KULLANMA TALIMATI
DROVID 200 mg film tablet
Agizdan alinir.
Etkin madde: Her film kapl tablette, 200 mg ofloksasin.
Yardimct madde: Laktoz monohidrat, hidroksipropilseliloz, kroskarmelloz sodyum,

magnezyum stearat, hidroksipropilmetil seliiloz, polietilenglikol 4000.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

1. DROVID nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. DROVID’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. DROVID nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DROVID’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. DROVID nedir ve ne icin kullanihr?

DROVID, her film kapli tablette 200 mg ofloksasin etkin maddesini icerir. Beyaz renkli

film kapli tabletlerdir. 10 film tablet igeren blister ambalajda kullanima sunulmustur.

e DROVID, bakterilerin neden oldugu infeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir
antibiyotiktir. Kinolonlar ad1 verilen bir antibakteriyal ila¢ grubuna dahildir. DROVID
duyarli olan bakterileri 6ldiirerek, bu bakterilerin viicutta neden oldugu infeksiyonun
tedavi edilmesini saglar.

e Doktorunuz size DROVID’i asagidaki nedenlerden biri veya birkagi dolayisiyla

regetelemis olabilir:
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- Akut, kronik veya tekrarlayici alt solunum yolu infeksiyonlarini (6rnegin bronsit) tedavi
etmek igin

- Akciger dokusundaki infeksiyonlari (pndmoni) tedavi etmek i¢in

- Kulak, burun veya bogazda meydana gelen infeksiyonlar: tedavi etmek igin

- Yumusak doku veya deride meydana gelen infeksiyonlari tedavi etmek igin

- Kemik veya eklemlerde meydana gelen infeksiyonlari tedavi etmek igin

- Karmm iginde olusan (6rnegin barsaklarda) ve/veya safra yollarinda meydana gelen
infeksiyonlari tedavi etmek icin

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

- Viicutta infeksiyonlara karsi direncin azaldigi durumlarda (6rnegin, kanser) duyarl

bakterilere bagl infeksiyonlara yakalanmay1 6nlemek i¢in koruyucu amagla

2. DROVID’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
DROVID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

DROVID’in igindeki etkin madde olan ofloksasine veya ilacin igerdigi diger 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, ndbet gecirme esigini
diistiren rahatsizliklar gecirdiyseniz

Beyin dokusunda degisiklik veya yaralanmaya neden olan, daha Onceden mevcut bir
rahatsizli§iniz varsa

Florokinolon grubu bir ila¢ aldiginizda kaslarinizin kiriglerinde (tendon) bir bozukluk
gelismisse

Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz

DROVID, ¢ocuklarda ve gelisimini heniiz tamamlamamis (18 yasin altindaki) genglerde

kullanilmamalidir.

DROVID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Tedavi sirasinda siddetli giines 1s181na veya UV (solaryum gibi) 1sinina maruz kalmaniz
gerekiyorsa. (Isiga karsi hassasiyet gelisebilir, deri ve tirnaklarinizda alerjik reaksiyonlar

olusabilir).
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Eklemlerinizin (6rnegin omuz, dirsek veya bilek eklemi) ¢evresinde agri, kizariklik, sisme
ve hassasiyet olusursa. (Doktorunuz tendon iltihabindan siiphelenirse, DROVID
uygulamayi derhal keserek, etkilenmis tendon i¢in uygun tedaviye baslayabilir).

Uzun sdreli tedavi uygulanacaksa (Uzun sureli 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 gegirmis olmanizdan

dolay1 nébet gecirmeye yatkinliginiz varsa.

Kalbinizle ilgili QT uzamasi diye adlandirilan bir durum sizde dogustan mevcutsa.

Kaninizda potasyum ve magnezyum diisiikliigl varsa ve bu durum heniiz diizeltilmemisse
(Kalbinizde ritim bozuklugu olabileceginden doktorunuz kalp fonksiyonlarinizi yakindan
takip etmek isteyebilir).

Kalpte ritim bozuklugu olmasini engelleyen ilaglardan (anti-aritmik) Sinif IA ve II
seklinde siniflandirilanlarindan kullaniyorsaniz.

