KULLANMA TALIMATI

AVELOX® 400 mg/250 ml i.v. Infiizyon Soliisyonu
Damar igine uygulanir.

o Etkin madde: 250 mPlik AVELOX flakonu (ilag sigesi), 400 mg moksifloksasin
(hidrokloriir olarak} igerir.

«  Yardimct maddeler: Sodyum Kloriir, hidroklorik asit 1 N, sodyum hidroksit soliisyonu 2
N, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in Snemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. o Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.
o Builac kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilact
kullandigimzi soyleyiniz.
e By talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmaymnz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AVELOX nedir ve ne icin kullanilir?

2. AVELOX kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. AVELOX nasi kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. AVELOX un saklanmast

. Baghklan yer almaktadir.

1. AVELOX nedir ve ne i¢in kullamhr?

e AVELOX infiizyon ¢ozeltisi, toplardamar i¢ine damla damla enjekte edilmeye
(inflizyon) hazir ¢ozelti formunda kullanima sunulmugtur. Her bir ilag sigesi iginde
400 mg etkin madde (moksifloksasin) bulunmaktadir.

¢ AVELOX'un etkin maddesi olan moksifloksasin, kinolon grubu bir antibiyotiktir.
Enfeksiyonlara neden olan degigik turlerdeki bakterileri &ldiirerek etkisini gdsterir.

AVELOX, diger bazi antibiyotiklere kargi direngli olan ¢ok sayida bakteriye karsi da
bakteri oldiiriicii etki gdstermektedir (6. beta-laktam ve makrolid direngli bakteriler).
Penisilin, sefalosporin, aminoglikozid, makrolid ve tetrasiklin grubu antibiyotikleri
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etkisiz kilan direng mekanizmalari, moksifloksasinin bakteri kargiti (antibakteriyel)
etkisini engellememektedir.

e AVELOX, 250 mililitrelik renksiz cam flakonlar (ilag siseleri) icinde kullanima
sunulmaktadir.

e AVELOX, duyarh mikroorganizmalarin (mikroplar) neden oldugu asagidaki
enfeksiyon hastaliklarinin tedavisinde kullanilmaktadir:

- Kronik bronsitin aniden kotiilesmesi,

- Hastane diginda olusmus akciger enfeksiyonu (toplumdan edinilmis pnémoni)

- Akut siniizit,

- Baska bir tablonun eslik etmedigi (komplike olmayan) deri ve yumusak doku
enfeksiyonlart,

- Durumu giiglestiren baska tibbi durum ya da hastaliklarla birlikte bulunan
(komplike) deri ve yumusak doku enfeksiyonlar:; diyabet (seker) hastalifindaki
ayak yarasi enfeksiyonlan dahil,

. - Komplike karm igi enfeksiyonlari; apse gibi gesitli tiirlerden mikroplarin neden
oldugu enfeksiyonlar dahil.

2. AVELOX’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

AVELOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Moksifloksasine, kinolon grubundan diger antibiyotiklere veya bu ilacin igindeki
yardimc1 maddelerden birine kars1 alerjiniz (agir duyarlilifimz) var ise,
- BHamile iseniz,
- Bebeginizi emziriyorsaniz,
- 18 yasindan kigiik iseniz,
- Bir antibiyotik grubu olan kinolon tedavisiyle baglantili tendon (kaslari kemiklere
baglayan uzantilar) hasar1 gegirdiyseniz,
- Doktorunuz tarafindan kalp grafinizde herhangi bir anormallik saptanmigsa,
- Kaninzda tuz (sodyum ve potasyum) eksikligi varsa,
. - Kalp atig hiziniz diigiik ise (bradikardi),
- Ciddi kalp yetmezliginiz var ise,
- Onceden gegirilmis kalp ritim bozukluklar var ise.

Moksifloksasin kalp grafisinde bozulmalara neden olan diger ilaglarla eszamanh olarak
kullanilmamalidir.

