Follopus

Darman vasitasinin istifadasi lizra talimat (xastalar Uglin)
FOLLOPUS ortiikli tabletlar

FOLLOPUS

Beynalxalq patentlagdirilmamis adi: Moxifloxacin

Torkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin tarkibinda 400 mg moksifloksasin (moksifloksasin hidroxlorid saklinda)
vardir.

Kémakgi maddalar: natrium kroskarmelloza, mikrokristallik selliiloza, susuz kolloidal silisium dioksid, talk,
magqgnezium stearat.

Ortiik: hidroksipropilmetilselliiloza (E-464), titan dioksid (E-171), makrogol 6000, talk, qirmizi demir
oksidi (E-172).

Tosviri
Aciq girmizi, uzunsov, iki tarafi gabariq, ortikla ortilmdis tabletlardir.

Farmakoterapevtik qrupu
FlGorxinolon grupuna aid antibakterial vasita.
ATC kodu: JO1MA14.

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Farmakodinamikasi

Moksifloksasin bakterisid tasir gostarir.Tasir mexanizmi: bakterial topoizomeraza Il va IV inhiba etmakls,
hlceyranin DNT sintezini pozur, bu da mikrob hiiceyrasinin mahvina sabab olur. Minimal bakterisid
konsentrasiyasi minimal inhibaedici konsentrasiya ila eynidir. In vitro preparat bir cox grammiusbat va
grammanfi mikroorganizmlars, anaerob, tursuya davamli bakteriyalara, B-laktam antibiotiklarina va
makrolidlara rezistent olan atipik formali bakteriyalara, masalan Micoplazma spp., Chlamidia spp.,
Legionella spp. va b. qarsi tasirlidir. Moksifloksasina hassas olan mikroorganizmlar: grammiisbat aerob
bakteriyalar: Streptococcus pneumoniae (pensillina va makrolidlara davamli stammlar), Streptococcus
pyogenes, Streptococcus milleri, Streptococcus mitis, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus anginosus, Streptococcus constellatus, Staphylococcus aureus (metsillina
hassas stamlar), Staphylococcus cohnii, Staphylococcus epidermidis (metisillina hassas

stammlar), Staphylococcus haemolyticus, Staphylococcus hominis, Staphylococcus saprophyticus,
Staphylococcus simulans, Corynebacterium diphtheriae, Enterococcus faecalis (yalniz gentamisina va
vankomisina hassas stammlar); grammanfi anaerob bakteriyalar: Haemophilus influenzae, Haemophilus
parainfluenzae, Klebsiella pneumoniae, Moraxella catarrhalis, Escherichia coli, Enterobacter cloacae,
Klebsiella oxytoca, Enterobacter aerogenes, Enterobacter agglomerans, Enterobacter intermedius,
Enterobacter sakazaki, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Gardnerella vaginalis; anaerob bakteriyalar:



Bacteroides distasonis, Bacteroides eggerthii, Bacteroides fragilis, Bacteroides ovatus, Bacteroides
thetaiotaomicron, Bacteroides uniformis, Fusobacterium spp., Peptostreptococcus spp., Prevotella spp.,
Propionibacterium spp.; Clostridium perfringens, atipik bakteriyalar : Chlamydia pneumoniae,
Mycoplasma pneumoniae, Legionella pneumophila, Coxiella burnettii, Chlamydia trachomatis,
Mycoplasma hominis, Mycoplasma genitalium. Moksifloksasin Staphylococcus aureus (metisillin va
ofloksasina reziztent stammlar), Staphylococcus epidermidis (metisillin va ofloksasina rezistent
stammlar), Pseudomonas aeruginosa, Pseudomonas fluorescens, Burkholderia cepacia,
Stenotrophomonas maltophilia, Neisseria gonorrhoea-ya garsi aktiv deyildir. Penisilina, sefalosporinlars,
aminogqlikozidlara, makrolidlars, tetrasiklinlara garsi yaranan rezistentlik mexanizmlari moksifloksasina
tasir etmir. Bu ana gadar plazmid sabitlik misahida olunmamisdir. Moksifloksasina garsi rezistentlik
muxtalif va ¢oxsayl mutasiyalarla ¢ox yavas inkisaf edir. Bazan xinolonlara ¢arpaz rezistentlik miisahida
olunur. Buna baxmayaraq, bazi xinolonlara rezistent grammiisbat va anaerob mikroorganizmlar
moksifloksasina hassasdir.

