UROSIN
Genis spektrumlu antibakteriyel

FORMULU:
Her Urosin film tablet etken madde olarak 200 mg ofloksasin ve film kaplamada boyar madde olarak
titanyum dioksit igerir.

FARMAKOLOJiK OZELLIKLER:

Sentetik bir kinolon olan ofloksasin, genis spektrumlu bakterisid etkilidir. Adizdan alinan Urosin,
gastrointestinal sistemden hizla ve hemen hemen tamamen absorbe olur. Tablet alinimi takiben 2-1 saat
icinde ofloksasinin maximum serum konsantrasyonlari elde edilir. Ofloksasin vicutta yaygin olarak
dagilir. Akciger dokusu, safra kesesi ve safra, prostat ve diger genitotriner dokular, st solunum
yolundaki doku ve sivilarda serum konsantrasyonlarindan daha yuksek konsantrasyonlara ulasir. Gézyasi
sivisi, tikrik, balgam, cilt dokusu, adale, blister sivisi gibi doku ve sivilarda etkili konsantrasyonlarda
bulunur. Serum proteinlerine disiik oranda (yaklasik %6) baglanir ve serum eliminasyon yari émri
yaklasik 6 saattir. Urosin’in hemen tamami idrarla itrah edilir. Agizdan alindiktan sonraki 72 saat iginde,
kullanilan dozun %94'den fazlasi antibakteriyel aktiviteye sahip ilag seklinde idrarla atilir. Urosin
bakterisid etkisini, bakteri DNA’sinin fonksiyonlari igin gerekli olan DNA-giraz enzimini inhibe ederek
gosterir. Urosin’e duyarli oldugu kabul edilen patojenler asagidadir: Staphylococcus aureus (metisiline
diregli stafilokoklar dahil), Staphylococcus epidermidis, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis,
Escherichia coli, Cidrobacter, Klebsiella, Enterobacter, Hafnia, Proteus (indol negatif ve indol pozitif
suslar). Salmonella, Shigela, Acinetobacter, Yersinia enterocolitica, Campylobacter jejuni, Aeromonas,
Plesiomonas, Vibrio cholerae, Vibrio parahaemolyticus, Haemophilus influenzae, Chlamydia’lar,
Legionella’lar. Urosin’e farkli derecede duyarli olan patojenler, enterokoklar, Streptococcus pyoenes,
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus viridans, Serratia marcescens, Pseudomonas aeruginosa,
Mycoplasma hominis, Mycoplasma pneumoniae, Mycobacterium tuberculosis ve Mycobacterium
fortuitum’dur.

Urosin’e genellikle diregli olan patojenler, Ureaplasma urealyticum, Nocardia asteroides, anaeroblar
(6rnegin, bakteroides tirleri) Peptococcus, Peptostreptococcus, Eubacterium tirleri, Fusobacterium
turleri, Clostridium difficile’dir. Urosin, Treponema pallidum’a karsi etkili degildir.

ENDIKASYONLARI:

Urosin ofloksasine duyarl patojenlerin neden oldugu asadida belirtilen bakteriyel enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir. Hamophilus influenzae’dan veya diger gram-negatif patojenlerle staphylococcus
aureus gibi multi-rezistan bakterilerden ileri gelen akut kronik veya tekrarlayan solunum yollari
enfeksiyonlari (bronsit).

Hastane disinda gortlen pnédmonilerde en sik rastlanan patojenler pnémokoklardir. Bu tir vakalarda,
Urosin ilk segilecek antibiyotik degildir. Urosin, 6zellikle E.coli, Klebsiella, Enterobacter, Proteus,
Pseudomonas, Legionella veya Staphylococcus gibi patojenlerin etken oldugu agir pnémonilerde
endikedir. Pseudomonas dahil olmak lizere bilhassa gram-negatif patojenlerden veya Stafilokoklardan
ileri gelen kronik veya tekrarlayan kulak, burun ve bogaz enfeksiyonlari (Urosin akut tonsilit tedavisinde
endike dedildir).

Yumusak doku ve deri enfeksiyonlari.

Klguk pelvis dahil olmak lizere karin boslugunun enfeksiyonlari.

Bdbrek, Uriner yol ve genital organ enfeksiyonlari ve gonore.

KONTRENDIKASYONLARI:

Ofloksasine ve diger klinolonlara karsi asiri duyarhdi olanlarda Urosin kullaniimamalidir.

Epileptik hastalarda Urosin uygulanmamalidir.

Serebral travmalar santral sinir sisteminde iltihabi lezyonlar veya felg gibi konvlsiyon esigini duslren
veya daha 6nceden mevcut olan santral sinir sistemi lezyonlarinda Urosin kontrendikedir.

