
KULLANMA TALiMATI

MOXAi 400 mg/250 ml i.v. inftryon soliisyonu igeren flakon

Damar igine uygulanlr.

. Etkin madde: 250 ml'lik MOXAI flakonu (ilag $i;esi) 436.8 mg moksifloksasin
hidrokloriir igerir.

. Yardtmct maddeler: Mikrokristalize seliiloz, poidon K-30, mannitol (E 421),
kroskarmelloz sodyum, mtvnez),um stearat, titanyum dioksit, talk, lesitin, ksantan gam.

krrmrzr demir oksit. san demir oksit

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLAI{MA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, qiinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

o Kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra tekror okumaya ihriyag duyabilirsiniz.
o EEer ilave sorularmrz olursa l tfen doklorunuza veya eczacmtza daruStruz.
o Bu ilaq kisisel olarak sizin iqin reEete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.
o Bu ilactn kullarumt srrasmda, dohora veya hastaneye gittiEinizde bu ilact

kul I and gmra say I ey i ni z.

. Bu talimatta yanlanlara aynen uyunuz. ilog hakktnda size anerilen dozun drymda
yiiksek veya diiSiik doz kullanmaymz.

l.MOXAi nedir ve ne igin kullan tr?
2. MOrui kutlanmadan iince dikkot editmesi gerekenler
3, MOXAi nasil kultarulr?
4. Olau yan etkiler nelerdir?
5, MOXAi saktanmasr

Baqhklarr yer almaktadlr.

l. MOXAi nedir ve ne igin kullanrhr?

. MOXAi inftizyon gdzeltisi, toplardamar igine damla damla enjekte edilmeye
(indiizyon) hazrr g<izelti formunda kullanrma sunulmugtur. Her bir ilaq gigesi iginde
400 mg etkin madde (moksifloksasin) bulunmaktadrr.

o MOXAi 'in etkin maddesi olan moksit'loksasin, kinolon grubu bir antibiyotiktir.
Enfeksiyonlara neden olan deligik tiirlerdeki bakterileri dldiirerek etkisini gosterir.

MOXAI, diler bazr antibiyotiklere kargr direngti olan gok sayrda bakteriye kargr da bakteri
<jldtriicii etki gdstermektedir (6rn. beta-laktam ve makrolid direngli bakteriler).
Penisilin, sefalosporin, aminoglikozid. makolid ve tetrasiklin grubu antibiyotikleri etkisiz
krlan direng mekanizmalan, moksifloksasinin bakteri kargrtr (antibakteriyel) etkisini
engellememektedir.

Bu Kullanma Talimatrnda:



. MOXAI, 250 ml'lik cam flakonlar igerisinde bulunan san renkli, berrak soliisyondur.

. MOXAI, duyarh mikoorganizmalann (mikroplar) neden oldulu agagrdaki ent'eksiyon
hastahklanmn tedavisinde kullamlmaktadrr:
- Kronik brongitin aniden k6tiilegmesi,
- Hastane drgrnda oluqmug akciler enfeksiyonu (toplumdan edinilmiq pndmoni)
- Akut siniizit,
- Baqka bir tablonun eglik etmedigi (komplike olmayan) deri ve yumuqak doku

ent'eksiyonlan,
- Durumu giiglegtiren bagka trbbi durum ya da hastahklarla birlikte bulunan

(komplike) deri ve ytmugak doku enfeksiyonlan; diyabet (qeker) hastah[rndaki
ayak yarasr enfeksiyonlan dahil,

- Komplike kann igi ent'eksiyonlan; apse gibi qeqitli ttirlerden mikoplann neden
oldulu enfeksiyonlar dahil.

2. MOXAi'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MOXAi'yi aqa[rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
E!er;

- Moksifloksasine, kinolon grubundan diger antibiyotiklere veya bu ilacrn igindeki
yardrmcr maddelerden birine kargr alerjiniz (a5rn duyarhhfrmz) var ise

- Hamile iseniz,
- Bebeliniziemziriyorsanrz,
- l8 yagrndan kiigtik iseniz.
- Bir antibiyotik grubu olan kinolon tedavisiyle baglantrh tendon (kaslan kemiklere

ballayan uzantrlar) hasan gegirdiyseniz,
- Doktorunuz tarafrndan kalp grafinizde herhangi bir anormallik saptanml$sa,
- Kammzda tuz (sodlum ve potasyum )eksikli[i varsa,
- Kalp atrg luzrnrz diiqilk ise (bradikardi),
- Ciddi kalp yetmezliginiz var ise,
- Onceden gegirilmig kalp ritm bozukluklan var ise.