Farmakokinetikasi

Daxila gabul olunduqdan sonra demak olar ki, tez va tam biomanimsanilir. Biomanimsanilmasi 91%
taskil edir. Moksifloksasinin bir dafslik 400 mq dozada gabulu zamani Ciax0,5-4 saata catir va 3,1 mq/|
tagkil edir.400 mq bir dafalik gabulu zamani Css™ va C™" miivafiq olaraq 3,2 mag/l va 0,6 mq/| tagkil
edir.

Paylanmasi

Tarazlig konsentrasiyasi 3 glin arzinda alda olunur. Qanin zilallari ila birlasmasi (asasan albumin ila) 45%
taskil edir. Moksifloksasin toxuma va organlara tez paylanir. Preparatin yiiksak konsentrasiyasi agciyar
toxumasinda (alveollarin makrofaqglarinda), bronxlarin seliyinda, burun ciblarinds, yumsaq toxumalarda,
dari va darialti strukturlarda, iltihab ocaglarinda toplanir. interstisial mayeda va agiz suyunda preparat
sarbast halda, zilallarla birlasmamis halda rast galir va onun konsentrasiyasi plazmadaki
konsentrasiyasindan ¢ox olur. Bundan basqa, yiksak konsentrasiyalar garin boslugu organlarinda,
perionatal mayeds, gadin organlari toxumalarinda rast galir.

Metabolizmi

Qeyri-aktiv sulfobirlasmalar va gliikuronidlars gadar biotransformasiya olunur. Moksifloksasin
garaciyarin sitoxrom Paso sistem mikrosomal fermentlari ila biotransaformasiyaya ugramir. Eliminasiyasi

Biotransformasiyanin 2-ci fazasini kegdikdan sonra organizmdan boyrak va bagirsagdan dayisilmamis va
geyri-aktiv sulfobirlasmalar va gliikuronidlar saklinda ifraz olunur. Birdafalik 400 mqg dozadan sonra 19%
-i sidikla dayisilmamis halda, 25%-i isa nacisla xaric olur. Ty taxminan 12 saata barabardir. 400 mq
dozada gabuldan sonra orta tmumi klirensi 179 ml/dag-dan 246 ml/dag-ys qadar dayisa bilar.

Xiisusi hallarda farmakokenetikasi

Moksifloksasinin farmokokinetik gostaricilarinin yasa, cinsa, irqi mansubiyyata géra dayismasi haqqinda
malumat yoxdur. Usaqlarda moksifloksasinin farmakokinetikasi yranilmamisdir. Boyrak funksiyasinin



pozgunlugu olan xastalarda moksifloksasinin farmakokinetikasinda ciddi dayisikliklar nazara ¢arpmayib.
Yiingll va miilayim garaciyar funksiyasi pozgunlugu (Cayld-Pyu skalasi ila A va B sinfina aid) olan
xastalarda moksifloksasinin farmakokinetikasi dayismir. Qaraciyarin agir funksional pozgunlugu olan
xastalarda (Cayld-Pyu skalasi ila C sinfi) moksifloksasinin farmakokinetikasi hagginda malumat yoxdur.

istifadasina gostarislor

Moksifloksasin 18 yasdan yuxari xastalarda, moksifloksasinin hassas oldugu bakteriyalarin toratdiyi
asagidaki bakterial infeksiyalarin mualicasi Ggln istifada olunur:

e Kaskin bakterial sinusitlar, tanaffis yollarinin uzun miiddatli iltihabinin kaskinlasmasi zamani.
e Xataxanadankanar pnevmoniya (antibiotiklara rezistent olan mikroorganizmlarin toératdiyi).
e Varamin kompleks mualicasi

e Canag organlarinin agirlasmamis xastaliklari. Fallop borularinin infeksiyalari va usagliq yolunun
selikli gisasinin infeksiyalari da daxil olmagla gadin cinsiyyat organlarinin ylingiil va orta daracali
infeksiyalar (ooforit, salpinqooforit, endometrit).

e Dori va yumsaq toxumalarin agirlasmis infeksiyalari. Preparat digar antibiotiklardan istifada edila
bilmadiyi va ya tasirsiz oldugu hallarda istifads edilmalidir.

