KULLANMA TALIMATI

MOXACIN 400 mg film kaph tablet

Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: Her bir film kapli tablet etkin madde olarak 400 mg moksifloksasine
esdeger 436,8 mg moksifloksasin hidrokloriir igerir

Yardimct madde(ler): Kroskarmelloz sodyum, mikrokristalin seliiloz, krospovidon,
magnezyum stearat, hidroksipropilmetil seliiloz, stearik asit, titanyum dioksit (E 171),
kirmizi demir oksit (E 172).

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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. MOXACIN nedir ve ne icin kullanilir?
. MOXACIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

MOXACIN nasil kullanilu?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. MOXACIN’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

MOXACIN nedir ve ne i¢in kullanihr?

MOXACIN, film kapli tabletler seklinde kullamma sunulmustur. Her bir film kaplh
tabletin i¢inde 400 mg etkin madde (moksifloksasin) bulunmaktadir.

MOXACIN’in etkin maddesi olan moksifloksasin, florokinolon grubu bir antibiyotiktir.
Enfeksiyonlara neden olan degisik tiirlerdeki bakterileri Oldiirerek etkisini gosterir.

MOXACIN, diger baz1 antibiyotiklere kars1 direncli olan ¢ok sayida bakteriye karsi da




bakteri oldiiriicii etki gostermektedir (6rn. beta-laktam ve makrolid direngli bakteriler).

Penisilin, sefalosporin, aminoglikozid, makrolid ve tetrasiklin grubu antibiyotikleri etkisiz

kilan diren¢ mekanizmalari, moksifloksasinin bakteri karsit1 (antibakteriyel) etkisini

engellememektedir.

e MOXACIN, 7 film kapl tablet iceren blister ambalajlar seklinde kullanima sunulmustur.

e  MOXACIN, duyarli mikroorganizmalarin (mikroplar) neden oldugu asagidaki enfeksiyon

hastaliklarinin tedavisinde kullanilmaktadir:

Kronik bronsitin aniden kétiilesmesi,

Hastane disinda olusmus akciger enfeksiyonu (toplumdan edinilmis pnémoni),

Akut sintizit,

Bagka bir tablonun eslik etmedigi (komplike olmayan) deri ve yumusak doku
enfeksiyonlari,

Kadin iireme organlarinin iist bolimiinde goriilen pelvik inflamatuvar hastalikta,
Durumu giiclestiren baska tibbi durum ya da hastaliklarla birlikte bulunan (komplike)
deri ve yumusak doku enfeksiyonlari; diyabet (seker) hastaligindaki ayak yarasi
enfeksiyonlar1 dahil,

Komplike karin i¢i enfeksiyonlari; apse gibi ¢esitli tiirlerden mikroplarin neden oldugu

enfeksiyonlar dahil.

e MOXACIN’in de dahil oldugu ilag grubu (florokinolonlar), akut bakteriyel siniizit ve

kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesinde (akcigerdeki brong tiiplerinin zarlarinin

kalic1 iltihaplanmasi durumunun yeniden siddetlenmesi) alternatif tedavi segeneklerinin

varliginda ciddi istenmeyen etki riski nedeniyle kullanilmamalidir.

MOXACIN, yalnizca duyarl bakterilerin yol agtigi kamtlanmis ya da bu konuda ciddi

stiphe bulunan enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilabilir.



e MOXACIN’in etkin maddesi olan moksifloksasinin de dahil oldugu florokinolonlar adi
verilen antibiyotik grubu asagidaki gibi sakatliga yol acan ve geri doniisiimsiiz yan
etkilere neden olabilir:

o Tendinit (tendon iltihab1) ve tendon (kaslar1 kemiklere baglayan baglar) yirtilmasi

o Periferal noropati (sinirlerin zarar gérmesi)

o Merkezi sinir sistemi etkileri (haliisinasyon (olmayan seyler gérme, duyma veya
hissetme), anksiyete (kaygi hali), depresyon, intihar egilimi, insomnia (uyku
bozukluklar1), siddetli bas agrisi ve konfiizyon (ani zihin karisiklig)

Bu reaksiyonlardan herhangi birinin gozlendigi hastalarda MOXACIN kullanimi derhal

birakilmali ve florokinolon kullanimindan kacinilmalidir.