Moksifloksasin kalp grafisinde bozulmalara neden olan diger ilaglarla egzamanh olarak
kullanrlmamahdrr.

Klinik verilerin srrurh olmasr nedeniyle, moksitloksasin aym zamanda ciddi karaciler
fonksiyon bozuklugu olan (Child Pugh C) hastalarda ve karaci[er enzimlerinin dtizeyleri
normal iist srnrnn 5 katrndan fazla artmrg hastalarda da kullamlmamahdrr.

MOXAi'yi agafrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ:

c Bazr durumlarda. ilk uygulamadan hemen sonra agrn duyarhhk ve alerjik reaksiyonlar
ortaya qrkabilir. Bu durumda doktorunuz derhal haberdar edilmelidir.

o Qok nadir olarak ve bazen ilk uygulamadan sonra ani agrn duyarhhk (anafilaktik)
reaksiyonlarr meydana gelebilir, g<ifiiiste srkrqm4 sersemlik hissi. hasta veya zaylf
hissetme, ayala kalkarken baq d6nmesi olmasr gibi belirtiler olabilir. Bdyle bir
durumda MOXAI kullammr kesilmelidir ve doktorunuz derhal haberdar edilmelidir.
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. Kalp ritminde bir anormallik var ise. Bazr hastalarda MOXAi'nin kalp grafisinde
bozulmalara neden oldulu gdsterilmigtir. Bu anormallik, kalpte ritm bozukluklanna
(ventriktiler aritmi) neden olabilir ve bazr durumlarda iiliimciil sonlanabilir.

Eger aqalrdaki hasta gruplanna dahil iseniz doktorunuza bu konuda bilgi veriniz; bu
hastalarda MOXAi'nin kalp grafisi iizerindeki etkisi drglanamaz. Aqalrdaki hastalarda
MOXAi'nin dikkatle kullamlmasr 6nerilmektedir:

- Sisaprid (mide-barsak ilacr), eritromisin (antibiyotik), antipsikotikler (ruh hastahgr

ilaglan) ve trisiklik antidepresanlar (depresyon ilaglan) gibi kalp ritmini bozan
ilaglar ile eqzamanh tedavi gdriiyorsamz,

- Kalp ritminde dnemli a,,lma (bradikardi), kalp kasrna yeterli kan gitmemesi (akut
miyokard iskemisi) gibi ritim bozukluklanndan (aritmi) qikayetgi iseniz,

- Karaciler sirozunuz var ise.
- Kalp ritmini bozan ilaglara daha duyarh olabilen kadrn ve yaqh hastalar.

. Potasyum diizeylerini azaltabilen ilaglar ahyorsanrz dikkatli olmaltsrnz.

o Tedaviniz srrasrnda ritm bozuklulu meydana gelirse tedaviniz kesilmeli ve EKG'niz
gekilmelidir.

o MOXAI ile potansiyel olarak karaci[er yetmezliline (dltimciil vakalar da dahil) yol
agan a[rr karaciler iltihabr (fulminan hepatit) vakalan bildirilmiqtir. Eger, igtahsrzhk,
bulantr, kusma, halsizlik, gdzlerin ve/veya cildin san renk almasr, kann alnsr ya da
koyu renkli idrar gibi karaciler iltihabr ya da yetmezlipine iliqkin belirtiler ortaya
grkarsa tedaviye devam etmeden 6nce derhal doktorunuza bagvurunuz.

o MOXAI ile Stevens-Johnson sendromu ya da toksik epidermal nekoliz gibi kabarcrkh
deri reaksiyonu vakalan bildirilmigtir. Eper cildinizde velveya ap:zJbttrun igi gibi
mukozalarda kabarcrkh reaksiyonlar ortaya grkarsa, tedaviye devam etmeden dnce

derhal doktorunuzla temasa geqiniz.

