
أسم المستحضر الطبي  – 1
سيبروباى 200 ميليغرام / 100 ميليلتر محلول للتسريب

التركيب الكيفي و الكمي  – 2
كل عبوة زجاجية بها 100 ميليلتر محلول للتسريب يحتوي على 200 ميليغرام سيبروفلوكساسين. 

كمية كلوريد الصوديوم 900 ميليغرام )15.4 ميليمول(.
للحصول على القائمة الكاملة للسواغ، انظر الجزء 6 – 1.

الشكل الصيدلي  – 3
محلول للتسريب.

محلول صاف، خالي من الشوائب، عديم اللون تقريباً إلى مصفر قليلاً.
قيمة الرقم الهيدروجيني لمحلول التسريب يتراوح من 3.9 إلى 4.5.

الخصائص السريرية  – 4

الدواعي العلاجية للاستخدام  1 – 4
يستخدم سيبروباى 200 ميليغرام / 100 ميليلتر محلول للتسريب لعلاج العدوى التالية )أنظر الاجزاء 

4 – 4 و 5 – 1(. ينبغي الاهتمام بالمعلومات المتاحة بشأن مقاومة السيبروفلوكساسين قبل بدء 
العلاج.

ينبغي الأخذ في الاعتبار التوجيهات الطبية بشأن الاستخدام الملائم للعوامل المضادة للبكتيريا.
البالغين

r  عدوى الجهاز التنفسي السفلي بسبب بكتيريا الجرام-سالبة  

p  تفاقم مرض الانسداد الرئوي المزمن

p  عدوى القصبية الرئوية في التليف الكيسي أو في توسع القصبات

p  الالتهاب الرئوي

r  التهاب تقيحي مزمن للأذن الوسطى

r  تفاقم حاد من التهاب الجيوب الأنفية المزمن و خاصة إذا كان بواسطة بكتيريا الجرام-سالبة  

r  عدوى المسالك البولية

r  عدوى المسالك التناسلية

 Neisseria gonorrhoeae التهاب البربخ و الخصية بما في ذلك الحالات التي سببها  p

التي تستجيب للسيبروفلوكساسين
p  مرض التهاب الحوض بما في ذلك الحالات التي سببها Neisseria gonorrhoeae التي 

تستجيب للسيبروفلوكساسين
r  عدوى في القناة الهضمية )مثل الإسهال لدى المسافرين(

r  عدوى داخل البطن

r  عدوى الجلد و الأنسجة الرخوة التي تسببها البكتيريا الجرام-سالبة  

r  الالتهاب الخبيث للأذن الخارجية

r  عدوى العظام و المفاصل

r  استنشاق الجمرة الخبيثة )علاج وقائي بعد التعرض و علاج شافي(

يمكن استخدام سيبروفلوكساسين لعلاج المرضى الذين لديهم قلة العدلات مع ارتفاع لدرجة حرارة 
الجسم التي يشتبه أن تكون بسبب عدوى بكتيرية.

الأطفال و المراهقين
 Pseudomonas عدوى القصبية الرئوية في حالة وجود تليف كيسي بسبب  r

aeruginosa
r  عدوى المسالك البولية المصحوبة بمضاعفات و التهاب الحويضة والكلية

r  استنشاق الجمرة الخبيثة )علاج وقائي بعد التعرض و علاج شافي(

يمكن أيضاً أن يستخدم سيبروفلوكساسين لعلاج العدوى الحادة لدى الأطفال و المراهقين عندما يعتبر 
ذلك ضرورياً.

ينبغي بدء العلاج فقط من خلال الأطباء الذين لديهم الخبرة في علاج التليف الكيسي و / أو العدوى 
الحادة لدى الأطفال و المراهقين )انظر الأجزاء 4 – 4 و 5 - 1(.

الجرعة و طريقة الاستخدام  2 – 4
الجرعة

يتم تحديد الجرعة من سبب الاستخدام، من شدة العدوى و مكان العدوى، استجابة الكائن أو الكائنات 
المسببة للمرض للسيبروفلوكساسين، وظيفة الكلى للمريض و، لوزن الجسم لدى الأطفال و المراهقين.

تعتمد مدة العلاج على شدة المرض و على العلاج السريري و البكتريولوجي المحدد.
بعد بدء العلاج عن طريق الحقن داخل الوريد، يمكن تحويل العلاج إلى العلاج عن طريق الفم بتناول 

قرص أو بتناول محلول معلق إذا كانت الحالة السريرية حسب تقدير الطبيب تسمح بتحويل العلاج 
الوريدي إلى العلاج عن طريق الفم. ينبغي أن يتبع العلاج عن طريق الحقن داخل الوريد في أقرب وقت 

ممكن بالعلاج عن طريق الفم.
في الحالات الشديدة أو إذا كان المريض غير قادر على تناول الأقراص )مثل المرضى الغير مسموح لهم 

بالتغذية المعوية(، فمن المستحسن أن يبدأ العلاج باستخدام سيبروفلوكساسين عن طريق الحقن 
داخل الوريد حتى يمكن التحول إلى العلاج عن طريق الفم.

 Pseudomonas aeruginosa, قد يتطلب علاج العدوى التي تسببها بكتيريا معينة )مثل
Acinetobacter or Staphylococci( لجرعات أعلى من سيبروفلوكساسين و استخدام في 

نفس الوقت لعوامل أخرى مناسبة مضادة للبكتيريا.
علاج بعض العدوى )مثل مرض التهاب الحوض، عدوى داخل البطن، عدوى لدى مرضى يعانون قلة 

العدلات و عدوى العظام و المفاصل( قد يتطلب استخدام   عوامل أخرى مناسبة مضادة للبكتيريا 
تبعاً لمسببات الأمراض المعنية في نفس الوقت.

البالغين

الجرعة اليومية دواعي الاستخدامات
بالميليغرام

المدة الإجمالية 
للعلاج )بما في 

ذلك التحول إلى 
العلاج عن طريق 

الفم في أقرب 
وقت ممكن(

400 ميليغرام مرتين عدوى المسالك التنفسية السفلية
يومياً إلى 400 

ميليغرام ثلاثة مرات 
ً يوميا

ً 7 إلى 14 يوما

عدوى المسالك 
التنفسية العلوية

تفاقم حاد من التهاب 
الجيوب الأنفية المزمن

400 ميليغرام مرتين 
يومياً إلى 400 

ميليغرام ثلاثة مرات 
ً يوميا

ً 7 إلى 14 يوما

التهاب تقيحي مزمن 
للأذن الوسطى

400 ميليغرام مرتين 
يومياً إلى 400 

ميليغرام ثلاثة مرات 
ً يوميا

ً 7 إلى 14 يوما

التهاب الأذن الخارجية 
الخبيث

400 ميليغرام مرتين 
ً يوميا

28 يوماً و قد تصل إلى 
3 أشهر

عدوى المسالك البولية 
)انظر الجزء 4 - 4(

التهاب الحويضة 
والكلية المصحوبة 
بمضاعفات و الغير 

مصحوبة بمضاعفات

400 ميليغرام مرتين 
يومياً إلى 400 

ميليغرام ثلاثة مرات 
ً يوميا

7 إلى 21 يوم، يمكن 
أن يستمر لمدة أطول 
من 21 يوماً في بعض 
الظروف المحددة )مثل 

الخراجات(
400 ميليغرام مرتين التهاب البروستات

يومياً إلى 400 
ميليغرام ثلاثة مرات 

ً يوميا

2 إلى 4 أسابيع )في 
الحالات الحادة(

عدوى المسالك 
التناسلية

التهاب البربخ و 
الخصية و أمراض 

التهابات الحوض

400 ميليغرام مرتين 
يومياً إلى 400 

ميليغرام ثلاثة مرات 
ً يوميا

14 يوماً على الأقل

عدوى في القناة 
الهضمية و عدوى 

داخل البطن

الإسهال الناجم من 
مسببات الأمراض 
البكتيرية بما فيها 
  .Shigella spp
بخلاف النوع رقم 
 Shigella1 من

dysenteriae  و 
العلاج التجريبي 

للإسهال الشديد لدى 
المسافرين

400 ميليغرام مرتين 
ً يوميا

1 يوم

الإسهال الناجم 
عن النوع رقم 1 
 Shigellaمن

dysenteriae

400 ميليغرام مرتين 
ً يوميا

5 أيام

الإسهال الذي يسببه 
Vibrio cholera

400 ميليغرام مرتين 
ً يوميا

3 أيام

400 ميليغرام مرتين حمى التيفوئيد
ً يوميا

7 أيام

عدوى في داخل البطن 
بسبب البكتيريا 

الجرام- سالبة

400 ميليغرام مرتين 
يومياً إلى 400 

ميليغرام ثلاث مرات 
ً يوميا

ً من 5 إلى 14 يوما

400 ميليغرام مرتين عدوى الجلد و الأنسجة الرخوة
يومياً إلى 400 

ميليغرام ثلاث مرات 
ً يوميا

ً من 7 إلى 14 يوما

400 ميليغرام مرتين عدوى العظام و المفاصل
يومياً إلى 400 

ميليغرام ثلاث مرات 
ً يوميا

3 أشهر كحد أقصى

المرضى الذين لديهم قلة العدلات مع ارتفاع 
لدرجة حرارة الجسم التي يشتبه أن تكون 

بسبب عدوى بكتيرية.
ينبغي أن يستخدم سيبروفلوكساسين في نفس 
الوقت مع عامل آخر مناسب مضاد للبكتيريا أو 
مع عوامل أخرى مناسبة مضادة للبكتيريا وفقاً 

للتوجيهات الرسمية.