Klinik verilerin smirli olmas1 nedeniyle, moksifloksasin aym zamanda ciddi karaciger

fonksiyon bozuklugu olan hastalarda ve karaciger enzim (transaminaz) diizeyleri normal st
siirin 5 katindan fazla artmis hastalarda da kullanilmamalidir.
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AVELOX’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

| e Bazi durumlarda, ilk uygulamadan hemen sonra agin duyarlilik ve alerjik reaksiyonlar
ortaya ¢ikabilir. Bu durumda doktorunuz derhal haberdar edilmelidir.

e Cok nadir olarak ve bazen ilk uygulamadan sonra ani agiri duyarlilik (anafilaktik)
reaksiyonlar: meydana gelebilir, gogiiste sikigma, sersemlik hissi, hasta veya zayif
hissetme, ayaga kalkarken bag donmesi olmasi gibi belirtiler olabilir. Boyle bir
durumda AVELOX kullanimi kesilmelidir ve doktorunuz derhal haberdar edilmelidir.

e Kalp ritminde bir anormallik var ise. Baz1 hastalarda AVELOX un, kalp grafisinde
bozulmalara neden oldugu gdsterilmistir. Bu anormallik, kalpte ritim bozukluklarina
(ventrikiiler aritmi) neden olabilir ve baz1 durumlarda &liimciil sonlanabilir.

Eger asagidaki hasta gruplarina dahil iseniz doktorunuza bu konuda bilgi veriniz; bu
. hastalarda AVELOX’un kalp grafisi izerindeki etkisi diglanamaz. Asafidaki
hastalarda AVELOX un dikkatle kullanilmas: dnerilmekiedir:

- Sisaprid (mide-barsak ilac1), eritromisin (antibiyotik), antipsikotikler (ruh
hastahig1 ilaglari) ve trisiklik antidepresanlar (depresyon ilaglari) gibi kalp ritmini
bozan ilaglar ile eszamanl tedavi goriiyorsaniz,

- Kalp ritminde Snemli azalma (bradikardi), kalp kasina yeterli kan gitmemesi
(akut miyokard iskemisi) gibi ritim bozuklukiarindan (aritmi) sikayetgi iseniz,

- Karaciger sirozunuz var ise,

- Kalp ritmini bozan ilaglara daha duyarh olabilen kadin ve yash hastalar.

» Potasyum diizeylerini azaltabilen ilaglar aliyorsaniz dikkatli olmalisiniz.

e Tedaviniz sirasinda ritim bozuklugu meydana gelirse tedaviniz kesilmeli ve EKG’niz
¢ekilmelidir.

. e AVELOX ile potansiyel olarak karaciger yetmezligine (6liimciil vakalar da dahil) yol
agan agir karaciger iltihabi (fulminan hepatit) vakalan bildirilmistir. Eger, istahsizlik,
bulanti, kusma, halsizlik, gézlerin ve/veya cildin sar1 renk almasi, karin agrisi ya da
koyu renkli idrar gibi karaciger iltihabi ya da yetmezligine iligkin belirtiler ortaya
cikarsa tedaviye devam etmeden dnce derhal doktorunuza bagvurunuz.

o AVELOX ile Stevens-Johnson sendromu ya da toksik epidermal nekroliz gibi
kabarcikh deri reaksiyonu vakalari bildirilmistir. Eger cildinizde ve/veya agiz/burun
i¢i gibi mukozalarda kabarcikli reaksiyonlar ortaya ¢ikarsa, tedaviye devam etmeden
once ivedilikle doktorunuzla temasa geginiz.

o Naobetlere egilim yaratabilen ya da nobet esigini diigiirebilen merkezi sinir sistemi
rahatsizlifinmz varsa veya bundan siiphe ediliyorsa dikkatli olmalisimz.
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Ciddi ishal veya digkada kan veya mukus farkederseniz, ilaci kesip derhal doktorunuza
bagvurunuz. Boyle bir durumda  barsak hareketlerini  azaltan  ilaglar
kullamlmamalidir.

Moksifloksasini de iceren kinolon tedavisiyle, ozellikle yasl hastalarda ya da ayn
zamanda kortikosteroidler (kortizon tiirii ilaglar) ile tedavi edilmekte olan kisilerde,
kaslari kemiklere baglayan tendonlarda iltihap (enflamasyon) ve yirtilma (riiptiir)
goriilebilir. Bu olaylar tedaviniz sonlandiktan sonra dahi goriilebilir. Ik agri ya da
iltihaplanma belirtisinde, tedaviyi kesiniz, etkilenen uzvu dinlendiriniz ve
doktorunuza bagvurunuz.