. Ndbetlere efilim yaratabilen ya da n6bet eqi[ini diigiirebilen merkezi sinir sistemi
rahatsrzhlrmz varsa veya bundan qiiphe ediliyorsa dikkatli olmahsrmz.

. Ciddi ishal veya drgkrda kan veya mukus fark ederseniz, ilacr kesip, derhal

doktorunuza bagrmrunuz. B6yle bir durumda barsak hareketlerini azaltan ilaqlar
kullanrlmamahdrr.

Moksifloksasini de igeren kinolon tedavisiyle, dzellikle yaqh hastalarda ya da aym

zamanda kortikosteroidler (kortizon tiirii ilaglar) ile tedavi edilmekte olan kigilerde,
kaslan kemiklere baglayan tendonlarda iltihap (enflamasyon) ve yrrtrlma (riipttir)
gi;rtilebilir. Bu olaylar tedaviniz sonlandrktan sonra dahi giiriilebilir. ilk agn ya da

iltihaplanma belirtisinde, tedaviyi kesiniz, etkilenen uzvu dinlendiriniz ve doktorunuza
bagvurunuz.

Florokinolonlarla tedavi gdren hastalarda n<ibetler ve kafa igi basrnqta arttq
(ps6dotiim6r serebri dahiD bildirilmgtir.
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B<ibrek bozukluklan olan yagh hastalar yeterli srvr ahmrna devam edemiyorlarsa
MOXAI'yi dikkatle kullanmahdrr, gflnkii viicuttaki srvr eksikli[i (dehidrasyon) bdbrek
yetmezligi riskini artrrabilir.

G<irme bozuklulu ya da gdzlerinizle ilgili herhangi bir sorun ortaya gtkarsa, hemen bir
96z doktoruna bagvurmahsrnrz.

. Tedaviniz srrasrnda UV rgrnlanna ya da giineg rgr[rna fazla maruz kalmamahsrnz.

o Aile 6yktsiinde ya da hali hazrrda glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (kan $ekeri (glikoz)
metabolizmasrnda hayati 6nem tagryan bir enzim) eksiklili olan hastalar kinolonlar ile
tedavide kan hiicrelerinin pargalandrlr (hemotitik) reaksiyonlara egilimlidirler. Bu
nedenle, MOXAi bu hastalarda dikkatli kullanrlmahdrr.

. EEer kalp yetmezligi, bobrek yetmezligi, nefrotik sendrom (bir geqit bdbrek
hastah[r)...vb. gibi sodyum ahmmrn trbbi iinme taSrdr$ bir hastahlmrz varsa,
infiizyon soliisyonunda bulunan ek sodyum yiikti dikkate ahnmahdrr (bakrmz
"MOXAi'nin iqeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda 6nemli bilgiler"
bolumu).

r Myasthenia Gravis'in (kas giigsiizliiliine yol agan bir hastahk) qiddetlenmesi:
MOXAi gibi florokinolonlar, kas giigstizliilii ve solunum problemleri gibi myasthenia
gravis belirtilerinin k6tiilegmesine sebep olabilir. Eler Myasthenia Gravis hastahgrnrz
varsa, bu ilacr kullanmaktan kagrnmahsrnrz.

o Metisilin isimli antibiyotile direngli oldulu bilinen ya da qtiphelenilen enfeksiyonlann
tedavisinde MOXAI kullanrmr dnerilmez.

r MOXAI kullanrmr srrasrnda yaprlan bazr biyolojik testlerin sonuglan hatah olarak
negatif sonug verebilir. MOXAI kullanrrken Mycobacterium ktiltiir testleri olarak
adlandrnlan testlerden yaptrracaksanrz doktorunuza MOXAi kullandrgrnrzr belirtiniz.

. MOXAI tedavisi srrasrnda a!n, yanma veya batma hissi, uy'ugukluk veya giigsiizltik
gibi belirtilerin ortaya grkmasr durumda, tedaviye devam etmeden Snce doktorunuza
bilgi veriniz.

o Qok nadiren MOXAi'yi de igeren kinolon grubu antibiyotiklerin kullanrmr srrasrnda
intihar di.igiincesi ve intihar te$ebbiisii gibi kendine zarar verrne davranrgrna kadar
ilerleyebilecek psikolojik reaksiyonlar meydana gelebilir. Bdyle bir durumda MOXAi
kullanrmrna son verip, doktorunuza bilgi veriniz.

