KULLANMA TALIMATI

MOXAFLOX 5 mg/ml goz damlasi
Steril
Goze damlatilarak uygulanir.

Etkin madde: 1 ml ¢ozelti, 5 mg moksifloksasin baza esdeger 5,45 mg moksifloksasin
hidrokloriir igerir.

Yardimct madde(ler): Sodyum kloriir, borik asit ve saf su. Cok az miktarda sodyum hidroksit
veya hidroklorik asit asidite seviyelerini (pH seviyelerini) normal tutmak i¢in eklenir.

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

e Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

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

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

MOXAFLOX nedir ve ne icin kullanilir?

MOXAFLOX u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MOXAFLOX nasil kulanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

MOXAFLOX’un saklanmast

arwDE

Bashklar yer almaktadir.
1. MOXAFLOX nedir ve ne icin kullanilir?
MOXAFLOX, berrak, yesilimsi sar1 renkli bir ¢6zeltidir.

MOXAFLOX, etkin madde olarak 5 mg moksifloksasin baza esdeger 5,45 mg moksifloksasin
hidrokloriir i¢erir. Koruyucu icermez.

Farmakoterapotik grup: oftalmolojikler, anti-infektifler

5 ml ¢ozelti, seffaf LDPE damlalikli, 5 ml’lik seffaf LDPE siseler icerisine doldurulur ve
beyaz giivenlik halkali HDPE vidali kapaklar ile kapatilir.

MOXAFLOX, florokinolon sinifindan bir antibiyotik olan ve g6z enfeksiyonlarinin
tedavisinde kullanilan moksifloksasini igerir.
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MOXAFLOX, goziin 6n okiiler boliimiinde moksifloksasine hassas suslarin sebep oldugu
bakteriyel enfeksiyonlarin topikal tedavisinde kullanilir.

2. MOXAFLOX’u kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler

MOXAFLOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger moksifloksasine, diger kinolonlara veya MOXAFLOX un i¢erdigi diger maddelere
kars1 hassasiyetiniz (alerjiniz) var ise;
Doktorunuzun kullanmanizi sdyledigi stireden daha uzun siire kullanmayniz.

Eger tedaviniz devam ederken, enfeksiyon kotiilesirse DERHAL doktorunuza bagvurunuz.

MOXAFLOX u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

MOXAFLOX’a karst herhangi bir alerjik reaksiyon olusursa. Alerjik reaksiyonlar
yaygin degildir ve ciddi reaksiyonlar nadiren olusur. Eger bu ilaca kars1 herhangi bir
asir1 duyarlilik (alerjik) reaksiyonu veya yan etki olusursa Boliim 4’e bakiniz.

Kontakt lens kullaniyorsaniz. Eger gozde enfeksiyonun olduguna dair herhangi bir
belirti veya semptomlar varsa kontakt lens kullanmayiniz.

Diger antibiyotiklerde oldugu gibi MOXAFLOX’un uzun siireli kullanimi diger
enfeksiyonlara neden olabilir.

Ozellikle kortikosteroidlerle es zamanli olarak tedavi edilenler ve yash hastalar olmak
tizere agizdan ya da damar i¢i yolla florokinolon tedavisi alanlarin tendonlarda (kaslari
kemiklere baglayan baglar) iltihaplanma ve ¢atlak olusabilir. Tendonlarinizda agr1 veya
sisme olursa MOXAFLOX tedavisini kesiniz.

Yeni doganlarin konjunktivit (bir g¢esit goz iltihabi) tedavisinde MOXAFLOX’un
etkililik ve giivenliligi ile ilgili bilgiler kisithdir. Bu nedenle yeni doganlarin
konjunktivit tedavisinde MOXAFLOX un kullanim1 6nerilmez.

2 yasindan kiiciik hastalarin chlamydia trachomatis isimli bir mikroorganizmanin neden
oldugu enfeksiyonun tedavisinde, MOXAFLOX bu yas grubundaki hastalarda
degerlendirilmedigi i¢in kullanimi onerilmez. 2 yasindan biiyiik hastalarin chlamydia
trachomatis mikroorganizmasinin neden oldugu géz enfeksiyonlarinda uygun sistemik
tedavi uygulanmalidir.

