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KULLANMA TALIMATI

MOXAT 400 mg/250 ml i.v. infiizyon soliisyonu iceren flakon
Damar icine uygulanir.

Etkin Madde: Her 250 ml’lik soliisyon, 400 mg moksifloksasine esdeger 436.8 mg
moksifloksasin hidrokloriir icerir

Yardunci Maddeler: Yardimci maddeler olarak 2000 mg. sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su
icerir.

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

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

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MOXAI nedir ve ne igin kullanilir ?

MOXAI'yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MOXAI nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

MOXAI'nin saklanmast

DR~

Bashiklar: yer almaktadir.

1. MOXAI nedir ve ne icin kullamhr ?

MOXAI, damar icine uygulamak amaci ile, 250 ml’lik cam flakon igerisinde bulunan ve 400
mg moksifloksasin iceren sar1 renkli, berrak soliisyondur.

MOXAI, moksifloksasine duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu bakteriyel
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan kinolon grubundan bir antibiyotiktir. Baglica asagidaki
durumlarin tedavisi i¢in kullanilir:

e Kronik bronsitin akut alevlenmesi

e Toplumdan edinilmis pnémoni (= zatiiree)

® Akut siniizit

e Deri ve yumusak dokunun karmasik olan ve olmayan iltihaplar1 (diyabetik ayak dahil)
e Karmagik karn ici iltihaplarda (abse gibi cok cesitli mikrocanlinin sebep oldugu
iltihaplar dahil)



2. MOXAI’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MOXATI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Moksifloksasin maddesine veya MOXAI'nin herhangi bir bilesenine ya da diger
kinolon grubu antibiyotiklere kars1 bilinen asir1 duyarliliginiz varsa,
e Gebeyseniz veya emziriyorsaniz MOXAIyi kullanmayimiz.
e Cocuklar ve 18 yasin altindaki kisiler MOXAI’yi kullanmamalidirlar.

MOXATI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda size veya cocugunuza MOXAI kullanilip kullamlmayacagina
doktorunuz karar verecektir.

Eger;
e Kalpte ritm bozuklugu, diizeltilemeyen potasyum dusiikligi, kalp kasi ile ilgili
hastaliklariniz varsa ve bu hastaliklara yonelik ila¢ kullanmyorsaniz,
Merkezi sinir sistemi hastaliklari, ndbet gecirme dykiiniiz varsa,
Karaciger islevlerinizde bozulma varsa,
Yasli iseniz,
Kortikosteroid tedavisi kullaniyorsaniz,
Moksifloksasin kullanimiyla iliskili ciddi ishal gelistiriyorsaniz,

e Ik uygulamadan sonra ilaca bagli alerjik reaksiyonlar ortaya ¢ikiyorsa
MOXAT'yi dikkatli kullaniniz.

“Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.”

MOXAI’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

MOXATI’yi gida alimindan bagimsiz olarak kullanabilirsiniz.
Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisimz.
MOXATI’yi hamilelik sirasinda kullanmayiniz.

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

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Klinik o6ncesi bulgular, az miktarda moksifloksasinin insan siitiinde salgilanabilecegini
gostermektedir. Emziren kadinlarda kullanilmamalidir.



Arac ve makine kullanim

Klinik calismalarda, merkezi sinir sistemi belirtileri diisitk oranda gdzlenmistir. Bununla
birlikte ara¢ ya da makine kullanmadan once, soz konusu ara¢ ya da makine ile iliskili
tepkilerinizin normal olup olmadigini kontrol ediniz.

Giines 151¢1na maruziyet

Diger bazi kinolon tiiriindeki antibiyotikler gibi, giinisigina ya da giineslenme salonlarinda
kullanilan yapay ultraviyole 1s18ina maruziyeti takip eden ciddi giines yamgi olaylariyla
baglantili olabilir. MOXAI'yi kullanirken asir1 oranda giimsigma ya da yapay ultraviyole
15181na maruz kalmamaya dikkat ediniz.

MOXAI’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin, her 250 mL’sinde 786 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar icin goz oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

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

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

¢ Aym anda kanin pithtilasmasim Onleyen ilaglar (antikoagiilanlar) alan hastalarda, ilacin
kanin pihtilagsmasini engelleme etkisinin arttigmi gosteren vakalar rapor edilmistir.
Gerekirse agizdan alinan kan pihtilagsmasini engelleyen ilaglarin dozu (Ornegin
Varfarin) uygun sekilde ayarlanmalidir.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandwmiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MOXAI nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu: ‘
MOXALI kullanima hazir cam flakonlarda sunulmaktadir. Giinde bir flakon MOXAI, damar
icine yaklasik 1 saat bir siire zarfinda verilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda ve 18 yasin altindaki addlesanlarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yaslhlar icin dozaj ayarlamasi gerekmemektedir.

