Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/2/moxai-400-mg-10-film-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO1IMA14
KULLANMA TALIMATI

MOXAI 400 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

Etkin Madde: Her bir film kapli tablet, 400 mg moksifloksasine esdeger 436.8 mg moksifloksasin
hidrokloriir icermektedir.

Yardimct Maddeler: Mikrokristalin seliiloz, povidon K-30, mannitol (E 421), kroskarmelloz
sodyum, magnezyum stearat, titanyum dioksit, talk, lesitin, ksantan gam, kirmiz1 demir oksit, sar1
demir oksit igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini 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.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MOXAI nedir ve ne icin kullanilir ?

MOXAIDyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MOXAI nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MOXAI’nin saklanmast

SR WNN

Bashklar yer almaktadar.

1. MOXAI nedir ve ne i¢in kullanihr ?

MOXAI; 5, 7 ve 10 tabletlik blister ambalajlarda sunulmaktadir.

MOXAI, moksifloksasine duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu bakteriyel enfeksiyonlarin

tedavisinde kullanilan bir antibiyotiktir. Baslica asagidaki durumlarin tedavi edilmesi i¢in kullanilir:
e Kronik bronsitin akut alevlenmesi

Toplumdan edinilmis pnémoni (= zatiiree)

Akut siniizit

Deri ve yumusak dokunun karmasik olan ve olmayan iltihaplar1 (diyabetik ayak dahil)

Kalga kemikleri arasinda kalan boslukta olusan karmasik olmayan iltihabi hastaliklarda

(tliplerin iltihab1 ve rahim iltihab1 dahil kadinlarda {ist ireme kanali iltihaplar1 gibi)

e Karmagik karin ici iltihaplarda (abse gibi ¢ok ¢esitli mikrocanlinin sebep oldugu iltihaplar
dahil)
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2. MOXAI’yi kullanmadan oénce dikkat edilmesi gerekenler

MOXATI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger
e Moksifloksasin tabletlerin herhangi bir bilesenine ya da diger kinolonlara bilinen asir1
duyarliliginiz varsa,
e Gebeyseniz veya emziriyorsamz MOXAI kullanmaymiz.

Cocuklar ve 18 yasim altindaki adlesanlarda MOXAI kullanmayimiz.
MOXAT’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda sizin veya cocugunuzun MOXAI kullanip kullanmayacagia
doktorunuz karar verecektir.

Eger;
e Kalpte ritm bozuklugu, diizeltilemeyen potasyum disiikligl, kalp kasi ile ilgili
hastaliklariniz varsa ve bu hastaliklara yonelik ila¢ kullaniyorsaniz,
Merkezi sinir sistemi hastaliklari, nobet gecirme Sykiiniiz varsa,
Karaciger islevlerinde bozulma varsa,
Yasli iseniz,
Kortikosteroid tedavisi aliyorsaniz,
Moksifloksasin kullanimiyla iliskili ciddi ishal gelistiriyorsaniz,

e Ik uygulamadan sonra ilaca bagl alerjik reaksiyonlar ortaya ¢ikiyorsa
MOXATIyi dikkatli kullaniniz.

“Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecgerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”

MOXAI’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

MOXATI’yi gida alimindan bagimsiz olarak kullanabilirsiniz.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
MOXATI’yi hamilelik sirasinda kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Klinik o6ncesi bulgular, az miktarda moksifloksasinin insan siitiinde salgilanabilecegini
gostermektedir. Emziren kadinlarda kullanilmamalidir.
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Arac¢ ve makine kullanimi

Klinik caligmalarda, merkezi sinir sistemi belirtileri diisiik oranda gdzlenmistir. Bununla
birlikte arag ya da makine kullanmadan Once, sdzkonusu ara¢ ya da makine ile iligkili
tepkilerinizin normal olup olmadigini kontrol ediniz.

MOXATI’nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Mannitol (E421) igermektedir. Dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.
Sodyum icermektedir. Dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e Kalp ritmini diizenleyici ila¢ alanlarda (6rn. kinidin, prokainamid, amiadaron, sotalol
vb.) kullanilmamalidir.

e Sisaprid, eritromisin, antipsikotikler ve trisiklik antidepresanlar gibi ilaglarla birlikte
dikkatli kullanilmalidir.

e Ayni anda kanin pithtilasmasini onleyen ilaglar (antikoagiilanlar) alan hastalarda, ilacin
kanin pihtilasmasini engelleme etkisinin arttifin1 gosteren vakalar rapor edilmistir.
Gerekirse agizdan alinan kan pihtilasmasini engelleyen ilaglarin dozu uygun sekilde
ayarlanmalidir.

e Antasitler, mineraller ve multivitaminlerle birlikte alinmast MOXAI’nin emiliminin
bozulmasina yol agabilir. Dolayisiyla antasitler, antiretroviral ilaglar ve magnezyum,
aliminyum, sukralfat, demir ve ¢inko gibi diger mineralleri i¢eren preparatlar, agizdan
MOXAI alindiktan en az 8 saat énce veya 4 saat sonra uygulanmalidir.

e Ultraviyole 1s18a maruziyet: Diger bazi kinolon tiiriindeki antibiyotikler gibi, giinigigina
ya da giineslenme salonlarinda kullanilan yapay ultraviyole 1s1g1na maruziyeti takip eden
ciddi giines yanigi olaylartyla baglantili olabilir. MOXAI kullanirken asir1 oranda
giinisigina ya da yapay ultraviyole 1s1g1na maruz kalmamaya dikkat ediniz.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MOXAI nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
MOXALI kullanimiyla ilgili doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz. Doktorunuz ayri bir tavsiyede

bulunmadikga bu talimatlari takip ediniz:

Eriskinlprde kullanim:
MOXALI i¢in 6nerilen doz, giinde bir kez 400 mg (1 tablet)’dir ve bu doz asilmamalidir.

