KULLANMA TALIMATI

MOXICUM 400 mg / 250 ml 1.V. infiizyonluk ¢ozelti
Damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: 250 mI’lik MOXICUM flakonu (ilag sisesi), 400 mg moksifloksasine esdeger
436.33 mg moksifloksasin hidrokloriir igerir.

e Yardimcat maddeler: Sodyum Kkloriir, sodyum hidroksit, hidroklorik asit seyreltik,
enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MOXICUM nedir ve ne icin kullanilir?

2. MOXICUM kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MOXICUM nasul kullanilur?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MOXICUM ’un saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
1. MOXICUM nedir ve ne i¢in kullanihr?

e MOXICUM infiizyon ¢ozeltisi, toplardamar icine damla damla enjekte edilmeye
(inflizyon) hazir ¢ozelti formunda kullanima sunulmustur. Her bir ilag sisesi i¢inde 400
mg etkin madde (moksifloksasin) bulunmaktadir.

e MOXICUM’ un etkin maddesi olan moksifloksasin, florokinolon grubu bir antibiyotiktir.
Enfeksiyonlara neden olan degisik tiirlerdeki bakterileri 6ldiirerek etkisini gosterir.

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

e MOXICUM, duyarli mikroorganizmalarin (mikroplar) neden oldugu asagidaki
enfeksiyon hastaliklarinin tedavisinde kullanilmaktadir:
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- Hastane disinda olusmus akciger enfeksiyonu (toplumdan edinilmis pnomoni)

- Bagka bir tablonun eslik etmedigi (komplike olmayan) deri ve yumusak doku
enfeksiyonlari,

e MOXICUM’un da dahil oldugu ila¢ grubu (florokinolonlar), kronik bronsitin akut
bakteriyel alevlenmesinde (akcigerdeki brons tiiplerinin zarlarinin kalici iltihaplanmasi
durumunun yeniden siddetlenmesi) alternatif tedavi seceneklerinin varliginda ciddi
istenmeyen etki riski nedeniyle kullanilmamalidir.

MOXICUM, yalnizca duyarl bakterilerin yol agtif1 kanitlanmis ya da bu konuda ciddi
stiphe bulunan enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilabilir.

2. MOXICUM’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

e MOXICUM’un etkin maddesi olan moksifloksasin ve moksifloksasinin dahil oldugu
florokinolonlar adi verilen antibiyotik grubu asagidaki gibi sakatliga yol acan ve geri
doniistimsiiz yan etkilere neden olabilir:

o Tendinit (tendon iltihab1) ve tendon (kaslar1 kemiklere baglayan baglar) yirtilmasi

o Periferal ndropati (sinirlerin zarar gormesi)

o Merkezi sinir sistemi etkileri (haliisinasyon (olmayan seyler gérme, duyma veya
hissetme), anksiyete (kaygi hali), depresyon, intihar egilimi, insomnia (uyku
bozukluklar1), siddetli bas agris1 ve konfiizyon (ani zihin karisikligr)

Bu reaksiyonlardan herhangi birinin gdzlendigi hastalardla MOXICUM kullanimi derhal
birakilmali ve florokinolon kullanimindan kaginilmalidir.

e MOXICUM da dahil olmak iizere florokinolonlar, myastenia gravisli (kas gii¢siizliigiine yol
acan bir hastalik) hastalarda kas giigsiizliigini siddetlendirebilir. Bilinen myastenia gravis
Oykiisii olanlarda MOXICUM kullanimindan kagimilmalidir.

e MOXICUM’un da dahil oldugu florokinolon grubu ilaclarin ciddi yan etkilerle iliskili oldugu
bilindiginden asagidaki endikasyonlarda baska alternatif yoksa kullanilabilir.
o Kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi (akcigerdeki brons tiiplerinin zarlarinin
kalici iltithaplanmasi durumunun yeniden siddetlenmesi)

MOXICUM dahil florokinolonlar, sakatliga sebep olabilen ve potansiyel olarak geri doniisiimsiiz
olan ciddi yan etkilerle iliskilendirilmistir. Yaygin olarak goriilen yan etkiler kas-iskelet ve
periferal sinir sistemi (tendinit (tendon iltihab1) ve tendon (kaslar1 kemiklere baglayan baglar)
yirtilmasi, tendonlarda sisme veya iltihaplanma, karincalanma veya uyusma, kol ve bacaklarda
uyusukluk, kas agrisi, kas giicsiizliigii, eklem agrisi, eklemlerde sisme gibi), artralji (eklem
agris1), miyalji (kas agris1), periferal noropati (sinirlerin zarar gormesi), merkezi sinir sistemi
etkileridir (haliisinasyon (olmayan seyler gorme, duyma veya hissetme), anksiyete (kaygi hali),
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depresyon, intihar egilimi, insomnia (uyku bozukluklari), siddetli bas agris1 ve konfiizyon (ani
zihin karigikligr) (“4. Olasi yan etkiler nelerdir?” boliimiine bakiniz).

