
CEPROLOX Film Coated Tablets

Composition:
Each CEPROLOX  500 Film Coated Tablet contains:
Ciprofloxacin (as hydrochloride) 500 mg.
Each CEPROLOX  750 Film Coated Tablet contains:
Ciprofloxacin (as hydrochloride) 750 mg.
Mechanism of Action:
Ciprofloxacin is a fluoroquinolone antibiotic. The bactericidal action of cipro-
floxacin results from inhibition of the enzymes topoisomerase II (DNA gyrase) 
and topoisomerase IV (both Type II topoisomerases), which are required for 
bacterial DNA transcription, repair, and recombination.
Pharmacokinetics:
Ciprofloxacin is rapidly absorbed after oral administration, reaching maximum 
concentration in the blood after 1-2 hours. The absolute bioavailability is ap-
proximately (70-80)%. Its binding to protein is low. Ciprofloxacin reaches high 
concentrations in a variety of tissues such as lung, sinuses, inflamed lesions , 
and the urogenital tract where total concentrations exceeding those of plasma 
concentrations are reached. It is excreted largely unchanged through urine, and 
to a lesser extent through feces. Its half life is about 4-7 hours.
Indications:
CEPROLOX  is used in adult patients (≥ 18 years of age) and pediatric patients 
as needed, for the following infections, caused by germs sensitive to it: 

Infections of the skin and soft tissue Bone and Joint Infections
Complicated Intra-Abdominal Infections Diarrhea (due to infection)

Typhoid Fever (Enteric Fever) Uncomplicated Cervical and Urethral 
Gonorrhea

Inhalational Anthrax (post-exposure) Plague in adult and pediatric patients

Chronic Bacterial Prostatitis Lower Respiratory Tract Infections 
and Acute Sinusitis

Acute Exacerbation of Chronic Bronchitis Complicated UTI and Pyelonephritis
Acute Uncomplicated Cystitis -

Contraindications: 
  - Hypersensitivity to quinolones or any of the ingredients in the product.
  - Concomitant administration with tizanidine.
Warnings & Precautions:
- Hepatotoxicity: Discontinue immediately if signs and symptoms of hepatitis 
occur.
- Hypersensitivity and other serious reactions may occur after the first or subse-
quent doses of CEPROLOX. Discontinue CEPROLOX at the first sign of skin 
rash, jaundice or any sign of hypersensitivity.
- Patients taking ciprofloxacin should be advised to avoid direct exposure to 
either extensive sunlight or UV irradiation during treatment. 
- Clostridium difficile-associated diarrhea: Evaluate if colitis occurs.
- QT Prolongation: Prolongation of the QT interval and isolated cases of )tor-
sade de pointes( have been reported. Avoid use in patients with known pro-
longation, those with hypokalemia, and with other drugs that prolong the QT 
interval.
- Ciprofloxacin should generally not be used in patients with a history of tendon 
disease/disorder related to quinolone treatment.
Pregnancy & Lactation:
Pregnancy: Pregnancy category C. The data that are available on administration 

