KULLANMA TALIMATI

UYARI: TENDINIT VE TENDON YIRTILMASI (kaslar1 kemiklere baglayan
dokularda iltihaplanma veya yirtilma), PERIFERAL NOROPATI (merkezden uzak
sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar-duyu kaybi) SANTRAL SINiR
SISTEMI (merkezi sinir sistemi) ETKILERI VE MYASTENIA GRAVIS’IN (bir tiir
kas gii¢siizliigii hastaig) SIDDETLENMESINI DE iICEREN CiDDi ISTENMEYEN
ETKILER

e VOLEFLOK da dahil olmak iizere florokinolonlar asagidaki gibi sakatliga yol agan ve

geri doniisiimsiiz istenmeyen etkilere neden olabilir:

o Kaslar1 kemiklere baglayan doku iltihabi (tendinit; belirtileri eklemlerde siddetli agr1,
sisme ve kizariklik olabilir) ve kaslar1 kemiklere baglayan doku (tendon) yirtilmasi
(belirtileri kaslarda siddetli agri, ani ve hizli morarma, kuvvetsizlik, hareket ettirememe
olabilir)

o Merkezden uzak sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar -duyu kaybi
(periferal néropati; belirtileri sinirlerde agri, hassasiyet, ayak ve ellerde karncalanma ile
uyusma, kaslarda halsizlik, ellerde titreme olabilir)

o Merkezi sinir sistemi (santral sinir sistemi) etkileri (belirtileri hayal gérme
(haliisinasyon), endise (anksiyete), ruhsal c¢okiintii (depresyon), intihar egilimi,
uykusuzluk, siddetli bas agrisi ve zihin karisikligi (konfiizyon) olabilir)

VOLEFLOK kullanim1 sirasinda bu istenmeyen etkilerden herhangi biri sizde gerceklesirse
VOLEFLOK kullanmay1 derhal birakiniz ve doktor veya eczacinizla konusunuz.

e VOLEFLOK’un igerdigi etkin madde olan levofloksasin de dahil olmak iizere
florokinolon adi verilen antibiyotikler, myastenia gravisli (bir tiir kas gii¢siizliigl
hastalig1) hastalarda kas gii¢siizliigiinii siddetlendirebilir. Bilinen bir kas gii¢siizliigii
hastaliginiz varsa VOLEFLOK kullanmadan 6nce doktor veya eczacinizla konusunuz.

e VOLEFLOK’un da dahil oldugu florokinolon grubu ilaglarin ciddi yan etkilerle iliskili
oldugu bilindiginden agagidaki endikasyonlarda baska alternatif yoksa kullanilabilir:
o Akut bakteriyel siniizit (yeni gelisen siniis iltihabi)
o Kronik brongsitin akut bakteriyel alevlenmesi (akcigerdeki brons tiiplerinin zarlarinin
kalic1 iltihaplanmasi durumunun yeniden siddetlenmesi)

VOLEFLOK 500 mg film tablet

Agizdan ahnr.

e Etkin madde: Her bir film tablette 500 mg levofloksasin'e esdeger miktarda 512,46
mg levofloksasin hemihidrat igerir.

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin selilloz, krospovidon, magnezyum stearat,
hidroksipropilmetil seliiloz, titanyum dioksit, polietilen glikol 400, polisorbat 80, sar1
demir oksit, kirmizi demir oksit.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83ak1UZmxXMOFyZ1AxYnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

e Builag kisisel olarak Sizin i¢in 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 énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VOLEFLOK nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. VOLEFLOK’ u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. VOLEFLOK nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. VOLEFLOK’un saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. VOLEFLOK nedir ve ne icin kullanilir?
VOLEFLOK tablet agizdan alir. flacimizin bir kutusu iginde her biri 500 mg levofloksasin
iceren 7 adet film kapl tablet bulunur. Doz ayarlamasini kolaylastirmak i¢in tablet ¢entiklidir.

VOLEFLOK bakterilere kars1 etkili bir antibiyotiktir. Florokinolonlar ad1 verilen antibiyotik
grubuna dahildir. Bakterilerin biiyiimesini, ¢ogalmasini1 engeller ve bakterilerin yok olmasini
saglar.