Bu yan etkiler, MOXICUM basladiktan sonra saatler ya da haftalar i¢inde goriilebilir. Her yas
grubundan veya dnceden mevcut risk faktdrleri olmayan hastalar, bu yan etkileri yagamistir.
Herhangi bir ciddi yan etkinin ilk bulgularinin veya belirtilerinin ortaya ¢ikmasi durumunda
MOXICUM derhal kesilmelidir. Ayrica, florokinolonlarla baglantili olarak bu ciddi yan
etkilerden herhangi birini yasayan hastalarda MOXICUM dahil florokinolonlarin kullanimindan
kagiilmalidir.

MOXICUM’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;

Moksifloksasine, kinolon grubundan diger antibiyotiklere veya bu ilacin igindeki
yardimci maddelerden birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) var ise,
Hamile iseniz,

Bebeginizi emziriyorsaniz,

18 yasindan kiigiik iseniz,

Bir antibiyotik grubu olan kinolon tedavisiyle baglantili tendon (kaslart kemiklere
baglayan uzantilar) hasari gegirdiyseniz (Bakiniz MOXICUM’u asagidaki durumlarda
dikkatli kullaniniz ve 4. Olasi yan etkiler nelerdir?)

Dogustan veya sonradan edinilmis anormal kalp ritim bozuklugunuz varsa (Kalp
grafinizde (EKG) goriilen),

Kaninizda tuz (sodyum ve potasyum) eksikligi varsa (elektrolit bozukluklar1 ve 6zellikle
de diizeltilmemis hipokalemi),
Kalp atis hiziniz diisiik ise (bradikardi),

Zay1f bir kalbiniz var ise (kalp yetmezligi),

Onceden gegirilmis kalp ritim bozukluklar1 (semptomatik aritmi) var ise.

Moksifloksasin kalp grafisinde bozulmalara neden olan diger ilaglarla eszamanli olarak
kullaniyorsaniz (Bkz. Boliim Diger ilaglarla birlikte kullanimi). Ciinkii MOXICUM kalp
grafisinde (EKG) QT araliginin uzamasina neden olabilir. Ornegin; Elektriksel sinyallerin
gecikmeli iletimi.

Ciddi karaciger hastaliginiz (Child Pugh C) veya iist normal sinirin 5 katindan yiiksek olan
karaciger enzimleriniz (transaminazlar) varsa.

MOXICUM’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

MOXICUM u ilk defa kullantyorsamz kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.
MOXICUM ézellikle kadinlarda ve yaslilarda kalp grafisini (EKG) degistirebilir. Eger
yakin zamanda kan potasyum seviyenizi diisiirmek icin ila¢ aldiysanmz, MOXICUM’u
kullanmadan once doktorunuza damsiniz (Bkz. Bolim MOXICUM’u asagidaki
durumlarda kullanmayiniz ve Diger Ilaglarla birlikte kullanimu).

Epilepsi hastas1 iseniz veya sizi kasilmalar (konviilsiyonlar) haline siiriikleyen bir
durumda iseniz MOXiCUM kullanmadan énce doktorunuzla konusunuz.

Akil saghigi hastaliginiz varsa ya da daha 6nce gegirmisseniz MOXICUM kullanmadan
once doktorunuzla konusunuz.

Myasthenia Gravis’in (kas giicsiizliigiine yol acan bir hastalik) siddetlenmesi:
MOXICUM gibi florokinolonlar, kas giigsiizliigii ve solunum problemleri gibi myasthenia
gravis belirtilerinin kotiilesmesine sebep olabilir. Eger Myasthenia Gravis hastaliginiz
varsa, bu ilac1 kullanmaktan kaginmalisiniz.
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Ailenizde glukoz-6-fosfat dehidrojenaz (kan sekeri) eksikligi var ise (nadir bir kalitsal
hastalik), doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz, MOXICUM’un sizin igin uygun olup
olmadigina karar verecektir.

MOXICUM sadece toplardamar (ven) igine uygulanmalidir, atardamar (arter) igine
uygulanmamalidir.

Tedavi siiresince kalp carpintisi (palpitasyonlar) veya diizensiz kalp atisimiz varsa,
doktorunuzu hemen bilgilendiriniz. Doktorunuz kalp ritminizi 6lgmek igin kalp grafinizi
(EKG) ¢ekmek isteyebilir.