Oks gostarislar

— Hamilalik

— Laktasiya

— 18 yasa gadar usaglar va yeniyetmalar

— Moksifloksasina va preparatin digar komponentlarina qarsi yiiksak hassasliq.

— Anamnezda xinolon antibiotiklarila mialica naticasinda vatarlarla bagli problemlar.

MSS-in xastaliklarinds, gicolmaya meyilli, anadangalma va ya gqazanilmis QT intervalinin uzanmasi
zamani, elektrolit balansinin pozulmasi, xlsusila hipokaliemiya, bradikardiya, sol madaciyin azaldilmis
atim fraksiyasi ila klinik shamiyyatli tirak catismazligi, kaskin miokard infarkti, anamnezda Urak ritminin
pozulmasi, antiaritmik preparatlar gabul edan xastalar, agir qaraciyar xastaliklari va ya garaciyar
fermentlarinin (transaminazalarin) normanin yuxari sarhaddindan 5 dafadan ¢ox yiksak saviyyasi olan
xastalarda istifada edilmamealidir. QT intervalini uzadan darmanlarla birlikds istifada edilmamalidir.



Xiisusi gostarislar va ehtiyat tadbirlari

Moksifloksasinin istifadasi gicolmanin amala galma riskini artirdigindan MSS-in xastaliklari olan
xastalarda ehtiyatla istifads edilmalidir.

Qaraciyar funksiyasinin agir pozgunlugu (Cayld-Pyu skalasi Gizra C sinfi) olan xastalarda kifayat gadar
malumat olmadigindan istifadasi aks gostarisdir.

Qadinlarada kicik canaq organlarinin agirlasmis infeksiyalarinda (abseslarda) istifadasi maslahat
gorilmdar.

Moksifloksasinin bazi pasiyentlarda istifadasi QT intervalinin uzanmasina sabab ola bilar.

Buna gora QT intervali uzanmis pasiyentlara, hipokaliemiyasi olanlara, antiaritmik preparatlarla (xinidin,
prokainamid, amiodaron, sotalol) mialica alan xastalara tayin edilmasi yol verilmazdir. Hamginin, QT
intervalini uzadan preparatlari (sizaprid, eritromisin, antipsixotik preparatlar, trisiklik antidepressantlar)
gabul edanlars, aritmiyaya, bradikardiyaya, kaskin miokard isemiyasina meyilli xastalara ehtiyatla tayin
edilmalidir. QT intervali preparatin dozasinin artmasi ila alagali oldugundan, maslahat goriilan dozada
ylksak dozadan gabul edilmamalidir. QT intervalinin uzanmasi madacik aritmiyasi va polimorf madacik
taxikardiyasi amala galmasi riskini yaradir.

Pnevmoniyali xastalards moksifloksasinin konsentrasiyasinin plazmada artmasi QT intervalinin
uzanmasina tasir etmir. Moksifloksasin istifade edan 9000 pasientdan QT intervalinin uzanmasi ila
alagadar agirlagsmalar nazara ¢arpmayib va heg bir letal naticalanan hadisa bas vermayib. Ancaq
aritmiyaya meyilli xastalards moksifloksasinin istifadasinin madacik aritmiyasi yaratma ehtimali var.
Kaliumun saviyyasini azaldan preparatlarla ehtiyatla istifads etmak lazimdir.

FlGorxinolonlarla miialica zamani asasan yashlarda (hansilar ki, QKS gabul edirlar) tendinitin inkisafi,
vatarlarin dagiimasi ehtimali mévcuddur. Buna gora agr hissi oldugda, vatarlarin iltihabi alamatlari
olduqda, preparatin istifadasi dayandiriimalidir.

Genis spektrli tasira malik antibiotiklarin gabulu hamisa psevdomembranoz kolitin amala galmasi riskini
artirir. Buna gora preparatin istifadasi zamani agir diareya (ishal) amals galarss, preparatin istifadasini
dayandirmagq lazimdir. Darhal mivafiq va siptomatik mualica apariimalidir. Peristaltikani langidan
preparatlarin istifadasi aks gostarisdir.

ilk dofa preparatin istifadasi zamani hiperhassasliq va anafilaktik reaksiyalarin meydana ¢ixmasi riski
vardir. Cox nadir hallarda bu, anafilaktik soka gatirib ¢ixara bilar. Bela hallarda preparatin istifadasi
darhal dayandiriimali va reanimasiya tadbirlari gorilmalidir.