VOLEFLOK etkin maddesi olan levofloksasine karst duyarli olan bakterilerin neden oldugu
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

e Akut bakteriyal siniizit ve kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesinde alternatif
tedavi seceneklerinin varhginda ciddi yan etki riski nedeniyle kullamlmamalhdir.
Buna ilave olarak idrar yolu enfeksiyonlarinda antibiyogramla duyarhk kanitlanmasi
gerekmektedir.

Doktorunuz VOLEFLOK’u sizde asagidaki durumlardan biri bulundugu igin regete etmis
olabilir:

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83ak1UZmxXMOFyZ1AxYnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Bakterilerin neden oldugu yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin akut iltihabi
(sintizit)

e Kronik brons iltthabiin akut alevlenmesi
e Zatiirre enfeksiyonu (pnémoni)

e Idrar yollar1 ve bobrekte gelisen iltihap (piyelonefrit) dahil, komplikasyonlu bobrek ve
idrar yolu enfeksiyonlari

e Prostat iltithab1

e Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: Apse (irin kesesi), seliilit, furonkiil, impetigo
(derinin bulasici, yiizeysel, mikrobik enfeksiyonu), piyoderma (irinli deri enfeksiyonu),
yara enfeksiyonlarinin neden oldugu komplikasyonsuz deri ve deri ekleri enfeksiyonlari.

e Havaya karismis sarbon mikrobuna maruz kalma
2. VOLEFLOK?’ u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VOLEFLOK’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Levofloksasine veya bu ilagtaki bilesenlerden herhangi birine karsi veya florokinolonlar
grubu antibiyotiklerden (moksifloksasin, siprofloksasin, ofloksasin) bir baskasina karsi
alerjiniz varsa,

Alerji belirtileri: Kasinti, yutkunma veya nefes alma problemleri, dudak, yiiz, bogaz veya

dilde sisme

e Sara (epilepsi) hastaliginiz varsa,

e Kinolon grubu antibiyotik kullanimina bagli tendon (eklem ile kas arasindaki bag)
rahatsizlig1 (tendonit) yasadiysaniz,

e Hamileyseniz,

e Bebek emziriyorsaniz,

e (Cocuklarda, biiylimesi devam eden ergenlerde
VOLEFLOK’u kullanmayiniz.

Gelismekte olan kikirdak dokusuna zarar vermesi nedeniyle cocuklarda, biliyiimesi devam
eden ergenlerde, hamilelik sirasinda ve emziren kadinlarda kullanilmamalidir.

VOLEFLOK’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e (Cok agir bir akciger enfeksiyonu veya ciddi bir hastane enfeksiyonu gegiriyorsaniz, (baska
bir antibiyotik kullanilmas1 daha uygun olabilir)

e Merkezi sinir sisteminizi ilgilendiren bir rahatsizliginiz varsa ve buna bagli istemsiz

kasilma nobetleri yasadiysaniz,
Bu belge, guvenli elektronik jmza ile imzalanmistir.

Belge DoBruliFmICoNA ke digarheyinmaralannyrlan nedentyledagy vakRasaEsiGVARSH;turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

3/14



e Uzun siireli antibiyotik kullanimina bagh kanli, sulu ishalle seyreden bagirsak iltihab1
oldugu durumlarda: VOLEFLOK tedavisi sirasinda veya sonrasinda siddetli, inat¢1 ve/veya
kanli ishal goriilirse VOLEFLOK tedavisi hemen sonlandirilmali ve gecikmeden uygun
destekleyici ve/veya spesifik tedaviye baglanilmalidir. Derhal doktorunuza haber veriniz.
Doktorunuz sizin i¢in uygun tedaviyi belirleyecektir.

e Kas kirislerinde (tendon) bir iltihaplanmay1 ya da yirtilmay1 diisiindiirecek agri, kizariklik,
hareket kisitlilig1 ortaya ¢ikarsa ve yaglilarda ve kortikosteroid kullanan hastalarda tendon
yirtilma riski artar. Doktorunuz bu durumu yakindan takip etmek isteyebilir.