Kalp problemi riski toplardamardan (ven) perfiizyonun hizina ve doz artigina bagli olarak
artabilir.

Cok nadir olarak ve bazen ilk uygulamadan sonra ani ve ciddi asir1 duyarlilik (anafilaktik
reaksiyonlar/sok) reaksiyonlar1t meydana gelebilir, gogiiste sikisma, sersemlik hissi, hasta
veya zayif hissetme, ayaga kalkarken bas donmesi olmasi gibi belirtiler olabilir. Boyle bir
durumda MOXICUM kullanimi kesilmelidir ve doktorunuz derhal haberdar edilmelidir.
MOXICUM yasamu tehdit edici nitelikte karaciger yetmezligine yol agabilen hizli ve
siddetli karaciger iltihabina neden olabilir (6liimciil vakalar dahil, Bkz. Bolim “4. Olas1
yan etkiler nelerdir?”). Aniden kendinizi koti hissederseniz ve/veya mide bulantis
yasarsaniz ve ayni zamanda goz aklarimizda sararma, koyu renkli idrar, cilt kasintisi,
kanama egilimi veya karaciger kaynakli beyin hastaligi (karaciger fonksiyonunda
azalmanin veya hizli ve siddetli karaciger iltihabinin belirtileri) mevcutsa litfen bagka bir
tablet daha almadan 6nce doktorunuzla iletisime geginiz.

Cilt reaksiyonu veya ciltte kabarciklanma / soyulma ve/veya mukozal reaksiyonlar (Bkz.
Boliim “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?””) yasamaniz durumunda tedaviye devam etmeden
once derhal doktorunuzla iletisime geg¢iniz.

MOXICUM dahil olmak iizere kinolon antibiyotikler kasilmalara (konviilsiyon) neden
olabilir. Eger bdyle bir durum goriiliirse, MOXICUM tedavisine devam edilmemelidir.
Ozellikle ayaklarda ve bacaklarda veya ellerde olmak {izere, agri, yanma, karincalanma,
uyusma ve/veya gii¢siizliik gibi sinir hasar1 (ndropati) belirtileri yasayabilirsiniz. Boyle bir
durumda MOXICUM ile tedavinize devam etmeden énce derhal doktorunuza bilgi veriniz.
MOXICUM’un da aralarinda oldugu florokinolon antibiyotikleri alirken, ilk defa aliyor
olsaniz dahi, akil sagligi problemleri yasayabilirsiniz. Cok seyrek vakalarda depresyon
veya akil saglig1 problemleri intihar diislincelerine ve intihara tesebbiis gibi kendine zarar
verme davranislarina yol agmistir (Bkz. Boliim “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?”’). Bu gibi
reaksiyonlar ortaya ¢iktig1 takdirde MOXICUM almay: birakin ve derhal doktorunuza bilgi
veriniz.

MOXICUM dahil olmak iizere antibiyotik kullanimi sirasinda veya sonrasinda ishal
goriilebilir. Eger bu durum ciddi ve kalict hale gelirse veya diskinizin kan veya mukus
icerdigini fark ederseniz MOXICUM almay1 derhal birakiniz ve doktorunuza danisin.
Bagirsak hareketlerini durduran veya yavaslatan ilaglar almayimiz.

MOXICUM tedavinin baslatilmasini takip eden 48 saat i¢inde dahi tendonlarinizda agr1 ve
iltihaplanmaya yol acabilir ve bu durum MOXICUM tedavisini birakmanizin ardindan
birka¢ aya varan siireyle devam edebilir. Yasiniz ileriyse veya eszamanli kortikosteroid
kullantyorsaniz tendonlarda iltthap ve yirtilma riski artar. Herhangi bir agrn veya
iltihaplanmanin ilk belirtisinde MOXICUM almayr birakiniz, etkilenen eklemleri
dinlendirin ve derhal doktorunuza danisiniz. Tendon yirtilmasi riskini artirabileceginden
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gereksiz egzersizden kagininiz (“MOXICUM’u asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ” ve “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?” boliimlerine bakiniz).

e Yasmiz ileriyse ve bobrek problemleriniz varsa MOXICUM alirken yeterli s1v1 tiikketmeye
0zen gosterin, clinkii dehidratasyon (sivi kaybi) durumunda bobrek yetmezligi riskini
artirabilir.