400 ميليغرام مرتين 
يومياً إلى 400 

ميليغرام ثلاث مرات 
ً يوميا

ينبغي مواصلة العلاج 
على مدى الفترة 
الكاملة للعدلات

استنشاق الجمرة الخبيثة للوقاية بعد التعرض 
و كعلاج شافي للأشخاص الذين يحتاجون 
إلى علاج بالحقن ينبغي البدء في استخدام 

الدواء في أقرب وقت ممكن بعد تعرض مشبوه 
أو مؤكد.

400 ميليغرام مرتين 
ً يوميا

60 يوم من تأكيد 
 Bacillus التعرض لـ

anthracis

الأطفال

الجرعة اليومية دواعي الاستخدام
بالميليغرام

المدة الإجمالية للعلاج 
)بما في ذلك التحول إلى 

العلاج عن طريق الفم 
في أقرب وقت ممكن(

10 ميليغرام / كيلوغرام من التليف الكيسي
وزن الجسم ثلاث مرات في اليوم 
بحد أقصى 400 ميليغرام في 

الجرعة الواحدة.

ً 10 إلى 14 يوما

عدوى المسالك البولية التي بها 
مضاعفات و التهاب الحويضة 

والكلية

6 ميليغرام / كيلوغرام من وزن 
الجسم ثلاث مرات يومياً إلى 
10 ميليغرام / كيلوغرام من 

وزن الجسم ثلاث مرات في اليوم 
بحد أقصى 400 ميليغرام في 

الجرعة الواحدة.

ً 10 إلى 21 يوما

علاج شافي بعد التعرض 
لاستنشاق الجمرة الخبيثة، 

للأشخاص الذين يحتاجون إلى 
العلاج بالحقن

يجب البدء في استخدام 
الدواء في أقرب وقت ممكن بعد 

الاشتباه في التعرض أو بعد 
التأكد من التعرض للاستنشاق.

10 ميليغرام / كيلوغرام من 
وزن الجسم مرتين يوميا إلى 

15 ميليغرام / كيلوغرام من 
وزن الجسم مرتين يومياً بحد 

أقصى 400 ميليغرام في الجرعة 
الواحدة.

60 يوماً من تأكيد التعرض للـ 
Bacillus anthracis

10 ميليغرام / كيلوغرام من عدوى أخرى حادة
وزن الجسم ثلاث مرات في اليوم 
بحد أقصى 400 ميليغرام في 

الجرعة الواحدة.

وفقاً لنوع العدوى

المرضى كبار السن
ينبغي اختيار الجرعة المستخدمة لدى المرضى كبار السن وفقاً لشدة العدوى و تصفية الكرياتينين 

للمريض.
المرضى الذين يعانون من خلل كلوي و كبدي

الجرعات الموصي بها للمرضى الذين يعانون من اختلال وظائف الكلى كجرعات لبداية العلاج و 
كجرعات لاستمرار العلاج:

تصفية الكرياتينين
]ميليلتر / دقيقة / 1.73 

متر مربع[

الكرياتينين في مصل 
الدم

]ميكرومول / اللتر[

الجرعة داخل الوريد
]ميليغرام[

أنظر الجرعة المعتادةأقل من 124أكبر من 60
200 – 400 ميليغرام كل 12 124 إلى 30168 - 60

ساعة
200 – 400 ميليغرام كل 24 أكبر من 169أقل من 30

ساعة
مرضى يستخدمون الغسيل 

الكلوي
200 – 400 ميليغرام كل 24 أكبر من 169

ساعة )بعد جلسة غسيل 
الكلى(

مرضى يستخدمون الغسيل 
البريتوني

200 – 400 ميليغرام كل 24 أكبر من 169
ساعة

لا يوجد احتياج لتعديل الجرعة لدى المرضى الذين يعانون من اختلال في وظائف الكبد.
لم يتم دراسة الجرعات لدى الأطفال الذين يعانون من خلل لوظائف الكلى و / أو لوظائف الكبد.

طريقة الاستخدام
ينبغي فحص سيبروباى 200 ميليغرام عن طريق البصر قبل الاستخدام. يجب عدم استخدامه إذا كان 

غائم، غير صاف، غير خالي من الشوائب.
ينبغي استخدام سيبروفلوكساسين عن طريق التسريب داخل الوريد. مدة التسريب لدى الأطفال، 60 

دقيقة.
في المرضى البالغين، مدة التسريب 60 دقيقة لكمية 400 ميليغرام من سيبروباى 200 ميليغرام و 30 

دقيقة لكمية 200 ميليغرام من سيبروباى 200 ميليغرام. سوف يقلل التسريب البطيء داخل وريد 
كبير عدم راحة المريض و يقلل من مخاطرة تهيج الوريد. يمكن تسريب المحلول إما مباشرة داخل الوريد 

أو بعد مزجه مع محاليل تسريب أخرى متوافقة معه )انظر الجزء 6 - 6(.
موانع الاستخدام  3 – 4

r  حساسية زائدة من المادة الفعالة، من الكينولون الأخرى أو من أي من السواغ الأخرى المذكورة 

في الجزء 6 – 1.
r  استخدام سيبروفلوكساسين في نفس الوقت مع استخدام تيزانيدين )أنظر الجزء 4 – 5(.

تحذيرات خاصة و احتياطات الاستخدام  4 – 4
عدوى شديدة و عدوى مختلطة بمسببات الأمراض إيجابية الجرام و اللاهوائية

سيبروفلوكساسين غير مناسب بمفرده - كمعالجة أحادية الدواء - لعلاج العدوى الحادة و العدوى 
التي قد تكون ناجمة عن مسببات الأمراض إيجابية الجرام أو اللاهوائية. في مثل هذه العدوى يجب أن 
يستخدم سيبروفلوكساسين في نفس الوقت مع غيره من العوامل الأخرى المضادة للبكتيريا المناسبة.

)Streptococcus pneumoniae بما في ذلك( Streptococcal عدوى
لا ينصح سيبروفلوكساسين لعلاج عدوى Streptococcal بسبب عدم كفاية الفعالية.

عدوى المسالك التناسلية
 Neisseria قد يكون التهاب البربخ و الخصية و أمراض التهابات الحوض بسبب عدوى معزولة من

gonorrhoeae  لديها مقاومة للفلوروكينولون.
لالتهاب البربخ و الخصية و أمراض التهابات الحوض، ينبغي التفكير في استخدام 

سيبروفلوكساسين فقط في نفس الوقت مع عامل مضاد للجراثيم مناسب بناء على الخبرة 
التجريبية )مثل السيفالوسبورين( إلا إذا أمكن استبعاد Neisseria gonorrhoeae المقاومة 
للسيبروفلوكساسين. إذا لم يتحقق تحسن سريري بعد 3 أيام من العلاج، يجب أن يعاد النظر في 

العلاج.
عدوى المسالك البولية

تختلف مقاومة Escherichia coli  للفلوروكينولونات – السبب الممرض الأكثر شيوعاً في عدوى 
المسالك البولية - في جميع أنحاء الاتحاد الأوروبي. مطلوب من الطبيب المعالج أن يأخذ في الاعتبار 

الانتشار المحلي لمقاومة Escherichia coli  للفلوروكينولونات.
العدوى داخل البطن

هناك بيانات محدودة حول فعالية سيبروفلوكساسين في علاج العدوى داخل البطن بعد العمليات 
الجراحية.

الإسهال لدى المسافرون 
ينبغي أن يؤخذ في الاعتبار عندما يتم اختيار سيبروفلوكساسين على المعلومات المتوفرة عن مقاومة 

مسببات الأمراض المرتبطة بالسيبروفلوكساسين لدى البلدان التي تم زيارتها.
عدوى العظام و المفاصل

ينبغي أن يستخدم سيبروفلوكساسين في نفس الوقت مع عوامل أخرى مضادة للبكتيريا اعتماداً 
على النتائج الميكروبيولوجية المذكورة في الوثائق.

