler

Klinik calismalarda, CILOXAN tedavisi ile iligskili veya muhtemelen iligkili
istenmeyen etkiler hafif ve tehlikesizdi ve tedavi gerektirmeden ortadan kalkt1.

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

Sinir sistemi bozukluklari
Yaygin:
Tat bozuklugu

G0z bozukluklar:

Yaygin:

gozde rahatsizlik, beyaz ¢okelti* (kornea iilserli hastalarda ve sik uygulama sonucu),
yabanci cisim hissi, goz kapaginda capaklanma/kristellenme, konjunktival hiperemi ve
gozde kasint1.

Yaygin olmayan:



korneal lekelenme, keratopati/keratit, alerjik reaksiyonlar, g6z kapagi 6demi, goz
yasarmasi, fotofobi, korneal infiltratlar, gérmenin azalmasi.

Gastrointestinal bozukluklar
Seyrek:
Bulanti

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar:
Seyrek:
Dermatit

*Kornea iilserli ve bu tibbi {iiriiniin sik uygulandigi hastalarda, beyaz cokeltiler
gozlenmis, ancak CILOXAN uygulamasia devam edilmesi halinde bu cokeltiler
¢coziilmiistiir. Cokelti, CILOXAN kullanimina devam edilmesini engellememesinin
yan1 sira, iilserin veya gérme durumunun klinik seyrine ters bir etki yapmamaktadir.
Cokeltinin baslangici, tedavinin baglangicindan itibaren 24 saat ila 7 giin arasinda
olusmustur. Bu cokeltinin ¢oziinmesinin bitmesi tedavi baglangicinin hemen
sonrasindan 13. giine kadar degiskenlik gostermistir.

4.9 Doz asmm ve tedavisi

Topikal uygulamay1 takiben, herhangi bir dozasimi vakasi bildirilmemistir.

Topikal uygulama sirasinda doz agiminda CILOXAN, 1lik su ile yikanarak goz(ler)den
uzaklastirilabilir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: oftalmolojikler, antiinfektifler, diger antiinfektifler
ATC kodu: SO1AX13

Etki mekanizmasi:

Siprofloksasin

CILOXAN, bir kinolon olan siprofloksasin hidrokloriir icermektedir. Kinolonlarin
birincil etki yeri, bakteri DNA sentezidir. Bu bilesikler, DNA giraz enzimini inhibe
ederek bakterisidal etkilerini gostermektedirler.

Siprofloksasin in vitro olarak Pseudomonas aeruginosa da dahil olmak iizere ¢ogu
aerobik Gram-negatif bakteriye kars1 etkilidirler. Ayrica, Staphylococci ve
Streptococci gibi aerobik Gram-pozitif bakterilere karsi da etkilidirler.

Duyarlilik
Siprofloksasinin asagidaki organizmalara kars1 etkinligi hem in vitro ve hem de klinik

okiiler infeksiyonlarda gosterilmistir:

Aerobik gram-pozitif mikroorganizmalar:



Staphylococcus aureus (metisiline duyarli ve metisiline direngli suslar dahil)
Staphylococcus epidemidis

Staphylococcus tirleri; S. haemolyticus ve S. hominis de dahil olmak iizere diger
koagiilaz negatif Staphylococcus tiirleri

Corynebacterium tiirleri

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus, Viridans grubu

Aerobik gram-negatif mikroorganizmalar:
Acinetobacter tiirleri

Haemophilus influenzae

Pseudomonas aeruginosa

Moraxella turleri (M. catarrhalis de dahil)

Kirilma noktalari:

Siprofloksasinin in vitro olarak asagidaki organizmalarin ¢ogu suslarina karsi etkili
oldugu gosterilmistir; ancak bu verilerin oftalmik infeksiyonlarda klinik anlami
bilinmemektedir. Siprofloksasinin bu organizmalar nedenli korneal {ilser ve
konjunktivit tedavisinde giivenligi ve etkinligi hakkinda yeterli ve iyi-kontrollii
caligma bulunmamaktadir.

Sistemik veriler degerlendirildiginde asagidaki bakteriler duyarli sayilmaktadir. Ancak,
in vitro sistemik veriler ve oftalmolojik etkinlik arasinda bir korelasyon heniiz
kurulmamigtir. Siprofloksasinin, asagidaki okiiler patojenlerin ¢cogu suslara karsi
(%90), in vitro 1 pg/ml veya daha altnda (sistemik duyarlilik esigi) minimum
inhibitor konsantrasyonlar1 (MiK) gosterir.

Aerobik gram-pozitif mikroorganizmalar:
Bacillus tiirleri

Aerobik gram-negatif mikroorganizmalar:
Acinetobacter calcoaceticus

Enterobacter aerogenes

Esherichia coli

Haemophilus parainfluenzae

Klebsiella pneumoniae

Neisseria gonorrhoeae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Serratia marcescens

Digerleri
Peptococcus tiirleri, Peptostreptococcus tirleri, Propionibacterium acnes ve
Clostridium perfringens duyarlidir.

Duyarh olmayanlar
Burkholderia cepacia’nin bazi suslar1 ve Stenotrophomonas maltophilia ve bazi
anaerob bakteriler, 6zellikle Bacteroides fragilis siprofloksasine direnclidirler.



Diger bilgiler
Genellikle, minimum bakterisidal konsantrasyonu (MBK), minimum inhibitor
konsantrasyonunu (MIK) 2 katindan fazla asmaz.