Bu uyanlar geqmiEteki herhangi bir diinemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danrgrmz.

MOXAi'nin yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr:
MOXAi yiyecek ve iqeceklerden etkilenmez.
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Hamilelik
ilaa kullanmadan rince doktorunuza veya eczacmtza danrymtz.

E[er hamile iseniz, MOXAi kullanmamahsrruz.

Tedaviniz srasmda hamile oldufunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veyd eczactruza
damsmtz.

Emzirme
ilau kullanmadan 6nce doktorunuzo veyq eczaAntza daruSmtz.

Bebe[inizi emziriyorsanrz. MOXAi kullanmamahsrnrz.

Arag ve makine kullanrml
Moksifloksasinin de aralannda bulundulu fl orokinolon grubu antibiyotikler, merkezi sinir
sistemi reaksiyonlanna balh olarak hastalann arag ya da makine kullanma becerilerinde
diigiiqe ve 96z hastahklanna neden olabilirler. Bilyle bir durum sdz konusu ise, MOXAI
tedavisinde iken araq ya da makine kullanmamahsrruz.

MOXAi'nin iqerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda tinemli bilgiler

Bir MOXAi flakonu (250 ml) 34 mmol sodyum igermektedir. E[er konjestif kalp yetmezligi,
b6brek yetmezlipi, nefiotik sendrom ( bir 9e9it bdbrek hastahgr)...vb. gibi sod).um altmmrn
trbbi 6nem tagrdrlr bir hastah[rmz varsa, infiizyon soliisyonunda bulunan ek sodlum yiikii
dikkate ahnmahdrr.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr

. MOXAI ile a'agrdaki ilaglar birlikte kullanrldr[rnda kalp ritmi ile ilgili sorunlar
olabilir:
- Srnrf IA antiaritmikler (6m. kinidin, hidrokinidin, disopiramid) ya da srmf III

antiaritmikler (6m; amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid) (bunlar kalpteki ritim
bozukluklarrnrn tedavisinde kullamlan ilaglardrr);

- Ndroleptikler (dm; fenotiyazinler, pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid)
(bunlar gogunlukla psikiyatrik hastahklannrn tedavisinde kullanrlan ilaglardrr);

- Trisiklik antidepresan ilaglar (depresyon ilaglan);
- Bazr antimikobiyaller (sparfloksasin, eritromisin IV, pentamidin, antimalaryaller

dzellikle halofantrin) (ent'eksiyon hastahklan ilaglan);
- Bazr antihistaminikler (terfenadin, astemizol, mizolastin) (alerjik tablolann

tedavisinde kullanrlan ilaglar) ve digerleri (sisaprid (mide-barsak ilacr), vinkamin
IV (beyne kan akrmrm arttrran bir ilag), bepridil (kalp damarlanm genigleten bir
ilaq), difemanil (barsak hastahklannda kullamlan bir ilag).

o Bazr ilaglar ile birlikte kullanrldrgrnda MOXAi'nin etkisi defiigebilir. Agalrdaki
ilaglan kullanryorsanrz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

- Diyabet tedavisinde kullanrlan ilaglar (6megin insiilin, gliburid/glibenklamid)
- Kan sulandrncr bir ilag olan varfarin ve diler kan sulandrncr ilaglar
- Aktil kdmiir (Zehirlenmeleri tedavi etmek igin kullamlan bir madde)
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E{er reqeteli ya da regelesiz herhangi bir ilaa Su anda kullantyorsaruz veyq son zamanlarda
kullandmrz ise, liitfen dohorunuza veya eczacmrza bunlar hakkmda bilgi veriniz.

3. MOXAi nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkh[l igin talimatlar
Doktorunuz hastahlrnrza balh olarak ilacrn dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktrr.

Uygulama yolu ve metodu:
MOXAI, 60 dakika siireli intravendz infi.izyon (toplardamar igine damla damla enjeksiyon)
geklinde uygulanrr.