استنشاق الجمرة الخبيثة
يعتمد استخدام سيبروفلوكساسين في البشر على أساس البيانات المتوفرة في المختبر و على البيانات 
التجريبية الخاصة الحيوانات بجانب مع البيانات البشرية المحدودة. ينبغي على الأطباء المعالجين الرجوع 

إلى الوثائق المحلية و / أو الدولية لمعرفة الرأي المتفق عليه فيما يتعلق علاج الجمرة الخبيثة.
مجموعة الأطفال

استخدام سيبروفلوكساسين في الأطفال و المراهقين يجب أن يتبع التوجيهات الرسمية المتاحة. 
ينبغي بدء العلاج باستخدام سيبروفلوكساسين فقط من قبل الأطباء الذين هم من ذوي الخبرة في 

علاج التليف الكيسي و / أو العدوى الحادة لدى الأطفال و المراهقين.
أظهر سيبروفلوكساسين أنه يسبب اعتلال مفصلي في المفاصل الحاملة للوزن لدى الحيوانات الغير 

بالغة.
كشفت بيانات السلامة في دراسة عشوائية مزدوجة التعمية على استخدام سيبروفلوكساسين 

في الأطفال )سيبروفلوكساسين: n = 335، العمر المتوسط = 6.3 سنوات؛ المقارنة: n = 349، العمر 
المتوسط = 6.2 سنوات؛ الفئة العمرية = من 1 سنة إلى 17 سنة( أن حدوث اشتباه بالإصابة 

بالاعتلال المفصلي المتعلق بالأدوية )يتم التعرف عليه من العلامات و الأعراض السريرية المتعلقة 
بالمفاصل( من يوم + 42 هي 7.2 ٪ و 4.6 ٪. على التوالي، و كان معدل حدوث الاعتلال المفصلي 
المتعلق بالأدوية لمدة متابعة سنة واحدة 9 ٪ و 5.7 ٪. على مر الزمن لم تكن الزيادة لدى حالات 

الاعتلال المفصلي المتعلقة بالأدوية لدى المشتبه فيهم ذات دلالة إحصائية بين المجموعات. ينبغي فقط 
البدء في العلاج بعد إجراء تقييم دقيق فائدة / المخاطر، بسبب الحالات المحتملة الغير ملائمة المرتبطة 

بالمفاصل و / أو الأنسجة المحيطة بها.
عدوى القصبية الرئوية في التليف الكيسي

شملت التجارب السريرية الأطفال و المراهقين الذين تتراوح أعمارهم بين 5 و 17 سنة. متوفر خبرة 
محدودة أكثر عن علاج الأطفال بين 1 و 5 سنوات من العمر.

عدوى المسالك البولية التي بها مضاعفات و التهاب الحويضة والكلية
ينبغي التفكير في استخدام علاج سيبروفلوكساسين في حالات عدوى المسالك البولية عندما 

لا يمكن استخدام العلاجات الأخرى، و ينبغي أن يستند على النتائج المذكورة في المستندات 
الميكروبيولوجية. التجارب السريرية شملت الأطفال و المراهقين الذين تتراوح أعمارهم بين 1 و 17 عاماً.

عدوى حادة أخرى محددة
عدوى حادة أخرى وفقاً للتوجيهات الرسمية، أو بعد تقييم دقيق للمخاطر / الفائدة، عندما لا يمكن 

استخدام العلاجات الأخرى، أو بعد فشل العلاج التقليدي و عندما تبرر الوثائق الميكروبيولوجية 
استخدام سيبروفلوكساسين.

لم يتم تقييم استخدام سيبروفلوكساسين في عدوى أخرى حادة معينة غير تلك المذكورة أعلاه في 
التجارب السريرية و الخبرة السريرية محدودة. بالتالي ، ينصح بالحذر عند علاج المرضى الذين يعانون 

من هذه العدوى.
الحساسية الزائدة

قد تحدث حساسية زائدة و تفاعلات حساسية، بما في ذلك التظاهرات الشديدة و الفورية للحساسية 
و التفاعلات الشديدة للحساسية، وذلك بعد جرعة واحدة )انظر الجزء 4 - 8( و يمكن أن تكون مهددة 
للحياة. في حالة حدوث مثل هذا التفاعل، ينبغي التوقف عن استخدام سيبروفلوكساسين و مطلوب 

الحصول على علاج طبي ملائم.
الجهاز العضلي الهيكلي

ينبغي عموماً عدم استخدام سيبروفلوكساسين لدى المرضى الذين لديهم تاريخ مرضي / اضطراب 
في الأوتار مرتبط بعلاج الكينولون. مع ذلك، في حالات نادرة جداً، يمكن وصف سيبروفلوكساسين 

بعد الحصول على الوثائق الميكروبيولوجية عن الكائن المسبب للمرض و التقييم المتوازن للمخاطر / 
الفوائد، لهؤلاء المرضى لعلاج بعض العدوى الحادة، خاصة في حالة فشل العلاج القياسي أو في حالة 

حدوث مقاومة بكتيرية، حيث أن البيانات الميكروبيولوجية قد تبرر استخدام سيبروفلوكساسين. قد 
يحدث مع سيبروفلوكساسين، التهاب و تمزق للأوتار )خاصة في وتر العرقوب(، ثنائي في بعض الأحيان، 

حتى خلال الـ 48 ساعة الأولى من العلاج. قد يحدث التهاب و تمزقات للوتر بعد التوقف عن علاج 
سيبروفلوكساسين بفترة قد تصل إلى عدة أشهر. يمكن أن تزداد المخاطرة من أمراض الأوتار لدى المرضى 

كبار السن أو لدى المرضى الذين عولجوا في نفس الوقت بالستيرويدات القشرية )انظر الجزء 4 - 8(. 
ينبغي التوقف عن استخدام علاج سيبروفلوكساسين، في حالة حدوث أي علامة لاتهاب الوتر )مثل 

تورم مؤلم، التهاب(. ينبغي الحرص على إبقاء الطرف المصاب في حالة راحة.
ينبغي أن يستخدم سيبروفلوكساسين بحذر لدى المرضى الذين يعانون من الوهن العضلي الوبيل، لأن 

الأعراض يمكن أن تتفاقم )انظر الجزء 4 - 8(.
الحساسية الضوئية

تبين أن سيبروفلوكساسين يسبب تفاعلات حساسية من الضوء. ينبغي نصح المرضى الذين يتناولون 
سيبروفلوكساسين تجنب التعرض المباشر إما لأشعة الشمس الشديدة أو للأشعة الفوق بنفسجية، 

خلال فترة العلاج )انظر الجزء 4 - 8( .
الجهاز العصبي المركزي

معروف أن سيبروفلوكساسين مثل الكينولونات الأخرى يحدث النوبات أو يخفض عتبة النوبة. قد تم 
الإبلاغ عن حالات صرعية )نوبة صرع(. ينبغي أن يستخدم سيبروفلوكساسين بحذر لدى المرضى الذين 
يعانون من اضطرابات الجهاز العصبي المركزي و الذي قد يكون لديه استعداد لحدوث نوبات. في حالة 
حدوث نوبات ينبغي التوقف عن استخدام سيبروفلوكساسين )انظر الجزء 4 - 8(. قد تحدث تفاعلات 
نفسية حتى بعد أول تناول لسيبروفلوكساسين. في بعض الحالات النادرة، يمكن أن يحدث الاكتئاب 

أو الذهان و يمكن أن يتطور إلى تكوين و تسلسل أفكار انتحاريه / التفكير في الانتحار التي قد 
تبلغ ذروتها في محاولة الانتحار أو إنجاز الانتحار. في حالة حدوث مثل هذه الحالات، ينبغي التوقف 

عن استخدام سيبروفلوكساسين. تم الإبلاغ عن حالات خلل للأعصاب لدى المرضى الذين يستخدمون 
سيبروفلوكساسين )على أساس أعراض عصبية مثل الألم، الحرق، اضطرابات الإحساس أو ضعف 

العضلات، إما كل واحدة منها منفرده أو أكثر من واحدة منها مجتمعة مع بعضها(. ينبغي التوقف 
عن استخدام سيبروفلوكساسين لدى المرضى الذين يعانون من أعراض خلل للأعصاب، بما في ذلك 

الألم، الحرق، الخز، الخدر، و / أو الضعف من أجل منع تطور الحالة بعدم عودتها لحالتها السابقة )انظر 
الجزء 4 - 8(.

الاضطرابات القلبية
ينبغي اتخاذ الحذر عند استخدام الفلوروكينولونات، بما في ذلك سيبروفلوكساسين، لدى المرضى الذين 

يعانون من عوامل المخاطرة المعروفة لإطالة فترة QT مثل، على سبيل المثال:
 QT متلازمة خلقية، إطالة فترة  r

r  استخدام سيبروفلوكساسين في نفس وقت مع أدوية معروف عنها أنها تسبب إطالة فترة 

QT )على سبيل المثال فئة IA و III مضادات عدم انتظام نبضات القلب، مضادات الاكتئاب 
ثلاثية الحلقات، الماكروليدات، مضادات الذهان(

r  خلل لتوازن الكهارل )إلكترولت( و الذي لم يتم تصحيحه )مثل نقص بوتاسيوم الدم، نقص 

مغنسيوم الدم(
r  أمراض القلب )مثل فشل القلب، احتشاء عضلة القلب، و بطء القلب(

قد يكون مفعول الأدوية التي تطيل QTc أكثر فاعلية لدى المرضى كبار السن و النساء. لذلك، 
ينبغي اتخاذ الحذر عند استخدام الفلوروكينولونات، بما في ذلك سيبروفلوكساسين، في هؤلاء 

المجموعات.
)انظر الجزء 4 – 2 المرضى كبار السن، الجزء 4 - 5، الجزء 4 - 8، الجزء 4 - 9(.