e MOXACIN de dahil olmak iizere florokinolonlar, myastenia gravis (kas gii¢siizliigiine
sebep olan bir hastalik)li hastalarda kas gii¢siizliigiinii siddetlendirebilir. Bilinen
myastenia gravis dykiisii olanlarda MOXACIN kullanimindan kaginilmalidur.

e MOXACIN’ in de dahil oldugu florokinolon grubu ilaglarin ciddi yan etkilerle iliskili
oldugu bilindiginden asagidaki endikasyonlarda bagka alternatif yoksa kullanilabilir.

o Akut bakteriyel siniizit (yeni gelisen siniis iltihab1)
o Kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi (akcigerdeki brons tiiplerinin zarlarmin

kalic iltihaplanmasi durumunun yeniden siddetlenmesi)

2. MOXACIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MOXACIN dahil florokinolonlar, sakathiga sebep olabilen ve potansiyel olarak geri
doniistimsiiz olan ciddi yan etkilerle iliskilendirilmistir. Yaygin olarak goriilen yan etkiler
kas-iskelet ve periferal sinir sistemi (tendinit (tendon iltihab1) ve tendon (kaslari kemiklere
baglayan baglar) yirtilmasi, tendonlarda sisme veya iltihaplanma, karincalanma veya uyusma,
kol ve bacaklarda uyusukluk, kas agrisi, kas gii¢siizliigii, eklem agrisi, eklemlerde sisme gibi),
artralji (eklem agris1), miyalji (kas agrisi), periferal noropati (sinirlerin zarar goérmesi),
merkezi sinir sistemi etkileridir (haliisinasyon (olmayan seyler gorme, duyma veya hissetme),
anksiyete (kaygi hali), depresyon, intihar egilimi, insomnia (uyku bozukluklar), siddetli bas

agrist ve konflizyon (ani zihin karigiklig) (“4. Olasi yan etkiler nelerdir?” boliimiine bakiniz).

Bu yan etkiler, MOXACIN basladiktan sonra saatler ya da haftalar icinde goriilebilir. Her yas

grubundan veya dnceden mevcut risk faktorleri olmayan hastalar, bu yan etkileri yasamstir.




Herhangi bir ciddi yan etkinin ilk bulgularinin veya belirtilerinin ortaya ¢ikmasi durumunda
MOXACIN derhal kesilmelidir. Ayrica, florokinolonlarla baglantili olarak bu ciddi yan
etkilerden herhangi birini yasayan hastalarda MOXACIN dahil florokinolonlarm

kullanimindan kac¢inilmalidir.

MOXACIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Moksifloksasine, kinolon grubundan diger antibiyotiklere veya bu ilacin i¢indeki yardimei
maddelerden birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) var ise,

e Hamile iseniz,

e Bebeginizi emziriyorsaniz,

e 18 yasindan kiigiik iseniz,

e Bir antibiyotik grubu olan kinolon tedavisiyle baglantili tendon (kaslar1 kemiklere
baglayan uzantilar) hasar1 gegirdiyseniz,

e Doktorunuz tarafindan kalp grafinizde herhangi bir anormallik saptanmissa,

e Kaninizda tuz (sodyum ve potasyum) eksikligi varsa (elektrolit bozukluklar1 ve 6zellikle
de diizeltilmemis hipokalemi),

o Kalp atig hiziniz diisiik ise (bradikardi),

e Ciddi kalp yetmezliginiz var ise,

e Onceden gecirilmis kalp ritim bozukluklar1 (semptomatik aritmi) var ise.

Moksifloksasin kalp grafisinde bozulmalara neden olan diger ilaglarla es zamanli olarak
kullanilmamalidir.

Klinik verilerin sinirli olmast nedeniyle, moksifloksasin ayni zamanda ciddi karaciger
fonksiyon bozuklugu olan (Child Pugh C) hastalarda ve karaciger enzimlerinin diizeyleri

normal {ist sinirin 5 katindan fazla artmis hastalarda da kullanilmamalidir.

MOXACIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e MOXACIN, o6zellikle kadmsaniz veya yasiniz ileriyse kalp EKG’nizi (grafinizi)
degistirebilir. Kaninizdaki potasyum diizeylerini diisliren herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz
MOXACIN almadan 6nce doktorunuza damismiz (ayrica “MOXACIN’i asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ” ve Diger ilaglar ve MOXACIN béliimlerine bakimiz.)



Sara (epilepsi) veya kasilmalar gecirme olasiligimizi arttiran herhangi bir probleminiz
varsa MOXACIN almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Herhangi bir akil saglig1 problemi yasiyorsaniz veya herhangi bir zamanda yasadiysaniz
MOXACIN almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Sizde veya ailenizin herhangi bir liyesinde glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi (seyrek
goriilen bir kalitsal hastalik) varsa doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz MOXACIN’in
size uygun olup olmadigi konusunda tavsiyede bulunacaktir.

Kadin iist genital kanalinda komplike enfeksiyon (O6rnegin fallop tiiplerinde ve
yumurtaliklarda veya legen kemiginde apse ile iliskili) yastyorsaniz ve doktorunuz damar
icine verilen tedavinin gerekli oldugunu diisiiniiyorsa MOXACIN tablet tedavisi uygun
olmayabilir.

Tedavi periyodu sirasinda ¢arpinti veya diizensiz kalp atig1 yasarsaniz derhal doktorunuza
basvurmaniz gerekmektedir. Doktorunuz kalp ritminizi 6lgmek i¢in EKG denilen kalp
grafisi gekmek isteyebilir.

Kalp problemi riski dozun artmasiyla birlikte artis gosterebilir. Bu nedenle, 6nerilen
dozaja uyulmalidir.

Seyrek olmakla beraber, siddetli, ani alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon/ sok) yasama
olasiligiiz bulunmaktadir ve bu reaksiyon ilk dozla birlikte dahi ortaya ¢ikabilir. Gogiiste
sikigma, sersemlik hissi, bulant1 veya bayilma ya da ayaga kalkinca yasanan bag donmesi
bu durumun belirtileri arasindadir. Bdyle bir durumda MOXACIN almay:1 birakin ve
derhal doktora basvurunuz.

MOXACIN yasamu tehdit edici nitelikte karaciger yetmezligine yol acabilen hizli ve
siddetli karaciger iltithabina neden olabilir (6liimciil vakalar dahil, bakiniz. Boliim”4.0las1
yan etkiler nelerdir?”) Aniden kendinizi kotii hissederseniz ve/veya mide bulantisi
yasarsaniz ve ayni zamanda g6z aklarmizda sararma, koyu renkte idrar, cilt kasmntisi,
kanama egilimi veya karaciger kaynakli beyin hastalig1 (karaciger fonksiyonunda
azalmanin veya hizli ve siddetli karaciger iltihabinin belirtileri) mevcutsa liitfen baska bir
tablet daha almadan 6nce doktorunuzla iletisime geginiz.

Cilt reaksiyonu veya ciltte kabarciklanma/soyulma ve/veya mukozal reaksiyonlar (Bakiniz
boliim “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?”’) yasamaniz durumunda tedaviye devam etmeden

once derhal doktorunuzla iletisime geginiz.



MOXACIN’in de aralarinda oldugu florokinolon grubu antibiyotikler kasilmalara neden
olabilir. Béyle bir durumda MOXACIN almay1 birakin ve derhal doktorunuza
basvurunuz.

Ozellikle ayaklarda ve bacaklarda veya ellerde olmak iizere agri, yanma, karincalanma,
uyusma ve/veya gii¢siizliik gibi sinir hasar1 (ndropati) belirtileri yasayabilirsiniz. Boyle bir
durumda MOXACIN ile tedavinize devam etmeden 6nce derhal doktorunuza bilgi veriniz.
MOXACIN’in de aralarinda oldugu kinolon antibiyotikleri alirken, ilk defa aliyor olsaniz
dahi, akil saglig1 problemleri yasayabilirsiniz. Cok seyrek vakalarda depresyon veya akil
saglig1 problemleri intihar diislincelerine ve intihara tesebbiis gibi kendine zarar verme
davraniglarina yol agmistir (Bakiiz bolim “4.0las1 yan etkiler nelerdir?””). Bu gibi
reaksiyonlar ortaya ciktig1 takdirde MOXACIN almay1 birakin ve derhal doktorunuza
bilgi veriniz.