Sadece berrak gdzeltiler kullamlmahdrr.

Deliqik yaq gruplarr
Qocuklarda kullanrm: MOXAi'nin gocuklarda ve ergenlerde etkililigi ve gtivenlilili
karutlanmamrgtrr ve kullamlmamahdrr (bakrmz "MOXAi'yi a$aErdaki durumlarda! KULLANMAYINIZ" b<,lrimii).

Yaqtrlarda kullanrm: MOXAi iEin ya5lrtarda doz ayarlamasr gerekli degildir.

6zel kullanlm durumlarr
Biibrek yetmezlifi: Bdbrek bozuklulu olan hastalarda ve kanr diyaliz ydntemleriyle
temizlenen hastalarda doz ayarlamasr gerekmemektedir.

Karacifer yetmezlifi: Karaciler fonksiyon bozuklufu olan hastalarda yeterli veri mevcut
delildir (Aynca "MOXAi'yi aqalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ" b6ltimiine bakrmz).

Di[er: Farkh etnik gruplarda doz ayarlamasr gerekmemektedir.

E{er MOXAi'nin etkisinin qok gtiqlti ya da qok zayf oldu{una dqir bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczocmE i/e konugunuz.

L- Kullanmanz gerekenden daha fazla MOXAi kullandrysanz
Size regete edilen giinliik dozdan daha fazlasrnr kullanmayrnrz. Eger regete edilen giinliik
dozdan daha fazlasrnr kullandrysamz acil olarak doktorunuza,/hastaneye balvurumrz.

MOXAi'den kt lanmantz gerekenden fazlasmr kullanmtssanrz, bir doktor veya eczact ile
konuSunuz.

MOXAi kullanmayr unutursanz
E[er bir doz kullanmayr unutursamz, bu dozu aynr giin iginde hatrrlar hatrrlamaz kullanmrz ve
daha sonrasrnda ilacrnrzr normalde kullandrlrnrz gekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlarr dengelemek igin qift doz kullanmoymtz.

Bu ilacrn kullanrmr hakkrnda bagka sorulannrz varsa, doktor veya eczacrnrza sorunuz.

6



4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi, MOXAi'nin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan etkiler
olabilir.

MOXAI'nin olasr yan etkileri gdrtilme srkhklanna gdre agaprda verilmiqtir:

Yaygrn olan yan etkileri (her yiiz kiginin I ila l0'unda gdriilenler):
- Mantar enfeksiyonlan
- Bag alnsr
- Baq ddnmesi
- Potaslum di.izeyi az olan (hipopotasemi) hastalann kalp grafisinde deliqim
- Bulantr
- Kusma
- Mide-barsak ve kanda aln
- ishal
- Bazr karaciler enzimlerinde (transaminazlar) artrglar

l, - Enjeksiyon ve infiizyon bdlgesi reaksiyonlarr (ilacrn damanmza verildi[i
biilgedeki deride gegitli reaksiyonlar)

Yaygrn olmayan yan etkileri (her bin kiqinin I ila l0'unda gdrfilenler):
- Krrmrzr kan hiicrelerinde azalma (anemi)
- Beyaz kan hiicrelerinde azalma
- Kan pulcuklannda (trombositler) azalma ya da golalma
- Prhtrlagmasistemindebozukluklar
- Alerjik reaksiyonlar
- Kagrntr
- Ddkiintii
- Kurdegen
- Ciltte kuruma
- 6zel beyaz kan hiicrelerinde (eozinofil) artrg
- Kanda lipid (ya!) artrgr
- Kaygr, endige hali

\- - Fiziksel ve ruhsal aqrn hareketlilik durumu (psikomotor hiperaktivite),
huzursuzluk