نقص الجلوكوز في الدم
كما هو الحال مع الكينولونات الأخرى، تم الإبلاغ عن نقص الجلوكوز في الدم في معظم الأحيان لدى 
مرضى الداء السكري، غالباً لدى مجموعة كبار السن. من المستحسن رصد الجلوكوز في الدم بدقة 

لدى جميع مرضى الداء السكري )انظر الجزء 4 - 8(.
الجهاز الهضمي

حدوث إسهال شديد و مستمر أثناء أو بعد العلاج )بما في ذلك عدة أسابيع بعد العلاج( قد يشير 
إلى وجود التهاب القولون المرتبط بالمضادات الحيوية )يهدد الحياة مع احتمال لنتائج قاتلة(، يتطلب 

ذلك معالجة فورية )انظر الجزء 4 - 8(. في مثل هذه الحالات، يجب على الفور التوقف عن استخدام 
سيبروفلوكساسين، و البدء في استخدام علاج مناسب. يمنع في هذه الحالة استخدام الأدوية المضادة 

لحركة الأمعاء )التمعج(.
جهاز الكلى و المسالك البولية

قد تم الإبلاغ عن ارتباط حدوث بلورات في البول مع استخدام سيبروفلوكساسين )انظر الجزء 4 - 8(. 
ينبغي على المرضى الذين يستخدمون سيبروفلوكساسين أن يحتوي جسمهم على المياه بشكل جيد 

و ينبغي تجنب أن يصبح البول قلوي جداً.
خلل لوظيفة الكلى

حيث أن معظم السيبروفلوكساسين يتم إفراغه دون تغيير عن طريق الكلى لذلك مطلوب لدى 
المرضى الذين يعانون من خلل لوظيفة الكلى تعديل الجرعة كما هو موضح في الجزء 4 - 2 لتجنب 

زيادة التفاعلات الدوائية الضارة بسبب تراكم سيبروفلوكساسين.
جهاز الكبد و المرارة

تم الإبلاغ مع سيبروفلوكساسين عن حالات نخر كبدي و فشل كبدي التي تهدد الحياة )انظر الجزء 4 - 
8(. في حالة وجود أي علامات و أعراض لمرض كبدي )مثل فقدان الشهية، اليرقان، البول الداكن، حكة، 

أو ألم في البطن(، ينبغي التوقف عن استخدام العلاج.
نقص نازعة الجلوكوز 6 فوسفات

تم الإبلاغ عن تفاعلات لانحلال الدم مع سيبروفلوكساسين لدى مرضى يعانون من نقص نازعة الجلوكوز 
6 فوسفات. ينبغي تجنب سيبروفلوكساسين لدى هؤلاء المرضى إلا إذا اعتبرت الفوائد المحتملة تفوق 

المخاطر المحتملة. في هذه الحالة، ينبغي مراقبة احتمال حدوث انحلال للدم.
المقاومة للعلاج

أثناء أو بعد فترة العلاج باستخدام سيبروفلوكساسين، البكتيريا التي أثبتت مقاومتها 
لسيبروفلوكساسين يمكن عزلها، مع أو بدون عدوى سريرية مضاعفة واضحة. قد يكون هناك 
مخاطرة خاصة في حالة اختيار سيبروفلوكساسين في حالة وجود بكتيريا لديها مقاومة من 

السيبروفلوكساسين خلال فترات طويلة من العلاج و عندما يتم علاج عدوى المستشفيات و / أو 
.Pseudomonas و أنواع من Staphylococcus عدوى تسببها

P450 السيتوكروم
يثبط سيبروفلوكساسين انزيم CYP1A2 و بالتالي قد يسبب زيادة التركيز في مصل الدم للمواد 
المستخدمة في نفس الوقت و التي يتم أيضها بهذا الانزيم )على سبيل المثال الثيوفيلين، كلوزابين، 
الأولانزابين، الروبينرول، تيزانيدين، دولوكسيتين(. ممنوع استخدام سيبروفلوكساسين في نفس الوقت 

مع تيزانيدين. لذلك، قد يكون ضرورياً للمرضى الذين يتناولون هذه المواد في نفس الوقت مع 
سيبروفلوكساسين أن يتم مراقبتهم عن كثب بحثاً عن علامات سريرية لجرعة زائدة، و ينبغي أيضاً 

تحديد التركيزات في مصل الدم )على سبيل المثال الثيوفيلين( )انظر الجزء 4 - 5(.
الميثوتريكسيت

لا ينصح باستخدام سيبروفلوكساسين في نفس الوقت مع الميثوتركسات )انظر الجزء 4 - 5(.
التفاعل مع الاختبارات

 Mycobacteriumفي المختبر، قد تعطي فاعلية سيبروفلوكساسين نتائج سلبية كاذبة ضد
tuberculosis  في الاختبارات الجرثومية و ذلك في العينات المأخوذة من المرضى الذين يتناولون حالياً 

سيبروفلوكساسين.
التفاعل في مكان الحقن

تم التبليغ عن تفاعلات موضعية من سيبروفلوكساسين في مكان الحقن داخل الوريد. يزداد تكرار 
هذه التفاعلات إذا كان وقت التسريب 30 دقيقة أو أقل. قد تظهر هذه التفاعلات كتفاعلات جلدية 

موضعية، التي تتلاشى بسرعة عندما يتم الانتهاء من التسريب. لا توجد ضرورة من منع تكرار 
استخدام الحقن داخل الوريد إلا إذا تم تكرار هذه التفاعلات أو أن هذه التفاعلات تزداد سوءاً.

تحميل كلوريد الصوديوم
في المرضى الذين يشكل لديهم، تناول الصوديوم مصدر قلق من الناحية الطبية )المرضى الذين يعانون 

من قصور القلب الاحتقاني، الفشل الكلوي، المتلازمة الكلوية، الخ(، ينبغي أن يؤخذ في الحسبان 
الحمل الإضافي الناتج من الصوديوم )لمعرفة كمية كلوريد الصوديوم، انظر الجزء 2(.

التفاعل مع المستحضرات الطبية الأخرى و غيرها من أشكال التفاعل  5 – 4
آثار مستحضرات أخرى على سيبروفلوكساسين:

QT أدوية معروفة بأنها تسبب إطالة فترة
مثل الفلوروكينولونات الأخرى، ينبغي أن يستخدم سيبروفلوكساسين، بحذر لدى المرضى الذين 

يستخدمون أدوية معروف عنها أنها تسبب إطالة فترة QT )على سبيل المثال فئة IA و III المضادة 
لاضطراب النظم، مضادات الاكتئاب ثلاثية الحلقات، الماكروليدات ، مضادات الذهان( )انظر الجزء 4 - 4(.

البروبينسيد
البروبينسيد يتداخل مع إفراز الكلى للسيبروفلوكساسين. استخدام البروبينسيد في نفس الوقت مع 

سيبروفلوكساسين يسبب زيادة تركيز السيبروفلوكساسين في مصل الدم.
آثار سيبروفلوكساسين على مستحضرات طبية أخرى:

تيزانيدين
يجب عدم استخدام تيزانيدين في نفس الوقت مع سيبروفلوكساسين )انظر الجزء 4 - 3(. في دراسة 

 7 :CMAX سريرية لدى أشخاص أصحاء، كان هناك زيادة في تركيز تيزانيدين في مصل الدم )زيادة
أضعاف، المدى: من 4 إلى 21 ضعف؛ زيادة AUC : 10 أضعاف، المدى: من 6 إلى 24 ضعف( عندما 

يستخدم سيبروفلوكساسين في نفس الوقت. يرتبط زيادة تركيز تيزانيدين في مصل الدم بمضاعفة 
التأثير الخافض لضغط الدم و التأثير المهدئ.