MOXACIN’in de aralarinda oldugu antibiyotikleri alirken veya aldiktan sonra ishal
yasayabilirsiniz. Diyare ciddilesirse veya uzun siirerse ya da diskinizda kan veya mukus
goriirseniz MOXACIN almay1 derhal birakiiz ve doktorunuza damgmiz. Bagirsak
hareketlerini durduran veya yavaslatan ilaglar almayiniz.

MOXACIN tedavinin baslatilmasini takip eden 48 saat i¢inde dahi tendonlarinizda agr1 ve
iltihaplanmaya yol agabilir ve bu durum MOXACIN tedavisini birakmanizin ardindan
birkag¢ aya varan siireyle devam edebilir. Yasiniz ileriyse veya es zamanl kortikosteroid
kullaniyorsaniz tendonlarda iltihap ve yirtilma riski artar. Herhangi bir agri veya
iltihaplanmanin ilk belirtisinde MOXACIN almay1 birakiniz, etkilenen eklemleri
dinlendirin ve derhal doktorunuza danisiniz. Tendon yirtilmasi riskini artirabileceginden
gereksiz  egzersizlerden  kagmmiz  (“MOXACIN’i asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ” ve “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?”” boliimlerine bakiniz).

Yasmiz ileriyse ve bobrek problemleriniz varsa MOXACIN alirken mutlaka bol sivi
tilketin. Dehidratasyon (sivi kaybi) yasamaniz durumunda bobrek yetmezligi riski
artabilir.

Gorme becerinizde bozulma ortaya cikarsa veya gozlerinizde baska bir sorun varmis gibi
goriiniiyorsa derhal bir g6z uzmanina basvurunuz (Ara¢ ve makine kullanimi ve “4. Olasi
yan etkiler nelerdir?”” boliimlerine bakiniz).

Florokinolon antibiyotikler kan sekerinin normalin altindaki diizeylere diismesi
(hipoglisemi) ve kan sekerinin normalin ilizerindeki diizeylere ¢ikmasi (hiperglisemi) gibi

kan sekeri bozukluklarma neden olabilir. MOXACIN ile tedavi uygulanan hastalarda kan



sekeri bozukluklar1 agirlikli olarak kan sekerini diigiiren oral anti-diyabetik ilaglarla
(0rnegin stilfoniliire) veya insiilinle eszamanli tedavi goren yasli hastalarda ortaya
cikmistir. Diyabetiniz varsa kan sekeriniz dikkatli sekilde takip edilmelidir (bakiniz béliim
“4. Olast yan etkiler nelerdir?”).

Kinolon antibiyotikler cildinizin giines 1s1¢ma veya UV 1s181na karst daha hassas hale
gelmesine neden olabilir. MOXACIN alirken uzun siireli veya kuvvetli giines 1s181na
maruz kalmaktan kag¢inmalisiniz ve solaryum veya baska herhangi bir UV lambasi
kullanmamalisiniz.

Siddetli yanik, derin doku enfeksiyonlari, osteomiyelit (kemik iligi enfeksiyonlari) ve
beraberinde diyabetik ayak enfeksiyonlarmnin tedavisinde MOXACIN’in etkililigi ortaya
konmamustir.

Myasthenia Gravis’in (kas gii¢siizliigiine yol acan bir hastalik) siddetlenmesi:
MOXACIN gibi florokinolonlar, kas gii¢siizliigii ve solunum problemleri gibi myasthenia
gravis belirtilerinin kotiilesmesine sebep olabilir. Eger myasthenia gravis hastaliginiz

varsa bu ilaci kullanmaktan kagininiz.