e Bobrek yetmezliginiz varsa: Doktorunuz size 6zel doz ayarlamasi yapacaktir.

e VOLEFLOK kullanan hastalarda nadiren de olsa 1s18a karst duyarlilik gelistigi
bildirilmistir. VOLEFLOK kullanim1 sirasinda ve tedavi bittikten sonra 48 saat siireyle
kuvvetli glines 15181na ¢ikmayiniz veya solaryum gibi yapay ultraviyole 1ginlarina maruz
kalmayiniz.

e Siiperenfeksiyon (herhangi bir enfeksiyon ile zayif diisen biinyede ikinci bir enfeksiyonun
baslamasi): Diger antibiyotiklerde oldugu gibi uzun siireli kullanim sonucu, direngli
olmayan organizmalarin asir1 cogalmasina sebep olabilir. Doktorunuz bunu énlemek amaci
ile sizi yakindan takip etmek isteyebilir. Eger siiperenfeksiyon olusursa uygun tedavi
yontemlerini uygulayacaktir.

e 60 yas ve iistiindeyseniz

¢ Organ nakli olduysaniz

o Kortikosteroid ad1 verilen iltihap giderici ilaglar kullaniyorsaniz

e Karaciger problemi yasadiysaniz

e Kalp problemleriniz varsa.

Eger asagidakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse bu ilaci kullanirken dikkatli
olmalisiniz:

Kalbinizi etkileyebilecek ilaclar aliyorsaniz (“Diger ilaglarla birlikte kullanim1” boliimiine
bakiniz),

Sizde dogustan “uzun QT sendromu” adli bir kalp rahatsizlig1 veya ailenizde bu hastaligin
goriildiigl bireyler varsa (bu kalp elektrosunda (EKG) goriilen bir bozukluktur),

Kanmizda tuz dengesizligi varsa (Ozellikle de kaninizdaki potasyum veya magnezyum
degerleri diisiikse),

Kalp ritminiz ¢ok yavassa (bu durum “bradikardi” olarak adlandirilir),

Kalp yetmezliginiz varsa,

Daha 6nce kalp krizi (miyokard enfarktiisii) gecirdiyseniz,

Kadinsaniz veya yaghysaniz veya EKG’de degisikliklere neden olan baska ilaclar
kullantyorsaniz (“Diger ilaglarla birlikte kullanim1” bdliimiine bakiniz)

e Sizde glikoz-6-fosfat dehidrogenaz ad1 verilen bir enzimin dogustan eksikligi varsa,

e Hipoglisemi (kan seker diizeyinde azalma) ve hiperglisemi (kan sekeri diizeyinde
yukselme): Sizde seker hastaligi (diyabet) mevcutsa ve bunun i¢in insiilin veya agizdan
almman ilaglar1 kullaniyorsaniz, kan sekeriniz diisebilir veya buna bagli koma ortaya
cikabilir ya da kan sekeriniz yiikselebilir (doktorunuz sizden kan sekerinizi diizenli olarak

kontrol etmenizi ISteyEbéL! lbréI);e, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83ak1UZmxXMOFyZ1AxYnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Periferik noropati (sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar- duyu kaybi) sizde
mevcutsa

e Myastenia Gravis’in (Bir tiir kas gii¢siizliigii hastalig1) siddetlenmesi:

Florokinolonlar kas-sinir iletimini engelleyen bir aktiviteye sahiptirler ve myastenia
gravisli hastalarda kas gili¢slizliigiinii siddetlendirebilirler. Florokinolon kullanan
myastenia gravisli hastalarda, solunum cihazi destegi gerektiren solunum yetmezligi ve
Olimii kapsayan pazarlama sonrasi ciddi yan etkiler florokinolonla iliskilendirilmistir.
Oykiisiinde myastenia gravis bulunan hastalarda  florokinolon kullanimindan
kaginilmalidir.

e Asirt duyarlilik reaksiyonlarr: Ik dozu takiben nadiren dldiiriicii potansiyeli olan ciddi
asirt duyarhilik reaksiyonlar1 (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme) goriilebilir. Tedaviyi
kesmeli ve acil 6nlem alinmasi i¢in doktorunuza bagvurmalisiniz.

