Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/2/moxai-yuzde-0-5-goz-damlasi
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/SOIAX

KISA URUN BILGisi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
MOXAI® % 0.5 gz damlasi
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
1 ml ¢zelti, 5 mg moksifloksasin baza esdeger 5.45 mg moksifloksasin hidrokloriir igerir.

Yardimce: maddeler:
Sodyum kloriir 6.40 mg/ml
Sodyum hidroksit  y.m. (pH ayari igin})

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakimz,
3. FARMASOTIK FORM

Goz damlasi, ¢dzelti
MOXAI® berrak yesilimsi, sar1 renkli bir ¢ozeltidir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

MOXAI®, goziin 6n segmentinde moksifloksasine hassas suglarin sebep oldugu bakteriyel
infeksiyonlarin topikal tedavisinde endikedir (Bkz. Boliim 5.1.).

Antibakteriyel ajanlarin uygun kullanimina yonelik resmi kilavuzlar dikkate alinmalidir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi

Engkinlerde ve yaslilarda kullamm:

Infekte goz(ler)e glinde 3 kez 1 damla damlatilir.

Infeksiyon normal olarak 5-7 giinden sonra ge¢mektedir. Tedaviye devamindaki 2-3 giin
boyunca da devam edilmelidir. Tedavi sadece gerekli vakalarda 14 giinii gegebilir.

Uygulama sekli:

Okiiler kullanim igindir.

Damlalik ucunun ve ¢ézeltinin kontaminasyonunun ¢nlenmesi agisindan, sisenin damlalik
ucunun goz kapaklarina, géz cevresine veya diger yiizeylerine degdirilmemesine dikkat
edilmelidir.

Ozellikle yeni dogan bebeklerde veya ufak ¢ocuklarda nasal mukoza yolu ile damlalann
emilimini 6nlemek i¢in, damlanin uygulanmasinin ardindan gézyasi kanallan parmaklar
yardimiyla 2-3 dakika kapali tutulmalidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Oral moksifloksasinin farmakokinetik parametreleri hafif ve orta derecede karaciger ve bébrek
yetmezligi olan hastalarda anlamli farklihiklar géstermedi (Child-Pugh A ve B simflan). Ciddi
karaciger yetmezligi olan hastalarda galisma yapilmadi (Child-Pugh C simifi). Topikal yolla
uygulamada sistemik maruziyetin digiik olmasindan dolayr karacier yetmezligi olan
hastalarda MOXAI® icin doz ayarlamasina gerek goriilmez.

Oral moksifloksasinin farmakokinetik parametreleri hafif, orta ve ileri derecede bobrek
yetmezligi olanlarda anlaml bir farklihk gdstermemektedir. Bobrek yetmezligi olan hastalarda

MOXALI" igin doz ayarlamasi yapmaya gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Moksifloksasin, yeni doganlar da dahil olmak iizere pediatrik hastalarda giivenli ve etkili
bulunmugtur ve erigkinlerle ayni dozda kullamilabilir. Baz1 kinolonlarin oral uygulanmasinda
gelismesini  tamamlamams hayvanlarda artropatiye sebep oldugu gosterilmisse de,
Moksifloksasinin oftaimik uygulamasinin agirhk tasiyan eklemler {izerine herhangi bir
etkisinin olduguna dair herhangi bir delil bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaglhlar ve diger eriskinler arasinda etkililik ve giivenilirlik agisindan herhangi bir farkhilik
gbzlenmemigtir.

4.3. Kontrendikasyonlar

MOXAI® moksifloksasine, diger kinolonlara ya da bu iiriiniin igeriginde bulunan maddelerden
herhangi birine agin duyarhilifi olan kisilerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarilari ve énlemleri

Sistemik kinolon tedavisi géren hastalarin bazilarinda ilk dozu miiteakip olmak ilizere ciddi ve
bazen Oldiiriicli agin hassasiyet (anafilaktik) reaksiyonlan bildirilmistir. Baz1 reaksiyonlarin
yaninda kardiyovaskiiler kolaps, biling kaybi, anjiyo6dem (larenjeal, farenjeal ve yiiz 6demi
dahil), hava yolu tikanmasi, nefes darlig1, tirtiker ve kagmti olusmustur.