Florokinolonlarla tedavi goren hastalarda nobetler ve kafa igi basingta artig
(psodotiimdr serebri dahil) bildirilmistir.

Bobrek bozukluklarn olan yash hastalar yeterli sivi ahmina devam edemiyorlarsa,
AVELOX’u dikkatli kullanmahdir, ¢linkii viicuttaki sivi eksikligi (dehidrasyon)
bobrek yetmezligi riskini artirabilir.

Gorme bozuklugu ya da gozlerinizle ilgili herhangi bir sorun ortaya ¢ikarsa, hemen bir
goz doktoruna bagvurmalisiniz.

Tedaviniz sirastnda UV 1gmlan ya da giines 1s1gina fazla maruz kalmamahsinz.

Aile oykiisiinde ya da var olan glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (kan sekeri (glikoz)
metabolizmasinda hayati Snem tagiyan bir enzim) eksikligi olan hastalar kinolonlar ile
tedavide kan hiicrelerinin pargalandigi (hemolitik) reaksiyonlara egilimlidirler. Bu
nedenle, AVELOX bu hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger kalp yetmezligi, bsbrek yetmezligi, nefrotik sendrom (bir ¢esit bdbrek
hastalif1)...vb. gibi sodyum alimimn tibbi 6nem tasidifi bir hastaliginiz varsa,
inflizyon soliisyonunda bulunan ek sodyum yiikii dikkate alinmalidir (bakiniz
“AVELOX’un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler”
bolimii).

Myasthenia Gravis’in (kas gii¢siizliigiine yol acan bir hastalik) siddetlenmesi:
AVELOX gibi florokinolonlar, kas giigsiizligii ve solunum problemleri gibi
myasthenia gravis belirtilerinin kétiilesmesine sebep olabilir. Eger Myasthenia Gravis
hastaliimz varsa, bu ilaci kullanmaktan kaginmalisiniz.

Metisilin isimli antibivotige direngli oldugu bilinen ya da silphelenilen enfeksiyonlarin
tedavisinde AVELOX kullanimi &nerilmez.

AVELOX kullanim sirasinda yapilan baz1 biyolojik testlerin sonuglar hatali olarak
negatif sonug verebilir. AVELOX kullanirken Mycobacterium kiiltiir testleri olarak
adlandirilan  testlerden yaptiracaksaniz doktorunuza AVELOX kullandiinizi
belirtiniz.
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e AVELOX tedavisi sirasinda agiri, yanma veya batma hissi, uyusukluk veya giigsiizliik
gibi belirtilerin ortaya ¢ikmasi durumda, tedaviye devam etmeden once doktorunuza
bilgi veriniz.

e Cok nadiren AVELOX u da igeren kinolon grubu antibiyotiklerin kullanimi sirasinda
intihar diigiincesi ve intihar tesebbiisii gibi kendine zarar verme davranisina kadar
ilerleyebilecek psikolojik reaksiyonlar meydana gelebilir. Boyle bir durumda
AVELOX kullanimina son verip, doktorunuza bilgi veriniz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza danigimz.

AVELOX’un yiyecek ve igecek ile kullamlmass:

AVELOX yiyecek ve igeceklerden etkilenmez.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamile iseniz, AVELOX kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
damgimez.

Emzirme
Tlact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza dantginiz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, AVELOX kullanmamalisimz.

Arac¢ ve makine kullanim

Moksifloksasinin de aralarinda bulundugu florokinolon grubu antibiyotikler, merkezi sinir
sistemi reaksiyonlarina bagli olarak hastalarin ara¢ ya da makine kuillanma becerilerinde
diisiise ve goz hastaliklarina neden olabilirler. Béyle bir durum sz konusu ise, AVELOX
tedavisinde iken arag ya da makine kullanmamahsiniz.