e Deride i¢i su dolu kabarciklarla seyreden agir hastaliklar: VOLEFLOK, Stevens-Johnson
sendromu (ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap) ve
toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)
gibi agir deri reaksiyonlarina yol acabilir. Bu durumda tedaviye devam etmeden Once,
hemen doktorunuza bagvurunuz.

e (Cok nadir olarak tek bir levofloksasin dozunu takiben intihar diigiincelerine kapilma ve
tehlikeli davraniglar goriilebilir. Bu durumda doktorunuz tedavinizi sonlandirabilir ve
sizin i¢in uygun tedavi yontemini belirler.

e Psikolojik rahatsizliginiz veya psikiyatrik hastalik 6ykiiniiz varsa VOLEFLOK’u dikkatli
kullaniniz.

e Tedaviniz sirasinda istahsizlik, sarilik, koyu renkte idrar, kasinti veya karinda hassasiyet
meydana gelirse derhal doktorunuza basvurunuz. Doktorunuz tedaviyi sonlandirabilir ve
sizin i¢in uygun tedaviyi belirleyecektir.

e Tendinit (eklem cevresinde sislik, agr1) ve tendon yirtilmasi, periferal noropati
(viicudun u¢ kisimlarinda agri, uyusma, ignelenme ve kas giicsiizliigii) ve merkezi
sinir sistemi etkileri dahil sakathga sebep olan ve potansiyel geri doniisiimsiiz ciddi
istenmeyen reaksiyonlar

e VOLEFLOK dahil florokinolonlar, sakatliga sebep olabilen ve potansiyel geri
doniistimsiiz ciddi istenmeyen reaksiyonlarla iligkilendirilmistir. Yaygin olarak goriilen
yan etkiler kas-iskelet ve periferal sinir sistemi (tendinit (eklem gevresinde sislik, agr1),
tendon (kaslar1 kemiklere baglayan baglar) yirtilmasi, tendonlarda sisme veya
iltihaplanma, karincalanma veya uyusma, kol ve bacaklarda uyusukluk, kas agrisi, kas
glicsiizliigli, eklem agrisi, eklemlerde sisme gibi) artralji (eklem agrisi), miyalji (kas
romatizmasi, kas agrisi), periferal noropati (viicudun u¢ kisimlarinda agri, uyusma,
ignelenme ve kas giligsiizliigii) ve merkezi sinir sistemi etkileridir (haliisinasyon,
anksiyete, depresyon, intihar egilimi, insomnia (uykusuzluk), siddetli bas agrisi ve
konfiizyon (zihin karigiklig1) (bkz. 4. Olas1 yan etkiler nelerdir?).

e Bu reaksiyonlar, VOLEFLOK basladiktan sonra saatler ya da haftalar i¢inde goriilebilir.
Her yas grubundan veya onceden mevcut risk faktorleri olmayan hastalar, bu yan etkileri

yasamlstlr. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83ak1UZmxXMOFyZ1AxYnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Herhangi bir ciddi yan etkinin ilk bulgularimin veya berlirtilerinin ortaya c¢ikmasi
durumunda VOLEFLOK derhal kesilmelidir. Ayrica, florokinolonlarla baglantili olarak
bu ciddi istenmeyen reaksiyonlardan herhangi birini yasayan hastalarda VOLEFLOK
dahil florokinolonlarin kullanimindan kaginilmalidir.

e Eger genis bir kan damarmin genislemesi veya “sismesi” (aort anevrizmasi veya genis
damar periferik anevrizmasi) teshisi konulduysa.

e Eger daha once aort diseksiyonu atagi gegirdiyseniz (aort duvarinda yirtik).

e 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 hastalifi gibi vaskiiler hastaliklar, yiiksek tansiyon veya bilinen
ateroskleroz)