e Gorme becerinizde bozulma ortaya ¢ikarsa veya gozlerinizde baska bir sorun varmis gibi
gorliniiyorsa derhal bir g6z uzmanina bagvurunuz (Ara¢ ve makine kullanimi ve “4. Olasi
yan etkiler nelerdir?” béliimlerine bakiniz). ilact almayi1 derhal birakiniz ve doktorunuza
danisiniz.

e Bagirsak hareketlerini durduran veya yavaslatan ilaglar almayiniz.

e Florokinolon antibiyotikler kan sekerinin normalin altindaki diizeylere diismesi
(hipoglisemi) ve kan sekerinin normalin iizerindeki diizeylere ¢ikmasi (hiperglisemi) gibi
kan sekeri bozukluklarina neden olabilir. MOXICUM ile tedavi uygulanan hastalarda kan
sekeri bozukluklar1 agirlikli olarak kan sekerini diisiiren oral anti- diyabetik ilaglarla
(6rnegin siilfoniliire) veya insiilinle eszamanli tedavi goren yash hastalarda ortaya
cikmistir. Diyabetiniz varsa kan sekeriniz dikkatli sekilde takip edilmelidir (Bkz. Boliim
“4. Olas1 yan etkiler nelerdir?”).

e Kinolon antibiyotikler cildinizin giines 1s1gma veya UV 1s18ina kars1 daha hassas hale
gelmesine neden olabilir. MOXICUM alirken uzun siireli veya kuvvetli giines 1s18ma
maruz kalmaktan kag¢immmalisiniz ve solaryum veya bagka herhangi bir UV lambasi
kullanmamalisiniz.

e Hastane disinda edinilmis akciger iltihab1 (pndémoni) tedavisi icin MOXICUM un ardigik
sekilde damar icine verilerek/agiz yoluyla alinarak kullanimi hakkinda sinirli deneyim
bulunmaktadir.

e Siddetli yanik, derin doku enfeksiyonlari, osteomiyelit (kemik iligi enfeksiyonlar1) ve
beraberinde diyabetik ayak enfeksiyonlarmin tedavisinde MOXICUM’un etkililigi ortaya
konmamustir.

MOXICUM’u asagidaki durumlarda dikkatli kullanmiz:

- Eger genis bir kan damarmin genislemesi veya "sismesi" (aort anevrizmasi veya genis
damar periferik anevrizmasi) teshisi konulduysa,

- Eger daha once aort diseksiyonu atagi gecirdiyseniz (aort duvarinda yirtik),

- Eger aile Oykiinlizde aort anevrizmasi ya da aort diseksiyonu varsa veya diger risk
faktorleri ile zemin hazirlayan durumlara sahipseniz (6rn. Marfan sendromu veya vaskiiler
Ehlers-Danlos sendromu gibi bag dokusu hastaliklar1 veya Takayasu arteriti, dev hiicreli
arterit, Behget hastaligi gibi vaskiiler hastaliklar, yiiksek tansiyon veya bilinen
ateroskleroz).

Karninizda, gégsiinlizde veya sirtinizda ani ve siddetli agr1 hissederseniz derhal bir acil servise
basvurunuz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

MOXICUM’un yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:
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MOXICUM siit iiriinleri dahil olmak iizere gidalardan etkilenmez.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz, MOXICUM kullanmamalisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, MOXICUM kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
MOXICUM size bas dénmesi veya sersemlik hali olusturabilir, ani ve gecici goriis kaybina

neden olabilir veya kisa siireli kendinizden ge¢menize neden olabilir. Boyle bir durum soz
konusu ise, MOXICUM tedavisinde iken ara¢ ya da makine kullanmamalisiniz.

MOXICUM’un igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
MOXICUM 250 ml infiizyon ¢dzeltisi 34 mmol sodyum igermektedir. Eger konjestif kalp
yetmezligi, bobrek yetmezligi, nefrotik sendrom (bir ¢esit bobrek hastaligi)...vb. gibi sodyum

alimmin tibbi 6nem tasidig1 bir hastaliginiz varsa, infiizyon ¢6zeltisinde bulunan ek sodyum
yiikii dikkate alinmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger MOXICUM un yam sira son zamanlarda baska ilaglar kullaniyorsamz doktorunuza veya
eczaciniza soyleyiniz.

