Dorman vasitasinin istifadesi izre tolimat (xastalor {igiin)

KVIMOKS 5 mg/ml g6z damcisi, mahlul
QUIMOX

Beynolxalq patentlogdirilmomis adi: Moxifloxacin

Torkibi

Tasiredici maddo: 1 ml mohlulun terkibinds 5 mq moksifloksasin (5,45 mq moksifloksasin
hidroxlorid ssklinda) vardir.
1 dameida 190 mkq moksifloksasin vardir.

Komokgi maddalor: natrium xlorid, bor tursusu (E284), natrium hidroksid (E524) (pH
tonzimlanmasi ligiin), tamizlanmis su.

Tasviri
Yagilimtil-sar1 rangli, soffaf mohluldur,

Farmakoterapevtik qrupu

Oftalmoloji vasita. Diger mikrobaleyhins preparatlar, Moksifloksasin.
ATC kodu: S01AE07.

Farmakoloji xiisusiyyotlori

Farmakodinamikast

Moksifloksasin, 4-cii nasil fliiorxinolon olub, DNT-nin replikasiya, reparasiya ve rekombinasiyasi
liglin zoruri olan DNT-girazani1 vo topoizomerazam inhiba edir.

Rezistentlik

Moksifloksasin daxil olmagqla, fliiorxinolonlara rezistentlik adoten DNT-girazam1 vs
topoizomerazam kodlasdiran genlords xromosom mutasiyalari naticasindo meydana ¢ixir,
Qrammenfi bakteriyalarda moksifloksasino rezistentlik antibiotiklora coxsayli rezistentlik
mutasiyalar1 vo xinolonlara rezistentlik mutasiyalar: ilo alagali ola bilor. Rezistentlik homg¢inin
bakteriyalarin ifrazat ztilallar vo inaktivlogdirici fermentlorla alagolidir. Foarqli tosir mexanizmino
goro beta-laktamlara, makrolidlors ve aminoqlikozidlora qarsi garpaz rezistentlik gozlonilmir.
Hassaslq testlarinin nazarat néqtalori

Moksifloksasinin yerli vasits kimi qabulundan sonra slds olunan klinik noticalarla alagali heg bir
farmakoloji molumat yoxdur. Avropa Mikrobaleyhine Hossasliq Testi Komitasi (EUCAST) yerli
olaraq moksifloksasino hessashigi gdstormok iictin MIK paylanma gyrilerindsn alda edilon
asagidaki nazarat noqtalorini (ECOFF mq/L) t6vsiya edir:

Corynebacterium MD
Staphylococcus aureus 0,25 mq/1
Staphylococcus, koaqulaza neqativ 0,25 mq/l
Streptococcus pneumoniae 0,5 mq/l
Streptococcus pyogenes 0.5 mq/1
Streptococcus, viridans qrupu 0,5 mq/l

Enterobacter spp. 0,25 mq/l



Haemophilus influenzae 0,125 mq/1

Klebsiella spp. 0,25 mq/l
Moraxella catarrhalis 0,25 mq/l
Morganella morganii 0,25 mgq/l
Neisseria gonorrhoeae 0,032 mq/1
Pseudomonas aeruginosa 4 mq/l
Serratia marcescens 1 mq/l

Miisyysn névler iligiin gazamilmig rezistentliyin yayilmas: cografi bblgaden ve zamandan asili
olaraq doyigo bilor vo xtisusilo ciddi infeksiyalarin miialicasi iigiin rezistentliklo alaqali yerli
molumatlarin slde edilmosi meqsedsuygundur. Zoruri hallarda, yerli rezistentliyin yayilmasi
moksifloksasinin on az1 bazi infeksiya novlerinds faydaligim siibho altina alacaq derscadadirsa,
bu sahs lizre miitoxassislers miiracist etmak lazimdir,