MOXAI, klinik calismalarda 21 giine varan tedavi siiresince arastirilmistir, bu siireyi
agmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan yeterli miktarda sivi ile alinir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda ve 18 yasin altindaki addlesanlarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilar i¢cin dozaj ayarlamasi gerekmemektedir.

(::)zel kullamm durumlari:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger MOXAI'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MOXAI kullandiysamiz:

MOXAIL'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczac ile konusunuz.
MOXATI’yi kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MOXAI ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

MOXAI ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir etki olusmasi beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MOXAI’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MOXAI’yi kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Soluk almada zorluk, yiiz, dudak, dil veya bogazda sisme, ani kan basinci diismesi, yaygin
ve siddetli kizariklik, kasinti, lirtiker (= kurdesen)

e Nefes almanin giiclesmesi (astimla ilgili durumlar dahil)

e Kalpte ritm bozuklugu, kalbin hizli ya da diizensiz atmasi, kalpte atim alinamamasi
[0zellikle altta yatan klinik olarak anlamli kalp hiz1 diisiikliigli veya akut miyokard iskemisi
(= kalp kasinda ani gelisen dolasim bozuklugu) varsa]

e Bayilma

e Tansiyon diisiikliigi ya da yiiksekligi

e Birden gelisen siddetli karaciger iltihabi, yetmezligi

o Kizariklikla baslayip kabart1 ve kabuklanmayla seyreden deri hastaligi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, MOXAI’ye karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Elektrokardiyografi (EKG) degisiklikleri — QT wuzamast (6zellikle kanda potasyum
diisiikliigii olan hastalarda)

Karaciger fonksiyon bozuklugu (LDH artis1 dahil),

Karaciger enzimlerinde artis

Kan degerlerinden birinde ya da birkaginda diisme (eritrosit, Iokosit, trombosit)

Kanda trombosit sayisinda artig

Sarilik, karaciger iltihab1

Kandaki baz1 maddelerden birinde ya da birkaginda artma (biliriibin, GGT, alkalen fosfataz)
Kanin pithtilasmasi ile ilgili maddelerde ya da testlerde degisiklikler (anormal tromboplastin
diizeyi, protrombin zamaninda uzama, protrombin diizeyinde artis, anormal protrombin
diizeyi, INR artis1, diisiisii ya da anormal INR)

Kanda eozinofillerin, lipidlerin, sekerin, tirik asidin, amilazin yiikselmesi

Antibiyotik kaynakli kalin barsak iltihab1 ya da ishal

Mide - barsak iltihab1

Cesitli klinik tablolara eslik eden nobetler

Kas kirislerinin iltihabi, yirtilmasi

Bobrek bozuklugu, yetmezligi (6zellikle onceden bobrek bozuklugu olan yaslilarda
yaslilarda sivi kaybina bagli bobrek yetmezligine sebep olabilir)

Depresyon (¢ok nadir vakalarda kendine zarar verme seklinde sonuglanabilecek olan)
Kisinin gerceklerden uzaklagmasi, psikotik reaksiyonlar (potansiyel olarak kendine zarar
verme ile sonuglanabilecek olan)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Antibiyotik kaynakli mantar hastaliklar
Duygusal kararsizlik

Gergekte var olmayan seyleri gérme
Bas agrisi

Bas donmesi

Denge bozukluklari

Tat alma ile ilgili bozukluklar

Koku bozukluklar1 (koku alma hissinin azalmasi ya da kaybi dahil)
Kafa karigiklig1, yonelim bozuklugu
Titreme

Uyku bozukluklari

Uyku hali

Gorsel bozukluklar
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Koordinasyon bozuklugu (6zellikle bas donmesi veya denge kaybindan kaynaklanan
yiirlime bozukluklar1 dahil; cok nadir baz1 vakalarda yaralanmaya neden olabilecek
diismelere yol acabilir — 6zellikle yaglilarda)

Dikkat bozuklugu, konusma bozukluklari, ge¢gmisi hatirlayamama, kulak ¢inlamast
Deri duyarliliginin azalmasi, degismesi ya da artmasi
Endise reaksiyonlari

Hareket artis1, heyecan

Anormal riiyalar

Carpint1

Odem

Kan damarlarinin genislemesi (= vazodilatasyon)
Agiz iltihab1

Yutma giigliigii

Karinda ve mide-barsakta agr1

Bulant1

Kusma

Istahsizlik

Kabizlik

Hazimsizlik

Gaz siskinligi

Ishal ya da azalmis s1vi alimindan kaynaklanan sivi kaybi
Kas ve eklem agrilar

Kasin dinlenim halindeki gerginliginde artig, kramp
Eklem iltihab1

Kas, kiris ve eklemlerle ilgili yiirtiylis bozuklugu
Hasta hissetme

Genel agrilar

Terleme

Bunlar MOXAI’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. MOXAI’nin saklanmasi

MOXAIyi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

MOXAI’yi 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.
MOXATIyi 1s1ktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MOXAI'yi kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Maslak/Istanbul

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Hadimkdy/Istanbul

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmigtir.
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