Moksifloksasin garaciyarda stratli va agir iltihab térada bilar ki, o da hayat li¢lin tahliikali garaciyar
catismazligina gatirib ¢ixara bilar. Qaflatan 6zlinlzl pis hiss etsaniz va/va ya Urayiniz bulansa, hamcinin,
g0z aginin saralmasi, sidiyin tiindlasmasi, darinin gasinmasi, ganaxmalara meyillilik yarandigda va ya
garaciyar xastaliyinin (qaraciyar funksiyalarinin pozulmasi simptomlari va ya garaciyarin stratli va agir
iltihabi) inkisafi olduqda, tabletlarin gabulunu davam etmazdan avval hakima miiraciat edin.



Dari reaksiyalari va ya suluglar/darinin gabiglanmasi va/va ya selikli gisalarda reaksiya inkisaf etdikds,
mualicani davam etmazdan avval darhal hakima mdraciat edin.

Moksifloksasin preparati daxil olmagla, xinolon antibiotiklari gicolmalar téradas bilar. Onlarin meydana
¢ixmasi zamani moksifloksasin preparatinin gabulunu dayandirin va darhal hakimla alaga saxlayin.

Yaslilara va boyraklarinda problemlari olan pasiyentlara, moksifloksasin preparatindan istifade zamani
coxlu migdarda su icmak tévsiyya olunur. Organizmin susuzlasmasi bas verarsa, bu, boyrak
¢atismazhginin inkisaf riskini yliksalda bilar.

Moksifloksasin preparatindan istifads zamani gérma pislasdikda va ya gozls bagh digar pozgunluglar
meydana ¢ixdiqda, darhal g6z hakimina muraciat edin. Agir yaniglarin, darin toxumalarin infeksiyalarinin
vo osteomielitli diabetik panca fonunda inkisaf etmis infeksiyalarin (simiik iliyinin infeksiyalar) mialicasi
zamani moksifloksasinin effektivliyi miayyan edilmamisdir. Pasiyentda va ya aila Gzvlarinda gliikozo-6-
fosfatdehidrogenaza ¢atismazligi (nadir irsi xastalik) varsa, bu barada hakima malumat verin va o,
preparatin magbul olub-olmadigl barada garar gabul edacakdir.

Miasteniya gravisdan (azalalarin patoloji yorgunlugu, hansi ki, zaifliya va ciddi iflic hallarinin
yaranmasina gatirib ¢ixarir) aziyyat ¢cakdikda, Moksifloksasin preparatinin gabulu xastaliyin
simptomlarini agirlasdira bilar. Bu ciir hal yarandiqda, darhal hakima miracist edin.

Xinolonlarin gabulu fotosensibilizasiya reaksiyasi ile misahida olunur. Amma moksiliksasinin klinikaya
gadar va klinik arasdirmalar zamani fotosensibilizasiya reaksiyalari geyda alinmamisdir. Buna
baxmayaraq pasiyentlar preparatin gabulu zamani birbasa gilinas stialarindan va ultrabanovsayi
stialardan qorunmalidirlar. Mixtalif etnik qruplarin niimayandalarinda dozalanma gaydasi eynidir.

Digar darman vasitalari ila qarsiliqh tasiri

Moksifloksasin preparatini, liraya tasir gostaran digar darman preparatlari ils birlikda gabul etdikds,
Grak ritminin dayismasi riski yiiksalir. Bu sababdan moksifloksasin preparatini asagidaki derman
preparatlari ils eyni zamanda gabul etmayin:

— antiaritmik darman preparatlar qrupuna daxil olan preparatlari (masalan, xinidin, hidroxinidin,
dizopiramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid);

— neyroleptiklar (masalan, fenotiazinlar, pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid);
— trisiklik antidepressantlar;

— bazi antimikrob vasitalar (masalan, sakvinavir, sparfloksasin, venadaxili inyeksiya t¢ln eritromisin,
pentamidin, malyariyaaleyhina preparatlar, xtsusils, halofantrin);

— bazi antihistamin preparatlar (masalan, terfenadin, astemizol, mizolastin);



— digar darman preparatlar (masalan, sizaprid, venadaxili yeridilma t¢lin vinkamin, bepridil va
difemanil).

