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Dorman vasitasinin istifadosi iizra tolimat (xostolor tigiin)

MOKSIFLOKS ortiiklii tabletlor
MOXIFLOX

Beynolxalq patentlasdirilmamis adi: Moxifloxacin

Torkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin torkibindo 400 mg moksifloksasin (436,8 mg moksifloksasin
hidroxlorid soklindos) vardir.

Komoakgi maddalar: kroskamelloza natrium, mikroklistallik selltloza, krospovidon, magnezium-
stearat, hidroksipropilmetilselliiloza, titan dioksid (E171), domir oksid (E172)

Tosviri
Ag1q-gahvayi galarli gohray1 ortiiklii, uzunsov-oval formali agig-sar1 rangli tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu

Mikrobaleyhins vasito, fliiorxinolon.
ATC kodu: JOIMA14.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasz

Moksifloksasin bakterisid tosir gostorir. Tosir mexanizmi : bakterial 1I vo IV topoizomerazani inhibo
etmakls, hiiceyronin DNT sintezini pozur ki, bu da mikrob hiiceyrasinin mohvina sabab olur.
Minimal bakterisid konsentrasiyasi minimal inhiboedici konsentrasiya ilo eynidir. In vitro preparat
bir ¢ox qrammiisbat vo qrammonfi mikroorqanizmlara, anaeroblara, tursuya davamli vo atipik
bakteriyalara (mosalon, Mycoplazma spp, Chlamydia spp, Legionella spp.), homg¢inin p-laktam
antibiotikloro vo makrolidlors rezistent olan bakteriyalara qarsi aktivdir.

Moksifloksasino hassas olan mikroorqanizmlor: qrammiisbot aerob bakteriyalar: Streptococcus
pneumoniae, (penisillino vo makrolidloro davamli stammlar da daxil olmagla), Streptococcus
pyogenes, Streptococcus milleri, Streptococcus mitis, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus anginosus, Streptococcus constellatus, Staphylococcus aureus
(metisillino hassas stammlar da daxil olmagla), Staphylococcus cohnii, Staphylococcus epidermidis
(metisillino hassas stammlar da daxil olmagla), Staphylococcus haemolyticus, Staphylococcus
hominis, Staphylococcus saprophyticus, Staphylococcus simulans. Corynebacterium diphtheriae,
Enterococcus faecalis (yalniz gentamisino vo vankomisino hassas stammlar); qrammonfi anaerob
bakteriyalar: Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Klebsiella pneumoniae,
Moraxella catarrhalis, Escherichia coli, Enterobacter cloacae, Bordetella pertussis, Klebsiella



oxytoca, Enterobacter aerogenes, Enterobacter agglomerans, Enterobacter intermedius, Enterobacter
sakazaki, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Morganella morganii, Providencia rettgeri, Providencia
stuartii, Gardnerella vaginalis; anaerob bakteriyalar: Bacteroides distasonis, Bacteroides eggerthii,
Bacteroides fragilis, Bacteroides ovatus, Bacteroides thetaiotaomicron, Bacteroides uniformis,
Fusobacterium spp., Peptostreptococcus spp., Porphyromonas spp. (hamginin. Porphyromonas
anaerobius, Porphyromonas asaccharolyticus, Porphyromonas magnus), Prevotella spp.,
Propionibacterium spp., Clostridium perfringens, Clostridium ramosum; atipik bakteriyalar:
Chlamydia pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae, Legionella pneumophila, Coxiella burnettii,
Chlamydia trachomatis, Mycoplasma hominis, Mycoplasma genitalium.

Moksifloksasin Staphylococcus aureus (metisillin vo ofloksasina reziztent stammlar), Staphylococ-
cus epidermidis (metisillin vo ofloksasina reziztent stammlar), Pseudomonas aeruginosa,
Pseudomonas fluorescens, Burkholderia cepacia, Stenotrophomonas maltophilia, Neisseria
gonorrhoea-ya qarsi daha az aktivdir.