of ciprofloxacin to pregnant women indicates no malformative or feto/neonatal 
toxicity of ciprofloxacin. As a precautionary measure, it is preferable to avoid 
the use of ciprofloxacin during pregnancy.
Lactation: Ciprofloxacin is excreted in breast milk. Due to the potential 
risk of articular damage  in infants, ciprofloxacin should not be used during 
breast-feeding.
Drug Interactions:
- Co-administration of probenecid with ciprofloxacin increases ciprofloxacin 
serum concentrations. 
- Concomitant administration of ciprofloxacin and (omeprazole or sevelamer) 
results in a slight reduction in the bioavailability of ciprofloxacin.
- Tizanidine must not be administered together with ciprofloxacin.
- Ciprofloxacin lead to increased plasma levels of some drugs (Methotrexate, 
Theophylline, Phenytoin, Duloxetine, Ropinirole, Clozapine, Sildenafil, Zolpi-
dem and Agomelatine). Concomitant use of these drugs with ciprofloxacin is 
not recommended.
- Simultaneous administration of ciprofloxacin with a vitamin k antagonist may 
augment its anti-coagulant effects.
- Cyclosporine: Concomitant use with CEPROLOX may increase serum creati-
nine levels.Therefore its serum levels muste be monitored.
- Multivalent cation-containing products including antacids, metal cations or 
didanosine: Decreased CEPROLOX absorption. Take 2 hours before or 6 hours 
after CEPROLOX  .
Side Effects:
Common: nausea, diarrhea, liver functions disorder, vomiting, and skin rash.
Uncommon: Infectious infections, blood and lymphatic disorders, nervous 
system disorders (headache, dizziness), renal insufficiency, asthenia and fever, 
hyperactivity, decreased appetite, dyspepsia.
Driving & Using Machines:
Ciprofloxacin has minor or moderate influence on the ability to drive and use 
machines.
Dosage & Administration:  
Tablets are to be swallowed unchewed with fluid. They can be taken independ-
ent of mealtimes. If taken on an empty stomach, ciprofloxacin is absorbed more 
rapidly. Ciprofloxacin tablets should not be taken with dairy products (e.g. milk, 
yoghurt) or mineral-fortified fruit-juice (e.g; calcium-fortified orange juice).
Adult Dosage:

Infection Daily dose in mg Duration of 
treatment

Infections of the skin and soft 
tissue 500-750 mg every 12 hours 7 - 14 days

Bone and Joint Infection 500-750 mg every 12 hours 4 - 8 weeks
Complicated Intra-Abdomina 

Infection 500 mg every 12 hours 7 - 14 days

Diarrhea (due to infection) 500 mg every 12 hours 5 - 7 days
Typhoid Fever 500 mg every 12 hours 10 days

Uncomplicated Urethral and 
Cervical Gonococcal Infections 250 mg single dose single dose

Inhalational anthrax 
(post-exposure) 500 mg every 12 hours 60 days

Plague 500-750 mg every 12 hours 14 days
Chronic Bacterial Prostatitis 500 mg every 12 hours 28 days

Lower respiratory tract 
infections 500-750 mg every 12 hours 7 - 14 days

Urinary Tract infections 250-500 mg every 12 hours 7 - 14 days
Acute Uncomplicated Cystitis 250 mg every 12 hours 3 days

Acute Sinusitis 500 mg every 12 hours 10 days

Renal impairment:
- Adults with creatinine clearance 30-50 ml/min, The recommended dose is 
250-500 mg every 12 h. 
- Adults with creatinine clearance 5-29 ml/min, The recommended dose is 250-
500 mg every 18 h.
- Patients on hemodialysis or peritoneal dialysis, The recommended dose is 
250-500 mg every 24 h (after dialysis).
Children Dosage:

Infection Daily dose in mg Duration of 
treatment

Complicated UTI and 
Pyelonephritis (1 to 17 

years of age)

10-20 mg/kg (maximum 750 mg per dose) 
every 12 hours 10-21 days

Inhalational Anthrax 
(post-exposure)