Cocuklara ve gelisimini heniiz tamamlamamis olan genglere, gebe ve emziren kadinlara Urosin
uygulanmamalidir. Bu gibi kimselerde kullanimin gutivenli olduguna dair yeterli deneyim mevcut olmadigi
gibi gelisimini henliz tamamlamamis kimselerde hayvan deneylerinde gériilen eklem kikirdagi
lezyonlarina kesinlikle rastlanmayacadi heniiz iddia edilemez.

UYARILAR / ONLEMLER:

Tedavi sirasinda veya daha sonra agir ve slrekli ishaller gorilecek olursa antibiyotiklerden ileri gelen ve
hayati tehdit edebilecek psédomembrandz kolit disltinilmelidir. Boyle durumlarda Urosin derhal kesilmeli
ve derhal tedaviye baglanmalidir. Peristatik hareketleri inhibe eden ilaglar kontrendikedir. Urosin usuliine
uygun bir sekilde kullanilsa bile hastanin reaksiyon gliclint sehir trafigine aktif olarak katilmasini ve
makinalari kullanmasini engelleyecek kadar bozabilir. Birlikte alkol kullanimi bu riski attirir.



Urosin tedavisi sirasinda hastalar siddetli glines i1sigina ve UV (solaryum gibi) isinlarina maruz
kalmamaya dikkat etmelidirler.
Cocuklarin erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER:

Mide barsak kanalina etkisi: Mide barsak kanalini ilgilendiren mide bozukluklari, karin agrisi, istahsizlik,
bulanti, kusma, ishal gibi belirtilerle karsilasilabilir. Tedavi sirasinda veya takip eden ilk haftalarda agir
inatgl diyare gorilen vakalarda psédomembrandz kolit olasiligi gézéntnde bulundurulmalidir. Antibiyotik
tedavisiyle ortaya gikan bu intestinal enflamatuar durum hayati tehdit edici olabilir. Psédomembranéz
kolitten siphelenilmesi durumunda bile Urosin uygulanmasi derhal kesilmelidir. Bu tir kolit vakasi bir
hekim tarafinda derhal ve uygun tedavi gerektirir. Béyle durumlarda intestinal motiliteyi (peristaltizm)
azaltici ilaglar alinmamalidir.

Sinir sistemine etkisi: Urosin tedavisi sirasinda bas agrisi, sersemlik hissi, uyku bozuklugu, huzursuzluk
(yerinde duramama) ve konflizyon gérilebilir. Nadir vakalarda uyusukluk, yirtytste diizensizlik ve
tremor (kas koordinasyon bozuklugu), uyusma ve karincalanma (paresteziler), bulanik gérme, cift gérme
veya renk gérmede anormallikler gibi gérme bozukluklari, koku ve tat alma bozukluklari, isitme ve denge
bozukluklar ile kulakta ses duyma ortaya cikabilir. Cok nadir vakalarda canh riyalar gérme (bazen
kabusa donisen), bazen kendini tehlikeye sokan davraniglara kadar ilerleyebilen ajitasyon, anksiyete,
depresyon ve halilisinasyon gibi psikotik reaksiyonlar ortaya gikabilir.

Bazi vakalarda bu tir reaksiyonlar ilk dozdan sonra bile gérilmasttr. Bu tur reaksiyonlar gorulirse
Urosin derhal kesilmelidir.

Kardiyovaskduler sistem (zerine etkileri: Urosinin sindirimini takiben kalp atim hizinda artma (tasikardi) ve
kan basincinda gegcici bir dlisis gorilebilir. Nadir vakalarda kan basincinda belirgin dlismesinin bir sonucu
olarak dolasim kollapsi ortaya cikabilir.

Kan tablosuna etkisi:

Cok nadir olarak kirmizi ve beyaz kan hicreleri ve/veya trombosit sayisinda azalma (anemi, I6kopeni,
agrantlositoz, trombositopeni, pansitopeni) 6rnedin kemik iliginde yeni hlicre olusumu azalmasina
(kemik iligi depresyonu) bagh olarak ortaya gikabilir. Yikimin artmasina bagh olarak (hemolitik anemi)
kirmizi kan hicrelerinin sayisinda azalma olabilir.

Karaciger ve safra yollarina etkisi:

Cok nadir olarak karaciger fonksiyonunda gegici bozulma gorilebilir. Sarilikla beraber safra
pigmentlerinin eliminasyonunun azalmasi (kolestatik sarilik) ve karaciger enflamasyonu nedeniyle
(hepatit) hepatik enzimlerinin ve safra pigmentlerinin kan dlzeylerinin artisi.

Bbbrek, idrar yollari ve lireme organlarina etkisi:

Cok nadir olarak bébrek fonksiyon bozuklugu. Ornedin normalde bébrekler yoluyla atilan maddelerin
(kreatinin gibi) kan seviyelerinde artis veya bazen akut bobrek yetmezligine kadar gidebilen bobreklerin
akut alerjik enflamasyonu (interstiyel nefrit) gorilebilir.