Penisillina, sefalosporinlora, aminoqlikozidlora, makrolidlors, tetrasiklinloro qars1 yaranan
rezistentlik mexanizmlori moksifloksasino tosir etmir. Bu ana qodor plazmid sabitlik miisahido
olunmamisdir. Moksifloksasina qarsi rezistentlik miixtolif vo coxsayli mutasiyalarla cox yavas
inkisaf edir. Bozon xinolonlara g¢arpaz rezistentlik miisahido olunur. Buna baxmayaraq, bozi
xinolonlara rezistent qrammiisbat vo anaerob mikroorqanizmlor moksifloksasino hassasdir.
Farmakokinetikasi

Sorulmasi. Daxilo gobuldan sonra tam vo tez absorbsiya olunur. 400 mq daxilo birdofalik gobuldan
sonra ganda Cmax 0.5-4 saata ¢atir vo miqdart 3,1 mq/l olur. Qida ilo birlikde gabulu zamani Cmax
azalmasi nazara ¢arpir (toxminan 16%), lakin bu zaman absorbsiyanin miiddati doyismir. Bu natico o
gadar do kliniki shomiyyat dasimir vo preparat gida gobulundan asili olmayaraq qobul edils bilor.
Miitloq biomonimsanilmasi 91%-9 ¢atir.

Paylanmasi. Tarazliq konsentrasiyast1 3 giin orzindo aldo olunur. Qanin ziilallar1 ilo birlogsmasi
(osason albumin ila) 45% toskil edir.

Moksifloksasin toxuma vo orqanlara tez paylanir. Preparatin yiiksok konsentrasiyast agciyor
toxumasinda (alveolyar makrofaglarda), bronxlarin selikli gisasinda, burun sinuslarinda, yumsaq
toxumalarda, darinin iltihabi suluglarinin méohtaviyyatinda, iltihab ocaqlarinda toplanir. Interstisial
mayeds vo agiz suyunda preparat sorbost, zllallarla birlosmomis halda rast golir vo konsentrasiyast
plazmadaki konsentrasiyasindan ¢ox olur. Bundan bagqa, preparatin yiiksok konsentrasiyalari qarin
boslugu orqanlar1 toxumalarinda, peritoneal mayeds, qadin cinsi orqanlar1 toxumalarinda miioyyon
olunur.

Metabolizmi. Moksifloksasin biotransformasiyanin 2-ci fazasini ke¢dikdon sonra boyroklor vo MBT
vasitosi ilo qeyri-aktiv sulfobirlosmolor vo qliikuronidlor soklinde orqanizmdon xaric olur.
Moksifloksasin qaraciyarin sitoxrom P450 mikrosomal sistemi ilo biotransaformasiyaya ugramir.
Eliminasiyasi:. Biotransformasiyanin 2-ci fazasim1i keg¢dikdon sonra orqanizmdon bdyrok vo
bagirsaqdan doyisilmomis vo geyri-aktiv sulfobirlosmalar va gliikuronidlar soklinds ifraz olunur.
Birdofalik 400 mq dozadan sonra 19%-i sidiklo doyisilmomis halda, 25%-i iso nacisla xaric olur. T12
toxminan 12 saata barabardir. 400 mq dozada gabuldan sonra orta iimumi klirensi 179 ml\dag-don
246 ml\dog-ya qodor dayiss bilar.

Xususi hallarda farmakokinetikas:

Moksifloksasinin farmokokinetik gostoricilorinin yasa, cinsa, irqi monsubiyyoto goro doyismosi
hagginda molumat yoxdur.

Usaqlarda moksifloksasinin farmakokinetikasi 6yronilmomisdir.

Boyrak funksiyasinin pozgunlugu olan xostolordo moksifloksasinin farmakokinetikasinda ciddi
dayisikliklor miisahido olunmayib.

Yiingiil vo miilayim qaraciyar funksiyasi pozgunlugu (Cayld-Pyu skalasi ilo A vo B sinfins aid) olan
xostolordo moksifloksasinin farmakokinetikas1 doyismir. Qaraciyorin agir funksional pozgunlugu



olan xastalords (Cayld-Pyu skalasi ilo C sinfi) moksifloksasinin farmakokinetikas1 haqqinda molumat
yoxdur.