Siprofloksasine diren¢ genellikle yavas gelisir. Ancak, giraz inhibitorleri grubunda
capraz dirence rastlanmistir.

Bakteriyel  duyarhilik  caligmalari,  siprofloksasine  direngli  olan  cogu
mikroorganizmalarin, diger florokinolonlara da direngli oldugunu gostermistir. Klinik
caligmalarda, siprofloksasine edinilmis direncli olan tiirlerin siklig1 diistiktii.

Ozel etki mekanizmasina bagh olarak, siprofloksasin ve beta-laktam antibiyotikler,
aminoglikozidler, tetrasiklinler, makrolidler, peptid antibiyotikler, siilfonamidler,
trimetropim ve nitrofuran tiirevleri gibi farkli kimyasal yapili anti-bakteriyel bilesikler
arasinda capraz direng yoktur. Dolayis1 ile, bu ilaglara diren¢li organizmalar
siprofloksasine duyarl olabilirler.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Insanlarda topikal okiiler uygulamay1 takiben, siprofloksasinin penetrasyonu
mitkkemmeldir. Gozyast filmi, kornea ve ©On kamarada erisilen siprofloksasin
konsantrasyonu duyarlt okiiler patojenler icin MIKqy degerlerinden on ile birkac yiiz
kez daha yiiksektir.

Siprofloksasinin topikal okiiler uygulamadan sonra sistemik emilimi diisiiktiir. Yedi
giinliik topikal dozlama programindan sonra siprofloksasin plazma seviyeleri tayin
edilemez (<1.25 ng/ml) ile 4.7 ng/ml seviyeleri arasinda bulunmustur. Topikal okiiler
uygulamay takiben ortalama pik siprofloksasin plazma seviyeleri, oral yolla 250 mg
siprofloksasinin tek bir dozundan sonra goriilenden yaklasik 450 kat daha az olarak
elde edilmistir.

Siprofloksasinin sistemik farmakokinetik 6zellikleri iyi calisilmistir. Siprofloksasin
viicut dokularina, doku seviyeleri plazma seviyelerinden yiiksek olacak sekilde yaygin
olarak dagilir. Kararli durumda goriinen dagilim hacmi 1.7-2.7 l/kg.dir. Serum
proteinlerine baglanmasit %16-43’tiir. Siprofloksasinin yarilanma omrii serumda 3-5
saattir. Bobrek islevleri normal olan yetigkinlere, 250’den 750 mg’a kadar tek dozluk
oral yolla uygulamasini takiben, dozun %15-50’si degismeden ve %10-15’1 ise 24 saat
icinde metabolitleri olarak idrarda atilmaktadir. Siprofloksasin ve dort ana metaboliti
idrarla ve diskiyla atilmaktadir. Siprofloksasinin renal klirensi genellikle 300-479
ml/dakikadir. Dozun yaklasik olarak %?20-40’1 digkida degismemis ilag ve
metabolitleri olarak 5 giin i¢inde atilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Siprofloksasin ve diger kinolonlarin, test edilmis bir ¢ok tiirde yetiskin olmayan
hayvanlarda oral uygulamay: takiben artropatiye sebep oldugu gosterilmistir. Bununla
birlikte CILOXAN Go6z Damlasi soliisyonu ile yapilan bir aylik topikal okiiler bir
calisma, yetiskin olmayan ‘“beagle” tazilarinda herhangi bir artikiiler lezyon
gostermemistir. Ay sekilde, topikal dozlamanin agirlik tasiyan eklemlerde bir etkisi
olduguna dair herhangi bir bulgu yoktur. Ek olarak, oral yolla siprofloksasin ile tedavi



edilen ve radyolojik olarak izlenen 634 c¢ocukta herhangi bir iskelet toksisitesi
gbzlenmemistir.

Fareler ve sicanlar tizerinde yapilan tireme ¢aligmalarinda maksimum giinliik insan
okiiler dozunun 50 katindan fazla dozda, siprofloksasine bagli dollenme yeteneginde
bozukluk veya fetusa zarar tespit edilmemistir.

30 ve 100 mg/kg oral yolla verilmis siprofloksasin tavsanlarda, bu dozlarda maternal
toksisite gozlenmesine karsin, teratojenik etkiye neden olmamistir. 20 mg/kg’a kadar
intraven6z dozlarda maternal toksisite tespit edilmemis ve embriyotoksisite veya
teratogenisite gozlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardimci1 maddelerin listesi

Benzalkonyum Kloriir Soliisyonu (Benzalkonyum Kloriire esdeger)
Sodyum Asetat

Asetik asit

Mannitol

Disodyum edetat

Konsantre Hidroklorik Asit ve/veya

Sodyum Hidroksit

Saf su

6.2Gecimsizlikler
Bulunmamaktadir.
6.3 Raf omrii

24 ay
Uriin, kapag acildiktan 4 hafta sonra atilmalidr.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

2-30°C’de saklanmalidir.
Cocuklarin gremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Sise kapagi kapatilmis olarak saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Ellenmeye kars1 korunmus LDPE damlalikli DROPTAINER sise ve polipropilen
vidal kapak.
Bir karton kutu icerisinde 5 ml’lik bir sise



6.6 Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Herhangi bir kullanilmamis veya atik materyal lokal gereksinimler dogrultusunda
imha edilmelidir.
Uriiniin kullanimi i¢in 6zel bir 6nlem gerekmemektedir.
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