— Qanda kaliumun saviyyasini asagi sala bilan (masalan, bazi diuretiklar, bazi isladicilar va imala (yliksak
dozalarda) va ya kortikosteroidlar (iltihabaleyhina darman preparatlari), amfoterisin B va ya trak
yigilmalarinin tezliyini azaldan digar preparatlar gabul etdikds, bu barads hakima malumat verin, bels ki,
moksifloksasin preparatinin istifadasi zamani bu, irak ritminin ciddi pozulmalarinin inkisaf riskini
ylksalda bilar.

Preparatin atenolol, ranitidin, kalium tarkibli preparatlar, teofillin, peroral kontraseptiv vasitalar,
glibenklamid, itrakonazol, digoksin, morfin, probenesidla birlikda istifadasi zamani dozanin
korreksiyasina ehtiyac yoxdur.

Antasid, mineral va vitamin-mineral komplekslari ila birlikda istifadasi moksifloksasinin sorulmasini poza
bilar ki, bu da gan plazmasinda moksifloksasinin konsentrasiyasini asagi sala bilar. Buna gora da
antasidlar, antiretrovirus aleyhina preparatlar, tarkibinda kalium, magnezium, aliminium, demir,
sukralfat olan perparatlar moksiflosasindan minimum 4 saat avval va ya 2 saat sonra gabul edilmalidir.

Varfarinla barabar istifads zamani protrombin vaxti va laxtalanmanin digar paramertlari dayismir.
Antikoaqulyant vasitalari antibiotiklarla (moksifloksasin daxil olmagla) birlikds istifada edan
pasiyentlarda laxtalanma preparatlarinin antikoaqulyant aktivliyinin artmasi misahida olunub. Risk
faktorlari kimi iltihabi prosesi, yasi va xastanin Umumi vaziyyatini gbstarmak olar.

Moksifloksasinin digoksinla barabar gabulu bunlarin farmakokinetik parametrlarini dayismir.
Moksifloksasinin takrar istifadasi digoksinin Cmax-nun taxminan 30% artmasina sabab olur. Bu halda
digoksinin AUC va Cpin-u dayismir.

Hamilalik va laktasiya dovriinda istifadasi

Preparatin hamilalik zamani talikasizliyi 6yranilmadiyindan, istifadasi gadagandir. Moksifloksasinin kigik
bir hissasi ana stidiina kegir. Moksifloksasinin laktasiya zamani istifadasi hagginda malumatlar yoxdur.
Buna gora da laktasiya zamani istifadasi aks gostarisdir.

Pediatriyada istifadasi

Usaglarda va 18 yasa gadar yeniyetmalarda istifadasi zamani effektliyi va tahllkasizliyi haqqinda
malumat yoxdur. 9ks gostarisdir.

Nagliyyat vasitasini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma qabiliyyatina tasiri



Pasiyentlar xabardar edilmalidir ki, agar basgicallanms, halllisinasiyalar (qarabasmalar), konvulsiyalar
(gicolmalar) meydana gixarsa, nagliyyat vasitalarini va digar potensial tahlikali mexanizmlari idara
etmak olmaz.

istifada gaydasi va dozasi

Preparati har zaman hakim tayinatina asasan gabul etmak lazimdir. @min deyilsinizsa, hakiminizls va ya
aczagl ila maslahatlasin.

Preparat glinds 1 dofs 400 mq dozada daxila gabul edilir.

Moksifloksasin tabletlari oral istifads liglin nazardas tutulub. Tableti biitév ¢eynamadan va bol maye ila
gabul etmak lazimdir. Moksifloksasini yemakla va ya yemaksiz gabul eda bilarsiniz. Tableti har giin
taxminan eyni vaxtda qabul etmak lazimdir.

Yasli xastalarda badan ¢akisi asagi olan xastalarda va ya boyrak problemlari olan xastalarda dozani
tanzimlamak lazim deyil.

Mualice middati infeksiyanin agirliq daracasindan asilidir.

Preparatin gabulu asagidaki kimidir:

— Xroniki obstruktiv agciyar xastaliklarinin kaskinlasmasi (bronxit daxil olmagla): 5 giin.
— Agir hallar istisna olmagla, xastaxanadan kanar pnevmoniya zamani: 10 gin.

— Sinuslarin kaskin infeksiyasi ticiin (kaskin bakterial sinusit): 7 glin.