Karninizda, gogsiiniizde veya sirtinizda ani ve siddetli agri hissederseniz derhal bir acil

servise basvurunuz.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

VOLEFLOK?’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VOLEFLOK’un emilimi gidalardan etkilenmez, doktorunuzun Onerdigi miktarda tableti
yemeklerden 6nce veya sonra alabilirsiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Levofloksasinin hamile kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Insanlarla ilgili verilerin yeterli olmamasi ve florokinolonlarla yapilan deneysel galismalarda
biiyliyen organizmalarda agirlik tasiyan kikirdaga zarar verme riskinin gosterilmesi nedeniyle,
VOLEFLOK gebelik doneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Levofloksasinin insan ya da hayvan siitii ile atildigina iliskin yetersiz/siirl1 bilgi mevcuttur.
Levofloksasininin  stit  ile  atilmasmna  yonelik  fizikokimyasal ve  eldeki
farmakodinamik/toksikolojik veriler nedeniyle emzirilen ¢ocuk agisindan bir risk oldugu géz
ard1 edilemez. Florokinolonlarla yapilan deneysel g¢aligmalarda biiyliyen organizmalarda
agirlik tagiyan kikirdaga zarar verme riskinin gosterilmesi nedeniyle, VOLEFLOK emzirme
doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
VOLEFLOK kullanimi, hastanin konsantre olma ve tepki verme yetenegini bozabilecek

sersemlik/bas donmesi, gorme bozukluklari, uyuklama gibi bazi istenmeyen yan etkilere yol
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83ak1UZmxXMOFyZ1AxYnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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acabilir. Arag ve makine kullanimi1 gibi 6zel dikkat isteyen durumlarda, bu yeteneklerdeki
azalma bir risk teskil edebilir.
VOLEFLOK kullanirken bu gibi yan etkiler yasarsaniz, ara¢ ve makine kullanmayiniz.

VOLEFLOK’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardimc1 madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
- Bronglar1 genigleterek nefes almayi1 kolaylastiran bir ilag olan teofilin: VOLEFLOK ile
birlikte kullanildiginda, ndbet gecirmeye yatkinliginiz artar.
- Fenbufen, ketoprofen, ibuprofen, aspirin ve indometazin benzeri steroid olmayan
antiinflamatuvar ilaglar (VOLEFLOK ile birlikte kullanildiginda, ndbet gegirmeye
yatkinliginiz artar)
- Gut hastaliginda kullanilan probenesid veya mide iilserinde kullanilan simetidin:
VOLEFLOK’un viicuttan atilimi azalir.
- Sukralfat (mide iilseri tedavisinde kullanilir) VOLEFLOK emilimini azaltir.
- Bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag olan siklosporin (siklosporine ait yan etkilerin
goriilme olasiligini arttirabilir )
- Kanin pihtilagmasini 6nlemek i¢in kullanilan K vitamini antagonistleri (6rnegin; varfarin).
(Etkisi artabilir, kanama riski olusabilir). Doktorunuz sizden kan pihtilasma testleri isteyebilir.
- Kalpte QT araligin1 uzattigi bilinen ilaclar (kalpte ciddi ritim bozukluguna yol agabilir)

e Sinif Ia antiaritmikler (kinidin) ve sinif III antiaritmikler (amiodaron)

e Bazi depresyon ilaglart (trisiklik antidepresanlar) (6rn. amitriptilin, imipramin)
Makrolidler (bir antibiyotik grubu) (eritromisin, azitromisin, klaritromisin)

o Antipsikotikler (bazi1 ruh hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)
- Kortikosteroid (astim ve inflamasyon tedavisinde kullanilir)
-Bu ilac1 kullanirken giiclii agr1 kesici olan opiatlar icin yapilan idrar testi hatali pozitif sonug
verebilir.

Diger ilaglar: Digoksin, glibenklamid ve ranitidinin VOLEFLOK’un etkisini degistirmesi
beklenmez.

Eger magnezyum veya aliiminyum veya demir veya ¢inko igeren ilaglar, mide asidini
noétralize eden antasid adi verilen ilaglar veya mide iilseri ya da reflii hastalig1 i¢in sukralfat ya
da didanozin (yalnizca magnezyum ya da aliiminyum igeren tampon maddelere sahip
didanozin formiilasyonlar1) kullanmaniz gerekiyorsa, bu iriinler VOLEFLOK’un emilimini
etkiyebileceginden, VOLEFLOK’u bu ilaglarin uygulamasindan en az iki saat dnce veya
sonra aliniz.