الميثوتريكسيت
استخدام سيبروفلوكساسين في نفس الوقت مع ميثوتريكسيت قد يمنع النقل الأنبوبي الكلوي 

للميثوتركسات، مما قد يؤدي إلى احتمال زيادة مستويات الميثوتريكسيت في بلازما الدم و زيادة مخاطرة 
التفاعلات السامة المرتبطة بالميثوتريكسيت. لا ينصح باستخدام سيبروفلوكساسين في نفس الوقت 

مع ميثوتريكسيت )انظر الجزء 4 - 4(.
الثيوفيلين

استخدام سيبروفلوكساسين في نفس الوقت مع الثيوفيلين يمكن أن يسبب زيادة غير مرغوب لتركيز 
الثيوفيلين في مصل الدم. هذا يمكن أن يؤدي إلى حدوث آثار جانبية للثيوفيلين، التي قد تكون نادراً 
مهددة للحياة أو مميتة. خلال استخدام سيبروفلوكساسين في نفس الوقت مع الثيوفيلين، ينبغي 
التحقق من تركيزات الثيوفيلين في مصل الدم و تقليل جرعة الثيوفيلين عند الضرورة )انظر الجزء 

.)4 - 4
مشتقات أخرى للزانثين

تم الإبلاغ عن ارتفاع تركيزات مشتقات الزانثين التالية عند استخدام سيبروفلوكساسين في نفس 
الوقت مع الكافيين أو البنتوكسيفيلين )أوكسبنتيفيلين(.

الفينيتوين
استخدام سيبروفلوكساسين في نفس الوقت مع الفينيتوين قد يؤدي إلى زيادة أو انخفاض لمستويات 

الفينيتوين في مصل الدم بحيث أنه يوصى بمراقبة مستويات الفينيتوين.
السيكلوسبورين

لوحظ وجود ارتفاع عابر في تركيز الكرياتينين في مصل الدم عندما تم استخدام سيبروفلوكساسين 
في نفس وقت مع استخدام مستحضرات طبية تحتوي على السيكلوسبورين. لذلك، يوجد احتياج 

بتكرار رقابة تركيزات الكرياتينين في مصل الدم لدى هؤلاء المرضى )مرتين في الأسبوع(.
K مناهضات الفيتامين

استخدام سيبروفلوكساسين في نفس الوقت مع استخدام مناهضات الفيتامين K يمكن أن 
يسبب زيادة الآثار المضاضة للتجلط. قد تختلف المخاطرة مع العوامل الآتية: العدوى الموجودة، العمر 
 INR و الحالة العامة للمريض بحيث يصعب تقييم مساهمة السيبروفلوكساسين في زيادة الـ

)نسبة التطبيع الدولية(. ينبغي مراقبة INR بشكل متكرر أثناء و بعد فترة وجيزة من استخدام 
سيبروفلوكساسين في نفس الوقت مع مناهضات الفيتامين K )مثل الوارفارين، أسينوكومارول، 

فينوبروكومون، أو فلويندايون(.
ديولوكسيتين

 CYP450 1A2 في الدراسات السريرية، تبين أن استخدام ديولوكسيتين في نفس الوقت مع
isozyme  مثل فلوفوكسامين، قد يؤدي إلى زيادة في AUC و CMAX الخاصة بديولوكسيتين.

على الرغم من عدم توافر بيانات سريرية عن تفاعل ممكن مع سيبروفلوكساسين، يمكن توقع آثار مماثلة 
عندما يتم استخدام ديولوكسيتين في نفس الوقت مع استخدام سيبروفلوكساسين )انظر الجزء 

.)4 - 4
روبينيرول

أظهرت دراسة سريرية أن استخدام روبينيرول في نفس الوقت مع استخدام سيبروفلوكساسين، الذي 
هو مثبط معتدل للـ isozyme CYP450 1A2، يؤدي إلى زيادة CMAX و AUC للروبينيرول 

بنسبة 60 ٪ و 84 ٪ على التوالي. ينصح بمراقبة الآثار الجانبية المرتبطة بالروبينيرول و تعديل الجرعة 
حسب الضرورة و ذلك أثناء و بعد فترة وجيزة من استخدام روبينيرول في نفس الوقت مع استخدام 

سيبروفلوكساسين )انظر الجزء 4 - 4(.
ليدوكايين

تم إثبات لدى أشخاص أصحاء أن استخدام مستحضرات طبية تحتوي على ليدوكايين في نفس الوقت
مع سيبروفلوكساسين، الذي هو مثبط معتدل للـ isozyme CYP450 1A2، يؤدي إلى انخفاض 

بمقدار 22 ٪ في إزالة الليدوكايين الذي تم استخدامه داخل الوريد. على الرغم من أن تحمل علاج 
ليدوكايين كان جيداً، من الممكن حدوث تفاعل مع سيبروفلوكساسين مرتبط بآثار جانبية عندما يتم 

استخدام ليدوكايين في نفس الوقت مع استخدام سيبروفلوكساسين.
كلوزابين

بعد استخدام 250 ميليغرام سيبروفلوكساسين في نفس الوقت مع كلوزابين لمدة 7 أيام، زادت 
تركيزات كلوزابين و N- desmethylclozapine في مصل الدم بنسبة 29 ٪ و 31 ٪ على التوالي.

ينصح بالمراقبة السريرية و التعديل المناسب لجرعة الكلوزابين أثناء وبعد فترة وجيزة من استخدام 
سيبروفلوكساسين في نفس الوقت مع استخدام الكلوزابين )انظر الجزء 4 - 4(.

سيلدنافيل
زادت تقريباً الـ CMAX و AUC للسيلدنافيل بمقدار مرتين لدى الأشخاص الأصحاء بعد 

جرعة تم تناولها عن طريق الفم بمقدار 50 ميليغرام في نفس الوقت مع جرعة 500 ميليغرام 
سيبروفلوكساسين. لذلك، ينبغي توخي الحذر عندما يتم استخدام سيبروفلوكساسين في نفس 

الوقت مع سيلدنافيل مع الأخذ بعين الاعتبار المخاطر و الفوائد.
الحمل و الإرضاع من الثدي  6 – 4

فترة الحمل
البيانات المتوفرة عن استخدام سيبروفلوكساسين لدى المرأة الحامل تدل على عدم تشوه أو عدم 

السمية للجنين / للمولود حديثي الولادة من سيبروفلوكساسين. لا تشير الدراسات على الحيوانات 
إلى آثار ضارة مباشرة أو غير مباشرة فيما يتعلق بالسمية الإنجابية. لوحظت آثار على الغضروف 

الغير ناضج لدى الحيوانات الصغيرة المعرضين للكينولون و أيضاً المعرضين للكينولون في فترة قبل 
ولادة الحيوانات، بالتالي، فإنه لا يمكن استبعاد أن الدواء يمكن أن يسبب ضرراً على الغضروف المفصلي 

في الكائن الحي غير الناضج / الجنين البشري )انظر الجزء 5 - 3(. كإجراء وقائي، من الأفضل تجنب 
استخدام سيبروفلوكساسين خلال فترة الحمل.

الإرضاع من الثدي
يفرز سيبروفلوكساسين في حليب الثدي. بسبب المخاطر المحتملة من الضرر المفصلي، لا ينبغي أن 

يستخدم سيبروفلوكساسين أثناء الإرضاع من الثدي.
الآثار على قدرة القيادة و استخدام الماكينات  7 – 4

بسبب الآثار العصبية للسيبروفلوكساسين، قد يحدث سيبروفلوكساسين آثار على وقت رد الفعل. 
بالتالي، قد يحدث خلل في القدرة على القيادة أو تشغيل الآلات.

الآثار الغير مرغوبة  8 – 4
التفاعلات الدوائية الضارة الأكثر شيوعاً )ADRs( هي الغثيان، الإسهال، القيء، زيادة عابرة في 

transaminases، الطفح الجلدي، و تفاعلات تحدث في مكان الحقن و في مكان التسريب. 
تم الحصول على التفاعلات الدوائية الضارة )ADRs( من الدراسات السريرية و من مراقبة سيبروباى 

بعد التسويق )العلاج عن طريق، تناول المستحضر بالفم، الحقن داخل الوريد، و العلاج المتعاقب( مرتبة 
أدناه بحسب فئات تكرار التفاعلات الدوائية الضارة. يأخذ تحليل التكرار في الاعتبار البيانات التي تم 

الحصول عليها من استخدام سيبروفلوكساسين عن طريق، تناول المستحضر بالفم، و من الحقن داخل 
الوريد.
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 INR الدولية
)لدى المرضى 
الذين عولجوا 

بمناهضات 
)K الفيتامين

الاثار الغير مرغوب فيها التالية لها فئة تكرار أعلى لدى مجموعات فرعية من المرضى الذين يتلقون 
العلاج بالحقن داخل الوريد أو على التوالي )الحقن داخل الوريد ثم العلاج عن طريق تناول المستحضر 

عن طريق الفم(:
القيء، زيادة عابرة في انزيمات transaminases، طفح جلديشائع:

نقص في عدد الصفائح الدموية، زيادة في عدد الصفائح الدموية، الارتباك و التوهان، غير شائع:
الهلوسة، مذل و إحساس غير طبيعي، نوبات، دوار، اضطرابات في الإبصار، فقدان 

السمع، زيادة معدل ضربات القلب، توسع الأوعية، انخفاض ضغط الدم، خلل كبدي 
عابر، يرقان ركودي، فشل كلوي، تراكم غير سوي لسائل مائي

ً نقص عدد كرات الدم الشاملة، انخفاض نشاط نخاع العظم، صدمة حساسية زائدة، نادرا
تفاعلات نفسية، صداع نصفي، اضطرابات عصبية خاصة بحاسة الشم، ضعف 

السمع، التهاب الأوعية الدموية، التهاب البنكرياس، نخر الكبد، بقع نزفية صغيرة، 
تمزق الأوتار

مجموعة الأطفال
تشير البيانات، المذكورة أعلاه، التي تم جمعها في الدراسات لدى البالغين، بحدوث الاعتلال المفصلي. 