- Ozellikle deride gtiriilen yetersiz veya agrn duyarhhk halleri
- Tat duyusunda bozukluk (gok nadiren bu duyunun kaybr)
- Zihin karmaSasr, gevreyle uyum bozuklulu
- Uyku bozukluklan (uykusuzluk ya da uyuklama hali)
- Titreme
- Denge bozuklu[undan kaynaklanan baq diinmesi (vertigo)
- Gdrme bozukluklan
- Kalp grafisinde degiqimler, garplntllar, kalbin hrzh atmasr, damarlarda genigleme
- Nefes darhlr (astrma benzer vakalar dahil)
- igtah ve yemek yemenin azalmasr
- Kabrzhk, hazrmsrzhk, gaz giqkinlili
- Mide ve barsak iltihabr (gastroenterit)
- Bir sindirim enzimi olan amilazrn kanda artmasr
- Karaci[er iltihabr (kanda LDH artrgr dahil), kanda bilirubin artrqr, kanda bazr

karaciler enzimlerinde (gamma-glutamil-transferaz, alkali fosfataz) artrg



- Eklem ve kas apnsr
- ishal veya azalmrg srvr ahmrnrn neden oldulu su kaybr
- Kendini iyi hissetmeme, qegitli aflnlar, terleme
- inftizyon yerinde krzankhk, gigme ve aln (damar iltihabr belirtileri olabilir).

Seyrek yan etkileri (her on bin kiginin I ila lO'unda gdr0lenler):
- Kan prhtrlagma fakt<irlerinden tromboplastin seviyelerinde anormallik
- Deride d6k0ntiiler, kurdeqen velveya aprz ve bofazda gigme ve nefes almada

giigli.ik (anjiyoddem) ile birlikte olabilen giddetli, ani alerjik reaksiyonlar ve gok,

hayati tehdit edici olabilecek alerjik iidem
- Kan gekerinde artrg
- Kandaki iirik asit seviyelerinde artrg
- Duygusal kararsrzhk
- Depresyon (gok nadiren intihar diigiincesi ya da intihar giriqimi gibi potansiyel

olarak kendine zarar venne ile sonuglanabilen)
- Haltisinasyon

Deride duyu bozukluklarr! - Koku almada bozukluklar (qok nadiren bu duyunun kaybr)
- Anormal riiyalar
- Denge ve hareketlerde bozukluk (baq difnmesine balh yiiriiyiig problemleri gibi,

gok nadiren, iizellikle yaghlarda yaralanma ile sonuglanabilecek d0gmelere neden

olabilir)
- Sara ndbeti
- Dikkat bozuklulu
- Konugma bozukluklan
- Hafrza kaybr
- Duyu kaybr
- Kulak grnlamasr
- Genellikle geri ddniiglii sagrrhk gibi duyma bozukluklan
- Kalbin normalden hrzh ve ritmi bozuk olarak atmast
- Bayrlma
- Kan basrncrnda (tansiyon) yiikselme veya dtigme
- Yutma giigliilii

r- - Alrzda iltihap
- Aqrn ishal; antibiyotik iligkili barsak iltihabrnrn belirtisi olabilir (gok nadiren

hayatr tehdit edici belirtiler eqlik edebilir)
- Sanhk
- Karaciler iltihabr
- Tendon iltihabr (tendonlarda a[n ve gigme)
- Kaslarda gerginlik ve kamplar
- Kas gUqsiizliigii
- B6brek bozuklugu ve bdbrek yetmezligi (dzellikle dnceden btibrek bozuklugu

bulunan yagh hastalarda su kaybrna balh olarak)
- Viicudun gegitli yerlerinde, doku iginde srvr toplanmasrna balh gigmeter (iidem)

Qok seyrek yan etkileri (her on bin kiqinin l'inden daha az):
- Kan prhtrlagma faktiirlerinden protrombin seviyesinde artrq, azzlma ve anormallik
- Hayatr tehdit edici olabilen ani aSrn duyarhhk gok

- Duygusal kararsrzhk
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- Psikolojik reaksiyonlar (intihar diigiincesi ya da intihar girigimi gibi potansiyel
olarak kendine zarar venne ile sonuglanabilen)

- Agrn duyarhhk
- Gegici giirme kaybr
- Kalp ritim bozukluklan, dtizensiz kalp ritmi olarak tammlanan Torsade de Pointes

(kalbin durmasryla sonuglanabilen ciddi tablolann belirtisi olabilir), kalbin
durmasr

- Hayati tehlike olugturabilecek karaciger yetmezliline neden olabilecek alrr
karaciler iltihabr (dliimciil vakalar dahil)