MOXAI®ye karsi alerjik bir reaksivon olusursa, ilacin kullamimi kesilmelidir.
Moksifloksasine veya iiriiniin i¢indeki herhangi bir diger maddeye kars: olusan ciddi akut asin
duyarlilik reaksiyonlan derhal acil miidahale gerektirebilir, Oksijen ve hava yolu uygulamasi
klinik olarak belirtildigi sekilde tatbik edilmelidir.

Diger antibakteriyel preparatlar gibi, moksifloksasinin de uzun siire kullanilmasi, mantar da
dahil olmak {izere ilaca hassas olmayan organizmalann agir1 {iremesi ile sonuglanabilir. Eger
stiper enfeksiyon olugursa, kullanim kesilmeli ve alternatif bir tedavi baslatilmalidir.

Bakteriyel okiiler konjunktivit belirtileri ve semptomlar1 goriilen hastalara kontakt lens
kullanmamalan tavsiye edilmelidir.

Bu tibbi {iriin her 1 ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Moksitloksasin ile ilag etkilesme galigmalar yapilmamis olmakla birlikte, oral moksifloksasin
ile topikal okiiler dozun gok fazla tizerindeki dozlarda sistemik ¢alismalar yapilmustir. Diger
bazi florokinolonlardan farkli olarak, sistemik moksifloksasin ile itrakonazol, teofilin, varfarin,
digoksin, oral kontraseptifler, probenisid, ranitidin veya gliburid arasinda klinik agidan anlamli
bir ilag etkilesimi gdzlenmemistir. /n vitro ¢aligmalar moksifloksasinin CYP3A4, CYP2D6,
CYP2C9, CYP2CI19 veya CYPIA2'yi inhibe etmedigini gostermistir ki, bu durumda
moksifloksasinin bu sitokrom 450 izozimleri ile metabolize olan ilaglarin farmakokinetiklerini
degistirmesi beklenmez,

4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon)
Yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Moksifloksasinin gebe kadinlarda kullammina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
lzerinde yapilan deneysel ¢aligmalar sistemik uygulamanin ardindan fireme toksisitesinin
bulundugunu gostermistir (Bkz. Bélim 5.3.). MOXAI®, sadece beklenen yarar fetiisiin
potansiyel riskinden daha fazla ise gebelik sirasinda kullaniimalidir.

Laktasyon donemi

Hayvanlarda oral uygulamadan sonra moksifloksasin anne siitiine gegmektedir.
Moksitloksasinin insan siitiiyle attlip atilmadign bilinmemektedir. Diger kinolonlar gibi,
moksifloksasin de gelismekte olan hayvanlarnn agirlik tasivan eklem kikirdaklarinda hasara
yol agabilir (Bkz. Bolim 5.3.). Laktasyon donemindeki annelerde, gozlerine yapilan
uygulamadan sonra sadece ¢ok az sistemik maruzivet beklenmesine ragmen, MOXAI®
laktasyon siiresinde dikkatle kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Yeterli bilgi bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Diger tiim g6z damlalarinda oldugu gibi, gecici gdrme bulamkhifi veya diger gdrme
rahatsizliklar1 araba kullanma veya diger makinelerin kullammim etkileyebilir. Damlatma
sonrasi gormede bulaniklik olursa, hasta tekrar agik goriisii saglanana kadar araba veya diger
bir makine kullanimina ara vermelidir.