Istifadasino gostorislor

-Kaskin sinusit

-Xostoxanadankonar pnevmoniya (antibiotiklors rezistent olan mikroorqanizmlorin stammlari ilo
yaranan)

-Xroniki bronxitin kaskinlogsmasi

-Dari vo yumsaq toxumalarin agirlasmamis infeksiyalari.

-Dari vo dorialti toxumalarin agirlagsmig infeksiyalari ( infeksiyalasmis diabetik agirlagsmalar)
-Agirlasmis intraabdominal infeksiyalar, polimikrob infeksiyalar da daxil olmagla (intraabdominal
absesslar)

-Kicik ¢anaq orqanlarinin agirlasmamis infeksion xastoliklori (salpingitlor vo endometritlor)
-Pielonefrit, prostatit, ureoplazmoz, xlamidioz, mikoplazmoz v s.

Oks gostarislor

-Hamiloslik.

-Laktasiya

-18 yasa qoador usaqlar va yeniyetmolor

-Moksifloksasina va preparatin digar komponentlarinae qarsi yiiksaok hassasliq.

MSS-in xostaliklorindo ehtiyatla istifado olunmalidir. Qicolmaya meyilli olan, QT intervalinin
uzanmasi, hipokaliemiya, bradikardiya, agir qaraciyar catismazligi, koskin miokard infakti olan vo
antiaritmik preparatlar qobul edon pasiyentlordos ehtiyatla istifads edilmalidir.

Xiisusi gostarislar vo ehtiyat tadbirlari

Moksifloksasinin istifadasi qicolmanin amolo golms riskini artirdigindan MSS-nin xastaliklori olan
pasiyentlords ehtiyatla istifads edilmalidir.

Qaraciyor funksiyasmin agir pozgunlugu (Cayld-Pyu skalasi iizro C sinfi) olan xastolordo kifayst
gader malumat olmadigindan istifadesi maslohat deyil.

Qadinlarada kicik ¢anaq orqanlarinin agirlasmis infeksiyalarinda (absesslordo) istifadesi maslohot
gorulmar.

Moksifloksasinin bazi pasiyentlords istifadasi QT intervalinin uzanmasina gotirib cixara bilor. Buna
goro QT intervali uzanmis pasiyentlora, hipokaliemiyasi olanlara, antiaritmik preparatlarla (xinidin,
prokainamid, amiodaron, sotalol) miialica alan xastalara toyin edilmasi yolverilmozdir. Homginin QT
intervalini  uzadan preparatlar1  (sizaprid, eritromisin, antipsixotik preparatlar, trisiklik
antidepressantlar) qobul edonlors, bradikardiya vo miokardin koskin igemiyasi olan aritmiyaya meylli
xostoloro ehtiyatla toyin edilmolidir. Preparatin dozasinin artmasi QT intervalinin uzanmasinin da
artmasina sabob ola bilar, buna gore do moslohat goriilon doza haddini asmaq olmaz. QT intervalinin
uzanmast modacik aritmiyast vo polimorf modocik taxikardiyasi omols golmasi riskini yaradir.
Pnevmoniyali xaostolordo moksifloksasinin plazmada konsentrasiyasinin artmasi QT intervalinin
uzanmasina tosir etmir. Moksifloksasin istifads edon 9000 pasiyentdo QT intervalinin uzanmasi ilo
olagodar agirlasmalar nozers ¢arpmayib vo heg bir letal natico olmayib. Ancaq aritmiyaya meyilli
xastalarda moksifloksasinin istifadesinin madacik aritmiyasi yaratma ehtimali var.

Flilorxinalonlarla miialico zamani asason yaslilarda (qliikokortikosteroid qobul edanlordo) tendinitin
inkisafi, votorlorin dagilmasi ehtimali var. Buna goro agr1 hissi vo ya vatarlorin iltihab1 slamatlori
olduqda preparatin istifadosi dayandirilmalidir.