Bébreklerinizle ilgili ciddi bir sorununuz varsa. (Doktorunuz DROVID’i recetelemeden
once bobrek islevlerinizi degerlendirecek ve tedavi sirasinda da sizi izlemeye devam
edecektir. Bobreklerle ilgili sorunlarimiz varsa, doktorunuzun ilacin dozunu yeniden
ayarlamas1 gerekebilir).

Karacigerinizle ilgili bir sorununuz varsa

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

Viicudunuzun u¢ kisimlarinda agri, uyusma, ignelenme ve kas giicstizliigli gibi
belirtileriniz olursa, (Bir tiir sinir hastalig1 gelismesi riskine kars1 doktorunuz sizi yakindan

takip etmek isteyebilir veya ilacinizi kesebilir).

Myasthenia Gravis’in (Bir tir kas gucstzltgii hastahigr) siddetlenmesi:
Florokinolonlar néromdiskiler blokaj aktivitesine sahiptirler ve myashenia gravisli

hastalarda kas gii¢slizliigiinii siddetlendirebilirler. Florokinolon kullanan myasthenia
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gravisli hastalarda, ventilator destegi gerektiren solunum yetmezligi ve 6liimii kapsayan
post marketing (pazarlama sonrasi) ciddi advers olaylar florokinolonla iligkilendirilmistir.

Oykiisiinde myasthenia gravis bulunan hastalar florokinolon kullanimindan kaginilmalidir.

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

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

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen

doktorunuza danisiniz.

DROVID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

Besinler DROVID’in emilmesini etkilemez. Tabletleri, yemekler sirasinda veya yemekten
once ya da sonra, yeterli miktarda sivi ile (1 bardak su ile) doktorunuzun 6nerdigi miktarda
cignemeden yutunuz. Mide yanmasini gidermek i¢in kullanilan antiasid adi verilen ilaglar
DROVID’in emilimini etkileyebileceginden, DROVID’i bu ilaglarm uygulamasindan en az

iki saat once veya sonra aliniz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz, DROVID’i kullanmamaniz gerekir. Bu
yiizden tedaviye baglanmadan 6nce hamilelik durumu degerlendirilmelidir.

Tedavi sirasinda hamile kalirsaniz, miimkiin olan en kisa siirede ilac1 kesip, baska gruptan bir
ilacla tedaviye baslanmasi gerekir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ofloksasin anne siitiiyle atilmaktadir. Emzirme sirasinda DROVID ile tedavi edilmeniz
gerekiyorsa, bebegi az miktarda anne sitiine gegen ofloksasinden korumak igin, sut vermeyi

birakmaniz gerekir.
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Arac¢ ve makine kullanimm
DROVID kullanim1 konsantrasyon ve tepki verme yetenegini bozabilecek sersemlik/bas

donmesi, gorme bozukluklari, uyuklama gibi bazi istenmeyen yan etkilere yol acgabilir.

Sizde bu gibi belirtiler varsa;

e Arac kullanmayiniz, ¢linkii ilag sizin gilivenli siiriistintizii engelleyebilir.

o Dikkat gerektiren herhangi bir ara¢ ve makine kullanmayiniz.

DROVID’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu

sOylenmigse, bu tibbi iiriinii almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Antasidler, sukralfat ve metal katyonlar (Aliminyum ve magnezyum hidroksit, aliminyum
fosfat, ¢inko, demir iceren antasidler, sukralfat dahil, ayn1 zamanda alindiklar1 takdirde
DROVID'in emiliminde azalmaya yol acabilmektedir. Bu nedenle DROVID, bu tiir
ilaglarla 2 saat aralikli olarak alinmalidir).

Tikayici solunum sistemi hastaliklarinda bronglar1 genisletmek i¢in kullanilan teofilin ve
fenbufen ya da diger steroid olmayan antienflamatuvar ilaclar (DROVID ile birlikte
kullanildiginda nébet esigini diisiirebilir).

Seker hastaliginda kullanilan glibenklamid adli ila¢ (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
dizeyleri yukselebilir).

Pihtilasmay1 onlemek igin kullanilan K vitamini antagonistleri (6rnegin; Kumarin) (Bu
ilaglarin etkisi artabilir, pthtilagsma testleriyle takip gerekir).