MOXACIN’i agsagidaki durumlarda dikkatli kullaniniz:

Eger genis bir kan damariin geniglemesi veya "sismesi" (aort anevrizmasi veya genis
damar periferik anevrizmasi) teshisi konulduysa,

Eger daha 6nce aort diseksiyonu atagi gegirdiyseniz (aort duvarinda yirtik),

Eger aile oykiiniizde aort anevrizmasi ya da aort diseksiyonu varsa veya diger risk
faktorleri ile zemin hazirlayan durumlara sahipseniz (6rn. Marfan sendromu veya vaskiiler
Ehlers-Danlos sendromu gibi bag dokusu hastaliklar1 veya Takayasu arteriti, dev hiicreli
arterit, Behget hastaligi gibi vaskiiler hastaliklar, yiliksek tansiyon veya bilinen

ateroskleroz).

Karninizda, gogsiiniizde veya sirtinizda ani ve siddetli agri hissederseniz derhal bir acil

servise basvurunuz.

Bu uyarlar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

MOXACIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas:

MOXACIN ag karnina veya siit iiriinleri dahil yiyeceklerle birlikte alinabilir.



Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz, MOXACIN kullanmamalisiniz.

Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Hayvanlar iistiinde yapilan
caligmalar, bu ilacin dogurganlik {istiinde olumsuz bir etkisinin oldugunu gostermemistir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, MOXACIN kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
MOXACIN bas dénmesi yapabilir veya sizi sersem hissettirebilir, ani gegici gérme kaybina
neden olabilir ya da kisa bir siireligine bayginlik gecirebilirsiniz. Eger bu etkileri

hissediyorsaniz ara¢ veya makine kullanmamalisiniz.

MOXACIN’in igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu ilag her bir tablet bagina 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani aslinda

“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
e Moksifloksasin ile agagidaki ilaglar birlikte kullanildiginda kalp ritmi ile ilgili sorunlar
olabilir:

- Antiaritmikler grubu ilaglar kullaniyorsaniz (6rn kinidin, hidrokinidin, disopiramid,
amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid) ya da sinif III antiaritmikler (6rn; amiodaron,
sotalol, dofetilid, ibutilid) (bunlar kalpteki ritim bozukluklarinin tedavisinde kullanilan
ilaglardir);

- Antipsikotik ilaglar (6rn; fenotiyazinler, pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid)
(bunlar ¢ogunlukla psikiyatrik hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglardir);

- Trisiklik antidepresan ilaglar (depresyonu dnlemek i¢in kullanilan ilaglar);

- Baz1 antimikrobiyaller (sakinavir, sparfloksasin, eritromisin [V, pentamidin,

antimalaryaller 6zellikle halofantrin) (enfeksiyon hastaliklari ilaglari);



- Bazi antihistaminikler (terfenadin, astemizol, mizolastin) (alerjik tablolarin
tedavisinde kullanilan ilaglar)

- Digerler ilaglar (sisaprid (mide-bagirsak ilaci), vinkamin (beyne kan akimini arttiran
bir ilag), bepridil (kalp damarlarin1 genisleten bir ilag), difemanil (bagirsak
hastaliklarinda kullanilan bir ilag)

Kan potasyum seviyenizi disiiriicli ilaglar (6rn. bazi idrar soktiiriiciiler, baz1 laksatifler ve

lavmanlar (yliksek dozlarda) ya da kortikosteroidler (iltihaplanmaya karsi kullanilan

ilaglar), amfoterisin B) veya kalp hizinin azalmasina neden olan ilaglar kullaniyorsaniz,
ciinkii MOXACIN kullanirken ciddi kalp ritim bozukluklar1 riskini arttirabilir.

Magnezyum veya aliiminyum iceren ilaglar (hazimsizlik i¢in kullanilan mide asidini

azaltict ilaglar), demir, c¢inko veya didanozin veya mide rahatsizliklart i¢in kullanilan

sukralfat iceren ilaglar MOXACIN tabletlerin etkisini azaltabilir. MOXACIN tabletinizi
bu ilaglardan 6 saat oncesinde veya sonrasinda aliniz.

Aktif komiir igeren ilaglarin MOXACIN tabletlerle ayn1 anda almmasi MOXACIN’in

etkisini azaltabilir. Bu tip ilaglarla birlikte kullanilmamasi onerilir.

Eger oral varfarin gibi kan sulandirict ilaglar kullaniyorsaniz, kan pihtilasma siirenizin

takip edilmesi gerekebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MOXACIN nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadik¢a, MOXACIN giinde bir kez uygulanir. Giinde

birden fazla kullanilmamalidir ve bu doz asilmamalidir.