- MOXICUM ve kalbinizi etkiyecek diger ilaglar1 kullaniyorsaniz kalp ritim hizimz igin
artis riski mevcuttur. Bu nedenle MOXICUM u asagidaki ilaglarla birlikte kullanmayimiz:

+ antiaritmik grubu ilaglar (6rnegin; kinidin, hidrokinidin, disopiramid, amiodaran,
sotalol, dofetilid, ibutilid),

+ antipsikotikler (0rnegin; fenotiyazinler, pimozid, sertindol, haloperidol,
sultoprid),

« trisiklik antidepresanlar (6rnegin; imipramin, amitriptilin, doksepin,
klomipramin, nortriptilin, opipramol, amoksapin, tianeptin),

* bazi antimikrobiyaller (Ornegin; sakunavir, sparfloksasin, intravendz
eritromisin, pentamidin, antimalaryaller 6zellikle halofantrin),

* bazi antihistaminikler (6rnegin; terfenadin, astemizol, mizolastin),
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» diger ilaglar (6rnegin; sisapirid, intravendz vinkamin, bepridil ve difemanil).

- Kan potasyum seviyenizi azaltmak veya kalp ritim hiziniz1 diistirmek i¢in baska bir ilag
aliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz (6rnegin; bazi diiiretikler, bazi laksatifler ve
enemalar [yiiksek dozlar] veya kortikosteroidler [anti-enflamatuar ilaglar], amfoterisin

B) c¢iinkii MOXICUM kullanim1 sirasinda ciddi kalp ritim bozuklugu riski artisi
gorilebilir.

- Son zamanlarda oral anti-koagiilan (kan sulandirici) (6rnegin; varfarin) kullandiysaniz, gerekli
ise doktorunuz kan pithtisma zamaniniz takip etmek isteyebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MOXiCUM nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar
Doktorunuz veya saglik profesyoneli hastaliginiza bagli olarak ilacin dozunu belirleyecek ve
size uygulayacaktir. Baz1 durumlarda doktorunuz tedavinizi MOXICUM tablet ile baslatabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

MOXICUM, 60 dakika siireli intravendz infiizyon (toplardamar i¢ine damla damla enjeksiyon)
seklinde uygulanir. Yetigkinler icin tavsiye edilen giinliik doz bir flakondur.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullamm: MOXICUM 'un gocuklarda ve 18 yas alti ergenlerde etkililigi ve

giivenliligi kanitlanmamistir ve kullanilmamalidir (bakiniz "MOXICUM'u asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ" boliimii).

Yashlarda kullamim: MOXICUM igin yashlarda doz ayarlamas: gerekli degildir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi: Yash ve bobrek bozuklugu olan hastalar yeterli sivi alimina dikkat etmelidir
ciinkii dehidrasyon bobrek yetmezligi riskini artirabilir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamas1 gerekli
degildir.
Eger MOXICUM 'un etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MOXICUM kullandiysaniz

Eger kullanmamz gerekenden daha fazla MOXICUM kullandiginiz1 diisiiniiyorsaniz, hemen
doktorunuza danisiniz.
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MOXICUM dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MOXICUM kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

Eger MOXICUM un dozunu atladiginiz1 diisiiniiyorsaniz, hemen doktorunuza danisiniz.

MOXICUM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bu ilagla tedavi kesildikten sonra enfeksiyonunuz tam olarak tedavi edilmemis olabilir. Eger
MOXICUM infiizyon soliisyonu veya MOXICUM tablet ile tedavi siireniz tamamlanmadan
tedaviyi sonlandirmak isterseniz doktorunuza danisiniz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda bagka sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Biitiin ilaglarda oldugu gibi, herkes de goriilmese de bu ilag¢ da yan etkilere sebep olabilir.

Tiim ilaglar gibi, MOXICUM'n igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Sikhig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, MOXiCUM’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Anormal sekilde hizli kalp ritmi (seyrek yan etki),

- Aniden kendini kdtii hissetme veya gozlerin beyaz kisminda sarilik goriilmesi, koyu renkli
idrar, ciltte kasinti, kanama egilimi veya diisiince bozuklugu veya uyaniklik (bunlar
potansiyel olarak yasami tehdit eden karacigerde birden gelisen iltithaplanmanin
isareti ve belirtileri olabilir.) (¢ok seyrek yan etkiler, dliimciil durumlar gozlenmistir.)

- Agizda/burunda veya penis/vajinada agrili kabarciklar gibi deri ve mukoza membran zarinda
degisiklikler (Stevens-Johnson sendromu veya toksik epidermal nekroliz) (¢ok seyrek yan
etkiler, potansiyel olarak hayat: tehdit edici)

- Kan damarlarinin iltihaplanmasi (enflamasyonu) (belirtileri cildinizde, genellikle alt
bacakta, kirmizi lekeler olabilir veya eklem agris1 gibi etkiler) (¢ok seyrek yan etki)

- (Cok seyrek olarak hayati tehdit edici sok durumunu iceren siddetli, ani jeneralize
(yaygin) alerjik reaksiyon (6rnegin; nefes almada zorluk, kan basincinda diisiis, hizli nab1z)