Qzel kullanim durumlar::
Ozel kullanim1 yoktur.



Eger MOXAI'nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacumz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MOXAI kullandiysamz:

MOXAIden kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz derhal bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

MOXAT’yi kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

MOXAI ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki olusmas1 beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, MOXAI nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MOXAI’yi kullanmayr 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, iirtiker (= kurdesen)

e Nefes almanmin giiglesmesi (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 diisiikliigi veya akut miyokard

iskemisi (= kalp kasinda ani gelisen dolasim bozuklugu) varsa]

Bayilma

Tansiyon diisiikliigii ya da ytiksekligi

Birden gelisen siddetli karaciger iltihabi, yetmezligi

Kizariklikla baglayip kabart1 ve kabuklanmayla seyreden deri hastaligi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, MOXATI’ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Elektrokardiyografi (EKG) degisiklikleri — QT uzamas1 (6zellikle kanda potasyum
diisiikliigii olan hastalarda)

Karaciger fonksiyon bozuklugu (LDH artis1 dahil),

Karaciger enzimlerinde artig

Kan degerlerinden birinde ya da birka¢inda diisme (eritrosit, 16kosit, trombosit)

Kanda trombosit sayisinda artig

Sarilik, karaciger iltihab1

Kandaki bazi maddelerden birinde ya da birkacinda artma (bilirtibin, GGT, alkalen
fosfataz)

Anormal tromboplastin diizeyi, protrombin zamaninda uzama, protrombin diizeyinde
art1g, anormal protrombin diizeyi, INR artis1, diisiisii ya da anormal INR

Kanda eozinofillerin, lipidlerin, sekerin, {irik 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 6nceden bobrek bozuklugu olan yaglilarda
yaslilarda siv1 kaybina bagli bobrek yetmezligine sebep olabilir)

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

Bunlarin  hepsi  ciddi  yan  etkilerdir.  Acil tibbi  miidahale  gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Antibiyotik kullanimi sonras1 gelisen mantar hastaliklari,
Enjeksiyon veya infiizyon yerinde kizariklik ve/veya sislik
Duygusal kararsizlik

Gergekte var olmayan seyleri gorme

Bas agris1

Bas donmesi

Denge bozukluklari

Tat alma ile ilgili bozukluklar

Koku bozukluklart (koku alma hissinin azalmas1 ya da kaybi dahil)
Kafa kangikligi, yonelim bozuklugu

Titreme

Uyku bozukluklari

Uyku hali



Gorsel bozukluklar

Koordinasyon bozuklugu (6zellikle bas donmesi veya denge kaybindan kaynaklanan
yiirlime bozukluklar1 dahil; ¢ok nadir baz1 vakalarda yaralanmaya neden olabilecek
diismelere yol agabilir — 6zellikle yaslilarda)

Dikkat bozuklugu, konusma bozukluklari, gecmisi hatirlayamama, kulak ¢inlamasi
Deri duyarliliginin azalmasi, degismesi ya da artmasi
Endise reaksiyonlari

Hareket artis1, heyecan

Anormal riiyalar

Carpint1

Odem

Kan damarlarinin genislemesi (= vazodilatasyon)
Agiz iltihab

Yutma giicliigii

Karinda ve mide-barsakta agr1

Bulant1

Kusma

Istahsizlik

Kabizlik

Hazimsizlik

Gaz siskinligi

Ishal ya da azalmis s1v1 alimindan kaynaklanan sivi kaybi
Kas ve eklem agrilari

Kasin dinlenim halindeki gerginliginde artis, kramp
Eklem iltihab1

Kas, kiris ve eklemlerle ilgili yiiriiylis 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 eczacimizi bilgilendiriniz.



5. MOXAI’nin saklanmasi

MOXATI'yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
MOXATI’yi 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

MOXAT’yi 1siktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MOXATI’yi kullanmayiniz.

Eger MOXAI’de herhangi bir renk degisimi ve/veya kotii koku fark ederseniz, ilaci
kullanmayiniz.
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