Genis spektrli tosiro malik antibiotiklorin gobulu homiso psevdomembranoz kolitin omoalo golmasi
riskini artirir. Buna goro do preparatin gobulu zamani agir diareya omolo golorso, istifadssini
dayandirmaq lazimdir. Dorhal miivafiq vo siptomatik terapiya aparilmalidir.



Preparatin ilk istifadesi zamani hiperhassasliq vo anafilaktik reaksiyalarin meydana ¢ixmasi riski
vardir. Cox nadir hallarda bu, anafilaktik soka gotirib ¢ixara bilor. Belo hallarda preparatin istifadosi
dorhal dayandirilmali va reanimasiya todbirlori goriilmelidir.

Xinolonlarin gobulu zamani fotosensibilizasiya reaksiyalart miisahido olunur. Lakin moksifloksasinin
prekliniki vo kliniki arasdirmalar1 zamani fotosensibilizasiya reaksiyalari geyds alinmamisdir. Buna
baxmayaraq pasiyentlor preparatin gobulu zamani birbasa giinos siialarindan vo ultrabondvsoyi
stialardan qorunmalidirlar.

Miixtoalif etnik qruplarin nlimayondoslorinds doza eynidir.

Digor dorman vasitalari ilo qarsihqh tasiri

Preparatin atenolol, ranitidin, kalium torkibli preparatlar, teofillin, peroral kontraseptiv vasitalor,
glibenklamid, itrakonazol, diqoksin, morfin, probensidlo birlikdo istifadesi zamani dozanin
korreksiyasina ehtiyac yoxdur.

Antasid, mineral vo vitamin-mineral komplekslori ilo birlikds istifadosi moksifloksasinin sorulmasini
poza bilar ki, bu da gqan plazmasinda moksifloksasinin konsentrasiyasini agsagi sala bilor.

Buna goro do antasidlor, antiretrovirus preparatlar, torkibindo kalium, maqnezium, aliiminium, domir,
sukralfat olan perparatlar moksiflosasindon an az1 4 saat avval vo ya 2 saat sonra qobul edilmalidir.
Varfarinlo yanasi istifado zamani protrombin vaxti va laxtalanmanin digor paramertlori doyismir.
Antikoaqulyant wvasitolori antibiotiklorlo (moksifloksasin daxil olmaqla) birlikdo istifado edon
pasiyentlords laxtalanma preparatlarinin antikoaqulyant aktivliyinin artmasi miisahids olunub. Risk
faktorlar1 kimi iltihabi prosesi, yasi vo xastonin imumi vaziyyatini gdstarmak olar.

Moksifloksasinin diqoksinlo borabor qobulu bunlarin farmakokinetik parametrlorini  doyismir.
Moksifloksasinin tokrar dozasit diqoksinin Cmax —nun toxminon 30% artmasina sobab olur. Buna
baxmayaraq diqoksinin AUC va Cmin-u doyismir.

Moksifloksasinin aktivlesdirilmis komiir ilo birlikde daxilo gabulu preparatin biomanimsanilmasini
80% azaldir (absorbsiya azaldigi tiglin). Doza haddinin agilmasinin ilkin marhoalasinds aktivlesdiril-
mis komiirin gobulu, preparatin sonraki sistem tosirinin qarsisini alir. Moksifloksasinin qida ilo
birlikds qobulu (siid mohsullart da daxil olmaqgla) onun sorulmasini doyigmir. Preparat qidadan asili
olmayaraq qobul edils bilar.

Hamilslik va laktasiya dovriindo istifadosi

Preparatin hamilalik zamani tohliikasizliyi 6yronilmadiyindan, istifado etmok olmaz.
Moksifloksasinin az hissasi ana siidiine nlfuz edir. Moksifloksasinin laktasiya zamani istifadasi
hagqinda malumat yoxdur. Bu sobobdon laktasiya dovriinde moksifloksasin istifado etmok olmaz.