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83ak1UZmxXMOFyZ1AxYnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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3. VOLEFLOK nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size sOyleyecektir.
VOLEFLOK eriskinlerde kullanilir.

VOLEFLOK film kapl tablet giinde bir veya iki kez uygulanir. Dozaj enfeksiyonun tipine ve
siddetine ve ayrica enfeksiyon etkeni olan bakterinin duyarliligina baglidir.

VOLEFLOK’un asagida belirtilen dozlarda uygulanmasi onerilir:

Kullanim yeri Giinliik dozaj Tedavi siiresi

(enfeksiyonun siddetine géire)

Akut siniizit Giinde tek doz 500 mg 10-14 giin

(yliz kemiklerinin i¢indeki
hava bosluklarinin iltihabr)

Kronik bronsitin (brons Giinde tek doz 250 — 500 mg | 7-10 giin
iltihaplanmasi) akut

alevlenmesi

Toplumdan edinilmis Giinde tek doz veya 2 kez 7-14 giin
pnomoni (zatiirre) 500 mg

Piyelonefrit (Idrar yollar1 ve | Giinde tek doz 500 mg 7-10 giin

bobrekte gelisen iltihap)

Komplikasyonlu iiriner Giinde tek doz 500 mg 7-14 gilin

sistem enfeksiyonlari

Deri ve yumusak doku Giinde tek doz 250 mg veya | 7-14 giin
enfeksiyonlari tek doz / iki kez 500 mg
Kronik bakteriyal prostatit Giinde tek doz 500 mg 28 giin

(prostat iltihabi)

Havaya karigmis sarbon Giinde tek doz 500 mg 8 hafta
mikrobuna maruz kalma

Tedavinin siiresi hastaliginizin seyrine baghdir (yukaridaki tabloya bakiniz). Genel olarak
biitiin antibiyotik tedavilerinde oldugu gibi, VOLEFLOK kullanimi1 hastanin atesi diistiikten
ve enfeksiyon sona erdigine dair kanit saglandiktan sonra en az 48-72 saat daha
stirdiiriilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83ak1UZmxXMOFyZ1AxYnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Uygulama yolu ve metodu:

VOLEFLOK film kapl tablet agizdan alinir. Film tableti ezmeden, yeterli miktarda siviyla
yutunuz. Dozaja uymak i¢in ¢entik ¢izgisinden bolebilirsiniz. Tabletleri yemeklerle beraber
veya yemek arasinda alabilirsiniz.

Emiliminde azalma olabileceginden, VOLEFLOK’u demir tuzlari, antasidler veya sukralfat
uygulamasindan en az iki saat once veya sonra aliniz.

Giines 15181Indan korunma

Bu ilac1 kullanirken dogrudan giines 1s1gina maruz kalmayiniz. Deriniz giinese karsi daha
duyarli hale gelerek yanma, karincalanma ya da siddetli su toplamasina yol agabilir. Bu
nedenle yiiksek koruma faktorlii giines kremi kullaniniz. Giinese ¢ikarken sapka ile kol ve
bacaklariniz1 acik birakmayacak giysiler giyiniz. Glineslenmekten kagininiz.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
VOLEFLOK ¢ocuklarda ve biiyiimesi devam eden ergenlerde kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:
Yaglilarda, bobrek fonksiyonlarinda bozukluk yoksa VOLEFLOK’un dozunda ayarlama
yapilmasi gerekmez.

e Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsa, doktorunuz VOLEFLOK dozunu azaltacak ve sizi
daha yakindan izleyecektir.

Kreatinin klerensi < 50 ml/dakika olan hastalarda dozaj (Enfeksiyonun siddetine gore)
doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Karaciger yetmezligi
Karaciger fonksiyon bozuklugunda, VOLEFLOK dozunda ayarlama yapilmasi gerekmez.

Doktorunuz VOLEFLOK ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Doktorunuza
danigmadan tedavinizi kesmeyiniz.