— Qadin yuxari cinsiyyat organlarinin yiingll va orta daracali infeksiyalari (canaq organlarinin iltihabi
xastaliyi), o cimladan usaqlig borularinin infeksiyalari va usaqliq yolunun selikli gisasinin infeksiyalari: 14
gun.

Moksifloksasin 400 mq tabletdan Moksifloksasinin infuziya mahlulu ils baslayan terapiya kursunu
tamamlamaq (gin istifada edildikda (venadaxili mialica), tovsiya olunan istifada gaydasi asagidaki
kimidir:

— Xastaxanadan kanar pnevmoniya (tabletlar ile misayiat olunan venadaxili mdalicanin Gmumi
miiddati): 7-14 glin. Pnevmoniya olan xastalarin aksariyyati 4 gindan sonra venadaxili mualicadan oral
miualicaya ke¢malidir.

— Darinin va yumsaq toxumalarin infeksiyalari (tabletlar ila miisayiat olunan venadaxili mualicanin
Umumi middati): 7-21 glin.Darinin va yumsaq toxumalarin infeksiyasi olan xastalarin aksariyyati 6
glindan sonra venadaxili mualicadan oral mialicaya kegcmalidir.



Bir nega glindan sonra 6zlinilzi yaxs! hiss etmaya baslasaniz bels, mualica kursunu sona gadar
catdirmagq vacibdir. Moksifloksasinin gabulunu vaxtindan gabaq dayandirsaniz, infeksion xastalik tam
sagalmaya bilar va infeksiya geri gayida bilar va ya vaziyyatiniz pislass bilar. infeksiyaya sabab olan
bakteriyalar antibiotika davamli ola bilar.

Tovsiya olunan doza va mialico middati asilmamahdir.

Olava tasirloari

dlave tasirlarin rastgalma tezliyi: tez-tez (>1%, 0,1%, 0,01%, <0,01%), bazan ( >0,1%, 0,01%, <0,01%),
nadir (>0,01%, <0,01%), ¢ox nadir (<0,01%).

— Urak-damar sistemina: tez-tez — QT intervalinin uzanmasi (xuisusila hipokaliemiyasi olan va basqa
xastalorda), bazan taxikardiya ve vazodilatasiya (lizlin qizarmasi), palpitasiya, stenokardiya, sayirici
aritmiya; nadir hallarda — arterial hipotenziya, arterial hipertenziya, madacik taxiaritmiyasi, bayilma, cox
nadir hallarda — geyri spesifik aritmiya (ekstrasistoliya da daxil olmagla), polimorf madacik taxikardiyasi,
kaskin miokard isemiyasi, klinik shamiyyatli bradikardiyada va aritmiyaya meyilli xastalards Grak
dayanmasi, vaskulit.

— Tanaffiis sistemina: bazan — astmatik hallar da daxil olmagla, tangnafaslik.

— Mada -badirsaq sistemina: tez-tez — Grakbulanma, qusma, qarin agrisi, diareya, transaminazalarin
saviyyasinin ylksalmasi, nadir — anoreksiya, meteorizm, gabizlik, dispepsiya, qastrit, gastroentrit (eroziv
gastroenteritdan basqa), amilazanin va bilirubinin yliksalmasi, garaciyarin funksiyasinin pozulmasi, QQT
va QF aktivliyinin artmasi, nadir hallarda — disfagiya, stomatit, psevdomembranoz kolit (cox nadir
hallarda hayat ticlin tahlikali), hepatit (asasan xolestatik), sarilig; ¢cox nadir —ildirim siratli hepatit
(hayat ticlin tahllkali garaciyar pozulmasina sabab ola bilar).

—Markazi va periferik sinir sistemina: tez-tez — basgicallanma, bas agrisi, bazan — stiurun pozulmasi,
basgicallanma, yuxululug, tremor, paresteziyalar, disteziyalar, yuxu pozulmasi, ¢asqinliq,
dezoriyentasiya, hayacan hissi, psixomotor aktivliyin artmasi, oyaniqlig; nadir — hipesteziya, patoloji
yuxugorma, koordinasiyanin pozulmasi (yasli xastalarda yixilmagla travma alma ehtimal yiksakdir),
mixtalif klinik tazahirli qicolmalar, diggatin pozulmasi, nitq pozulmalari, amneziya, periferik
neyropatiya va polineyropatiya, emosional davamsizliq, depressiya, halllsinasiyalar (qarabasmalar), cox
nadir — hiperesteziya, psixotik reaksiyalar (6ziina zarar verma tendensiyasi ila).