AVELOX’un iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bir AVELOX flakonu (250 ml) 34 mmol sodyum igermektedir. Eger konjestif kalp
yetmezligi, bobrek yetmezligi, nefrotik sendrom (bir gesit bobrek hastaligi)...vb. gibi sodyum
alimimin tibbi &nem tagtdi@r bir hastalifiniz varsa, infiizyon soliisyonunda bulunan ek sodyum
yiikii dikkate alinmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

. AVELOX ile asagidaki ilaglar birlikte kullamldiginda kalp ritmi ile ilgili sorunlar
olabilir:
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- Smf IA antiaritmikler (6. kinidin, hidrokinidin, disopiramid) ya da simf
111 antiaritmikler (6rn; amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid) (bunlar kalpteki
ritim bozukluklarmin tedavisinde kullanilan ilaglardir.};

- Noroleptikler (6rn; fenotiyazinler, pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid)
(bunlar g¢ogunlukla psikiyatrik hastaliklarimin  tedavisinde kullanilan
ilaglardir.);

- Trisiklik antidepresan ilaglar (depresyon ilaglar);

- Bazt antimikrobiyaller (sparfloksasin, eritromisin IV, pentamidin,
antimalaryaller 6zellikle halofantrin) (enfeksiyon hastaliklar: ilaglart);

- Bazi antihistaminikler (terfenadin, astemizol, mizolastin) (alerjik tablolarin
tedavisinde kullanilan ilaglardir.) ve digerleri (sisaprid (mide-barsak ilacr),
vinkamin TV (beyne kan akimim arttiran bir ilag), bepridil (kalp damarlarini
genisleten bir ilag), difemanil (barsak hastaliklarinda kullanilan bir ilag).

J Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda AVELOX un etkisi degisebilir. Asagidaki
ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza soyleyiniz:

- Diyabet tedavisinde kullanilan ilagiar (6rnegin insiilin,
gliburid/glibenklamid)

- Kan sulandiric1 bir ilag olan varfarin ve diger kan sulandirici ilaglar

- Aktif komiir (Zehirlenmeleri tedavi etmek igin kullanilan bir madde)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimiz ise, liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AVELOX nasil kullamhir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
AVELOX, 60 dakika siireli intravendz infiizyon (toplardamar igine damla damla enjeksiyon)
seklinde uygulanir.

Sadece berrak ¢ozeltiler kullanilmalidir.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullammm: AVELOX'un gocuklarda ve ergenlerde etkililigi ve giivenliligi
kanitlanmamigtir  ve  kullamlmamahdir (bakiiz “AVELOX’u agafidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ” boliimii).

Yashlarda kullamm: AVELOX igin yaslilarda doz ayarlamas: gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlar
Bibrek yetmezligi: Bobrek bozuklugu olan hastalarda ve kami diyaliz y&ntemleriyle
temizlenen hastalarda doz ayarlamas: gerekmemektedir.
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Karaciger yetmezligi: Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda yeterli veri mevcut
degildir (Ayrica “AVELOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” bdlimiine
bakiniz).

Diger: Farkli etnik gruplarda doz ayarlamas: gerekmemekiedir.

Eger AVELOX un etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AVELOX kullandiysaniz
Size regete edilen giinliik dozdan daha fazlasini kullanmaymniz. Eger regete edilen giinkik
dozdan daha fazlasini kullandiysamz acil olarak doktorunuza/hastaneye bagvurunuz.

AVELOX 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AVELOX kullanmay1 unutursamz
Eger bir doz kullanmay: unutursaniz, bu dozu aym giin iginde hatirlar hatirlamaz kullaniniz
ve daha sonrasinda ilacinizi normalde kullandiginiz sekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmaymiz.
Bu ilacin kullanimi hakkinda baska sorulariniz varsa, doktor veya €czaciniza sorunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, AVELOX un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
AVELOXun olasi yan etkileri goriilme sikliklarina gre asagida verilmigtir:

Yaygin olan yan etkileri (her yiiz kiginin 1 ila 10’unda goriilenler):
- Mantar enfeksiyonlan
- Basagnsi
- Bag donmesi
- Potasyum diizeyi az olan (hipopotasemi) hastalarin kalp grafisinde degisim
- Bulant1
- Kusma
- Mide-barsak ve karinda agr
- Ishal
- Bazi karaciger enzimlerinde (transaminazlar) artiglar
- Enjeksiyon ve infiizyon bolgesi reaksiyonlar: (ilacin damarimiza verildigi bdlgedeki
deride ¢esitli reaksiyonlar)