Tedavinin stiresi, kullanildigi hastaliginizin siddetine ya da alinan klinik yanita gore

doktorunuz tarafindan belirlenmelidir. Genel tedavi siireleri:

Kronik bronsitte akut alevlenme: 5 giin

Akciger enfeksiyonu (pnomoni): 10 giin

Akut sintizit: 7 glin

Komplike olmayan deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinda onerilen tedavi siiresi: 7
gln

Komplike deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinda oOnerilen ardisik tedavi siiresi

(damardan uygulamayi takiben agizdan uygulama): 7-21 giin



- Komplike olmayan pelvik inflamatuar hastalikta 6nerilen tedavi siiresi: 14 giin

-  Komplike karin i¢i organlarin enfeksiyonlarinda oOnerilen ardigik tedavi (damardan
uygulamay1 takiben agizdan uygulama): 5-14 giin

Klinik olarak uygun olan durumlarda tedaviye intraven6z (damardan) uygulama ile baglanip,

agizdan tablet uygulamasi ile devam edilebilir (ardisik tedavi).

Uygulama yolu ve metodu:
Film kapli tablet yeterli miktarda siv1 ile biitlin olarak yutulmalidir ve yemeklerden bagimsiz

olarak alinabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

MOXACIN’in ¢ocuklarda ve 18 yas alt1 ergenlerde etkililigi ve giivenliligi kanitlanmamistir
ve kullamlmamalidir (bakiniz “MOXACIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ”

boliimil).

Yashlarda kullanima:

MOXACIN icin yaslilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek bozuklugu olan hastalarda ve kani diyaliz yontemleriyle temizlenen hastalarda doz

ayarlamasi gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda yeterli veri mevcut degildir.

Diger:
Farkli etnik gruplarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
Eger MOXACIN in etkisinin cok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla MOXACIN kullandiysaniz:

Size regete edilen gilinliik dozdan daha fazlasin1 kullanmayiniz. Eger regete edilen giinliik bir
tabletlik dozdan fazlasin1 kullandiysaniz acil olarak doktorunuza/hastaneye basvurunuz.
Kalan tabletleri, ambalaji veya bu kullanma talimatin1 doktorunuza veya eczaciniza géstermek
icin yaniniza almaya ¢aliginiz.

MOXACIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

MOXACIN’i kullanmay1 unutursaniz

Eger bir doz kullanmay1 unutursaniz, bu dozu ayni giin i¢inde hatirlar hatirlamaz kullaniniz ve
daha sonrasinda ilacinizi normalde kullandiginiz sekilde kullanmaya devam ediniz. Ayni giin
icinde hatirlamazsaniz sonraki giin normal dozunuzu (1 tablet) aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.

MOXACIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bu ilact olmasit gerekenden kisa siirede birakirsaniz, enfeksiyon tamamen tedavi
edilmeyebilir. Eger ilaciniz1 tedavi siireniz bitmeden birakmak istiyorsaniz doktorunuzla
konusunuz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MOXACIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden biri olursa, MOXACIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Anormal sekilde hizli kalp ritmi (seyrek yan etki),

Aniden kendini kotii hissetme veya gdzlerin beyaz kisminda sarilik goriilmesi, koyu renkli
idrar, ciltte kasinti, kanama egilimi veya diisiince bozuklugu veya uyaniklik (bunlar
potansiyel olarak yasami tehdit eden karacigerde birden gelisen iltihaplanmanin isareti ve
belirtileri olabilir.) (¢ok seyrek yan etkiler, 6liimciil durumlar gézlenmistir)
Agizda/burunda veya penis/vajinada agrili kabarciklar gibi deri ve mukoza membran
zarinda degisiklikler (Stevens-Johnson sendromu veya toksik epidermal nekroliz)(¢ok
seyrek yan etkiler, potansiyel olarak hayati tehdit edici)

Kan damarlarinin iltihaplanmasi(enflamasyonu)(belirtileri cildinizde, genellikle alt
bacakta, kirmizi lekeler olabilir veya eklem agris1 gibi etkiler)(¢ok seyrek yan etki)