- Hayati tehlike oluqturabilecek kabarcrklar qeklinde deri reaksiyonlan (Stevens

Johnson-Sendromu veya toksik epidermal nekoliz gibi)
- Tendon yrrfilmasr
- Eklem iltihabr
- Kas, tendon, eklem problemlerine balh yiiriime bozuklugu
- Myasthenia gravis (kas giiqsiiztiiliine yol agan bir hastahk) qiddetlenmesi

Agalrdaki istenmeyen etkiler damar igi/a[rz yoluyla ardrgrk tedavi goren hasta alt grubunda
daha srk gdriilmektedir:

Yaygrn:
Yaygrn olmayan:

Gama-glutamil transferaz (bir karaciler enzimi) artrgr

Kalbin normalden hrzh ve ritmi bozuk olarak atmast, kan
basrncrnda (tansiyon) diigme, viicudun gegitli yerlerinde, doku iEinde srvr toplanmasrna balh
giqmeler (6dem), agrn ishal (antibiyotik iliqkili barsak iltihabrmn belirtisi olabilir, gok nadiren
hayatr tehdit edici belirtiler eglik edebilir), sara ndbeli, haliisinasyonlar, bdbrek bozuklu[u ve
bitbrek yetmezlili (dzellikle 6nceden b<ibrek bozuklulu bulunan yaqh hastalarda su kaybrna
ba[h olarak)

Florokinolonlar olarak adlandrnlan antibiyotik grubu ile tedaviyi takiben gok seyrek olarak
gdr0lebilen agalrdaki yan etkiler bildirilmigtir, bu yan etkilerin MOXAI tedavisi srrasrnda da
gdriilebilme olasrh[r vardrr: gegici giirme kaybr, kanda sodyum seviyelerinde artrg
(hipematremi), kanda kalsilum seviyelerinde artrq (hiperkalsemi), krrmrzr kan hiicrelerinin
yrkrmrnda artrg (hemoliz), kas hiicrelerinde yrkrm (rabdomiyoliz), rprla duyarhhk
reaksiyonlan.

E{er bu kullanma talimannda balrsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS astrsanrz,
doktorunuzu ya da eczqcmzt bilgilendiriniz.

5. MOXAi'ninsaklanmasr

MOXAi'yi gocuklarn gOremeyece$i. eri;emeyecef,i yerlerde ve ambalajmda saklaytruz.
25'C'nin alhnda oda srcakhfmdaki oda srcakhlrnda saklaymrz.
Serin saklama derecelerinde (I5'C'nin altrnda), oda srcakhprnda tekar gdziinen gdkelme
giiriilebilir. Bu nedenle, MOXAi'nin buzdolabrnda saklanmasr tavsiye edilmemektedir.
Orijinal ambalaj rnda saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MOM i 'yi kullanmaymE.
E[er iiriinde/ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz MO)Gi'yi kullanmayrnrz.
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Ruhsat sahibi:
Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.$.
Repitpaqa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4
34467-Maslak/Sanyer/istanbul

i)retim yeri:
Mefar ilag Sanayi A.g.
Ramazanollu Mah. Ensar Cad. No:20
34906 Pendik/Kurtk6y/istanbul

Bu kullanma taliman (gtin/ay/y ) torihinde onaylanmrgtrr.

ASACIDAKi BiLGiLER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK

PERSONELi iCiNDiR

POZOLOJi VE UYGULAMA $EKLi
Erigkinler:
Pozoloji:
Yukanda belirtilen endikasyonlar igin MOXAi giinde bir kez uygulamr ve bu doz
agrlmamahdrr.

Uygulama srkllll ve s0resi:
Tedavinin siiresi, endikasyonun $iddetine ya da klinik yanrta gdre belirlenmelidir. Ust ve alt
solunum yolu enfeksiyonlannrn tedavisi igin agagrdaki genel iineriler yaprlmaktadrr:

\- Klinik olarak endike olan durumlarda tedaviye intravendz uygulama ile baqlanrp, oral film
kaph tablet uygulamasr ile devam edilebilir.