Eger VOLEFLOK 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VOLEFLOK kullandiysaniz:

VOLEFLOK 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Asirt doz belirtileri; zihin karisikligi, sersemlik ve kaslarda istemsiz kasilma nobetleri gibi

merkezi sinir sistemiyle ilgdi helirtilen: EK.Gide QF araligmin uzamasi ve bulantidir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83ak1UZmxXMOFyZ1AxYnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

9/14



VOLEFLOK’u kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu atlarsaniz, hatirlar hatirlamaz unuttugunuz dozu aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

VOLEFLOK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan VOLEFLOK tedavinizi sonlandirmayiniz, hastaligimizin belirtileri
yeniden ortaya ¢ikabilir ve bakterilere karsi direng gelisebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, VOLEFLOK’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir.

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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, VOLEFLOK’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Seyrek:
e Deride yaygin kasintt ve dokiintiilerle beraber, dudakta, ylizde, bogazda ve dilde sisme,
nefes alma ve yutma giicliigii (agir1 duyarlilik-anjiyoddem)

Bilinmiyor:

e Stevens-Johnson sendromu, eritema multiforme (ciltte ve goz g¢evresinde kan oturmasi,
sislik ve kizariklikla seyreden iltihap), toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu
kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)

e Deri iizerinde olusan dokiintii, kasint1 ya da kurdesen, yiiz, dudak, dil ya da viicudun diger
bolgelerinin sigsmesi, nefes darligi, hirtltili soluk alma ya da soluk almada zorlanma gibi
belirtilerle kendini goOsteren asir1 duyarlilik sonucu gelisen agir dolasim bozuklugu
(anafilaktik sok, anafilaktoid sok).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VOLEFLOK'a karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmustir.

.

Belge Dogn|wlmumnmmbpbﬂumﬁmhasvurunuzse|ge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Seyrek:
e Tendonlarinizda (kas kirisleri) agr1 ve iltihaplanma (6rnegin Asil tendonu)

e Moyastenia gravis (bir tiir kas gii¢siizliigli hastalig1) siddetlenmesi

o Kaslarda istemsiz kasilma nobetleri (konviilsiyonlar).

Bilinmiyor:

e lIstah kaybi, goziin beyaz kismimin ve derinin sar1 renk almasi, idrar renginin koyulasmast,
kasinti, karin bolgesinde hassasiyet. Bunlar bazen oOliimciil olabilen karaciger
problemlerinin belirtileri olabilir.

e Kalp ritminde  degisiklikler  (kalbin  elektriksel  aktivitesinin  kaydedildigi
elektrokardiyografide goriilebilen “QT aralig1 uzamasi’™)

e Normal olmayan ¢ok hizli kalp ritmi (ventrikiiler tasikardi), hayati tehdit edici diizensiz
kalp ritmi (ventrikiiler aritmi)

e Kalp durmasiyla sonuglanabilen Torsade de pointes (yasami tehdit edebilen diizensiz kalp
ritmi)
e Ates, karincalanma, agr1 ya da uyusukluk. Bunlar néropatinin belirtileri olabilir.

Siddetli, inat¢1, kanli ishal ile birlikte kramp tarzinda siddetli karin agrist ve yiiksek ates.
Bunlar ciddi bagirsak problemi belirtileri olabilir.

e Kemikleri bir arada tutan bag dokusunda kopma (ligament riiptiirii)
¢ Kaslarda kopma

e Tendonda kopma (6rnegin Asil tendonu)

e Eklem iltihab1

e Iskelet kas1 yikimi (rabdomiyoliz)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerektirebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:
e Bulanti, kusma, ishal

e Bazi karaciger enzimlerinin kandaki seviyesinde ylikselme
e Bas agrisi, sersemlik

o Uykusuzluk

Yaygin olmayan:
e Mantar enfeksiyonlar1 (kandida adi verilen mantar enfeksiyonu dahil), diger mikroplarda
direng gelismesi

e Istahsizlik (anoreksi)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Ddrumm@y:¢e@éﬁmék@fmgﬁglkm§ asiri terlenfelge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Karn agrisi, hazimsizlik, karinda gaz, kabizlik

Viicudun denge sisteminde yasanan sorun nedeniyle ortaya ¢ikan bas donmesi (vertigo)
Kaygi, zihin karigikligs, sinirlilik