Cok seyrek olarak hayati tehdit edici sok durumunu iceren siddetli, ani jeneralize (yaygin)
alerjik reaksiyon (6rnegin; nefes almada zorluk, kan basincinda diisiis, hizl1 nabiz)(seyrek
yan etki)

Solunum yollarinda sigme dahil olmak tlizere sisme durumu(seyrek yan etki, potansiyel
olarak hayat1 tehdit edici)

Havaleler (konviilsiyonlar)(seyrek yan etki)

Agri, yanma, karincalanma, uyusma gibi sinir sistemi ile iligkili sorunlar ve/veya
ekstremitelerde zayiflik (seyrek yan etki)

Depresyon (¢ok nadiren intihar fikri/diislincesi ya da intihar girisimi gibi kendine zarar
vermeye neden olur)(seyrek yan etki)

Delilik (potansiyel olarak intihar fikri/diisiincesi ya da intihar girisimi gibi kendine zarar
vermeye neden olur)(cok seyrek yan etkiler)

Kan ve /veya mukus igeren ciddi ishal (antibiyotik iligkili kolit dahil psddomembrandz
kolit); ¢ok seyrek olarak hayati tehdit edici komplikasyonlara neden olabilir (seyrek yan
etki)

Tendonlarda agr1 ve sislik (tendonit)(seyrek yan etki) veya tendon kopmasi (riiptiirii)(gok
seyrek yan etki)

Ek olarak, eger gecici olarak gorme kaybi yasarsaniz (¢ok seyrek yan etki) hemen bir goz

doktoruna bagvurunuz.
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Hayat1 tehdit eden diizensiz kalp atis1 (Torsade de Pointes) veya MOXACIN kullanimi
sirasinda kalp atimmnin durmasi (¢cok seyrek yan etki) durumlarimi yasadiysaniz hemen
tedavinizi takip eden doktorunuza MOXACIN kullandiginiz1 sdyleyiniz ve tedaviye tekrar

baslamayiniz.

Cok seyrek olarak myasthenia gravis (kas gii¢siizliigline yol agan bir hastalik) belirtilerinin

kotiilestigi goriilmiistiir. Eger boyle bir durum goriiliirse, hemen doktorunuza bagvurunuz.

Eger diyabet hastaligiiz varsa (seker hastaligi) ve kan sekerinizin yiikseldigini ya da

algaldigini hissediyorsaniz (seyrek veya ¢ok seyrek yan etki), hemen doktorunuza soyleyiniz.

Eger bobrek problemleri olan yashh bir hasta iseniz ve idrar miktarinizda azalma,
bacaklarinizda sigsme, ayak ve ayak bileklerinizde yorgunluk, bulanti, uyusukluk, nefes darligi

veya kafa karisikligi durumlarini fark ediyorsaniz hemen doktorunuza bagvurunuz.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
MOXACIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

MOXACIN’in olas1 diger yan etkileri gériilme sikliklarina gore asagida verilmistir:

Yaygin:
e Bulant1
e Ishal

e Bas donmesi

e Mide, bagirsak ve karinda agri

e Kusma

e Bas agrisi

e Baz karaciger enzimlerinde (transaminazlar) artiglar

e Direngli bakteri veya mantarlarin neden oldugu enfeksiyonlar (6rnegin, Candida’nin
neden oldugu agiz veya vajinal enfeksiyonlar)

e Potasyum diizeyi az olan (hipopotasemi) hastalarin kalp grafisinde (EKG) degisim
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Yaygin olmayan:

e Dokiintii

e Mide bozukluklari (hazimsizlik, midede yanma)

e Tat duyusunda bozukluk (¢ok nadiren bu duyunun kaybi)

e Uyku bozukluklar1 (uykusuzluk ya da uyuklama hali)

e Kanda bazi1 karaciger enzimlerinde (gamma-glutamil-transferaz, alkali fosfataz) artis

e Bazi beyaz kan hiicrelerinde azalma (16kositler, notrofiller)

o Kabizlik

e Kasmti

e Bas donmesi hissi

e Uykulu olma

o Gaz

e Kalp ritminde (EKG denilen kalp grafisinde) degisimler

e Karaciger fonksiyon bozuklugu (kanda LDH denilen karaciger enzimi seviyesinde artis
dahil)