(seyrek yan etki)
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- Solunum vyollarinda sisme dahil olmak iizere sisme durumu (seyrek yan etki,
potansiyel olarak hayati tehdit edici)

- Havaleler (konviilsiyonlar) (seyrek yan etki)

- Agr, yanma, karincalanma, uyusma gibi sinir sistemi ile iliskili sorunlar ve/veya
ekstremitelerde zayiflik (seyrek yan etki)

- Depresyon (¢ok nadiren intihar fikri/diisiincesi ya da intihar girisimi gibi kendine zarar
vermeye neden olur) (seyrek yan etki)

- Delilik (potansiyel olarak intihar fikri/diisiincesi ya da intihar girisimi gibi
kendine zarar vermeye neden olur) (¢ok seyrek yan etkiler)

- Kan ve/veya mukus igeren ciddi ishal (antibiyotik iliskili kolit dahil psddomembrandz kolit);
cok seyrek olarak hayati tehdit edici komplikasyonlara neden olabilir. (seyrek yan etki)

- Tendonlarda agr1 ve sislik (tendonit) (seyrek yan etki) veya tendon kopmas (riiptiirii) (cok
seyrek yan etki)

Ek olarak, eger gecici olarak gérme kaybi yasarsaniz (¢cok seyrek yan etki) hemen bir
g6z doktoruna bagvurunuz.

Hayat: tehdit eden diizensiz kalp atis1 (Torsade de Pointes) veya MOXICUM kullanimi
sirasinda kalp atiminin durmasi (¢ok seyrek yan etki) durumlarini yasadiysaniz hemen
tedavinizi takip eden doktorunuza MOXICUM kullandiginiz1 sdyleyiniz ve tedaviye tekrar
baslamayniz.

Cok seyrek olarak myasthenia gravis (kas giigsiizliigline yol acan bir hastalik)
belirtilerinin kdtiilestigi goriilmiistiir. Eger boyle bir durum goriiliirse, hemen doktorunuza
basvurunuz.

Eger diyabet hastaliginiz varsa (seker hastalig1) ve kan sekerinizin yiikseldigini ya da algaldigini
hissediyorsaniz (seyrek veya ¢ok seyrek yan etki), hemen doktorunuza sdyleyiniz.

Eger bobrek problemleri olan yasl bir hasta iseniz ve idrar miktarinizda azalma, bacaklarinizda
sisme, ayak ve ayak bileklerinizde yorgunluk, bulanti, uyusukluk, nefes darligi veya kafa
karisikligr durumlarim fark ediyorsaniz hemen doktorunuza bagvurunuz.

Bunlarin  hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
MOXICUM’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

MOXICUM un olas1 diger yan etkileri gériilme sikliklarina gore asagida verilmistir:

Yaygin
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- Bulant1

- Ishal

- Bas donmesi

- Mide-bagirsak ve karinda agr1

- Kusma

- Bas agrisi

- Bazi karaciger enzimlerinde (transaminazlar) artiglar

- Direncli bakteriler veya mantarlarin yol agtig1 enfeksiyonlar 6rnegin; Candida’nin
neden oldugu oral ve vajinal enfeksiyonlar

- Enjeksiyon bolgesinde agr1 veya iltihaplanma (enflamasyon)

- Potasyum diizeyi az olan (hipopotasemi) hastalarin kalp grafisinde (EKG) degisim
Yaygin olmayan

- Kizariklik

- Mide rahatsizlig1 (hazimsizlik/mide eksimesi)

- Tat duyusunda bozukluk (¢cok nadiren bu duyunun kaybi)

- Uyku bozukluklar1 (genelde uykusuzluk)

- Kanda 6zel karaciger enzimi miktarinda artis (gamma-glutamil-transferaz ve/veya
alkalin fosfataz)

- Beyaz kan hiicrelerinde azalma (16kositler, nétrofiller)
- Kabizlik (Konstipasyon)

- Kagiti

- Bas donmesi hissi (donme veya diisme)

- Uyuklama hali

- Gaz
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Kalp grafisinde degisimler (EKG)

Karaciger fonksiyon bozuklugu (kanda 6zel karaciger enzimi LDH artis1 dahil)
Istah ve yemek yemenin azalmasi

Beyaz kan hiicreleri sayisinda diisiis

Sirt, gogiis, pelvik ve kol-bacak (ekstremite) agrilari gibi viicut agrilari
Kan pihtilagsmasi i¢in gerekli 6zel kan hiicreleri sayisinda artis