15 mg/kg (maximum 500 mg per dose) 
every 12 hours 60 days

Plague 15 mg/kg (maximum 500 mg per dose) 
every 8 to 12 hours 10-21 days

The duration of treatment depends on the severity of the illness and on the 
clinical and bacteriological course. Treatment of infections due to certain bac-
teria (e.g; Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter or Staphylococci) may re-
quire higher ciprofloxacin doses and co-administration with other antibacterial 
agents.
Overdose:
An overdose of 12 g has been reported to lead to mild symptoms of toxicity. An 
acute overdose of 16 g has been reported to cause acute renal failure. 
Symptoms: Symptoms in overdose consist of dizziness, tremor, hallucinations, 
abdominal discomfort, renal and hepatic impairment as well as crystalluria and 
haematuria.
Treatment:
Patients should be referred to hospital urgently for immediate medical attention. 
Apart from routine emergency measures, it is recommended to monitor renal 
functions, including urinary pH and acidify, if required, to prevent crystalluria. 
Calcium or magnesium containing antacids may theoretically reduce the ab-
sorption of ciprofloxacin in overdoses.
Patients should be given fluids in sufficient quantities. In the event of overdose, 
symptomatic treatment should be implemented. ECG monitoring should be un-
dertaken, because of the possibility of QT interval prolongation.
Storage:
Keep out of reach of children. Store below 25 °C. 
Packaging:
Each CEPROLOX (500-750) carton box contains 10 Film Coated Tablets in 
a blister strip. 
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سيبرولوكس مضغوطات ملبسة بالفيلم
الترّكيب: 

كل مضغوطة سيبرولوكس 500 ملبسة بالفيلم تحتوي على: 
سيبروفلوكساسين )على شكل هيدروكلوريد( 500 ملغ.

كل مضغوطة سيبرولوكس 750 ملبسة بالفيلم تحتوي على:
سيبروفلوكساسين )على شكل هيدروكلوريد( 750 ملغ.

آليةّ التأّثير:
سيبروفلوكساســين هــو مضــاد حيــوي ينتمــي لعائلــة الفلوروكينولــون. ينتــج تأثير السيبروفلوكساســين 
المبيــد للجراثيــم عــن طريــق تثبيــط إنزيمــات توبــو إيزوميــراز II (DNA gyrase) وتوبـ�و 
إيزوميــراز IV )كلاهمــا مــن توبــو إيزوميــراز النــوع II(، وهــي إنزيمــات ضروريــة لنســخ 

ــه. ــادة تركيب ــه، وإع ــي، وإصلاح ــووي الجرثوم ــض الن الحم
الحرائك الدّوائيةّ:

يمُتــص السيبروفلوكساســين بســرعة بعــد تناولــه عــن طريــق الفــم، يصــل إلــى التركيــز الأعظمــي 
فــي الــدم بعــد 1-2 ســاعة. يبلــغ التوافــر الحيــوي المطلــق مــا يقــارب )70-80(٪. ارتباطــه 
ــن  ــة م ــة متنوع ــي مجموع ــة ف ــز عالي ــى تراكي ــين إل ــل سيبروفلوكساس ــض. يص ــن منخف بالبروتي
الأنســجة مثــل الرئــة، الجيــوب الأنفيــة، الآفــات الملتهبــة، والجهــاز البولــي التناســلي حيــث تتجــاوز 
تلــك التراكيــز الإجماليــة التراكيــز التــي تــم الوصــول إليهــا فــي البلازمــا. يطُــرح إلــى حــد كبيــر دون 
تغييــر عــن طريــق البــول، وبدرجــة أقــل عــن طريــق البــراز. عمــره النصفــي حوالــي 4-7 ســاعات.

الاستطبابات: 
يســتخدم ســيبرولوكس لــدى المرضــى البالغيــن )≤ 18 ســنة مــن العمــر( والمرضــى الأطفــال عنــد 

الحاجــة، فــي حالــة الانتانــات التاليــة، والتــي تســببها الجراثيــم الحساســة تجاهــه: 
إنتانات العظام والمفاصلإنتانات الجلد والأنسجة الرخوة

الإسهال )الناتج عن الإصابات الخمجية(الإنتانات البطنية المختلطة
السيلان غير المختلط في عنق الرحم والإحليل حمى التيفوئيد )الحمى المعوية(

الجمرة الخبيثة الاستنشاقية
الطاعون لدى المرضى البالغين والأطفال)بعد التعرض(

إنتانات الجهاز التنفسي السفلي والتهاب التهاب البروستات الجرثومي المزمن
الجيوب الأنفية الحاد

إنتانات المسالك البولية المختلطة والتهاب التفاقم الحاد لالتهاب الشعب الهوائية المزمن
الحويضة والكلية 

-التهاب المثانة الحاد غير المعقد
مضادّات الاستطباب:

- فرط الحساسية للكينولونات أو لأي من مكونات المستحضر.
- الاستعمال المتزامن مع التيزانيدين.