Uykululuk, titreme, tat duyusunda bozukluk

Nefes darlig1 (dispne)

Eklem ya da kas agrilar

Kan testleri, karaciger ya da bobrek problemleri nedeniyle beklenmedik sonuglar
gosterebilir (bilirlibin, kreatinin artis)

Beyaz kan hiicresi sayisinda diisme (16kopeni)
Bazi beyaz kan hiicrelerinin sayisinda artis (eozinofili)

Halsizlik, giigten diisme (asteni)

Seyrek:

Kan sekerinin diigmesi. Bu durum diyabet hastalar1 i¢in 6nemlidir ve komaya neden
olabilir.

Gorsel ve isitsel varsanilarin (haliisinasyon) ve asirt siiphenin (paranoya) de eslik edebildigi
ruhsal bozukluk, huzursuzluk, depresyon,

Anormal riiyalar, kabuslar

Uyusma ve karincalanma hissi (parestezi)
Bulanik goriis dahil gérme bozukluklari
Kulak ¢inlamasi

Kas giigsiizliigii. Bu myastenia gravis (sinir sistemiyle ilgili nadir bir hastalik) hastalar igin
onemli bir durumdur.

Diisiik kan basinci (hipotansiyon)
Kalbin hizli atmasi, ¢arpinti

Kan trombosit sayisinin diismesinden (trombositopeni) dolay1 kolayca kanama ve morarma
olabilir.

Kandaki pargal1 hiicre sayisinda diisiis (n6tropeni)
Ates

Bobrek ¢alisma seklinde degisiklik ve interstisyel nefrit olarak adlandirilan alerjik bobrek
reaksiyonlarindan kaynaklanan bobrek yetmezligi

Cok seyrek:

Porfiri hastalarinda ataklar (nadir goriilen metabolik bir hastalik)

Bilinmiyor:

Kan sekerinin diismesine bagli koma

Kan sekerinin yﬁkselmeBiJ belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1RG83ak1UZmxXMOFyZ1AxYnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Intihar diisiinceleri ve intihar girisimi de dahil, kendine zarar verici davranislar

e Tat duyusu kayb1

e Koku duyusu kaybi dahil koku alma bozukluklar:

e Bayginlik (senkop), benign intrakranial hipertansiyon (iyi huylu kafa i¢in basing artisi)

e Isitme yeteneginde bozulma, isitme kaybi

e Gegici gorme kaybi, goz iltihabi

¢ Cildin gilinese ve ultraviyole 1518a hassasiyetinin artmasi (1s18a duyarlilik)

e Biitiin kan hiicrelerinde azalma (pansitopeni), beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma
(agraniilositoz) veya kirmizi kan hiicresi sayisinda diistis (hemolitik anemi). Kirmizi kan
hiicrelerinin hasar1 ve her tiirlii kan hiicresi sayisindaki diisiisten dolayi cilt soluk ve sar1
olabilir. Ates, bogaz agris1 ve genel bir hastalik hissi ortaya ¢ikabilir.

e Agiz icinde inflamasyon (stomatit)

e Asirt immiin cevaplar olusabilir (asir1 duyarlilik).

e Hareket ve yiiriime problemleri (diskinezi, ekstrapiramidal bozukluk)

o Alerjik kaynakli zatiirre

e Akciger hava yollarinin daralmasi (bronkospazm)

e Alerjik reaksiyondan kaynaklanan kan damarlarinda iltihaplanma

e Pankreas iltihab1 (pankreatit)

o Agn (sirt, gogls, kol ve bacaklar)

Bunlar VOLEFLOK ’un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VOLEFLOK’un saklanmasi
VOLEFLOK U ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Orijinal ambalajinda saklaymiz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83ak1UZmxXMOFyZ1AxYnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VOLEFLOK 'u kullanmaymniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VOLEFLOK’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi  : KOCAK FARMA ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar / ISTANBUL

Uretim yeri : KOCAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi

Karaaga¢ Mah. 11. Sk. No:5
Kapakli1 / Tekirdag

Bu kullanma talimati ...... ... tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83ak1UZmxXMOFyZ1AxYnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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