[ Umumi hossas stamlar
Aerob qrammiisbat mikroorqanizmlar:
Corynebacterium névleri daxildir
Corynebacterium diphtheriae
Staphylococcus aureus (metisillins hassas)
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus viridans qrupu
Aerob grammoanfi mikroorqanizmior:
Enterobacter cloacae
Haemophilus influenzae
Klebsiella oxytoca
Moraxella catarrhalis
Serratia marcescens
Anaerob mikroorqanizmlar:
Proprionibacterium acnes
Digar mikroorqanizmlar:
Chlamydia trachomatis
Qazanilmis immunitet problem ola bilacak névlar
Aerob grammiisbat mikroorqanizmiar:
Staphylococcus aureus (metisilline rezistent)
Staphylococcus, koaqulaza-neqativ stammlar (metisillino rezistent)
Aerob qrammanfi mikroorqanizmlor:
Neisseria gonorrhoeae
Digar mikroorqanizmiar:
Heg biri
Ohamiyyatli daracada rezistent mikroorqanizmlor
Aerob grammoanfi mikroorganizmior:
Pseudomonas aeruginosa
Digar mikroorqanizmlar:
Heg biri

Farmakokinetikasi

Kvimoks-un yerli okulyar tatbigindan sonra moksifloksasin sistem d6vriyyays sorulur.

Hor iki g6z glinda 3 dafs olmagla, 4 giin arzinds moksifloksasin tatbiq olunan 21 kisi va gadinda
plazma konsentrasiyalar1 8l¢iilmiisdiir. Stabil veziyystds Cmax va AUC orta gostoricilari miivafiq
olaraq 2,7 ng/ml va 41,9 nq-saat/ml olmusdur. Bu tesir dayarlari moksifloksasinin terapevtik
dozalarda 400 mq peroral gebulundan sonra qeyds alinan Cmax va AUC orta gostaricilorindon

1600 va 1200 dofs asag1 olmusdur. Moksifloksasinin plazmadan yarimxaricolma miiddati 13 saat
hesablanmisdir.

Istifadasina gostarislor
Moksifloksasina hossas stamlarin sabab oldugu irinli bakterial konyunktivitin yerli miialicasi

("Xususi gostarislor va ehtiyat tadbirlori” v “Farmakokinetikasi” bsliimlorins baxin).
Antibakterial maddolorin diizgiin istifadasi ilo alaqali rosmi talimatlar: nozors alin.



Iks gistarislor

Tasiredici maddays, digar xinolonlara vo ya kémokei maddslordon har hans: birina qarst yliksok
hassasliq.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori

Sistem xinolonlar gabul eden pasiyentlerds (bezi hallarda ilk dozadan sonra) ciddi va bazon letal
yiiksak hassasliq (anafilaktik) reaksiyalar qeydo alinmigdir. Bozi reaksiyalar iirok-damar kollaps,
husun itmosi, angionevrotik 6dem (qurtlagmn, udlagin vo tiztin 6demi daxil olmagla), tenoffiis
yollarinin obstruksiyasi, tangnafaslik, 6vra ve qasinma ilo miisayist olunmusdur (“Slavs tasirlari”
béliimiine baxin).

Kvimoks-a qgars1 allergik reaksiya meydana ¢ixarsa, preparatin istifadesini dayandirmagq lazimdir.
Moksifloksasine ve ya preparatin diger komponentlorine qars1 agir koskin yiksok hassasliq
reaksiyalar: tacili-toxirasalinmaz miialice tolob eds bilar. Klinik gostoris olarsa, oksigen verilmosi
vo tonaffiis yollarinin miialicasini tatbiq etmok lazimdur.

Digor infeksiya oleyhino vasitolorde oldugu kimi uzunmiiddetli istifade qeyri-hassas
mikroorqanizmlorin (gébaloklor daxil olmagla) hadden artiq inkisafina sebeb ola biler.
Superinfeksiya halinda istifadeni dayandirmagq vs alternativ miialics tayin etmok lazimdur.
Fliorxinolonlarla, o ciimlodan moksifloksasin ilo sistem miialicoden sonra, xiisuson yash
pasiyentlorda va kortikolsteroidlerls eyni zamanda miialica alan pasiyentlards vatarin iltihab1 va
ya qopmasi bas vera bilor. Kvimoks-un oftalmoloji tatbiginden sonra moksifloksasinin plazma
konsentrasiyast moksifloksasinin terapevtik dozalarda oral gabulundan sonra miisahids olunandan
xeyli asagi olur (“Digar derman vasitsleri ilo qarsiligh tasiri” ve “Farmakokinetikas” béliimiine
baxin), lakin ehtiyati olmaq ves vetor iltihabimin ilk slamotlorinds Kvimoks ils mialiconi
dayandirmaq lazimdir (“Slava tasirlori” béliimiine baxin).