Pediatriyada istifadasi
Usaqglarda va yeniyetmolords istifadesinin effektivliyi vo tohliikasizliyi haqqinda melumat yoxdur.

Naqliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikali mexanizmlori idarsetma qabiliyyatina tasiri
Pasiyentlora basgicollonma, halliisinasiyalar, konvulsiyalarin (qicolmalar) meydana c¢ixmasi hal-
larinda nogliyyat vasitolorini va diger potensial tohliikali mexanizmlori idars etmomok haqda xabor-
darliq olunmalidir.

Istifads qaydas1 va dozasi

Preparat giindo 1 dofo 400 mq dozada daxilo qobul edilir.

Miialiconin miiddati infeksiyanin agirligindan va klinik effektlordon asili olaraq toyin edilir.

-Kaskin xroniki bronxit - 5 gin

- Xotoxanadankonar pnevmoniya (avval v\d, sonra daxilo tablet soklindos) -7-14 giin vo ya 10 gln
daxilo tablet soklinda

- Kaskin sinusit, dori vo yumsaq toxumalarin agirlasmamis infeksiyalari-7 guin



- Dari va dorialti toxumalarin agirlagsmis infeksiyalart —limumi pillali miialiconin miiddati 7-21 gln
(avval v\d, sonra daxils tablet soklindo)

- Agirlagsmis intraabdominal infeksiyalar, polimikrob infeksiyalar da daxil olmagqla (intraabdominal
abseslor)-5-14 gun (avval v\d, sonra daxils tablet soklindo)

- Kigik ¢anaq orqanlarinin agirlasmamis infeksiyalari (salpingitlor vo endometritlor) -14 giin
-Moksofloksasina hassas urogenital infeksiyalar-10 giin

-Prostatit-3-4 hofto

-Pielonefrit-7-14 gin

Moksifloksasinlo miialico v\d 14giin, daxils 21 giin davam edo bilar.

Tabletlor daxilo ¢geynonmadan, bir az su ilo gobul edilir.

Ilava tasirlor

Olava tasirlorin rastgalma tezliyi: tez-tez (>1%, <10%), bazon( >0,1%, <1%), nadir (>0,01%,
<0,1%), cox nadir(<0,01%).

-Urak-damar sistemina: QT intervalinin uzanmasi (xiisusilo hipokaliemiyasi olan vo digor
xostolords), bozon taxikardiya vo vazodilatasiya, nadir hallarda-arterial hipotenziya, arterial
hipertenziya, modocik taxiaritmiyasi, bayilma, cox nadir hallarda-geyri spesifik aritmiya
(ekstrasistoliya da daxil olmagla), polimorf madocik taxikardiyasi; aritmiyaya meyilli hallarda
(kliniki ohomiyyatli bradikardiya, miokardin koskin isemiyasi kimi) olan pasiyentlordo iirayin
dayanmasi.

-Tonoffiis sisitemina: bozon-astmatik hallar da daxil olmagqla, tongnafaslik.

-Moado -bagirsaq sistemina: tez-tez - tirokbulanma, qusma, qarinda agri, diareya, transaminazalarin
soviyyasinin yiiksalmasi, nadir-anoreksiya, meteorizm, gastroenterit (eroziv qastroenteritdon basqa),
amilazanin vo bilirubinin yiiksalmasi, qaraciyarin funksiyasinin pozulmasi, gamma-glitamil-
transferaza vo qolovi-fosfataza aktivliyinin  artmasi, nadir hallarda-disfagiya, stomatit,
psevdomembranoz kolit (cox nadir hallarda hoyat {iciin tohliikoli), hepatit (esason xolestatik), ¢oX
nadir — ildirim siiratli hepatit (hoyat ticlin tohliikoli qaraciyar pozulmasina gatirib ¢ixara bilon).
-Morkazi vo periferik sinir sistemino- tez-tez -basgicollonmo, basagrisi, bozon-siiurun
pozulmasi,vertiqo, yuxululug, tremor, parasteziyalar, disteziyalar, yuxu pozulmasi, hoyacan hissi,
psixomotor aktivliyin artmasi, nadir-hipesteziya, patoloji yuxugdérmos, koordinasiyanin pozulmasi
(yash xostolordo yixilmagla travma alma ehtimali yiiksokdir), miixtslif klinik tozahiirlii qicolmalar,
diggatin  pozulmasi, nitq pozulmalari, amneziya, emosional davamsizliq, depressiya,
hallussinasiyalar, gox nadir-hiperesteziya, psixotik reaksiyalar (6ziino zoror vermo tendensiyasi ilo)
-Hiss orqanlarina: bazon-dadbilmoanin pozulmasi, gérma pozgunlugu (qeyri-doqiq gérme, gormo
itiliyinin azalmasi, basgicallonmo ilo miisahids olunan).