4.8. istenmeyen etkiler

1060 hastay1 igeren klinik caligmalarda, moksifloksasin giinde iki veya ii¢ kez uygulanmstir.
Klinik ¢aligmalarda moksifloksasin ile ilgili olarak ciddi oftalmik veya sistemik istenmeyen
etki rapor edilmemigtir. Uriinii deneyen deneklerin %95.3'tinde tedavi ile ilintili en sik
belirtilen istenmeyen etki hafif okiiler rahatsizhktir (%4.1). Okiiler rahatsizhiga bagl olarak
tedavinin kesilme orani %0.1 olmustur.



Moksifloksasin ile yapilan klinik ¢alismalar sirasinda tedavi ile ilintili kesinlikle, muhtemel
veya olas olarak degerlendirilmis agagidaki istenmeyen etkiler rapor edilmistir, Gézlemlenen
istenmeyen etkiler su sekilde siiflandinlmigtir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila
<1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek
(<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Goz bozukluklar:
Yaygin: Okiiler rahatsizlik (damlatma sonras1 yanma veya batma) ve okiiler kasint1
Yaygin olmayan: Okiiler hiperemi, géz kurulugu, gézde agn

Sistemik etkiler:
Tiim viicutta:
Yaygin olmayan: Bas agrisi

Ozel durumlar:
Yaygin olmayan: Tat bozuklugu (damlatma sonrast tatta degisiklik, acilik veya kotii tat)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Konjunktival kesenin oftalmik {irtinleri siirli bir diizeyde tutabilme kapasitesi MOXAI® nin
pratik olarak doz agimu durumunu devre digt birakir. Oral yoldan yanlishikla alim sonras:
zehirlenme de aym sekilde diisiiniilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapttik grup: Oftalmolojikler, anti-infektifler
ATC kodu: S01AX

Moksifloksasin genis spektrumu dahilinde gram-pozitif ve gram-negatif okiiler patojenler,
atipik mikroorganizmalar ve anaeroblarda etkili dordiincil jenerasyon florokinolon grubu
antibakteriyel bir ajandir.

Etki mekanizmasi:

Moksifloksasin in vitro olarak genis bir yelpazedeki gram-pozitif ve gram-negatif
mikroorganizmalarda etkilidir. Etkisini, bakteri DNA replikasyonu, transkripsiyonu, onarimi
ve rekombinasyonu igin gerekli olan topoizomeraz II (DNA giraz enzimi) ve topoizomeraz
[V'i inhibe ederek gosterir. Moksifloksasinin C8-metoksi béliimii, daha eski florokinolonlarda
bulunan C8-H bélimii ile karsilagtirnldiginda, gram-pozitif bakterilerin direngli tiplerinin
se¢imini azaltmaktadir. Moksifloksasinin C-7 grubu, bakterilerin kinolonlar diga atim pompa
mekanizmasina miidahale etmektedir. Moksifloksasin, inhibitdr konsantrasyonlarma esit veya
biraz daha yiiksek konsantrasyonlarda genellikle bakterisid etki gésterir.

Diren¢ mekanizimasi:
Moksifloksasine in vitro direng gelisimi ¢ok basamakli mutasyonlar yoluyla yavag gelisir,
frekans: gram-pozitif bakteriler igin 10 - 10" aralifindadir.

Moksifloksasin dahil tiim florokinolonlar kimyasal yapilar ve etki mekanizmalart agisindan B-
laktam antibiyotiklerden, makrolidlerden ve aminoglikozitlerden farklidirlar ve bu grup




antibiyotiklere direngli olan bakterilerde etkili olabilirler. Dolayisiyla bu grup ilaglara karst
direngli olan organizmalar moksifloksasine hassasiyet gosterebilirler.