Fliorxinolonlara rezistent Neisseria gonorrhoeae-mn genis  yayilmasi  sobabindan
yenidogulmuslarin qonokokk oftalmiyasi daxil olmagqla, gonokokk konyunktivitinin profilaktikasi
ve ya empirik miialicasinds Kvimoks-dan istifads etmok olmaz. Neisseria gonorrhoeae torafindon
toradilmis goz infeksiyalar: olan pasiyentlar miivafiq sistem miialico almalidirlar.

Pasiyentlara tovsiya etmok lazimdir ki, gbziin bakterial infeksiyalarinin simptomlar1 va slamatleri
miisahids olunduqda kontakt linza taxmasinlar.

Pediatrik pasiyentlar

Kérpelards konyunktivitin mialicesi zamani Kvimoks-un tohliikesizliyi va effektivliyini miiayyan
etmok {iglin molumatlar mohduddur. Buna gére de, yenidogulmuslarda konyunktivitin miialicasi
liglin bu derman vasitesinin istifadesi maslohat goriilmiir,

2 yaginadok usaqlarda Chlamydia trachomatis-in muialicoesi {iglin preparatin istifadasi moslshot
goriilmiir, ¢iinki bu qrup pasiyentlords onun effektivliyi Oyranilmomisdir. Chlamydia trachomatis
torefinden téradilmis g6z infeksiyalar olan 2 yasindan byik usaglar miivafiq sistem miialico
gabul etmoalidirlar.

Yenidogulmuslarin oftalmiyasindan oziyyst g¢okon korpsler voziyyotlorine miivafiq miialica

almalidirlar, mesalon, Chlamydia trachomatis vs Neisseria gonorrhoeae ila slagali hallarda sistem
miialica.

Digor dorman vasitalori ilo qarsiligh tosiri
Kvimoks 5 mq/ml g6z dameist mohlulu ilo qarsiligh tosir tizra tadgiqatlar apartlmamigdir. Darman
vasitasinin yerli totbigindon sonra moksifloksasinin sistem konsentrasiyasinin agag1 oldugunu

nazers alaraq (“Farmakokinetikas1” béliimiine baxin), dormanlarla qarsiligh tasirlorin bag verma
ehtimal1 azdir.

Hamilalik vo laktasiya dovriinds istifadosi
Hamilalik

Hamils qadinlarda Kvimoks-un istifadasi ila slagoli adekvat malumat yoxdur. Hamilslik zaman
yalniz gézlonilen fayda, potensial riskden yiiksok olarsa istifads oluna bilsr.

Lafktasiya

Moksifloksasinin vo ya onun metabolitlorinin ana siidiine niifuz edib etmamosi molum deyil.
Heyvanlar {izorinds aparilan tadgiqatlar, moksifloksasinin peroral gebulundan sonra ana siidiina



aga1 soviyyads niifuz etdiyini géstormisdir. Laktasiya d6vriinde yalniz gzlonilon fayda, potensial
riskdon yiiksak olarsa istifade oluna bilar..
Reproduktiviik

Kvimoks-un oftalmoloji istifadesinin reproduktivliys tasirine dair heg bir tedgiqat aparilmamigdir.

Nogliyyat vasitasini vo diger potensial tahliikali mexanizmlori idaraetma qabiliyyatina tasiri
Miialico dovriinde noqliyyat idaro etmokdon va yiiksok diggqat va siiratli psixomotor

reaksiyalar talob edon diger potensial tohliiksli foaliyyst novlorilo mosgul olmagdan ¢okinmak
lazimdir.

Kvimoks naqliyyat vasitesini vo diger potensial tohliikali mexanizmlori idarsetmo gabiliyystina
tosir gdstarmir va ya shomiyyatsiz tosir gdstarir, lakin biitiin géz damcilar: kimi, gérmoanin kegici
bulaniglasmasi, hamginin gérmenin diger pozgunluglar nagliyyat vasitasini va ya diger potensial
tohliiksli mexanizmlori idarsetmo gabiliyystine tosir géstara biler. Oger damcilatdigdan sonra
gérmenin bulamiglasmas: miisahido olunarsa, pasiyent nagliyyat vasitasini vo ya digar potensial
tohliikeli mexanizmlari idarsetmadon 6nce gérmenin aydinlasmasini gbzlomoladir,

istifada qaydasi vo dozas:

Yalniz oftalmoloji istifads tigtindiir. Inyeksiya igiin istifade etmak olmaz. Kvimoks 5 mq/ml gz
damcis1 mohlulunu konyunktiva altina ve ya birbasa goziin 6n kamerasma tatbiq etmok olmaz.
Al soxslor (265 yas) daxil olmagla, yash pasiventlords istifadosi

Doza: zadslonmis goza giinds 3 dafa olmagla, 1 damei

Infeksiya adoten 5 giin arzinde kegir, bundan sonra miialicani 2-3 giin davam etmok lazimdir. ogor
miialicoys basladiqdan sonra 5 giin orzinds yaxsilagma miisahido olunmursa, diagnoz va/va ya
mtialiconi yeniden nozorden kegirmek lazimdir. Mialico miiddsti xastoliyin agirhigindan,
infeksiyanm klinik va bakterioloji gedisatindan asilidir.

Pediatrik pasiyentlar

Heg bir doza korreksiyasi talsb olunmur.

Qaraciyar va ya boyrak ¢atismazligi olan pasiyentlar

Heg bir doza korreksiyasi talab olunmur.

Flakonun ucunun va mshlulun ¢irklonmasinin qarsisim almagq iigiin, ehtiyatli olmaq vs flakon-
damciladicimin ucunun géz qapaqlari, straf toxumalar va ya digar sathlars toxunmasinin qarsisini
almaq lazaimdur.

Xiisusils kérpalerda va usaglarda damcinin burnun selikli gisasindan sorulmamas: {i¢lin, dameini
totbiq etdikdon sonra 2-3 daqiqe orzinde nazolakrimal kanallar barmaglarla bagli saxlanmalidir.
Ogor qapagi agdiqdan sonra qoruyucu halqs bosalarsa, mohsulu istifade etmozdan &nco onu
¢ixarmaq lazimdir,

Oger 1-don ¢ox oftalmoloji preparat istifade olunursa, onlari on az1 5 deqiqe intervalla tatbiq etmak
lazimdir. G6z malhamlarini on sonda totbiq etmok lazimdir.

Ilava tasirlori

©lavs tasirlorin tezliyi asagidaki parametrlarlo toyin edilir: gox tez-tez (=1/10); tez-tez (>1/100 -
<1/10); bezen (21/1000 - <1/100); nadir hallarda (>1/10000 - <1/ 1000); ¢ox nadir hallarda
(<1/10000); malum deyil (alds olan mslumatlara gire tezliyi qiymsotlondirmok miimkiin deyil).

Orqan sistem sinfi Tezlik Olava tasirlor
Hemolimfopoez sisteminin Nadir hallarda Hemogqlobinin azalmasi
patologiyalari

Immun sistem pozgunluglar1 | Mslum deyil Yiiksok hossasliq

Sinir sistemi patologiyalar Bazan Bas agrisi

Nadir hallarda Paresteziya

Moalum deyil Basgicallonma
Goz xestoliklori Tez-tez Gozlards agr1, gozlerda qiciglanma
Boazan Noqteli keratit, quru géz sindromu, konyunktivanin

qanaxmasi, gbz hiperemiyasi, gbz qaginmasi, goz
qapaglarinin $demi, gézlords narahatliq




Nadir hallarda | buynuz gisa epitelinin defekti, buynuz gisanin
patologiyasi, konyunktivit, blefarit, gézda siskinlik,
konyunktiva 6demi, bulaniq gorma, gérma itiliyinin
azalmasi, astenopiya, gz gapaqlarinin eritemasi

Molum deyil endoftalmit, xorali keratit, buynuz giganin
eroziyasi, buynuz qisanin aginmasi, gézdaxili
tazyiqin artmasi, buynuz gisanin bulaniqlasmasi,
buynuz qgisada infiltrat, buynuz gisada ¢okiintiiler,
gbzdos allergiya, keratit, buynuz qisanin 6demi,
fotofobiya, gbz qapaglarinin 6demi, goz yas:
ifrazinin artmasi, gézlerdan ifrazat axmasi, gozda
yad cisim hissiyyati.