Nadir-qulagda kily, goxu hissiyatinin pozulmasi, ¢ox nadir-dadbilms hissiyatinin itirilmasi.
-Qanyaradict organlara: bazon- anemiya, leykopeniya, trombositopeniya, trombositoz, protrombin
vaxtinin uzanmasi, nadir - tromboplastin konsentrasiyasinin doyismosi,¢ 0X nadir-protrombin
konsentrasiyasinin yiiksolmasi, BNN azalmasi, protrombin konsentrasiyasinin doyismosi, BNN
doyismosi.

-Stimik -azalo sistemina: bozon-artralgiya, mialgiya, nadir- tendinit, ozolo tonusunun artmasi,
qicolmalar, ¢ox nadir-vatarlorin qirilmasi, dayaq-harokot aparatinin zadslonmasi naticasinds yerisin
doyismaosi.

-Cinsiyyat orqanlarina: tez-tez - kandidoz, vaginit.

-Sidik yollarina: bozon — dehidratasiya (diareya vo ya mayenin azalmasi ilo alagadar), nadir-boyrok
funksiyasinin pozulmasi, dehidratasiya noticosindo boyrok catismazligi (osason yaslh vo bdyrok
funksiyasinda pozgunlugu olan xastalords).

-Dermatoloji reaksiyalar: ¢cox nadir-dori reaksiyalari, masalon Stivens-Conson sindromu va ya toksik
epidermal nekroliz (hayat iiclin potensial tohliikali).



-Allergik reaksiyalar: bazon - 6vra, qasinma, sopgi, eozinofiliya, nadir - anaflaktik reaksiyalar,
angionevrotik 6dem, qirtlagin 6demi do daxil olmagla (hayat {iciin potensial tohliikali), ¢cox nadir-
anaflaktik sok.

-Maddaslor miibadilasina: hiperlipidemiya, hiperglikemiya, hiperuremiya.

-Umumi: bazon - iimumi halsizliq, ( geyri-spesifik agri, torloma).

nadir - sisikinlik.

Doza haddinin asilmasi

Moksifloksasinin birdofslik 1200 mq vo 600 mq dozada 10 giin arzinds istifadosi zamani hor hansi
olava tosiri miisahido olunmayib.

Miialicasi: Klinik vaziyyato uygun olaraq aparilmalidir (EKQ —monitoringi ilo).

Doza hoddinin asilmasiin ilkin morhslasinds aktivlesdirilmis komiiriin gabulu, preparatin sonraki
sistem tasirinin qarsisini alir.

Buraxilis formasi
7 tablet, PVX/PV/VDX aliiminium blisterds. Blister iglik voragqa ilo birlikde karton qutuya
gablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25°C-don asagi temperaturda, orijinal gablasmada, quru, isigdan qorunan vo usaqlarin ali ¢atmayan
yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
21l
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc

VEM llag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi.
Karaaga¢ Mah. Fatih Blv. No: 38.
Kapakli/TEKIRDAG/TURKIYE.

Marketinq iizra salahiyyatli sahibkar
VEM llag San. ve Tic. A.S.

Sogiitozi Mah.2177 Cad. No: 10B/49.
Cankaya / ANKARA/TURKIYE.