Diger yan etkiler:

Urosin ile tedavi sirasinda kasinti ve deri doktntuleri (kisiye bagli olarak vezikil veya cerahat yolu kliglk
veziklller) gibi deri ve mukoza reaksiyonlar gorilebilir. Cok nadir vakalarda gegici kizariklik (derinin isi
hissiyle kabarmasi) ile daha agir seyreden bazen hayati tehdit edici olabilen deri reaksiyonlari (eriterna
multiforme, Lyeil sendromu) ve damar enflamasyonun (vaskiilit) deri belirtileri gérilebilir. Vaskiilit,
kendini deri alti kanamaya bagh kigik kirmizi noktalar (petesi) hemorajik biller ve krut formasyonlu
kiglk noduller seklinde belli eder ve ic organlari da tutabilir. Urosin ile tedavi sirasinda gok nadir
vakalarda 1sida karsi asiri duyarhlik ve ates eozinefili ve akcigerlerde alerjik enflamasyon (pnémonitis).
Anaflaktik veya anaflaktoid reaksiyonlar (bazen hayati tehdit edici olabilen, hizli gelisen, alerjik veya
alerji benzeri reaksiyonlar) ¢cok nadir vakalarda ancak bazen ilk dozdan sonra bile gérilebilir. Bunlar; kan
basincinda artma, gbézlerde yanma hissi, gicikli 8ksiiriik, burun nezlesi seklinde ortaya ¢ikarlar. Bununla
birlikte bu ttr durumlarda 6rnegin ylz, dil ve larinksi (ses kisikligi, nefes almada guclik) iceren deri ve
mukoza membranlarinda sisme eslik edebilir. En ciddi vakalarda adir respiratuar distres (buna bronsial
spamz da neden olur) veya dolasim kollapsi (sok) gelisebilir. Bu tir reaksiyonlarin gérilmesi halinde
Urosin derhal kesilmeli ve tibbi tedaviye (6rnedin sok igin) baslanmahdir.

Cesitli etkiler:

Urosin’le tedavi sirasinda terleme ve gok nadir vakalarda zayiflik (6rnedin myastenia gravis olgularinda
Ozellikle 6nemlidir) ile kas ve eklem semptomlari (6rnedin adri) ortaya gikabilir. Florokinolonlarla
(Urosin’in de dahil oldugu antibiyotik grubu) tedavi sirasinda izole vakalarda tendon (6rnegin asil
tendonu) enflamasyonu ve riptlrd gérilebilir. Bu tir olaylar daha ziyade birlikte kortikosteroid tedavisi
uygulanan hastalarda gézlenmistir. Tendon iltihaplanmasi belirtileri gorilirse Urosin tedavisi derhal
sonlandirilmali ve etkilenen tendona ydnelik gerekli tedavi baslatilmahdir. Predispoze hastalarda Urosin’in
bir porfin atagini tetikleyebilme ihtimali gézardi edilemez.

Ozellikle diabetes mellituslu hastalarda izole vakalarda kan sekerinin asiri diismesi ya da ylikselmesi
gorilebilir. Antibiyotik tedavisi mantar Gremesini arttirabilir.

Cok nadir (6rnedin koku, tat ve isitme bozukluklarinin gézlendidi izole olgular) vakalar disinda g6zlenen
yan etkiler Urosin tedavisinin kesilmesinden sonra kaybolmustur.

BEKLENMEYEN BiR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.



iLAC ETKILESMELERI:

Mide asidini azaltici (mineral asitler) siikralfat veya demir preparatlari ayni zamanda alindiklan takdirde
Urosin'in etkisinde bir azalma olabilecegdi dikkate alinmalidir. Bu nedenle Urosin ayni zamanda alindiklar
bu tir preparatlardan 2 saat 6nce alinmalidir. S6zi gegen ilaglardan kullaniliyorsa doktora danisiimalidir.
Konvllsiyon esigini dislren ilaglar ile birlikte verildiginde yeni kinolonlarin (Urosin’inde icinde bulundugu
antibiyotik grubu) serebral konvtilsiyon esigini dtstrdiklerine dair bulgular vardir.

Ofloksasin ile birlikte uygulanan glibenklamidin serum konsantrasyonlari hafifge yikselir. Ofloksasin ile
birlikte glibenklamid kullanan hastalar daha yakindan takip edilmelidir. Diger kinolonlarda da oldugu gibi
Urosin tedavisi sirasinda kumarin derivelerinin etkisinin artabilecedi ihtimali gozardi edilemez. Bu sebeple
kumarin deriveleri ile birlikte tedavi géren hastalarin yakindan takibi dnerilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Enfeksiyonun tipine ve ciddiyetine gore eriskinlerde gilinliik ofloksasin 200 mg (1 tablet) ile 800 mg (4
tablet) arasindadir. 400 mg‘a kadar (2 tablet) olan glinlik ofloksasin dozlar tercihen sabahlari olmak
Uizere tek doz halinde verilebilir.