Yaygin olmayan yan etkileri (her bin kisinin 1 ila 10°unda gériilenler):
- Kirmuzi kan hiicrelerinde azalma (anemi)
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Beyaz kan hiicrelerinde azalma

Kan pulcuklarinda (trombositler) azaima ya da ¢ogalma

Pihtilasma sisteminde bozukluklar

Alerjik reaksiyonlar

Kasgint

Dokiintii

Kurdesen

Ciltte kuruma

Ozel beyaz kan hiicrelerinde (eozinofil) artig

Kanda lipid (yag) artigt

Kaygi, endise hali

Fiziksel ve ruhsal agiri hareketlilik durumu (psikomotor hiperaktivite), huzursuzluk
Ozellikle deride goriilen yetersiz veya agirt duyarlilik halleri

Tat duyusunda bozukluk (gok nadiren bu duyunun kayb1)

Zihin karmasasy, gevreyle uyum bozuklugu

Uyku bozukluklan (uykusuzluk ya da uyuklama hali)

Titreme

Denge bozuklugundan kaynaklanan bag donmesi (vertigo)

Gorme bozukluklart

Kalp grafisinde degisimler, carpintilar, kalbin hizli atmasi, damarlarda genigleme
Nefes darhd (astima benzer vakalar dahil)

Istah ve yemek yemenin azalmas:

Kabizlik, hazimsizlik, gaz siskinligi

Mide ve barsak iltihabi1 (gastroenterit)

Bir sindirim enzimi olan amilazin kanda artmasi

Karaciger iltihabi (kanda LDH artist dahil), kanda bilirubin artigi, kanda bazi
karaciger enzimlerinde (gamma-glutamil-transferaz, alkali fosfataz) artig

Eklem ve kas agrisi

Ishal ve azalmig sivi aliminin neden oldugu su kaybi

Kendini iyi hissetmeme, gesitli agrilar, terleme

Infiizyon yerinde asin kizariklik, sisme ve agr (damar iltihabi belirtileri olabilir).

Seyrek yan etkileri (her on bin kiginin 1 ila 10’unda goriilenler):

Kan pihtilasma faktorlerinden tromboplastin seviyelerinde anormallik

Deride dokiintiiler, kurdesen ve/veya agiz ve bogazda sisme ve nefes almada giigliik
(anjiyoddem) ile birlikte olabilen siddetli, ani alerjik reaksiyonlar ve gok, hayati
tehdit edici olabilecek alerjik 6dem

Kan sekerinde artis

Kandaki iirik asit seviyelerinde artig

Duygusal kararsizlik

Depresyon (¢ok nadiren intihar diisiincesi ya da intihar girigimi gibi potansiyel olarak
kendine zarar verme ile sonuglanabilen)

Haliisinasyon

Deride duyu bozukluklari

Koku almada bozukluklar (¢ok nadiren bu duyunun kaybi)

Anormal riiyalar
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Denge ve hareketlerde bozukluk (bag donmesine bagh yirtiylis problemleri gibi, ¢ok
nadiren, zellikle yaslilarda yaralanma ile sonuglanabilecek diismelere neden olabilir)
Sara nobeti

Dikkat bozuklugu

Konugma bozukluklar

Hafiza kaybi

Duyu kaybi

Kulak ¢inlamas:

Genellikle geri doniislii sagirlik gibi duyma bozukluklart

Kalbin normalden hizli ve ritmi bozuk olarak atmasi

Bayilma

Kan basincinda (tansiyon) yilkselme veya diigme

Yutma giigliigii

Agizda iltihap

Asiri ishal; antibiyotik iligkili barsak iltihabimin belirtisi olabilir (¢ok nadiren hayati
tehdit edici belirtiler eslik edebilir)

Sanlik

Karaciger iltihabi

Tendon iltihabi (tendonlarda agrn ve gigme)

Kaslarda gerginlik ve kramplar

Kas gligsiizliigli

Bobrek bozuklugu ve bobrek yetmezligi (6zellikle 6nceden bsbrek bozuklugu bulunan
yasli hastalarda su kaybina bagh olarak)

Viicudun gesitli yerlerinde, doku iginde sivi toplanmasina bagh sismeler (6dem)