التحّذيرات والاحتياطات:
- السمية الكبدية: توقف فوراً في حال ظهرت علامات وأعراض التهاب الكبد.

- فــرط الحساســية والتفاعــات الخطيــرة الأخــرى قــد تحــدث بعــد الجرعــات الأولــى أو اللاحقــة مــن 
ســيبرولوكس. توقــف عــن تنــاول ســيبرولوكس عنــد ظهــور أول علامــة لطفــح جلــدي أو يرقــان أو 

أي علامــة علــى فــرط الحساســية.
ــعة  ــر لأش ــرض المباش ــب التع ــين بتجن ــون سيبروفلوكساس ــن يتناول ــى الذي ــح المرض ــب نص - يج

ــاج. ــاء الع ــجية أثن ــوق البنفس ــعة ف ــديدة أو الأش ــمس الش الش
- الإسهال المترافق مع المطثية العسيرة: يجب تقييم حدوث التهاب القولون.

 torsade de( ــن ــة م ــالات معزول ــرة QT وح ــاول فت ــن تط ــاغ ع ــم الإب ــن QT: ت ــاول زم - تط
pointes(. يجــب تجنــب اســتعماله عنــد المرضــى الذيــن يعانــون مــن هــذه الاضطرابــات، والذيــن 

.QT يعانــون مــن نقــص بوتاســيوم الــدم، ومــع الأدويــة الأخــرى التــي تطيــل فتــرة
- لا ينبغــي اســتخدام سيبروفلوكساســين بشــكل عــام عنــد المرضــى الذيــن لديهــم تاريــخ مرضــي / 

اضطــراب فــي الأوتــار متعلــق بالعــاج بالكينولونــات.
الحمل والإرضاع:

الحمــل: التصنيــف الحملــي C. تشــير البيانــات المتوفــرة عــن إعطــاء سيبروفلوكساســين للحوامــل 

إلــى عــدم وجــود ســمية مشــوهة أو ســمية لــدى الأجنــة / حديثــي الــولادة للسيبروفلوكساســين. 
ــل. ــاء الحم ــين أثن ــتخدام سيبروفلوكساس ــب اس ــل تجن ــي، يفض ــراء وقائ كإج

الإرضــاع: يفــرز السيبروفلوكساســين فــي حليــب الثــدي. بســبب الخطــر المحتمــل لتلــف المفاصــل 
عنــد الرضــع، لا ينبغــي اســتخدام سيبروفلوكساســين أثنــاء الرضاعــة الطبيعيــة.

التدّاخلات الدّوائية:
تراكيــز  ازديــاد  يســبب  السيبروفلوكساســين  مــع  للبروبينســيد  المتزامــن  الاســتعمال   -

الــدم. فــي  السيبروفلوكساســين 
ــاض  ــى انخف ــرازول أو ســيفيلامير( إل ــن للسيبروفلوكساســين و )أوميب ــؤدي الاســتعمال المتزام - ي

ــوي للسيبروفلوكساســين. ــر الحي ــي التواف طفيــف ف
- يجب عدم تناول تيزانيدين مع سيبروفلوكساسين.

- يــؤدي السيبروفلوكساســين إلــى زيــادة مســتويات البلازمــا لبعــض الأدويــة )ميثوتريكســات، 
تيوفيلليــن، فينيتوئيــن، دولوكســيتين، روبينيــرول، كلوزابيــن، ســيلدينافيل، زولبيديــم، أغوميلاتيــن(. 