Solunum yollar enfeksiyonlari, kulak,

burun, bodaz enfeksiyonlari glinde 400 mg (2 tablet) ofloksasin

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari glinde 400 mg (2 tablet) ofloksasin

Karin boslugunun enfeksiyonlari glinde 400 mg (2 tablet) ofloksasin

Bakteriyel enteritler glinde 400 mg (2 tablet) ofloksasin

Alt damar yollarinin komplike olmayan enfeksiyonlari giinde 200 mg (1 tablet) ofloksasin

Ust damar yollari ve genital organlarin enfeksiyonlari giinde 400 mg (2 tablet) ofloksasin

Degdisen duyarlikta patojenlerin neden oldugu ciddi enfeksiyonlarda (6rnedin solunum sistemi kemik ve
eklem enfeksiyonlari veya cevabin iyi olmadigi durumlarda dozun arttiriimasi gerekebilir. Bu gibi
durumlarda doz giinde 600 mg’a (3-4 tablet) ylikseltilebilir. Bu komplikasyonlu enfeksiyonlar icin de
gecerlidir.

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dozaj:

Kreatinin klirensine veya serum kreatinin diizeylerine gére bdbrek fonksiyonu bozulmus olan hastalarda
asagidaki dozlar 6nerilir.

Urosin'in baslangi¢c dozu bébrekleri saglam olan kimselerdeki gibidir. idame dozu olarak asagidaki dozlar
onerilir.

Kreatinin klirensi Serum kreatinini idame dozu

5-20 ml/dak 1.5-5 mg/dl 24 saatte bir 100-200 mg (1/2 - 1 tablet)

20 ml/dak 5 mg/dl 24 saatte bir 100 mg (1/2 tablet)

Hemodiyaliz veya peritoneal diyaliz 24 saatte bir 100 mg (1/2 tablet)

Bazi durumlarda bu dozlarin yikseltilmesi gerekebilir.

KARACIGER FONKSiYONU BOZUK OLAN HASTALARDA DOZAJ:
Agir karaciger fonksiyonu olan hastalarda ofloksasinin eliminasyonu azalmis olabilir (6rnegdin asitli
karaciger sirozu). Bu nedenle ginlik maksimum doz 100 mg (1/2 tablet) asmamaldir.

KULLANIM SEKLi VE SURESI:

Urosin tablet bir miktar sivi ile cignenmeden yutulmalidir. A¢ karnina ve yemeklerde alinabilir.
Tedavinin siresi mikroplarin ve hastalik tablosunun verdigi cevaba gore ayarlanir. Antibakteriyel etkili
batin diger ilaglarda oldugu gibi Urosin uygulamasina da vicut isisi normallestikten ve hastaligin
belirtileri kaybolduktan sonra en az 3 gliin daha devam edilmelidir. Akut enfeksiyonlarda vakalarin
cogunda 7-10 glinlik tedavi yeterlidir.

Salmonellozda tedavi stiresi 7-8 guin, sigellozda 3-5 glin, E.coli'nin neden oldugu barsak
enfeksiyonlarinda ortalama 3 guindir. Beta-hemolitik streptokok enfeksiyolarinda (6rnedin parilan tonstit
veya erizipel) hastayl romatizmal ates glomerulonefrit gibi ge¢ komplikasyonlardan korumak igin en az
10 glnlUk bir tedavi uygulanmahdir.

Komplike olmayan alt idrar yolu enfeksiyonlarina 3 gunlik tedavi yeterlidir.

Deneyimler artincaya kadar tedavi sliresi 2 ayi asmamalidir.

DOZ ASIMI VE TEDAVISI:
Doz asimi durumunda mide yikanmal ve semptomatik tedavi uygulanmahdir. Spesifik antidotu yoktur.



SAKLAMA KOSULLARI:
25°C'nin altindaki oda sicakliinda saklayiniz.

TiCARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVASI:

Herbiri 200 mg ofloksasin igceren 10 film tabletlik blister ambalajli kutulardadir.
Ruhsat tarihi ve no: 18.10.1993 - 166/45

Ruhsat sahibi: Sifar ilaglan Tic. ve San. A.S. 34725 Fenerbahce/ISTANBUL

Uretim ve Satis Yeri: Yeni ilag ve Hammaddeleri San. ve Tic. A.S. Esenyurt/ISTANBUL Recete ile satilir.
BR 300172/02