Cok seyrek yan etkileri (her on bin kisinin 1’inden daha az):

Kan pihtilagma faktorierinden protrombin seviyesinde artig, azalma ve anormallik
Hayat1 tehdit edici olabilen ani agir1 duyarlihik sok

Duygusal kararsizlik

Psikolojik reaksiyonlar (intihar diigiincesi ya da intihar girigimi gibi potansiyel olarak
kendine zarar verme ile sonuglanabilen)

Asiri duyarlilik

Gegici girme kayb:

Kalp ritim bozukluklari, diizensiz kalp ritmi olarak tamimlanan Torsade de Pointes
(kalbin durmasiyla sonuglanabilen ciddi tablolarin belirtisi olabilir), kalbin durmas
Hayati tehlike olusturabilecek karaciger yetmezligine neden olabilecek agir karaciger
iltihabi (liimciil vakalar dahil)

Hayati tehlike olusturabilecek kabarciklar seklinde deri reaksiyonlari (Stevens-
Johnson-Sendromu veya toksik epidermal nekroliz gibi)

Tendon yirtiimast

Eklem iltihabi

Kas, tendon, eklem problemlerine bagh ylirlime bozuklugu

Myasthenia gravis (kas gii¢siizliigline yol agan bir hastalik) siddetlenmesi
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Asagidaki istenmeyen etkiler damar igi/agiz yoluyla ardigik tedavi goren hasta alt grubunda
daha sik goriilmektedir:

Yaygin: Gama-glutamil transferaz (bir karaciger enzimi) artig

Yaygin olmayan: Kalbin normalden hizh ve ritmi bozuk olarak atmasi, kan
basincinda (tansiyon) diisme, viicudun gesitli yerlerinde, doku iginde sivi toplanmasina bagli
sismeler (6dem), agir1 ishal (antibiyotik iligkili barsak iltihabinin belirtisi olabilir, ¢ok nadiren
hayati tehdit edici belirtiler eslik edebilir), sara ndbeti, haliisinasyonlar, bébrek bozuklugu ve
bobrek yetmezligi (6zellikle 6nceden bibrek bozuklugu bulunan yasl hastalarda su kaybina
baghi olarak).

Florokinolonlar olarak adlandirilan antibiyotik grubu ile tedaviyi takiben gok seyrek olarak
goriilebilen agagidaki yan etkiler bildirilmistir, bu yan etkilerin AVELOX tedavisi sirasinda
da goriilebilme olasilig: vardir: gegici gorme kayb, kanda sodyum seviyelerinde artig
(hipernatremi), kanda kalsiyum seviyelerinde artig (hiperkalsemi), kirmizi kan hiicrelerinin
yikiminda artig (hemoliz), kas hilcrelerinde yikim (rabdomiyoliz), 1513a duyarhilik
reaksiyonlari.

Eger bu kullanma talimaninda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacimzi bilgilendiriniz.

5. AVELOX’un saklanmasi
AVELOX 'u cocukiarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altinda oda sicakhginda saklaymniz.

Serin saklama derecelerinde (15°C’nin altinda), oda sicakliginda tekrar ¢oziinen ¢dkelme
goriilebilir. Bu nedenle, AVELOX un buzdolabinda saklanmas: tavsiye edilmemektedir.
Orijinal ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanminiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AVELOX u kullanmayiniz.
Eger tirlinde/ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AVELOX’u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. $ti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad.
No: 53 34770 Umraniye / Istanbul

Tel: (0216) 528 36 00

Faks: (0216) 645 39 50

Uretim yeri:
Bayer Pharma AG, Leverkusen/Almanya

Bu kullanma taliman (giin/ay/vil) tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BiLGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
iCINDIR

POZOLOJi VE UYGULAMA SEKLI

Eriskinler:

Pozoloji:

Yukarida belirtilen endikasyonlar igin AVELOX giinde bir kez uygulamr ve bu doz
asilmamahdir.

Uygulama sikligx ve siiresi:
Tedavinin siiresi, endikasyonun siddetine ya da klinik yanita gore belirlenmelidir. Ust ve alt
solunum yolu enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in asagidaki genel dneriler yapilmaktadir:

Klinik olarak endike olan durumlarda tedaviye intravendz uygulama ile baslanip, oral film
kapl tablet uygulamasi ile devam edilebilir.