ــع سيبروفلوكساســين. ــة م ــذه الأدوي ــن له لا ينصــح بالاســتخدام المتزام
- قــد يــؤدي تنــاول سيبروفلوكساســين فــي وقــت واحــد مــع مضــادات فيتاميــن ك إلــى زيــادة تأثيراتهــا 

المضــادة للتخثر.
ــن  ــتويات كرياتيني ــن مس ــيبرولوكس م ــع س ــن م ــتعمال المتزام ــد الاس ــد يزي ــبورين: ق - السيكلوس

ــة. ــتوياته المصلي ــة مس ــب مراقب ــك يج ــل. لذل المص
- المنتجــات الحاويــة علــى شــوارد موجبــة الشــحنة متعــددة التكافــؤ بمــا فــي ذلــك مضــادات 
امتصــاص  انخفــاض  تســبب  ديدانوزيــن:  أو  الشــحنة  موجبــة  المعدنيــة  الشــوراد  الحموضــة، 

ســيبرولوكس. يجــب تناولهــا قبــل ســاعتين أو بعــد 6 ســاعات مــن تنــاول ســيبرولوكس.
التأّثيرات الجانبيةّ:

شائعة: غثيان، إسهال، اضطراب في وظائف الكبد، إقياء، وطفح جلدي.
ــاز  ــات الجه ــاوي، اضطراب ــاز اللمف ــدم والجه ــات ال ــة، اضطراب ــات الخمجي ــائعة: الإصاب ــر ش غي
ــاض  ــي، انخف ــاط حرك ــرط نش ــى، ف ــن وحم ــوي، وه ــور الكل ــة(، القص ــداع، دوخ ــي )ص العصب

ــم.  ــر هض ــهية، عس الش
القيادة واستخدام الآلات:

سيبروفلوكساسين له تأثير طفيف أو متوسط على القدرة على القيادة واستخدام الآلات. 
الجرعة والاستعمال:

يجــب ابتــاع المضغوطــات مــع كميــة كافيــة مــن الســوائل دون مضغهــا. كمــا يمكــن تناولهــا بغــض 
النظــر عــن الطعــام. إذا تــم تنــاول سيبروفلوكساســين علــى معــدة فارغــة، يتــم امتصاصــه بســرعة 
أكبــر. لا ينبغــي تنــاول مضغوطــات سيبروفلوكساســين مــع منتجــات الألبــان )مثــل الحليــب واللبــن( 

أو عصيــر الفاكهــة المدعــم بالمعــادن )مثــل عصيــر البرتقــال المدعــم بالكالســيوم(.
الجرعة لدى البالغين:

مدة المعالجةالجرعة اليومية بـ ملغنوع الإنتان
إنتانات الجلد والأنسجة 

7-14 يوم500-750 ملغ كل 12 ساعةالرخوة

4-8 أسابيع500-750 ملغ كل 12 ساعةإنتانات العظام والمفاصل
7-14 يوم500 ملغ كل 12 ساعةالإنتانات البطنية المختلطة

الإسهال )الناتج عن الإصابات 
5-7 أيام500 ملغ كل 12 ساعةالخمجية(

10 أيام500 ملغ كل 12 ساعةالحمى التيفية
إنتانات مجرى البول وعنق 

جرعة واحدة250 ملغ جرعة واحدةالرحم غير المعقدة

الجمرة الخبيثة الاستنشاقية 
60 يوم 500ملغ كل 12 ساعة)بعد التعرض(

14 يوم500-750 ملغ كل 12 ساعةالطاعون
التهاب البروستات الجرثومي 

28 يوم 500ملغ كل 12 ساعةالمزمن

7-14 يوم500-750 ملغ كل 12 ساعةإنتانات الجهاز التنفسي السفلي

250 -500 ملغ كل 12 إنتانات المجاري البولية
7-14 يومساعة

التهاب المثانة الحاد غير 
3 أيام250 ملغ كل 12 ساعة المعقد

10 أيام 500 ملغ كل 12 ساعةالتهاب الجيوب الأنفية الحاد
القصور الكلوي:

- البالغــون والذيــن لديهــم معــدل تصفيــة الكرياتينيــن 30-50 مــل / دقيقــة، الجرعــة الموصــى بهــا 
250-500 ملــغ كل 12 ســاعة.