Kronik brongitin akut alevlenmesi: 5 giin

Toplumdan edinilmig pn6moni: Ardrgrk uygulama (intravendz uygulamayr takiben oral
uygulama) igin tavsiye edilen tedavi siiresi: 7-14 giin

Akut siniizit: 7 giin

Komplike olmayan deri ve yumugak doku enfeksiyonlan: 7 gtin

Komplike deri ve yumugak doku enfeksiyonlarrnda ardrqrk tedavi siiresi (intravendz
uygulamayr takiben oral uygulama): 7-21 gnn

Komplike intraabdominal enfeksiyonlarda ardrgrk tedavi (intravendz uygulamayr takiben oral
uygulama): 5-14 giin



Tedavi edilmekte olan endikasyon igin tedavi siiresi aqrlmamahdrr. MOXAi klinik
gahgmalarda (komplike deri ve yumugak doku enfeksiyonlannda) 21 giine varan tedavi
si.iresince ara$tlnlmlgtlr.

Uygulama gekli

infiizyon gdzeltisi dolrudan veya gegimli oldugu gdzeltileriyle birlikte bir T-tiipii ile
uygulanabilir.

Agalrdaki belirtilen gdzeltilerin, MOXAi ile birlikte uygulanmasryl4 oda srcakhlrnda 24 saat

stabil kalan kangrmlar olugturdulu gtiriilmiigtiir ve MOXAI ile gegimli oldu[u saptanmrptrr.

-Enjeksiyonluk Su
- %0.9'luk Sodlum klortir
-l molar Sodyum kloriir
- %5'lik Glukoz
- %10'luk Glukoz
-%40'hk Glukoz
-%20'lik Ksilitol
-Ringer Soliisyonu
-Ringer Laktat Solilsyonu

MOXAi baSka bir ilagla birlikte verilecekse, iki ilag ayn ayn uygulanmahdrr.

Sadece berrak gdzeltiler kullamlmahdrr.

6zel popiilasyonlara il\kin ek bilgiler

Biibrek / karacifer yetmezlili:
Bdbrek bozuklulu olan hastalarda (kreatinin klerensi <30 ml/dakika/I.73m' dahil; ue

hemodiyaliz ve siirekli ayaktan periton diyalizi gibi konik diyaliz hastalannda doz ayarlamast
gerekmemektedir.

Karaciler fonksiyon bozuklupu olan hastalarda yeterli veri mevcut de[ildir (bkr 4.3

Kontrendikasyonlar)

Pediyatrik popiilasyon:

Qocuklarda ve adolesanlarda moksifikloksasinin etkililigi ve giivenlilifii kamtlanmamrgtrr
(aynca bkz. 4.3 Kontrendikasyonlar).

Geriyatrik popiilasyon:
Yaghlar igin doz ayarlamasr gerekmemektedir.

Diper:
Etnik gruplarda doz ayarlamasr gerekmemektedir.

DOZ A$IMI VE TEDAViSi
Doz agrmrna iliqkin yalmzca srrurh veri mevcuttur. Salhkh gdniilliilere, herhangi bir anlamh
istenmeyen etki giiriilmeksizin, 10 giin siireyle 1200 mg'a varan tek dozlar ve 600 mg'hk

11



tekrarh moksifloksasin dozlan uygulanmrgtrr. Doz aqrmr durumunda, EKG dlgiimleriyle
birlikte, hastamn klinik durumunun gerektirdili uygun destekleyici tedavinin uygulanmasr
6nerilmektedir.

GEciMSiZLiKLER
Aqalrdaki infrizyon gdzeltilerinin MOXAI ile gegimsiz oldugu gdsterilmiqtir. Dolayrsryla
MOXAi bu q6zeltiler ile birlikte uygulanmamahdrr.

-% l0'luk Sodlum klortir
-% 20'lik Sodyum klortir
-o/o 4.2'lik Sodlum hidrojen karbonat
-% 8.4'liik Sodyum hidrojen karbonat

BE$ERi TrBBi iiRiJNDEN ARTA KALAN MADDELERiN ivilusI vE DieER
Ozrl dnlnurrn

\-' Kullamlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller, "Trbbi Atrklann Kontrolii Ydnetmelifii" ve
"Ambataj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolii Ydnetmelili"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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