Tiiberkiilozun bakteriyolojik tanisi icin test yapilacaksa (DROVID kullanilirken, bu test
yalanci negatif sonug verebilir).

Idrarda opiat veya porfirin tayini i¢in test yapilacaksa (DROVID kullanilirken bu testler
yalanci pozitif sonug verebilir, daha 6zgiil metotlarin kullanilmas1 gerekir).

EKG ile tespit edilen QT araligt uzamasina yol agan ilaglar (6rnegin Siif IA ve II
antiaritmik ilaclar, trisiklik antidepresanlar ve makrolidler ile birlikte kullanirken dikkatli

olunmas1 gerekir).
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- Sersem ve uykulu hissettirebileceginden, DROVID kullanirken alkollii igecekler

tiketmeyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DROVID nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size soyleyecektir.
DROVID film kapli tablet eriskinlerde kullanilir.

Genel olarak asagidaki gibi kullanilir:

- Sizde mevcut olan infeksiyonun tipine ve ciddiyetine gore, glinlik ofloksasin dozu 200 mg
ile 800 mg arasindadir. (Giinde 1 tablet DROVID 200 mg Film Tablet veya 4 tablet
DROVID 200 Film Tablet kullanmaniz gerekebilir).

400 mg'a kadar (2 tablet DROVID 200 Film Tablet) olan giinliik ofloksasin dozlarini tercihen
sabahlar1 olmak {izere tek doz halinde almaniz gerekir. Daha yiiksek doz uygulamalarinda,
toplam gunliik dozu iki esit pargaya bolmeniz gerekir. Dozlar1 esit araliklarla kullanmaniz

gerekir.

Uygulama yolu ve metodu:

DROVID film kapli tablet agizdan alinir.

Film tableti ezmeden, yeterli miktarda siviyla yutunuz. Tabletleri yemeklerle beraber veya
yemek arasinda alabilirsiniz.

Emiliminde azalma olabileceginden, DROVID’i demir tuzlari, antasidler veya sukralfat

uygulamasindan en az iki saat dnce veya sonra aliniz.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

DROVID ¢ocuklarda ve biiyiimesi devam eden ergenlerde kullanilmaz.
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Yashlarda kullanimu:
Yasa gére DROVID dozajinin ayarlanmas: gerekmez. Yasmiz ileriyse doktorunuz sizin

bobrek fonksiyonlarinizi degerlendirerek, gereken doz ayarlamasini yapacaktir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Agir bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa, doktorunuz ozel bir test yaparak sizdeki
bozuklugun derecesini belirleyecek ve sizin igin uygun olan DROVID dozunu ve doz

araliklarin1 ayarlayacaktir.

Agir karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa (Ornegin siroz), ofloksasinin vicutta
pargalanmasi azalabilir. Boyle bir durumda bir giinde alabileceginiz maksimum doz 400 mgh
(2 tablet DROVID 200 mg Film Tablet) asmamalidir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Tedavinizin siiresi hastaliginizin seyrine gore farklilik gosterecektir.

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

kesmeyiniz, ¢linkii hastaliginizin seyri olumsuz yonde etkilenebilir.

Eger DROVID’in etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DROVID kullandiysamiz:

DROVID’ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asir1 doz ve kazayla gerekenden daha fazla ilag alinmasi durumunda derhal doktorunuza veya
bir hastaneye basvurunuz. Belirtiler; biling bulanikligi, bas dénmesi, biling bozuklugu ve
nobetler gibi merkezi sinir sistemi semptomlari ile bulanti ve mukoza erozyonlar1 gibi mide

barsak sistemiyle ilgili reaksiyonlardir.
Doktorlar icin tavsiyeler

Doz asimi durumunda mide yikanmali ve semptomatik tedavi uygulanmalidir. Spesifik

antidotu yoktur.
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DROVID’i kullanmay1 unutursanz:

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DROVID ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
DROVID tedavisini doktorunuzun onay1 olmadan birakirsaniz, infeksiyonun vyerlestigi
sisteminizle ilgili yakinmalarimiz tekrar ortaya ¢ikabilir, genel durumunuz bozulabilir ve

bakterilere kars: direng gelisebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, DROVID’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa DROVID’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Deride yaygin kasint1 ve dokiintiilerle beraber, yizde ve dilde sisme, bayginlik ve nefes
alma gii¢liigu (asir1 duyarhilik-anafilaksi)

e (GOgiis agrisi, bayilma, kalp atimlarinda diizensizlik

e Kaslarda istemsiz kasilma nobetleri

e Siddetli, inat¢1, kanli ishal ile birlikte kramp tarzinda siddetli karin agrist

e Asirt yorgunluk, mide/karin agrisi, inat¢i1 bulanti ve kusma, goziin beyaz kisminin ve
derinin sar1 renk almasi, idrar renginin koyulagsmasi, diski renginin agilmasi

¢ Deride ici siv1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal nekroliz)

e C(Ciltte ve goz g¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-
Johnson sendromu)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DROVID’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi mudahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goraldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Eklemlerde, kas kirislerinde (tendon) ve kaslarda agri ve sisme

¢ Viicutta kolayca morarma veya kanama olmasi
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Ates, siirekli bogaz agrisi gibi yeniden bir enfeksiyon bagliyormus gibi kendini hasta
hissetme

Idrar miktarinda olagandisi artma veya azalma

Titreme

Deride gunes yanigi gibi bir goriiniim olugmasi (1s18a duyarlilik)

Duygu durumunda degisiklikler (sinirlilik, saldirganlik), zihin karisikligi, gorsel ve isitsel
varsanilar, ¢okkiinliik, intihar diisiincesi

Viicudun herhangi bir yerinde kecelesme, yanma, karincalanma veya gii¢ kayb1 olmast; 1s1,
titresim, basing duyumlarinin algilanmasinda bozukluk

Kaslarda agri, giigsiizlik ve hassasiyet, atesin yiikselmesi, idrar renginin belirgin
koyulagsmasi, bulanti ve kusma ile seyreden kas harabiyeti (Rabdomiyoliz-iskelet kasi
yikimi)

Myasthenia gravis (Bir tiir kas giigsiizliigii hastalig1) siddetlenmesi

Alerjik akciger iltihab1 ve porfirisi olan hastalarda porfiri ataklari

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Bas agrisi, gece kabuslari, sersemlik hissi / bas donmesi, uyku bozukluklar1 / uykusuzluk,
huzursuzluk, bas donmesi, kulak ¢inlamasi

Kan sekerinin dusmesi

Kalp atim sayisinin artmasi (tasikardi) ve kan basincinda gegici bir diisiis (hipotansiyon)
Zihin karmasasi, anksiyete (endise), ruhsal bozukluklar (6rn. hallsinasyonlar),
sersemlik/uyku hali, anormal duyumlar gibi periferik duyusal bozukluklar, depresyon

Tat ve koku bozukluklar (tat ve koku duyusu kaybina varabilir] ve gorme bozukluklari
Kulak ¢inlamasi ve isitme bozukluklari (ender olarak isitme kaybina varabilir)

Kas sertligi, koordinasyonsuz hareketler, tiikiiriikk akmasi gibi belirtilerle seyreden ve
beynin belli bir kisminin etkilendigine isaret eden belirtilerin gérilmesi (ekstra-piramidal
semptomlar), kas koordinasyon bozukluklari, duyum azalmasi

Miyastenia gravis olan hastalarda 6zellikle 6nemli olabilen kas zay1flig1

Kusma, karin agrisi, hazimsizlik, siskinlik, kabizlik, istahsizlik

Deride kizariklik, kasinti, asir1 terleme
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e Vajinal akint1 veya agizda pamukcuk olusmasi

Laboratuvar tetkiklerinde:

e Karaciger enzimlerinde ve bilirubinde artig

e EKG’de QT araliginin uzamasi

¢ Opiat veya porfirin tayininde yalanci pozitif sonug

Bunlar DROVID’in hafif yan etkileridir.

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 karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DROVID’in saklanmasi
DROVID’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DROVID i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Drogsan Ilaglar1 San. ve Tic. A.S. Oguzlar Mahallesi 1370. Sokak No: 7/3
06520 Balgat- ANKARA

Uretim vyeri: Atabay Ilag Fabrikast A.S. Acibadem, Koftincii Sok. No:l 34718
Kadikéy/ISTANBUL

Bu kullanma talimat ...1...1...... tarihinde onaylanmustir.
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