Kronik bronsitte akut alevlenme: 5 giin

Toplumdan edinilmis pnomoni: Ardigtk uygulama (intraventz uygulamay: takiben oral
uygulama) igin tavsiye edilen tedavi siiresi: 7-14 giin

Akut siniizit: 7 giin
Komplike olmayan deri ve yumugak doku enfeksiyonlarinda Snerilen tedavi siiresi: 7 giin

Komplike deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinda onerilen ardigik tedavi siiresi (intravendz
uygulamayi takiben oral uygulama): 7-21 giin.

Komplike intraabdominal enfeksiyonlarda onerilen ardisik tedavi (intraventz uygulamayi
takiben oral uygulama): 5-14 giin.

Tedavi edilmekte olan endikasyon igin nerilen tedavi siiresi ve dozu agilmamahidir.
AVELOX klinik caligmalarda (komplike deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinda) 21 giine
varan tedavi siiresince aragtirilmigtir.

Intravendéz uygulama i¢in infiizyon siiresi 60 dakikadir. 60 dakikadan daha kisa siirede
uygulanmamalidir.

Uygulama gekli

AVELOX cézeltisi dogrudan veya gecimli oldugu infiizyon ¢ozeltileriyle birlikte bir T-tiipii
ile uygulanabilir.

Asagida belirtilen ¢ozeltilerin, AVELOX ile birlikte uygulanmasiyla, oda sicakliinda 24 saat
stabil kalan kanisimlar olusturdugu goriilmiistiir ve AVELOX ile gegimli oldugu saptanmigtir.
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- Enjeksiyonluk su
- % 0.9'luk Sodyum kloriir
| - 1 molar Sodyum kloriir
| - % 5'lik Glukoz
‘ - % 10'luk Glukoz
’ - % 40'lik Glukoz
- % 20'ik Ksilitol
- Ringer Soliisyonu
- Ringer Laktat Soliisyonu

AVELOX bagka bir ilagla birlikte verilecekse, iki ilag ayr1 ayn uygulanmalidir.

Sadece berrak ¢ozeltiler kullanilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Bibrek/ karaciger yetmezligi:

Bobrek bozuklugu olan hastalarda (kreatinin klerensi< 30 ml/dakika/ 1.73m? dahil) ve
hemodiyaliz ve siirekli ayakta periton diyalizi gibi kronik diyaliz hastalarinda dozaj ayarlamasi
gerekmemektedir.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda yeterli veri mevcut degildir (bkz. Boliim 4.3).
Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda ve adolesanlarda AVELOX un etkililigi ve giivenliligi kanitlanmarmistir (ayrica

bkz. Kontrendikasyonlar).

Geriyatrik popiilasyon:
Yasllar i¢in dozaj ayarlamasi gerekmemektedir.

Diger:
e Etnik gruplarda dozaj ayarlamasi gerekmemektedir.

AVELOX intraarteriyel yoldan kullanitmamalidir.

DOZ ASIMI VE TEDAVISI

Doz asimina iliskin yalnizca simrli veri mevcuttur. Saghikli goniillillere, herhangi bir anlamh
istenmeyen etki gbrillmeksizin, 10 giin siireyle 1200 mg’a varan tek dozlar ve 600 mg’hk
tekrarli moksifloksasin dozlan uygulanmigtir. Doz agim durumunda, EKG &l¢iimleriyle
birlikte, hastanin klinik durumunun gerektirdigi uygun destekleyici tedavinin uygulanmasi
dnerilmektedir
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GECIMSIZLIKLER

Asagidaki inflizyon ¢ozeltilerinin AVELOX ile gegimsiz oldugu gdsterilmistir. Dolayisiyla
AVELOX bu ¢ozeltiler ile birlikte uygulanmamahdir.

- % 10'luk Sodyum kloriir
- % 20'lik Sodyum kloriir
- % 4.2'lik Sodyum hidrojen karbonat
- % 8.4'liikk Sodyum hidrojen karbonat

BESERI TIBBIi URUNDEN ARTA KALAN MADDELERIN IMHASI VE DIGER

OZEL ONLEMLER
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarnnin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha

edilmelidir.
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