Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/moxai-400-mg-7-film-tablet-8699514090311/

KULLANMA TALIMATI

MOXACIN 400 mg Film Tablet
A1z yoluyla alinir.

o FEtkin madde: Her bir film tablet, 400 mg moksifloksasine esdeger 436.8 mg
moksifloksasin hidrokloriir igerir.
o Yardimct madde(ler): Kroskarmelloz sodyum, mikrokristalin seliilloz, krospovidon,

magnezyum stearat, hidroksipropilmetil seliiloz, stearik asit, titanyum dioksit (E 171),
kirmizi demir oksit (E 172).

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MOXACIN nedir ve ne icin kullanilir?

MOXACIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MOXACIN nasi kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

MOXACIN’in saklanmast

SR W N~

Bashklan yer almaktadir.

1. MOXACIN nedir ve ne icin kullanilir?
e MOXACIN, film tabletler seklinde kullanima sunulmustur. Her bir film tabletin i¢inde
400 mg etkin madde (moksifloksasin) bulunmaktadir.
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e MOXACIN’in etkin maddesi olan moksifloksasin, kinolon grubu bir antibiyotiktir.

Enfeksiyonlara neden olan degisik tiirlerdeki bakterileri 61diirerek etkisini gosterir.

MOXACIN, diger bazi1 antibiyotiklere kars1 direncli olan ¢ok sayida bakteriye karsi da
bakteri oldiiriicti etki gostermektedir (6rn. beta-laktam ve makrolid direngli bakteriler).
Penisilin, sefalosporin, aminoglikozid, makrolid ve tetrasiklin grubu antibiyotikleri etkisiz
kilan diren¢ mekanizmalari, moksifloksasinin bakteri karsit1 (antibakteriyel) etkisini

engellememektedir.

e MOXACIN, 7 tablet iceren blister ambalajlar seklinde piyasaya sunulmustur.

e  MOXACIN, duyarli mikroorganizmalarin (mikroplar) neden oldugu asagidaki enfeksiyon
hastaliklarinin tedavisinde kullanilmaktadir:

- Kronik bronsitin aniden kotiilesmesi,

- Hastane disinda olusmus akciger enfeksiyonu (toplumdan edinilmis pndmoni),

- Akut siniizit,

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

- Kadin iireme organlarinin iist boliimiinde goriilen pelvik inflamatuvar hastalikta,

- Durumu giiglestiren bagka tibbi durum ya da hastaliklarla birlikte bulunan (komplike)
deri ve yumusak doku enfeksiyonlar1; diyabet (seker) hastaligindaki ayak yarasi
enfeksiyonlar1 dabhil,

- Komplike karin i¢i enfeksiyonlari; apse gibi gesitli tiirlerden mikroplarin neden oldugu

enfeksiyonlar dahil.

2. MOXACIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MOXACIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Moksifloksasine, kinolon grubundan diger antibiyotiklere veya bu ilacin igindeki
yardimc1 maddelerden birine karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) var ise,
- Hamile iseniz,
- Bebeginizi emziriyorsaniz,

- 18 yasmdan kiigiik iseniz,
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- Bir antibiyotik grubu olan kinolon tedavisiyle baglantili tendon (kaslar1 kemiklere
baglayan uzantilar) hasar1 gecirdiyseniz,

- Doktorunuz tarafindan kalp grafinizde herhangi bir anormallik saptanmissa,

- Kanmizda tuz (sodyum) ve potasyum eksikligi varsa,

- Kalp atis hizimiz diisiik ise (bradikardi),

- Ciddi kalp yetmezliginiz var ise,

- Onceden gegirilmis kalp ritm bozukluklar1 var ise.

Moksifloksasin kalp grafisinde bozulmalara neden olan diger ilaglarla eszamanli olarak

kullanilmamalidir.

Klinik verilerin smirlt olmasi nedeniyle, moksifloksasin ayn1 zamanda karaciger fonksiyon
bozuklugu olan (Child Pugh C) hastalarda ve karaciger enzimlerinin diizeyleri normal {ist

sinirin 5 katindan fazla artmis hastalarda da kullanilmamalidir.

MOXACIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Bazi durumlarda, ilk uygulamadan hemen sonra asir1 duyarlilik ve alerjik reaksiyonlar
ortaya ¢ikabilir. Bu durumda doktorunuz derhal haberdar edilmelidir.

e (Cok nadir olarak ve bazen ilk uygulamadan sonra ani asir1 duyarlilik (anafilaktik)
reaksiyonlar1 meydana gelebilir, gdgiiste sikigsma, sersemlik hissi, hasta ve zayif hissetme,
ayaga kalkarken bas donmesi olmasi gibi belirtiler olabilir. Boyle bir durumda
moksifloksasin kullanimi kesilmelidir ve doktorunuz derhal haberdar edilmelidir.

e Kalp ritminde bir anormallik var ise. Bazi1 hastalarda moksifloksasinin kalp grafisinde
bozulmalara neden oldugu gosterilmistir. Bu anormallik, kalpte ritm bozukluklarina

(ventrikiiler aritmi) neden olabilir ve baz1 durumlarda 6liimciil sonlanabilir.

Ayrica asagidaki hasta gruplarma dahil iseniz doktorunuza bu konuda bilgi veriniz, bu
hastalarda moksifloksasin tedavisinden ka¢milmalidir:

- Kalp grafisinde bozukluk oldugu bilinen hastalar,

- Potasyum eksikligi olan ve bu durumlar1 tedavi edilmeyen hastalar,

- Smif TA (6rn., kinidin, prokainamid) ya da smif III (6rn., amiodaron, sotalol)

antiaritmik ajan (ritim bozuklugunu 6nleyen ilac1) kullanan hastalar.
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Eger asagidaki hasta gruplarina dahil iseniz doktorunuza bu konuda bilgi veriniz; bu
hastalarda moksifloksasinin kalp grafisi tizerindeki etkisi diglanamaz. Asagidaki hastalarda
moksifloksasinin dikkatle kullanilmasi1 onerilmektedir:

- Sisaprid (mide-barsak ilaci), eritromisin (antibiyotik), antipsikotikler (ruh hastaligi
ilaclar1) ve trisiklik antidepresanlar (depresyon ilaclar1) gibi kalp ritmini bozan ilaglar
ile eszamanl1 tedavi goriiyorsaniz,

- Kalp ritminde 6nemli azalma (bradikardi), kalp kasma yeterli kan gitmemesi (akut
miyokard iskemisi) gibi ritim bozukluklarindan (aritmi) sikayet¢i iseniz,

- Karaciger sirozunuz var ise

- Kalp ritmini bozan ilaglara daha duyarl olabilen kadin ve yasl hastalar.

e Potasyum diizeylerini azaltabilen ilaclar aliyorsaniz dikkatli olmalisiniz.

e Moksifloksasin ile potansiyel olarak karaciger yetmezligine (6liimciil olgular da dahil) yol
acan agwr karaciger iltihabi (fulminan hepatit) olgular1 bildirilmistir. Eger, istahsizlik,
bulanti, kusma, halsizlik, gozlerin ve/veya cildin sar1 renk almasi, karm agris1 ya da koyu
renkli idrar gibi karaciger iltihab1 ya da yetmezligine iliskin belirtiler ortaya c¢ikarsa
tedaviye devam etmeden dnce derhal doktorunuza basvurunuz.

e Moksifloksasin ile Stevens-Johnson sendromu ya da toksik epidermal nekroliz gibi
kabarcikli deri reaksiyonu olgular1 bildirilmistir. Eger cildinizde ve/veya agiz/burun igi
gibi mukozalarda kabarcikli reaksiyonlar ortaya cikarsa, tedaviye devam etmeden dnce
derhal doktorunuzla temasa geginiz.

e Nobetlere egilim yaratabilen ya da nobet esigini diislirebilen merkezi sinir sistemi
rahatsizliginiz varsa veya bundan siiphe ediliyorsa dikkatli olmalisiniz.

e (iddi ishal veya digkida kan veya mukus fark ederseniz ilact kesip, derhal doktorunuza
basvurunuz. Boyle bir durumda barsak hareketlerini azaltan ilaglar kullanilmamahdir.