Urak patologiyalar Malum deyil Urakddyiinmo
Tanaffiis, dés qafasi va Nadir hallarda Burunda diskomfort, farinqolaringeal agr1, bogazda
divararali1 patologiyalari yad cisim hissi

Mobolum deyil Tongnafaslik
Bozen Disgevziya

Nadir hallarda Qusma

Mslum deyil Urokbulanma
Hepatobiliar pozgunluglar Nadir hallarda Alaninaminotransferaza soviyyssinin yiiksolmasi,
gamma-gliitamiltransferazanin yiiksolmasi
Doari va derialti toxumanin Moalum deyil Eritema, sopgi, qasinma, 6vro

patologiyalari

Secilmis alava tasirlarin tasviri

Sistem xinolon mialicasi alan pasiyentlords, bezi hallarda ilk dozanin tatbigindan sonra agir vo
bazon Olimciil yiiksok hossasliq (anafilaktik) reaksiyalari haqda molumatlar vardir. Bozi
reaksiyalar tirak-damar kollapsi, husun itirilmosi, angionevrotik 6dem (o ctimladen qurtlag, udlaq
vo ya Uizde), tenaffiis yollarmin obstruksiyasi, tongnofeslik, 6vro vo qaginma hissi (“Xtsusi
gostariglar vo ehtiyat tadbirleri” béliimiine baxin).

Fliorxinolonlarla sistem miialica alan pasiyentlords, ¢iyin, ol, Axilles vatari va ya digar vatarlerin
tonzimlonmasi figlin corrahi miidaxils tolob edon va ya uzun miiddat slillikls noticalanan qirilmalar
haqda molumatlar vardir. Sistem xinolonlarla aparilan tadqiqatlar va postmarketing tacriiba
gostarir ki, kortikosteroid qabul edon pasiyentlorda, xiisusile do yash pasiyentlerds va vatarlarin,
xtisusilo Axilles vatorinin yiiksak stresso moruz qaldig1 hallarda bu ciir qurilma riski arta bilor
(“Xiisusi gostarislor vo ehtiyat tadbirlori” béliimiine baxin).

Pediatrik pasiyentlar

Klinik smaqlarda gosterilmisdir ki, Kvimoks pediatrik pasiyentlorda, o ciimlodan korpalarda
istifads Giglin tohliikesizdir. 18 yasindan kigik pasiyentlordo on ¢ox rast golinan 2 slava tosir,
gozlerda qiciqlanma va agri olmusdur. Onlarin rastgalms tezliyi 0,9% toskil etmisdir.

Korps pasiyentlor (“Farmakodinamikas1” boliimiine baxin) daxil olmagqla, pediatrik pasiyentlarin

igtiraki ilo aparilan tadgiqatlara asason usaqlarda rast golinen olave tasirlorin névii va agirhg
bdyliklerdaki ila eynidir.

Doza haddinin asilmasi
Konyunktiva kisasinin oftalmoloji mohsullar1 saxlamaq qabiliyystinin mshdud olmasi preparatla
doza haddinin agilmasini praktiki olaraq istisna edir.

Bir konteynerds olan moksiflosasinin timumi miqdari tesadiifi udulma halinda slave tosirlars
sabab olmagq ti¢iin ¢ox azdir.

Buraxilis formasi
Cox dozali giz damcisi

5 ml mohlul polietilen flakonda. 1 flakon iglik varagp ilo birlikde karton qutuya gablasdirilir.
Tak dozall géz damcisi



0,25 ml mohlul bir dozal1 konteynerda. 10 birdozali konteynerdan ibarat strip sageds. 3 strip sase
(30 birdozal: konteyner) iglik varaqo ils birlikds karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma soraiti

25°C temperaturdan yiiksak olmayan, isigdan qorumagla v usaglarin oli gatmayan yerds
saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati

21il.

Cox dozali goz damcisi

Flakon ilk defs agildiqdan 4 hofto sonra istifadoni dayandirmaq lazimdir. Bu infeksiyadan
qaginmagq {iglindiir.

Tok dozali goz damcisi

Aliiminium qablasma ilk dofs ag1ldiqdan sonra 10 giin arzinds istifads olunur; bu miiddotdon sonra
konteyner bosalmig olmalidur.

Birdofolik qablagmada derman vasitssini flakon agildigdan dorhal sonra istifade etmok lazimdir;
qalan derman vasitasini atmagq lazimdir.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsale)/Qeydiyyat vosiqasinin sahibi
ALFA INTES Industria Terapeutica Splendore S.R.L.
Via F.1li Bandiera 26 - 80026 Casoria (NA). Italy.