تفيد التقارير بأن الاعتلال المفصلي شائع حدوثه لدى الأطفال )انظر الجزء 4 - 4(.
الإبلاغ عن التفاعلات الضارة المشتبه بها

من المهم الإبلاغ عن التفاعلات الضارة المشتبه بها بعد الحصول على تصريح تداول المستحضر الطبي. 
لأنها تتيح استمرار مراقبة الفوائد / المخاطر التي تخص المستحضر الطبي.

الجرعة الزائدة  9 – 4
تم الإبلاغ عن أن جرعة زائدة بمقدار 12 غرام تؤدي إلى أعراض خفيفة من السمية. تم الإبلاغ عن أن

جرعة زائدة حادة بمقدار 16 غرام تسبب فشل كلوي حاد.
تشمل الأعراض من الجرعة الزائدة على الدوخة، رعاش، صداع، ارهاق، نوبات، هلوسة، الارتباك، ألم في 

البطن، خلل لوظيفة الكلي و الكبد و كذلك وجود بلورات في البول و وجود دم في البول. تم الإبلاغ بأن 
السمية الكلوية تزول و تعود الكلية لحالتها الطبيعية.

بجانب التدابير الطارئة الروتينية، على سبيل المثال إفراغ البطين قبل استخدام الكربون الطبي، من 
المستحسن مراقبة وظائف الكلى، بما في ذلك درجة الحموضة البولية و الحفاظ على درجة حموضة 

البول حمضية، إذا لزم الأمر، لمنع تكوين البلورات في البول. يجب إمداد المياه أو السوائل للجسم من 
أجل الحفاظ على التوازن الصحي للماء في الجسم لدى المرضى. مضادات الحموضة التي تحتوي على 
الكالسيوم أو المغنيسيوم قد تقلل نظرياً من امتصاص سيبروفلوكساسين في حالة تناول جرعات 

زائدة. 
يتم فقط التخلص من كمية صغيرة من سيبروفلوكساسين )أقل من 10 ٪( خلال الغسيل الكلوي أو 

الغسيل البريتوني. 
في حالة الجرعة الزائدة، ينبغي استخدام علاج يعالج الأعراض المرضية. يجب القيام برسم كهربائي 

.QT للقلب لمراقبة الحالة المرضية، بسبب إمكانية إطالة فترات
الخواص الدوائية  – 5

الخواص المتعلقة بالديناميكا الدوائية  1 – 5
المجموعة العلاجية الدوائية: الفلوروكينولونات.

:ATC الكودJ01MA02
آلية العمل

الفلوروكينولون عامل مضاد للبكتيريا، ينتج مفعول سيبروفلوكساسين القاتل للبكتيريا من تثبيط 
كل من النوع الثاني topoisomerase )DNA-gyrase( و topoisomerase الرابع، المطلوب 

توافرهم للنسخ المتماثل للحمض النووي DNA للبكتيريا، النسخ، و إصلاح و إعادة التركيب 
.DNA للحمض النووي

العلاقة بين حركية الدواء / الديناميكا الدوائية
تعتمد فاعلية سيبروفلوكساسين بشكل رئيسي على العلاقة بين الحد الأقصى للتركيز في مصل 

الدم )CMAX( و تركيز الحد الأدنى المثبط )MIC( الخاص بالبكتيريا التي تسبب المرض و العلاقة بين 
)MIC( و الحد الأدنى المثبط )AUC( المنطقة الواقعة تحت المنحنى

آلية المقاومة
يمكن الحصول في المختبر على بكتيريا لديها مقاومة للسيبروفلوكساسين من خلال عمليات 
تدريجية عن طريق طفرات مستهدفة الموقع في كل من الحمض النووي DNA gyrase و 

topoisomerase الرابع. النتائج التي يتم الحصول عليها الخاصة بدرجة المقاومة المتبادلة بين 
سيبروفلوكساسين و الفلوروكينولونات الأخرى متغيرة. قد لا تؤدي الطفرة الواحدة إلى مقاومة 

سريرية، لكن الطفرات المتعددة تؤدي عموماً إلى مقاومة سريرية لكثير من المواد الفعالة أو لكل 
المواد الفعالة داخل نفس المجموعة العلاجية الدوائية. خاصية عدم النفاذ و / أو آلية مضخة عملية 
تدفق المقاومة للمادة الفعالة قد تكون لها تأثير متغير على القابلية للفلوروكينولونات، التي تعتمد 

على الخصائص الفيزيائية لمختلف المواد الفعالة داخل نفس المجموعة العلاجية الدوائية و قابلية 
طريقة نقل كل مادة فعالة. جميع آليات المقاومة التي تحدث في المختبر يتم عادة ملاحظتها في 

حالات سريرية منفردة. آليات المقاومة التي تسبب إبطال نشاط مضادات حيوية أخرى مثل حواجز 
النفاذ )شائع لدى Pseudomonas aeruginosa( و قد تؤثر آليات عملية التدفق على القابلية 

للسيبروفلوكساسين.
.qnr - تم الإبلاغ عن مقاومة بواسطة البلازميد المشفرة بواسطة الجينات

نطاق الفاعلية المضادة للبكتيريا
تفصل نقاط التوقف سلالات لديها قابلية من سلالات لديها قابلية متوسطة و تفصل القابلية 

الأخيرة من سلالات لديها مقاومة:
EUCAST توصيات

الكائنات الحية الدقيقة 
– البكتيريا

المقاومةالقابلية

Enterobacteriaceae 0.5 القابلية أقل من أو تساوي
ميليغرام / لتر

المقاومة أكبر من 1 ميليغرام 
/ لتر

.Pseudomonas spp 0.5 القابلية أقل من أو تساوي
ميليغرام / لتر

المقاومة أكبر من 1 ميليغرام 
/ لتر

.Acinetobacter spp 1 القابلية أقل من أو تساوي
ميليغرام / لتر

المقاومة أكبر من 1 ميليغرام 
/ لتر

Staphylococcus spp.1 1 القابلية أقل من أو تساوي
ميليغرام / لتر

المقاومة أكبر من 1 ميليغرام 
/ لتر

 Haemophilus
 influenzae and

Moraxella catarrhalis

القابلية أقل من أو تساوي 0.5 
ميليغرام / لتر

المقاومة أكبر من 0.5 ميليغرام 
/ لتر

Neisseria gonorrhoeae 0.03 القابلية أقل من أو تساوي
ميليغرام / لتر

المقاومة أكبر من 0.06 ميليغرام 
/ لتر

Neisseria meningitidis 0.03 القابلية أقل من أو تساوي
ميليغرام / لتر

المقاومة أكبر من 0.06 ميليغرام 
/ لتر

نقاط توقف غير مرتبطة بنوع 
البكتيريا*

القابلية أقل من أو تساوي 0.5 
ميليغرام / لتر

المقاومة أكبر من 1 ميليغرام 
/ لتر

Staphylococcus spp  1.  - نقاط توقف للسيبروفلوكساسين متصلة بالعلاج بجرعة 
عالية.

 PK / PD تم تحديد نقاط توقف الغير مرتبطة بنوع البكتيريا في غالب على أساس بيانات  *
و لا تعتمد على توزيعات MIC لأنواع محددة من البكتيريا. يتم فقط استخدام هذه البيانات 
لدى الأنواع التي لم يتم إعطاء لهم نقاط توقف و لا تستخدم هذه البيانات لدى الأنواع التي 

لم يتم التوصية باختبارات القابلية. 
قد تختلف لأنواع معينة انتشار المقاومة المكتسبة جغرافياً و مع الزمن و مطلوب الحصول على 

معلومات محلية عن المقاومة، خاصة عندما يتم علاج عدوى شديدة. عند الضرورة، ينبغي السعي 
لمشورة الخبراء عند انتشار المقاومة المحلية و تكون المنفعة من عامل العلاج أمر مشكوك فيه لبعض 

الحالات من العدوى.
مجموعات لأنواع من البكتيريا تم تصنيفها وفقاً لقابلية سيبروفلوكساسين )في حالة أنواع

Streptococcus  انظر الجزء 4 - 4(.