e Moksifloksasini de igeren kinolon tedavisiyle, 6zellikle yasli hastalarda ya da ayni
zamanda kortikosteroidler (kortizon tiirii ilaglar) ile tedavi edilmekte olan kisilerde, kaslar1
kemiklere baglayan tendonlarda iltihap (enflamasyon) ve yirtilma (riiptiir) goriilebilir. Bu
olaylar tedaviniz sonlandiktan sonra dahi goriilebilir. Ilk agr1 ya da iltihaplanma
belirtisinde, tedaviyi kesiniz, etkilenen uzvu dinlendiriniz ve doktora bagvurunuz.

e Florkinolonlarla tedavi géren hastalarda nobetler ve kafa i¢i basingta artis (psddotiimor

serebri dahil) bildirilmistir.
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e Bobrek bozukluklar1 olan yashi hastalar yeterli sivi alimma devam edemiyorlarsa
moksifloksasini dikkatle kullanmalidir, ¢linkii viicuttaki sivi eksikligi (dehidrasyon)
bobrek yetmezligi riskini artirabilir.

e GoOrme bozuklugu ya da gozlerinizle ilgili herhangi bir sorun ortaya cikarsa, hemen bir
g6z doktoruna bagvurmalisiniz.

e Tedaviniz sirasinda UV 1simlar1 ya da giines 151g1na fazla maruz kalmamalisiniz.

e Aile Oykiisiinde ya da halihazirda glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (kan sekeri (glikoz)
metabolizmasinda hayati 6nem tasiyan bir enzim) eksikligi olan hastalar kinolonlar ile
tedavide kan hiicrelerinin parcalandigi (hemolitik) reaksiyonlara egilimlidirler. Bu
nedenle, moksifloksasin bu hastalarda dikkatlice kullaniimalidir.

e Myasthenia Gravis’in (kas giicsiizliigiine yol acan bir hastalhk) siddetlenmesi:
MOXACIN gibi florokinolonlar, kas gii¢siizliigii ve solunum problemleri gibi myasthenia
gravis belirtilerinin kotiilesmesine sebep olabilir. Eger myasthenia gravis hastaligmiz
varsa bu ilaci kullanmaktan kagininiz.

e Metisilin isimli antibiyotige direngli oldugu bilinen ya da siiphelenilen enfeksiyonlarin
tedavisinde moksifloksasin kullanim1 6nerilmez.

e Moksifloksasin kullanimi sirasinda yapilan bazi biyolojik testlerin sonuglar hatali olarak
negatif sonug verebili. MOXACIN kullanirken Mycobacterium Xkiiltiir testleri olarak
adlandirilan testlerden yaptiracaksaniz doktorunuza MOXACIN kullandiginiz1 belirtiniz.

e Moksifloksasin tedavisi sirasinda agri, yanma veya batma hissi, uyusukluk veya
giigsiizlilk gibi belirtilerin ortaya ¢ikmasi durumunda, tedaviye devam etmeden &nce
doktorunuza bilgi veriniz.

e (ok nadiren moksifloksasini de i¢eren kinolon grubu antibiyotiklerin kullanimi sirasinda
intihar diislincesi ve intihar tesebbiisii gibi kendine zarar verme davranisina kadar
ilerleyebilecek psikolojik reaksiyonlar meydana gelebilir. Boyle bir durumda MOXACIN
kullanimina son verip doktorunuza bilgi veriniz.

e ¢ kadin {ireme organlarinda goriilen pelvik inflamatuvar hastalik tedavisi i¢in doktorunuz

MOXACIN'e ilave olarak baska bir antibiyotigi de recete edebilir.

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

doktorunuza daniginiz.
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MOXACIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MOXACIN yiyecek ve igeceklerden etkilenmez.
Film tablet yeterli miktarda siv1 ile biitiin olarak yutulmalidir ve yemeklerden bagimsiz olarak

almabilir.

Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz, MOXACIN kullanmamalismniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, MOXACIN kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

Moksifloksasinin de aralarinda bulundugu florokinolon grubu antibiyotikler, merkezi sinir
sistemi reaksiyonlarina bagli olarak hastalarin ara¢ ya da makine kullanma becerilerinde
diisiise ve gdz hastaliklarma neden olabilirler. Bdyle bir durum séz konusu ise, MOXACIN

tedavisinde iken ara¢ ya da makine kullanmamalisiniz.

MOXACIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
e Moksifloksasin ile asagidaki ilaglar birlikte kullanildiginda kalp ritmi ile ilgili sorunlar
olabilir:

- Smif TA antiaritmikler (6rn kinidin, hidrokinidin, disopiramid) ya da smif III
antiaritmikler (6rn; amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid) (bunlar kalpteki ritm
bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilaglardir);

- Noroleptikler (6rn; fenotiyazinler, pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid) (bunlar

cogunlukla ruh hastaliklarmin tedavisinde kullanilan ilaglardir);
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- Trisiklik antidepresif maddeler (depresyon ilaglari);

- Bazi antimikrobiyaller (sparfloksasin, eritromisin IV, pentamidin, antimalaryaller
Ozellikle halofantrin) (enfeksiyon hastaliklari ilaglar);

- Bazi antihistaminikler (terfenadin, astemizol, mizolastin) (alerjik tablolarin
tedavisinde kullanilan ilaglar) ve digerleri (sisaprid (mide-barsak ilaci), vinkamin IV
(beyne kan akimini arttiran bir ilag), bepridil (kalp damarlarin1 genisleten bir ilag),

difemanil (bagirsak hastaliklarinda kullanilan bir ilag))

e Baz ilaclar ile birlikte kullanildiginda MOXACIN’in etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglari
kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:
- Mide asidini azaltmak i¢in kullanilan antasitler, mineraller ve multi-vitaminler. Bu
gibi ilaglar MOXACIN kullanimimdan en az 4 saat 6nce ya da 2 saat sonra alinmalidir.
- Diyabet tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin insiilin, gliburid/glibenklamid)
- Kan sulandirici bir ilag olan varfarin ve diger kan sulandirici ilaglar

- Aktif komiir (Zehirlenmeleri tedavi etmek i¢in kullanilan bir madde)

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MOXACIN nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadik¢a, MOXACIN giinde bir kez uygulanir. Giinde

birden fazla kullanilmamalidir ve bu doz asilmamalidir.

Tedavinin siiresi, kullanildigr hastaligmizin siddetine ya da aliman klinik yanita goére
doktorunuz tarafindan belirlenmelidir. Genel tedavi siireleri:
- Kronik bronsitte akut alevlenme: 5 giin
- Akciger enfeksiyonu (pnémoni): 10 giin
- Akut siniizit: 7 glin
- Komplike olmayan deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinda Onerilen tedavi siiresi:
7 giin
- Komplike deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinda onerilen ardisik tedavi siiresi
(damardan uygulamay1 takiben agizdan uygulama): 7-21 giin

- Komplike olmayan pelvik inflamatuar hastalikta 6nerilen tedavi siiresi: 14 giin
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- Komplike karin i¢i organlarin enfeksiyonlarinda onerilen ardisik tedavi (damardan

uygulamayi takiben agizdan uygulama): 5-14 giin

Klinik olarak uygun olan durumlarda tedaviye intravendz (damardan) uygulama ile baslanip,

agizdan tablet uygulamasi ile devam edilebilir (ardisik tedavi).

Uygulama yolu ve metodu:
Film tablet yeterli miktarda siv1 ile biitiin olarak yutulmalidir ve yemeklerden bagimsiz olarak

almabilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
MOXACIN’in ¢ocuklarda ve ergenlerde etkinligi ve giivenliligi kanitlanmamistir ve

kullanilmamalidir  (bakmiz “MOXACIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ”

b liimii).

Yashlarda kullanimi:

MOXACIN i¢in yashlarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlan:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek bozuklugu olan hastalarda ve kami diyaliz yontemleriyle temizlenen hastalarda doz

ayarlamas1 gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Diger:

Farkli etnik gruplarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Eger MOXACIN’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla MOXACIN kullandiysaniz:
Size recete edilen giinlik dozdan daha fazlasii kullanmaymiz. Eger recete edilen giinliik

dozdan fazlasini kullandiysaniz acil olarak doktorunuza/hastaneye basvurunuz.

MOXACIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

MOXACIN’i kullanmay1 unutursaniz
Eger bir doz kullanmay1 unutursaniz, bu dozu ayni giin i¢inde hatirlar hatirlamaz kullaniniz ve

daha sonrasida ilacinizi normalde kullandiginiz sekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi MOXACIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

MOXACIN'in olas1 yan etkileri goriilme sikliklarina gore asagida verilmistir:

Yaygin olan yan etkiler (her yiiz Kkisinin 1 ila 10'unda goriilenler):
- Mantar enfeksiyonlar1
- Bas agrisi
- Bas donmesi
- Potasyum diizeyi az olan (hipopotasemi) hastalarin kalp grafisinde degisim
- Bulant1
- Kusma
- Mide-barsak ve karinda agr1
- Ishal

- Bazi karaciger enzimlerinde (transaminazlar) artiglar

Yaygin olmayan yan etkiler (her bin Kisinin 1 ila 10'unda goriilenler):
- Kirmizi kan hiicrelerinde azalma (anemi)

- Beyaz kan hiicrelerinde azalma
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- Kan pulcuklarinda (trombositler) azalma ya da ¢ogalma

- Pihtilagma sisteminde bozukluklar

- Alerjik reaksiyonlar

- Kasmt1

- Dokiintii

- Kurdesen

- Ciltte kuruma

- Ozel beyaz kan hiicrelerinde (eozinofil) artis

- Kanda lipid (yag) artis1

- Kaygi, endise hali

- Fiziksel ve ruhsal asir1 hareketlilik durumu (psikomotor hiperaktivite), huzursuzluk

- Ogzellikle deride goriilen yetersiz veya asir1 duyarlilik halleri

- Tat duygusunda bozukluk (¢ok nadiren bu duyunun kaybi)

- Zihin karmasasi, ¢evreyle uyum bozuklugu

- Uyku bozukluklar1 (uykusuzluk ya da uyuklama hali)

- Titreme

- Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo)

- Gorme bozukluklar

- Kalp grafisinde degisimler, ¢arpintilar, kalbin hizli atmasi, damarlarda genisleme

- Nefes darlig1 (astima benzer vakalar dahil)

- Istah ve yemek yemenin azalmasi

- Kabizlik, hazimsizlik, gaz siskinligi

- Mide ve barsak iltihab1 (gastroenterit)

- Bir sindirim enzimi olan amilazin kanda artmast

- Karaciger iltihabi (kanda LDH artis1 dahil), kanda bilirubin artis1, kanda bazi karaciger
enzimlerinden (gamma-glutamil-transferaz, alkali fosfataz) artis

- Eklem ve kas agris1

- Ishal veya azalmis s1v1 aliminin neden oldugu siv1 kaybi

- Kendini iyi hissetmeme, ¢esitli agrilar, terleme

Seyrek yan etkileri (her on bin kisinin 1 ila 10'unda goriilenler):

- Kan pihtilagma faktorlerinden tromboplastin seviyelerinde anormallik
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- Deride dokiintiiler, kurdesen ve/veya agiz ve bogazda sisme ve nefes almada giicliik
(anjiyoddem) ile birlikte olabilen siddetli, ani alerjik reaksiyonlar ve sok, hayati tehdit
edici olabilecek alerjik 6dem

- Kan sekerinde artis

- Kandaki tirik asit seviyelerinde artig

- Duygusal kararsizlik

- Depresyon (¢ok nadiren intihar diisiincesi ya da intihar girisimi gibi potansiyel olarak
kendine zarar verme ile sonuglanabilen)

- Haliisinasyon

- Deride duyu bozukluklar1

- Koku almada bozukluklar (¢ok nadiren bu duyunun kaybi)

- Anormal riiyalar

- Denge ve hareketlerde bozukluk (bas donmesine bagl yiirliyiis problemleri gibi, ¢ok
nadiren, 6zellikle yaslilarda yaralanma ile sonuglanabilecek diismelere neden olabilir)

- Sara nobeti

- Dikkat bozuklugu

- Konusma bozukluklari

- Hafiza kayb1

- Duyu kayb1

- Kulak ¢inlamasi

- Genellikle geri doniislii sagirlik gibi duyma bozukluklar1

- Kalbin normalden hizl1 ve ritmi bozuk olarak atmasi

- Bayilma

- Kan basincinda (tansiyon) yiikselme veya diisme

- Yutma giicligi

- Agizda iltihap

- Asin ishal; antibiyotik iligkili barsak iltihabinin belirtisi olabilir (¢ok nadiren hayati
tehdit edici belirtiler eslik edebilir)