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

MOXAFLOX’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uriin

onerildigi sekilde kullanildig1 takdirde, besinlerle ve igeceklerle herhangi bir

etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda MOXAFLOX kullanimi ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir.
Hamilelik doneminde MOXAFLOX kullanmayniz.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MOXAFLOX’un insan siitiiyle atilip atilmadigi  bilinmemektedir.  Risk-yarar
degerlendirmesinden sonra doktorunuz bu iriini kullanip kullanamayacaginizi tavsiye
edecektir.

Arac ve makine kullanim

MOXAFLOX kullandiktan hemen sonra goriisiiniizde gegici bulaniklagma veya rahatsizlik
olusursa bu durumlar ge¢inceye kadar ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

MOXAFLOX’un i¢eriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler

MOXAFLOX’un igeriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda énemli bir veri mevcut
degildir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
MOXAFLOX’un herhangi bir ilag ile etkilesim ¢alismas1 yapilmamugtir.

Eger baska bir g6z damlasi veya goz merhemi kullaniyorsaniz, iki uygulama arasinda en az 5
dakika beklenmelidir. G6z merhemleri en son uygulanmalidir.

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

3. MOXAFLOX nasil kullamlir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

MOXAFLOX sadece goziintize damlatma amaciyla kullanilmalidir.
Uriinii bagka bir yolla kullanmayiniz.

Hasta goz(ler)e giinde 3 kez (sabah, 6gle, aksam) 1 damla damlatilir. Eger doktorunuz
sOylerse MOXAFLOX’u iki goziinlize de kullaniniz. Doktorunuzun sdyledigi siire boyunca
kullanmaya devam ediniz.

Enfeksiyon normal olarak 5 giinden sonra gegmektedir. Tedaviye takip eden 2-3 giin boyunca
da devam edilmelidir.
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Uygulama yolu ve metodu:

. Damlatma ucunun ve ¢oOzeltinin temiz kalmasini saglamak icin, sisenin damlatma
ucunun goz kapaklarina, goz ¢evresine veya diger yiizeylerine degdirilmemesine dikkat
edilmelidir. Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapali tutunuz.

J Elinize MOXAFLOX g6z damlasini ve bir ayna aliniz.

. Ellerinizi yikayimiz.

° Damlatma ucuna degmemeye dikkat ederek sisenin kapagini aginiz. Bas ve isaret
parmaginizin arasinda ucu asagiya bakacak sekilde siseyi tutunuz.

o Baginiz1 arkaya dogru itiniz. Goziinliz ve goz kapaginiz arasinda bir alan olusuncaya

kadar temiz bir parmaginizin yardimiyla géz kapaginizi asagiya dogru ¢ekiniz (resim 1).
Damla bu alana damlatilacaktir.

o Sisenin ucunu go6ziiniize yakin bir noktaya getiriniz. Yardimi olacaksa bir ayna
kullaniniz.

. Goziinlize ya da gbz kapaginiza, etrafindaki alanlara veya diger bolgelere sisenin ucunu
dokundurmayiniz. Damlay1 etkileyebilir.

. Bir damla MOXAFLOX damlatmak i¢in siseyi hafif¢e sikiniz (resim 2).

o Eger uygulamayi iki goziinlize de yapacaksaniz, ayni1 basamaklar1 diger goziiniiz i¢in de
uygulayiniz.

o Ozellikle yeni dogan bebeklerde veya kiiciik ¢ocuklarda nazal mukoza yolu ile
damlalarin emilimini Onlemek i¢in, damlanin uygulanmasinin ardindan gozyasi
kanallar1 parmaklar yardimiyla 2-3 dakika kapali tutulmalidir (resim 3).

. Kullandiktan sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimu:

MOXAFLOX c¢ocuklarda kullanilabilir. Cocuklarda doz ayarlamasi yetigkinlerle ayn1 sekilde
yapilabilir.

Yeni doganlarin konjunktivit tedavisi ve 2 yasindan kii¢iik hastalarin chlamydia trachomatis
mikroorganizmasinin neden oldugu enfeksiyon tedavisinde MOXAFLOX kullanimi
onerilmez. (Detayli bilgi i¢in Boliim 2’ye bakiniz.)