ــة، الجرعــة الموصــى بهــا  ــن 5-29 مــل / دقيق ــة الكرياتيني ــن لديهــم معــدل تصفي - البالغــون والذي
ــاعة. ــغ كل 18 س 250-500 مل

- المرضــى الخاضعــون لغســيل الكلــى أو للغســيل الكلــوي البريتونــي، الجرعــة الموصــى بهــا 250-
500 ملــغ كل 24 ســاعة )بعــد غســيل الكلــى(.

الجرعة لدى الأطفال:
مدة المعالجةالجرعة اليومية بـ ملغنوع الإنتان

إنتانات المسالك البولية المختلطة 
والتهاب الحويضة والكلية )من 1 

إلى 17 عاماً(

10-20 ملغ/كغ )بحد أقصى 750 ملغ 
10-21 يوملكل جرعة( كل 12 ساعة

الجمرة الخبيثة الاستنشاقية )بعد 
التعرض(

15 ملغ/ كغ )بحد أقصى 500 ملغ 
لكل جرعة(

كل 12 ساعة
60 يوم

الطاعون
15 ملغ / كغ )بحد أقصى 500 ملغ 

لكل جرعة(
كل 8 إلى 12 ساعة

10-21 يوم

ــب  ــد تتطل ــي. ق ــريري والجرثوم ــارين الس ــى المس ــرض وعل ــدة الم ــى ش ــاج عل ــدة الع ــد م تعتم
معالجــة الإنتانــات الناتجــة عــن بعــض الجراثيــم )مثــل الزائفــة الزنجاريــة أو البكتيريــا الراكــدة أو 
المكــورات العنقوديــة( جرعــات أعلــى مــن سيبروفلوكساســين وإعطــاء متزامــن مــع أدويــة أخــرى 

ــم. مناســبة مضــادة للجراثي
فرط الجرعة:

تــم الإبــاغ عــن جرعــة زائــدة 12غ أدتّ إلــى أعــراض ســمية خفيفــة. وجرعــة زائــدة حــادة 16غ 
تســببت بحــدوث فشــل كلــوي حــاد.

ــدة هــي الدوخــة، الرعــاش، الهلوســة،  ــاول جرعــة زائ ــد تن الأعــراض: الأعــراض الملاحظــة عن
ــة. ــة الدموي ــورات والبيل ــة البل ــك بيل ــدي، وكذل ــوي والكب ــي، القصــور الكل انزعــاج بطن
العلاج: يجب إحالة المرضى إلى المشفى بشكل عاجل للحصول على عناية طبية فورية.

بصــرف النظــر عــن تدابيــر الطــوارئ الروتينيــة، يوصــى بمراقبــة وظائــف الكلــى، بمــا فــي ذلــك 
درجــة حموضــة البــول وتحميضهــا إذا لــزم الأمــر، لمنــع تشــكل البلــورات. 

ــاص  ــن امتص ــاً م ــل نظري ــد تقل ــوم ق ــيوم أو المغنيزي ــى الكالس ــة عل ــة الحاوي ــادات الحموض مض
ــي  ــة. ف ــات كافي ــدة. يجــب إعطــاء المرضــى الســوائل بكمي ــي الجرعــات الزائ سيبروفلوكساســين ف
حالــة فــرط الجرعــة، يتــم إجــراء المعالجــة العرضيــة. يجــب إجــراء تخطيــط القلــب، بســبب احتمــال 

.QT ــرة تطــاول فت
الحفظ: 

يحفظ بعيداً عن متناول أيدي الأطفال. يحفظ في درجة حرارة أقل من 25 درجة مئوية. 
التعّبئة:

ــم  ــة بالفيل ــات ملبس ــى 10 مضغوط ــوي عل ــيبرولوكس )500 -750(  تحت ــة س ــوة كرتوني كل عب
ــن شــريط بليســتر. ضم
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