- Sarilik

- Karaciger iltihab1

- Tendon iltihab1 (tendonlarda agr1 ve sisme)

- Kaslarda gerginlik ve kramplar

- Kas gligsiizligi

11

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/moxai-400-mg-7-film-tablet-8699514090311/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/moxai-400-mg-7-film-tablet-8699514090311/

- Bobrek bozuklugu ve bobrek yetmezligi (6zellikle 6nceden bobrek bozuklugu bulunan
yasl hastalarda su kaybina bagli olarak)

- Viicudun cesitli yerlerinde, doku i¢inde sivi toplanmasina bagl sismeler (6dem)

Cok seyrek yan etkiler (her on bin Kisinin 1'inden daha az):

- Kan pihtilagma faktorlerinden protrombin seviyesinde artis, azalma ve anormallik

- Hayati tehdit edici olabilen ani agir1 duyarlilik sok

- Duygusal kararsizlik

- Psikolojik reaksiyonlar (intihar diisiincesi ya da intihar girisimi gibi potansiyel olarak
kendine zarar verme ile sonuglanabilen)

- Asiri duyarlilik

- Gegici gorme kaybi

- Kalp ritim bozukluklari, diizensiz kalp ritmi olarak tanimlanan Torsade de Pointes
(kalbin durmastyla sonuglanabilen ciddi tablolarin belirtisi olabilir), kalbin durmasi

- Hayati tehlike olusturabilecek karaciger yetmezligine neden olabilecek agir karaciger
iltihab1 (6liimciil vakalar dahil)

- Hayati tehlike olusturabilecek kabarciklar seklinde deri reaksiyonlar1 (Stevens-
Johnson-Sendromu veya toksik epidermal nekroliz gibi)

- Tendon yirtilmasi

- Eklem iltihab1

- Kas, tendon, eklem problemlerine bagl yiirlime bozuklugu

- Myasthenia gravis (kas gii¢siizliigiine yol acan bir hastalik) siddetlenmesi

Asagidaki istenmeyen etkiler damar i¢i/agiz yoluyla ardisik tedavi goren hasta alt grubunda
daha sik goriilmektedir:

Yaygin: Gama-glutamil transferaz (bir karaciger enzimi) artisi

Yaygin olmayan: Kalbin normalden hizli ve ritmi bozuk olarak atmasi, kan basincinda
(tansiyon) diisme, viicudun ¢esitli yerlerinde, doku i¢inde sivi toplanmasma bagli sismeler
(6dem), asir1 ishal (antibiyotik iligkili barsak iltthabinin belirtisi olabilir, ¢ok nadiren hayat1
tehdit edici belirtiler eslik edebilir), sara ndbeti, haliisiyonasyonlar, bobrek bozuklugu ve
bobrek yetmezligi (6zellikle 6nceden bobrek bozuklugu bulunan yagh hastalarda su kaybina
bagli olarak)

Florokinolonlar olarak adlandirilan antibiyotik grubu ile tedaviyi takiben ¢ok seyrek olarak

goriilebilen asagidaki yan etkiler bildirilmistir, bu yan etkilerin MOXACIN tedavisi sirasinda
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da goriilebilme olasilig1 vardr: gecici géorme kaybi, kanda sodyum seviyelerinde artis
(hipernatremi), kanda kalsiyum seviyelerinde artis (hiperkalsemi), kirmizi kan hiicrelerinin
yikimmda artis (hemoliz), kas hiicrelerinde yikim (rabdomiyoliz), 1s18a duyarlilik

reaksiyonlar1.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,

doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz 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 katki saglamis olacaksimiz.

5. MOXACIN'in saklanmasi
MOXACIN’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklaymiz.

Orijinal ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MOXACIN'i kullanmayiniz.
Eger iiriinde/ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MOXACIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
VEM Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Cinnah Cad. Yesilyurt Sok. No: 3/2

Cankaya / Ankara
Telefon  :(312) 427 43 57-58
Faks :(312) 42743 59
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Uretim yeri:

VEM ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mabhallesi Fatih Bulvar1 No:38
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 21/05/2014 onaylanmustir.
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