Terleme

Ozel beyaz kan hiicrelerinde (eozinofil) artis

Sinirlilik (anksiyete)

Kétii hissetme (genellikle giigsiizliik veya yorgunluk)

Titreme

Eklem agrisi

Carpintilar (palpitasyonlar)

Diizensiz ve hizli kalp atis1

Astim kosullarini igeren zor nefes alma

Amilaz denilen 6zel bir sindirim enziminin kanda artis1

Huzursuzluk, endise hali

Karincalanma hissi (ignelenmeler ve karincalanmalar) ve/veya uyusma
Ciltte kurdesen

Kan damarlarinin genislemesi

Kafa karisiklig1, nerede oldugunu bilememe durumu (konfiizyon ve disoryantasyon)
Kan pihtilagmasi i¢in gerekli olan 6zel hiicrelerde azalma

Cift ve bulanik goriis dahil olmak iizere gérme rahatsizliklar
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- Kan pihtilasmasinda azalma

- Kanda lipid (yag) artis1

- Kirmiz1 kan hiicrelerinde azalma
- Kas agnisi

- Alerjik reaksiyon

- Kanda bilurubin artis1

- Toplardamar iltihab1

- Mide iltihab1

- Terleme (dehidrasyon)

- Siddetli kalp ritim anormallikleri
- Kurucilt

- GOgiis agrisi (angina pektoris)

Seyrek

Kasta ¢ekilme

- Kas kramp1

- Olmayan seyler gorme, duyma veya hissetme (haliisinasyon)

- Yiiksek kan basinci

- Sisme (ellerde, ayaklarda, ayak bileklerinde, dudaklarda, agizda, bogazda)

- Diistik kan basinci

- Bobrek yetmezligi (iire ve kreatinin gibi bobrek 6zel laboratuvar test sonuglari artisi)
- Karaciger iltihab1

- Agz iltihabi
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- Kulaklarda zil sesi duyulmasi

- Sarlik (gozlerin veya cildin beyazinin sararmasi)

- Ciltte his bozuklugu

- Anormal riiyalar

- Konsantrasyon bozuklugu

- Yutmada giigliik

- Koku almada degisiklik (koku alma duyusunun kaybi dahil)

- Denge bozuklugu ve zayif esglidiim (koordinasyon) (bas donmesi sebebiyle)
- Kismen ya da tamamen hafiza kaybi1

- Sagirlik dahil olmak tizere isitme bozuklugu (genellikle geri dontigiimlii)
- Kanda iirik asit artis1

- Duygusal kararsizlik

- Konusma engeli

- Bayilma

- Kas zayifligs

Cok seyrek

Eklem iltihabi1

- Anormal kalp ritmi

- Cilt duyarliliginda artis

- Kendine zarar verme hissi (kendi gibi olmama durumu)
- Kan pihtilagmasinda artig

- Kas sertligi (rijititesi)

- Ogzel beyaz kan hiicrelerinde belirgin azalma (agraniilositoz)
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Asagidaki belirtiler (semptomlar) toplardamar yoluyla (intravendz) tedavi olan hastalarda
daha sik goriilmektedir:

Yaygin
- Kanda 6zel karaciger enzimi seviyesinin artis1 (gamma-glutamil-transferaz)
Yaygin olmayan

- Cok seyrek olarak goriilen hayat1 tehdit edici yan etkiler (komplikasyon) goriilebilen kanli
ve/veya mukus iceren (antibiyotik iliskili kolit) ciddi ishal durumu

- Anormal hizli kalp ritmi
- Olmayan seyler gorme, duyma veya hissetme (haliisinasyon)
- Diisiik kan basinci

- Bobrek bozuklugu (Ure ve kreatinin gibi bobrek ozel laboratuvar test sonuglarinda
artis)

- Bobrek yetmezligi

- Sislik (el, ayak, ayak bilegi, dudak, agiz, bogaz)

- Havaleler (konviilsiyon)

Ayrica MOXICUM tedavisi dahil olmak iizere diger kinolonlarla tedaviyi takiben ¢ok seyrek
olarak goriilen yan etkiler:

* kan sodyum seviyesinde diisiis,

* kan kalsiyum seviyesinde art1s,

» 0Ozel bir tiir kirmiz1 kan hiicresi sayisinda azalma (hemolitik anemi),

 kas hiicreleri hasar1 gibi kas reaksiyonlari,

+ cildin giines 15181 ve UV 15181na kars1 duyarliliginin artmasi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. MOXICUM’un saklanmasi
MOXICUM 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Buzdolabinda saklamayiniz ve dondurmayiniz. Serin saklama derecelerinde, oda sicakliginda
tekrar ¢oziinen ¢okelme goriilebilir. Bu nedenle, MOXICUM infiizyon Cézeltisi’nin
buzdolabinda saklanmasi tavsiye edilmemektedir.