Kirilma noktalari:

Moksifloksasin igin topikal oftalmik kullanimda mikoorganizmalara ait resmi bir duyarhilik
kinlma noktalan (breakpoints) bulunmamaktadir. Her ne kadar sistemik kullanima ait kirilma
noktalan kullanihiyorsa da, bunlarin topikal oftalmik tedavi igin gegerliligi belirsizdir.
Moksifloksasin igin kullanilan sistemik kinlma noktasi, duyarlilik i¢in < 2mg/1, direng icin
> dmg/1'dir,

Moksifloksasine kargi hassasivet:

Kazanilmus direncin yayginligi secilmis suslar igin cografik olarak ve zamana bagl: olarak
gesitlenebilir ve 6zellikle ciddi infeksiyonlann tedavilerinde lokal bilgiler ¢ok Snemlidir.
Gerektiginde lokal yaygin direng varsa en azindan bazi infeksiyon tiplerinin siipheli oldugu
hallerde etkin maddenin yaran konusunda uzman tavsiyesi istenir.

Yaygn hassas suglar (6rn. direng < %10 tiim AB Uye Ulkelerde veya en az 10 sus i¢in
<4 mg/l bir MIKs degeri

Aerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar;
Corynebacterium tiirleri
Staphylococcus aureus*
Staphylocaccus epidermidis*
Staphylococcus hominis
Staphylococcus warneri*
Streptococcus mitis grubu*
Streptococcus pneumoniae*
Streptococcus viridans grubu*

Aerobik Gram-negatif mikroorganizmalar:
Acinetobacter tiirleri *
Escherichia coli
Haemophilus influenzae *
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Diger mikroorganizmalar:
Chlamydia trachomatis*

Problem olabilecek kazamilmig direng gelismis suslar (6rn. en az bir AB Uye Ulkesinde
diren¢ > %10

Aerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar:
Bulunmamaktadir.

Aerobik Gram-negatif mikroorganizmalar:
Bulunmamaktadir.

Diger mikroorganizmalar:
Bulunmamaktadir.




Yapisi geregi direngli organizmalar

Aerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar:
Bulunmamaktadir.

Aerobik Gram-negatif mikroorganizmalar:
Bulunmamaktadir.

Diger mikroorganizmalar:

Bulunmamaktadir.

* Klinik ¢alismalarda en az 10 hastada yeterliligi gosterilmis olan tiirleri gdsterir.

Yukaridaki bilgiler i¢in, Avrupa'nin ¢esitli yerlerinde yapilan mikrobiyolojik tarama
caligmalart temel alinmigtir. Okdiler infeksiyonlardan bakteriyel izolatlarin elde edildigi yerler
Belgika, Cek Cumbhuriyeti, Finlandiya, Fransa, Almanya, Yunanistan, Irlanda, Italya,
Hollanda, Portekiz, Ispanya, Isvigre ve Ingiltere'dir.

MOXAI® yeni doganlardan yetiskinlere kadar, yaslilar da dahil olmak iizere genig bir hasta
grubunda ¢alisilmastir.

Hastalara 4 giin boyunca, glinde 3 kez damla damlatildig1 randomize, ¢ift-kér, ¢ok merkezli,
kontrollii dort adet klinik calismada, moksifloksasin ile bakteriyel konjunktivitin tedavi
edildigi hastalarin %80 ila %94'iinde klinik iyilesme olmugstur. Temel patojenlerin yok
edilmesinde mikrobiyolojik bagar1 oram %78 ile %97 arasinda olmustur.

Yeni dogan ila bir aylik pediyatrik hastalarda, moksifloksasin, bakteriyel konjunktivitli
hastalanin %80'inde klinik tedavi saglamistir. Temel patojenlerin yok edilmesinde
mikrobiyolojik bagar: oram %92 olmustur.

Hastalara 3 giin boyunca, giinde 2 kere damla damlatildig: randomize, ¢ift-kér, ¢ok merkezli,
kontrollii bir klinik ¢alismada da, moksifloksasin ile bakteriyel konjunktivit tedavisi uygulanan
hastalarin %74'inde klinik iyilesme saglamistir. Temel patojenlerin yok edilmesinde
mikrobiyolojik basart orani %81 olmustur.