Yashlarda kullanimi:
MOXAFLOX 65 yasin lizerindeki hastalarda giivenli bir sekilde kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek ve karaciger problemleri olan hastalar:
MOXAFLOX bobrek ve karaciger problemleri olan hastalarda giivenli bir sekilde

kullanilabilir.

Eger MOXAFLOX un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla MOXAFLOX kullandiysamz:

Kullanmaniz gerekenden fazla MOXAFLOX kullandiysaniz endiselenmeyiniz, ilik su ile
yikayarak goziiniizden uzaklastirilabilir. Bir sonraki dozunuza kadar yeni bir damla
damlatmayiniz.

MOXAFLOX dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MOXAFLOX’u kullanmay1 unutursaniz:

Hatirladiginiz anda hemen unutulan dozu damlatiniz ve normal doz diizeninize devam ediniz.
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Eger yanhshkla MOXAFLOX’u yutarsamz veya enjekte ederseniz, tavsiye i¢in doktor
veya eczaciniza danisiniz. Moksifloksasin oral tabletler ve damar i¢i ¢ozeltilerde de kullanima
uygun oldugu i¢in ciddi giivenlik endisesi olusturmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, MOXAFLOX’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Ciddi bir alerjik reaksiyon ve asagidaki durumlardan herhangi biri olursa
MOXAFLOX almayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

o Ellerde, ayaklarda, ayak bileginde, yiizde, dudakta, agizda, bogazda, yutmada veya
nefes almada zorluga neden olan sigsme, dokiintii veya kurdesen, biiyiik sulu

kabarciklar, yaralar ve iilserlesme.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

» tat almada bozukluk

* gbzde agrn

* gozde tahrig

* g6z kurulugu

* g0z kasintisi

* konjunktivada kizariklik
* gozde kizariklik
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Yaygin olmayan:
* kansizlik
* karincalanma
* bas agris1
* korneal (gdziin saydam cismi ile ilgili) hastalik
* gOziin 6n boliimiinde noktasal iltihap
* korneada lekelenme
* g0z kapaginda kizariklik
* konjunktivit (bir ¢esit goz iltihabi)
* gozde sisme
* gozde rahatsizlik
 gormede bulaniklik
* gorme keskinliginde azalma
* g6z kapag1 bozuklugu
* g6z kapagi iltihabi
* anormal g6z hassasiyeti
* burunda rahatsizlik
* bogaz agris1
* bogazda yabanci cisim hissi
* kusma
* g6z damarlarinda ¢atlaklar
* g0z kapaginda sisme
» karaciger enzimlerinde (alanin aminotransferaz artisi, gama-glutamiltransferazda) artis

Bilinmiyor:
» alerji
* sersemlik
* gbzde iltihap
* g6ziin saydam cisminde (kornea) doku kayb1
* korneada yaralanma
* g0z i¢1 basincinda yiikselme
* korneada donukluk
* korneal iilser
* gbziin yiizeysel iltihab1
* artmis gozyasi salgisi
* gbzde yabanci cisim hissi
* 1518a hassasiyet
* g6z akintisi
» diizensiz kalp ritmi
* nefes darlig1
* mide bulantisi
* deride kizariklik
* kasint1
* dokiintii
* kurdesen

Bunlar MOXAFLOX un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya 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 karsilastiginiz yan
etkileri www. titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. MOXAFLOX’un saklanmasi
MOXAFLOX U ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmmz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son
giinilinii ifade etmektedir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MOXAFLOX 'u kullanmayiniz.

Bu ilag, agildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir, kullanilmayan boliim atilmalidir.
Dondurmayiniz.

Renk degisikligi ya da bulaniklik fark ederseniz tirlinii kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz MOXAFLOX 'u sehir suyuna veya ¢ope atmayniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

ROMPHARM ILAC Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.

Gazi Osman Pasa Mah., Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
5. Cad. No:17 Cerkezkdy, Tekirdag

Tel: 0282 758 22 23

Faks: 0282 758 22 40

Uretim yeri:

ROMPHARM ILAC Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.

Gazi Osman Pasa Mah., Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
5. Cad. No:17 Cerkezkoy, Tekirdag

Tel: 0282 758 22 23

Faks: 0282 758 22 40

Bu kullanma talimati 26.07.2017 tarihinde onaylanmigstir.
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