Orijinal ambalajinda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MOXICUM 'u kullanmayiniz.
Eger iirlinde/ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MOXICUM’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
World Medicine Ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar / Istanbul

Uretim yeri:

Mefar lag San. A.S.

Ramazanoglu Mah, Ensar Cad., No:20
Kurtkdy-Pendik/ISTANBUL

Bu kullanma talimati 09.09.2021 tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BiL GiLER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK
PERSONELI iCINDIR

POZOLOJI VE UYGULAMA SEKLI

Eriskinler:

Pozoloji:

Yukarida belirtilen endikasyonlar icin MOXICUM giinde bir kez uygulanir ve bu doz
asilmamalidir.

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

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

Kronik bronsitte akut alevlenme: 5 giin

Toplumdan edinilmis pndmoni: Ardistk uygulama (intravendz uygulamay:1 takiben oral
uygulama) i¢in tavsiye edilen tedavi siiresi: 7-14 giin

Komplike olmayan deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinda onerilen tedavi siiresi: 7 giin

Komplike deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinda onerilen ardisik tedavi siiresi (intravendz
uygulamay1 takiben oral uygulama): 7-21 giin.

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

Tedavi edilmekte olan endikasyon icin Onerilen tedavi siiresi ve dozu asilmamalidir.
Moksifloksasin klinik calismalarda (komplike deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinda) 21 giine
varan tedavi siiresince arastirilmistir.

Intravenéz uygulama icin infiizyon siiresi 60 dakikadir. 60 dakikadan daha kisa siirede
uygulanmamalidir.

Uygulama sekli:

MOXICUM 400 mg / 250 ml LV. infiizyonluk ¢dzelti dogrudan veya gegimli oldugu infiizyon
cozeltileriyle birlikte bir T-tiipii ile uygulanabilir.

Asagida belirtilen ¢ozeltilerin, MOXICUM 400 mg / 250 ml LV. infiizyonluk ¢dzelti ile birlikte
uygulanmasiyla, oda sicaklifinda 24 saat stabil kalan karigimlar olusturdugu goriilmiistiir ve

MOXICUM 400 mg / 250 ml L.V. infiizyonluk ¢dzelti ile gecimli oldugu saptanmistir.

- Enjeksiyonluk su
- % 0.9'luk Sodyum klortir
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- 1 molar Sodyum klortir

- % 5'lik Glukoz

- % 10'luk Glukoz

- % 40'lik Glukoz

- % 20'lik Ksilitol

- Ringer Soliisyonu

- Ringer Laktat Soliisyonu

MOXICUM LV. infiizyon Cozeltisi baska bir ilag ile birlikte verilecekse, iki ilag ayr1 ayr
uygulanmalidir.

Sadece berrak ¢ozeltiler kullanilmalidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/ 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 18 yas alti adolesanlarda moksifloksasinin etkililigi ve giivenliligi
kanitlanmamuistir (ayrica bkz. Bolim 4.3).

Geriyatrik popiilasyon:

Yaslilar i¢in dozaj ayarlamasi1 gerekmemektedir.
Diger:

Etnik gruplarda dozaj ayarlamas1 gerekmemektedir.

MOXICUM intraarteriyel yoldan kullanilmamalidir.

DOZ ASIMI VE TEDAVISI

Doz asimina iligkin yalnizca smirli veri mevcuttur. Saglikli goniilliilere, herhangi bir anlamli
istenmeyen etki goriilmeksizin, 10 giin siireyle 1200 mg'a varan tek dozlar ve 600 mg'lik tekrarlt
moksifloksasin dozlar1 uygulanmistir. Doz asimi durumunda, EKG O&l¢limleriyle birlikte,
hastanin  klinik durumunun gerektirdigi uygun destekleyici tedavinin uygulanmasi
onerilmektedir.

GECIMSIZLIKLER

Asagidaki inflizyon ¢ozeltilerinin moksifloksasin ile ge¢imsiz oldugu gosterilmistir. Dolaysiyla
MOXICUM bu ¢ozeltiler ile birlikte uygulanmamalidir.

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

BESERI TIBBi URUNDEN ARTA KALAN MADDELERIN iMHASI VE DiGER OZEL
ONLEMLER

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller, "Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi'ne uygun olarak imha edilmelidir. Eger
gozle goriilebilen herhangi bir partikiil igeriyorsa veya bulaniksa, tirlin kullanilmamalidir.
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