الأنواع الشائعة التي لها قابلية
الكائنات الحية الدقيقة - البكتيريا الهوائية الغرام- ايجابية

)1( Bacillus anthracis
الكائنات الحية الدقيقة الهوائية الغرام - سلبية

.Aeromonas spp
.Brucella spp

Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi

*Haemophilus influenzae
.Legionella spp

 *Moraxella catarrhalis
Neisseria meningitidis

.Pasteurella spp
*.Salmonella spp

* .Shigella spp
.Vibrio spp

Yersinia pestis
الكائنات الحية الدقيقة اللاهوائية

Mobiluncus
الكائنات الحية الدقيقة الأخرى

)$( Chlamydia trachomatis
)$( Chlamydia pneumoniae

)$( Mycoplasma hominis
)$( Mycoplasma pneumoniae

قد تسبب المقاومة المكتسبة لدى الأنواع الآتية مشكلة
الكائنات الحية الدقيقة الهوائية الغرام- ايجابية

)$( Enterococcus faecalis
)2)* .Staphylococcus spp

الكائنات الحية الدقيقة الهوائية الغرام- سلبية
+Acinetobacter baumannii

*+ Burkholderia cepacia
 *+.Campylobacter spp

*Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes

* Enterobacter cloacae
*Escherichia coli

Klebsiella oxytoca
*Klebsiella pneumoniae

*Morganella morganii
*Neisseria gonorrhoeae

*Proteus mirabilis
*Proteus vulgaris
.Providencia spp

*Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas fluorescens

*Serratia marcescens
الكائنات الحية الدقيقة اللاهوائية
.Peptostreptococcus spp
Propionibacterium acnes

الكائنات التي لديها بطبيعتها مقاومة
الكائنات الحية الدقيقة الهوائية الغرام- ايجابية

Actinomyces
Enteroccus faecium

Listeria monocytogenes
الكائنات الحية الدقيقة الهوائية الغرام - سلبية

Stenotrophomonas maltophilia
الكائنات الحية الدقيقة اللاهوائية

استثناء الكائنات المذكورة أعلاه
الكائنات الحية الدقيقة الأخرى

Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

تم إثبات الفاعلية السريرية لدى كائنات تم عزلها لديها قابلية في استخدامات سريرية معتمدة  *
معدل المقاومة أكبر من أو يساوي 50 ٪ في دولة أوروبية واحدة أو في عدة دول أوروبية  +

قابلية طبيعية متوسطة في غياب آلية مقاومة مكتسبة  :)$(
(1(:  أجريت دراسات على حيوانات التجارب لديها عدوى بسبب استنشاق أبواغ )خلايا تكاثر لا 

جنسي( جراثيم الجمرة الخبيثة Bacillus anthracis ؛ تكشف هذه الدراسات أن الاستخدام 
المبكر للمضادات الحيوية بعد التعرض يجنب من حدوث هذا المرض إذا تم العلاج بالجرعة التي 

تستخدم لعلاج العدوى و التي تسبب انخفاض عدد الأبواغ )خلايا تكاثر لا جنسي( في الجسم. 
يستند الاستخدام الموصي به لدى الكائن البشري في المقام الأول على القابلية في المختبر و 

على البيانات التي تم الحصول عليها من حيوانات التجارب و أيضاً من البيانات البشرية المحدودة. 
يتم استخدام الجرعة العلاجية التالية من سيبروفلوكساسين للبالغين عن طريق الفم لمدة 

شهرين، 500 ميليغرام مرتين يومياً، تعتبر هذه الجرعة فعالة لمنع الإصابة بعدوى الجمرة الخبيثة 
لدى الكائن البشري. ينبغي على الأطباء المعالجين الرجوع إلى الوثائق المحلية و / أو الدولية 

لمعرفة الاتفاق الجماعي في الرأي فيما يتعلق علاج الجمرة الخبيثة.
(2(:  من الشائع جداً أن مقاومة بكتيريا S. aureus للميثيسيلين تظهر أيضاً مقاومة مشتركة 
مع الفلوروكينولونات. معدل مقاومة جميع أنواع staphylococcal  حوالي 20 إلى 50 ٪ و 

عادة ما تكون أعلى لدى عدوى المستشفيات المعزولة.
خصائص حركية الدواء  2 – 5

الامتصاص
بعد تسريب سيبروفلوكساسين داخل الوريد تم الوصول لمتوسط الحد الأقصى للتركيزات في مصل 

الدم عند نهاية فترة التسريب. كانت حركية دواء سيبروفلوكساسين خطية خلال جرعة يصل مداها 
حتى 400 ميليغرام و ذلك عندما يتم الاستخدام عن طريق الحقن داخل الوريد.

لم تثبت مقارنة العوامل المتغيرة الخاصة بحركية الدواء بين معدل جرعة مرتين يومياً و ثلاثة مرات 
يومياً بالحقن داخل الوريد لوجود دليل على تراكم سيبروفلوكساسين و كذلك لنواتج الأيض. 

التسريب بالحقن داخل الوريد لمدة 60 دقيقة لكمية 200 سيبروفلوكساسين كل 12 ساعة أو بتناول 
عن طريق الفم لكمية 250 ميليغرام سيبروفلوكساسين، كل 12 ساعة، ينتج عنهم مساحة تحت 

منحنى وقت التركيز في المصل )AUC( متعادلة.
كان التسريب بالحقن داخل الوريد لمدة 60 دقيقة لكمية 400 ميليغرام سيبروفلوكساسين كل 12 
ساعة مكافئ بيولوجياً لـ 500 ميليغرام سيبروفلوكساسين يتم تناولهم عن طريق الفم كل 12 

.)AUC( ساعة و ذلك فيما يتعلق مساحة تحت منحنى وقت التركيز في المصل
ينتج من استخدام جرعة 400 ميليغرام سيبروفلوكساسين بالحقن داخل الوريد على مدى 60 دقيقة 
كل 12 ساعة لـ CMAX مماثل للـ CMAX الذي تم ملاحظته مع جرعة 750 ميليغرام يتم تناولها عن 

طريق الفم.
ينتج من استخدام جرعة 400 ميليغرام سيبروفلوكساسين بالتسريب كل 8 ساعات لما يعادل الـ 
AUC الذي يتم الحصول عليه مع جرعة 750 ميليغرام يتم تناولها عن طريق الفم كل 12 ساعة.

التوزيع
البروتين المتحد مع سيبروفلوكساسين منخفض )20 - 30٪(. كمية كبيرة من سيبروفلوكساسين 
موجودة في البلازما في شكل غير متأين و حالة حجم التوزيع كبيرة ثابتة 2 – 3 لتر / كيلوغرام 

من وزن الجسم. تصل تركيزات سيبروفلوكساسين لتركيزات عالية في مجموعة متنوعة من الأنسجة 
مثل الرئة )السوائل الظهارية، الضامة السنخية، الأنسجة الخزعة(، الجيوب الأنفية، الجروح الملتهبة 

)نفطة سوائل الذراح(، و الجهاز البولي التناسلي )البول، البروستاتا، بطانة الرحم( حيث مجموع 
التركيزات تزيد على تلك التي بلغت إليها تركيزات البلازما. 

التحول البيولوجي
تم الإبلاغ عن تركيزات منخفضة من أربعة نواتج للأيض، التي تم تحديدها على النحو التالي:

desethyleneciprofloxacin )M 1(, sulphociprofloxacin )M 2(, oxociprofloxacin 
)M 3( and formylciprofloxacin )M 4(. 

تعطي نواتج الأيض في المختبر نشاط مضاد للميكروبات و لكن بدرجة أقل من المستحضر الأصلي.
.CYP 450 1A2 iso-enzymes من المعروف أن سيبروفلوكساسين مثبط معتدل لـ

الإزالة
يتم إفراز سيبروفلوكساسين إلى حد كبير دون تغيير عن طريق الكلى، و إلى حد أقل، في البراز.

إفراز سيبروفلوكساسين )٪ من الجرعة(

الاستخدام عن طريق الحقن داخل الوريد

البرازالبول
61.515.2سيبروفلوكساسين

)M1-M4( 9.52.6نواتج الأيض

التصفية الكلوية بين 180 و 300 ميليلتر / كيلوغرام / الساعة و مجموع تصفية الجسم ما بين 480 
و 600 ميليلتر / كيلوغرام / الساعة. سيبروفلوكساسين يخضع لكل من الترشيح الكبيبي و الإفراز 
الأنبوبي. الخلل الشديد لوظائف الكلى يؤدي إلى زيادة نصف حياة سيبروفلوكساسين لمدة تصل إلى 

12 ساعة.
عدم التصفية الكلوية للسيبروفلوكساسين ترجع أساسا إلى الإفراز النشيط عبر الأمعاء و لعملية 
الأيض. يتم إفراز 1 ٪ من الجرعة بواسطة المرارة الصفراوية. سيبروفلوكساسين موجود في الإفرازات 

الصفراوية بتركيزات عالية.
المرضى الأطفال

بيانات حركية الدواء لدى الأطفال المرضى محدودة.
في دراسة أجريت لدى الأطفال لم تكن CMAX و AUC )العمر أكثر من سنة واحدة( تعتمد على 
العمر. تبين عدم وجود زيادة ملحوظة في CMAX و AUC عندما تم استخدام جرعات متعددة )10 