e Istah ve yemek yemenin azalmasi

o Sirt, gdgiis, legen kemigi ve kol-bacaklarda agr1 ve aci

e Kan pulcuklarinda (trombositler) azalma ya da ¢ogalma

e Terleme

e Ozel beyaz kan hiicrelerinde (eozinofil) artis

e Kaygi, endise hali

e Kendini iyi hissetmeme (6zellikle giigsiizliik veya yorgunluk)

e Titreme

e Eklem agris1

e (Carpinti

e Diizensiz veya hizli kalp atis1

e Nefes darlig1 (astima benzer vakalar dahil)

e Bir sindirim enzimi olan amilazin kanda artmasi

e Yerinde duramama, huzursuzluk

e Karincalanma hissi ve/veya uyusma

o C(Ciltte kurdesen

e Kan damarlarinda genisleme
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e Ani zihin karigikl1g1 ve ortama uyum saglayamama

e Gorme bozukluklari, ¢ift gorme ve bulanik gérme dahil
e Kan pihtilagmasinda azalma

e Kanda lipid (yag) artis1

e Kirmizi kan hiicrelerinde azalma

e Kas agrisi

o Alerjik reaksiyonlar

e Kan bilirubin seviyesinde artma

e Mide iltihab1

e Ishal veya azalmis s1v1 aliminin neden oldugu sivi kaybi
e Siddetli kalp ritmi anormallikleri

e Kurucilt

e Anjina pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya c¢ikan gogiis

agrisi)

Seyrek:

e Kaslarda gerginlik

e Kaslarda kramp

¢ Olmayan seyler gorme, duyma veya hissetme (haliisinasyon)

e Yiiksek kan basinci

e Sisme (eller, ayaklar, dudaklar, agiz ve bogazda)

e Diisiik kan basinci (hipotansiyon)

e Bobrek yetmezligi (lire ve kreatinin gibi 6zel bobrek laboratuvar test sonuclarinda
yiikselme dahil)

e Karaciger iltihab

e Agiziltihab

e Kulaklarda ¢inlama/ses

e Sarilik (g6z aklarinin veya cildin sararmasi)

e Deride duyu bozukluklar1

e Anormal riiyalar

e Dikkat bozuklugu

e Yutma giigliigii
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Koku almada bozukluklar (¢ok nadiren bu duyunun kaybi)

Denge bozukluklar1 ve hareketlerde zayiflama (bas donmesine bagl yiiriiyiis problemleri
gibi)

Gegici ve kismi hafiza kaybi

Sagirlik dahil duymada yetersizlikler (genellikle geri doniisliidiir)

Kan iirik asit seviyesinde artma

Duygusal dengesizlik

Konusma giicligii

Bayilma

Kaslarda gli¢stizliik

Cok seyrek:

Eklem iltihab1

Kalp ritminde anormallik

Cilt hassasiyetinde artma

Kendinden ayrilma (kendi olmama) hissi
Kan pihtilasmasinda artma

Kas sertligi

Bazi beyaz kan hiicrelerinde belirgin azalma (agraniilositoz)

Ayn1 zamanda, kinolonlar olarak adlandirilan antibiyotik grubunun diger ilaclar ile tedaviyi

takiben ¢ok seyrek olarak goriilebilen asagidaki yan etkiler bildirilmistir, bu yan etkilerin

MOXACIN tedavisi sirasinda da goriilebilme olasilig1 vardir:

Kanda sodyum seviyelerinde artis,

Kanda kalsiyum seviyelerinde artis,

Kirmiz1 kan hiicrelerinin yikiminda artig (hemolitik anemi),
Kas hiicrelerinde yikim ile birlikte kas reaksiyonlari,

Giin 15181na veya UV 1ginlarma karsi artmis duyarlilik.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,

doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. MOXACIN’in saklanmasi
MOXACIN’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MOXACIN i kullanmayniz.

Eger iiriinde/ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MOXACIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sariyer/ISTANBUL

Uretim yeri:

VEM lla¢ San. ve Tic. A.S

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mahallesi Fatih Bulvar1 No:38
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: ...1...1... tarihinde onaylanmigtir.
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