5.2. FarmakoKkinetik dzellikler

Moksifloksasinin topikal okiiler uygulamasini takiben, moksifloksasin sistemik dolasima
gecmistir. 4 giin boyunca giinde 3 kez bilateral topikal okiiler moksifloksasin damliatilan 21
erkek ve kadin denekte moksifloksasinin plazma konsantrasyonlar1 6lglilmiistiir. Ortalama
kararli durum Cpax ve AUC (EAA) sirasiyla 2.7 ng/ml ve 41.9 ng.s/ml olarak dlgiilmiistiir. Bu
degerler moksifloksasinin iyi tolere edilen 400 mg oral terapétik dozlarindan yaklasik 1600 ve
1200 kez daha diisiiktitr. Mokstfloksasinin plazma yarilanma émrii 13 saat olarak tahmin
edilmisgtir.

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri

Sigan ve maymunlarda hematopoietik sistem iizerinde bir etki (alyuvar ve trombosit
sayllarinda hafif bir diisme) gozlenmistir. Tipka diger kinolonlar gibi, sigan, maymun ve
kopeklerde hepatotoksisite (karaciger enzimlerinde ve vakuol dejenerasyonunda artg)
gézlenmigtir. Maymunlarda SSS (Santral Sinir Sistemi) toksisitesi (ndbet) olusmustur. Bu
etkiler sadece moksifloksasinin yliksek dozlarindan veya uzun siireli tedaviden sonra
gézlenmigtir.



Diger kinolonlarda oldugu gibi, moksifloksasin de bakteri ve memeli hiicrelerinde in vitro
genotoksiktir. Eger bu etkilerin bakteriyel giraz ve daha ¢ok yiiksek konsantrasyonlarda
memeli hiicrelerinde topoizomeraz II ile etkilegimleri ile baglant: kurulabilirse, genotoksisite
igin bir esik deferi varsayiabilir. /n vivo testlerde, ¢ok yiiksek moksifloksasin dozlanna
ragmen genotoksisite kaniti bulunamamigtir. Bu nedenle, insan kullanimu igin terapétik dozlar
yeterli bir glivenlik simr saglar. Siganlardaki baglatma destekleme -karsinojenez- modelinde,
herhangi bir karsinojenik etki bulgusu gézlenmemistir.

Kinolonlarin ¢ogu fotoreaktiftir ve fototoksik, fotomutajenik ve fotokarsinojenik etkileri
tetikleyebilir. Bunun aksine, in vitro ve in vivo arastrmalarda moksifloksasinin fototoksik ve
fotogenotoksik ozellikleri igermedigi gosterilmistir. Benzer etkiler aym sartlar altinda diger
kinolonlarda da gdzlenmistir.

Ureme toksisitesi:

Kinolonlarin, gelismekte olan hayvanlarin biiyiik eklemlerindeki kikirdaklarinda hasara sebep
oldugu bilinmektedir. Képek yavrularinda, moksifloksasin, 30 mg/kg/giin veya daha fazla oral
dozlarinda eklemlerde toksisite meydana getirmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum kloriir

Borik asit

Hidroklorik asit

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.
6.3. Raf 6mrii

24 aydur.

Preparat agilincaya kadar sterildir, agildiktan sonra 4 hafta icinde kullanilmaldir,
kullanilmayan béltim atilmalidir,

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.
(6zeltinin kirlenmesini dnlemek igin, damlalik ucunu higbir yiizeye degdirmeyiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, polipropilen kapakla kapatilmig kendinden damialikhh 5 ml’lik LDPE seffaf sise, 1
adet.




6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhast ve diger éze¢l nlemler

Herhangi bir kullanilmamig {iriin veya atik materyaller "Tibbi Uriinlerin Kontrolii

Yonetmeligi" ve "Ambalaj ve Ambalaj Atiklaninin Kontrolii Yoénetmeligi"ne uygun olarak

imha edilmelidir.
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