ميليغرام / كيلوغرام ثلاث مرات يومياً(.
في 10 من الأطفال الذين يعانون من التسمم الحاد كان CMAX  6.1 ميليغرام / لتر )يتراوح بين 4.6 و 
8.3 ميليغرام / لتر( بعد ساعة واحدة من التسريب داخل الوريد لكمية 10 ميليغرام / كيلوغرام لدى 
أطفال يقل أعمارهم عن 1 سنة مقارنة بمقدار 7.2 ميليغرام / لتر )يتراوح بين 4.7 و 11.8 ميليغرام / 
الساعة / لتر  لتر( لدى أطفال أعمارهم بين 1 و 5 سنوات. كانت تبلغ قيم AUC 17.4 ميليغرام * 
الساعة / لتر )تتراوح بين 11 و  الساعة / لتر( و 16.5 ميليغرام *  )تتراوح بين 11.8 و 32 ميليغرام * 

الساعة / لتر( لدى الفئات العمرية المعنية. 23.8 ميليغرام * 
هذه القيم هي ضمن نطاق القيم التي تم الإبلاغ عنها لدى البالغين في الجرعات العلاجية. متوسط 

نصف عمر المتوقع لدى الأطفال تقريباً من 4 إلى 5 ساعات و الإتاحة البيولوجية للمحلول المعلق 
الذي يتم تناوله عن طريق الفم يتراوح بين 50 ٪ و 80 ٪، و ذلك على أساس تحليل حركية الدواء لدى 

الأطفال المرضى المصابين بأمراض مختلفة.
بيانات سلامة الدواء في المرحلة ما قبل السريرية  3 – 5

تكشف البيانات الغير السريرية بعدم وجود أي مخاطر خاصة بالنسبة للبشر على أساس دراسات 
تقليدية عن سمية جرعة واحدة، سمية جرعة متكررة، حدوث محتمل للسرطان، أو سمية لوظيفة 

الإنجاب.
مثل مستحضرات أخرى من الكينولون، سيبروفلوكساسين لديه سمية ضوئية في الحيوانات عند 

مستويات تعرض مرتبطة بالحالة السريرية. أظهرت البيانات الخاصة بالطفرات الجينية بسبب التعرض 
للضوء / تأثير مسبب للسرطان نتيجة التعرض للضوء ضعف التأثير على الطفرات الجينية بسبب 
التعرض للضوء أو ضعف التأثير المسبب للسرطان نتيجة التعرض للضوء للسيبروفلوكساسين في 

التجارب المختبرية و التجارب على الحيوانات. كان هذا التأثير مشابه لتأثير المثبطات الأخرى من الـ 
.gyrase

التحمل المفصلي
يسبب سيبروفلوكساسين أضرار للمفاصل الكبيرة الحاملة للأوزان في الحيوانات الغير ناضجة، مثل ما 
تم الإبلاغ عنه مع المثبطات الأخرى من الـ gyrase. يختلف مدى الضرر للغضروف وفقاً للسن الأنواع 
و الجرعة، يمكن تقليل الضرر من خلال منع تحميل الأوزان عن المفاصل. لم تظهر الدراسات المقامة على 

الحيوانات الناضجة )الفئران، الكلاب( أي دليل عن حدوث أي ضرر للغضروف. في دراسة أجريت على 
كلاب صغيرة من نوع بيغل، تسبب سيبروفلوكساسين لتغييرات مفصلية حادة في الجرعات العلاجية 

بعد أسبوعين من العلاج، و كانت التغييرات المفصلية لا تزال ملحوظة بعد مضي 5 أشهر.
الخواص الصيدلانية الخاصة بالمستحضر  – 6

قائمة السواغ  1 – 6
محلول حامض اللبنيك 20 ٪،

كلوريد الصوديوم،
حامض الهيدروكلوريك المركز،

ماء للحقن.
عدم التوافق  2 – 6

يجب عدم خلط هذا المستحضر الطبي مع مستحضرات طبية أخرى باستثناء تلك المذكورة في الجزء 
.6 - 6

يجب أن يتم دائماً استخدام محلول التسريب بشكل منفصل، ما لم يكن قد تم تأكيد التوافق مع 
محاليل أخرى / أدوية. العلامات المرئية لعدم التوافق هي على سبيل المثال ترسيب، غير صافي، و تغير 

في اللون.
يظهر عدم التوافق مع كل محاليل التسريب / الأدوية الغير مستقرة فيزيائياً و كيميائياً عند الرقم 

الهيدروجيني للمحاليل )مثل البنسلين، محاليل الهيبارين(، خاصة عندما يتم إضافتها مع محاليل تم 
فيها تعديل درجة الحموضة لتصبح قلوية )الرقم الهيدروجيني لحلول سيبروفلوكساسين: 3.9 – 4.5(.

تاريخ الصلاحية  3 – 6
36 شهر.

تم تأكيد ثبات المستحضر كيمائياً و فيزيائياً خلال فترة استخدامه لمدة 24 ساعة عند درجة حرارة 
الغرفة )15 درجة مئوية إلى 25 درجة مئوية(. من وجهة النظر الميكروبيولوجية، يجب استخدام 

المستحضر فوراً، ما لم تكن طريقة فتح و خلط المستحضر مع محاليل أخرى يتم تسريبها في نفس 
الوقت تتم بدون مخاطرة التلوث الميكروبي، إذا لم يتم استخدام المستحضر فوراً، شروط و زمن الحفظ 

قبل و خلال الاستخدام تصبح مسئولية المستخدم.

احتياطات خاصة بالتخزين  4 – 6
يحفظ المستحضر داخل العلبة الخارجية المصنوعة من الكرتون لأجل حماية المستحضر من الضوء.

يجب عدم تبريد المستحضر تبريد شديد و يجب عدم تجميد المستحضر بالتبريد.
يحفظ في درجة حرارة لا تزيد عن 30 درجة مئوية.

طبيعة و محتويات العبوة  5 – 6
حجم العبوة 5 عبوات زجاجية، نوع الزجاج (N2). تحتوي كل عبوة زجاجية على 100 ميليلتر محلول 

للتسريب.
6 – 6  احتياطات خاصة للتخلص من المستحضر و تعليمات أخرى تخص 

طريقة التعامل مع المستحضر 
محلول سيبروفلوكساسين للتسريب متوافق مع محلول رنجر، محلول رنجر اللاكتات، 5٪ و 10 ٪ 
محاليل الجلوكوز، و 5 ٪ و 10 ٪ محاليل الفركتوز. عندما يتم خلط محلول سيبروفلوكساسين 

للتسريب مع محاليل متوافقة، يجب أن تستخدم هذه محاليل بعد فترة وجيزة من خلطها لأسباب 
ميكروبية و للحساسية من الضوء. 

يجب إخراج العبوة الزجاجية من داخل العلبة الكرتون، فقط قبل الاستخدام لأن الضوء له تأثير على 
محلول التسريب. الفاعلية الكاملة للمحلول مضمونة في ضوء النهار على مدى 3 أيام.

يتم استخدام العبوة الزجاجية مرة واحدة فقط.
قد تحدث ترسيبات داخل المحلول في درجات حرارة باردة، هذه الترسيبات سوف تذوب مرة أخرى في درجة 

حرارة الغرفة )15 درجة مئوية - 25 درجة مئوية(.
يجب اختراق سدادة العبوة الزجاجية التي تحتوى على محلول التسريب في الحلقة المركزية للسدادة 

و ذلك لسهولة الاستخدام. اختراق الغطاء الخارجي للسدادة قد يؤدي إلى أضرار لسدادة العبوة 
الزجاجية.

يجب التخلص من أي محلول غير مستخدم.
المصنع  - 7

باير فارما ايه جي
المكان: 51368 ليفركوزن، ألمانيا.

تاريخ مراجعة النص  - 8
سبتمبر، 2013.

التصنيف العام للتوريد  - 9
مستحضر طبي يصرف بناء على وصفة طبية.

إن هذا الدواء
r  مستحضر طبي يؤثر على صحتك و استعماله خلاف التعليمات يعرضك للخطر.

r  اتبع بدقة استشارة الطبيب و طريقة الاستعمال المنصوص عليها وتعليمات الصيدلاني الذى 

صرف لك الدواء.
r  فالطبيب والصيدلاني هما الخبيران بالدواء و بنفعه وضرره.

r  لا تقطع العلاج قبل المدة المحددة لك من تلقاء نفسك.

r  لا تكرر صرف الدواء بدون استشارة الطبيب.

احفظ الدواء بعيداً عن متناول أيدي الأطفال.

اتحاد الصيادلة العرب مجلس وزراء الصحة العرب
باير فارما ايه جي، ألمانيا                                                                  باير

200 ميليغرام سيبروباى م
المادة الفعالة: سيبروفلوكساسين 200 ميليغرام / 100 ميليلتر محلول للتسريب                           