— Hissiyat orqanlarina: bazan — dadbilma gabiliyyatinin pozulmasi, gorma pozgunlugu (gérmada qgeyri-
daqiqlik, gorma itiliyinin azalmasi, basgicallanma ile misahida olunan). Nadir — qulaqgda kdy, karliq daxil
olmagla, esitmanin pozulmasi, fotofobiya, iybilma qgabiliyyatinin pozulmasi, cox nadir — dadbilma
gabiliyyatinin itirilmasi, gormanin mivaqggati itmasi, uveit.

— Qanyaradici orqganlara: bazan — anemiya, leykopeniya, trombositopeniya, trombositoz, protrombin
vaxtinin uzanmasi, nadir — tromboplastin konsentrasiyasinin dayismasi, cox nadir — protrombin



konsentrasiyasinin yiiksalmasi, BNN azalmasi, protrombin konsentrasiyasinin dayismasi, BNN dayismasi,
aqgranulositoz, pansitopeniya.

—Siimiik-azala sistemina: bazan — artralgiya, mialgiya, nadir — tendinit, azala tonusunun artmasi, azals
spazmi, azala zaifliyi, gicolmalar, cox nadir — vatarlarin girilmasi, artrit, miasteniyanin simptomlarinin
kaskinlagsmasi, dayaq — harakat aparatinin zadalanmasi naticasinda yerisin dayismasi; malum deyil —

skelet azalalarinin kaskin nekrozu.

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

— Sidik yollarina: bazan — dehidratasiya(diareya va ya mayenin azalmasi ils alagadar), nadir — béyrak
funksiyasinin pozulmasi, dehidratasiya naticasinda boyrak ¢atismazligi (asasan yasli va boyrak
funksiyasinda pozgunlugu olan xastalarda),

— Dermatoloji reaksiyalar: ¢ox nadir — dari reaksiyalari, masalan Stivens-Conson sindromu va ya toksik
epidermal nekroliz (hayat ticlin potensial tahlikali); malum deyil — kaskin yayllmis ekzantematoz
pustulyoz.

— Allergik reaksiyalar: bazan — 6vra, qasinma, sapgi, eozinofiliya, darids qurulug; nadir — anaflaktik
reaksiyalar, angionevrotik 6dem, qirtlagin 6demi daxil olmagla (hayat liciin potensial tahliikali), cox
nadir — anaflaktik sok.

— Maddalar miibadilasina: bazan — hiperlipidemiya; nadir hallarda — hiperglikemiya, hiperurikemiya; cox
nadir hallarda — hipoglikemiya, hipoglikemik koma.

— Infeksiyalar va invaziyalar: davamh bakteriyalar v ya gébalaklar tarafindan téradilan infeksiyalar,
masalan, kandida tipli gdbalaklarin tératdiyi oral va vaginal infeksiyalar.

— Endokrin sistema: ¢ox nadir hallarda antidiuretik hormonun qgeyri-adekvat sekresiyasi sindromu.

— Umumi: tez-tez- inyeksiya nahiyasinda reaksiyalar; bazan — imumi halsizlig, (qeyri-spesifik agr,
tarlama), infuzion flebit; nadir hallarda — 6dem.

Doza haddinin asilmasi

Moksifloksasinin 10 giin arzinda birdafalik 1200 mq va 600mq dozada istifadasi zamani har hansi alava
tasiri nazara carpmayib. Mialicasi: klinik situasiyaya uygun olaraq aparilmaldir (EKQ — monitoringla).

Buraxilis formasi

5va ya 7 tablet blisterds. 1 blister iclik varaga ila karton qutuda gablasdirilir.



Saxlanma garaiti

259C temperaturdan yiksak olmayan, isigdan gorumagla va usaglarin ali catmayan yerda saxlamagq
lazimdir.

Yararlihg miiddati
3il.

Yararlihg miiddati bitdikdan sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti

Resept asasinda buraxilir.

istehsalg
LABORATORIOS NORMON, S.A.

Cl Ronda de Valdecarrizo, 6 28760 Tres Cantos, Madrid, ispaniya

Qeydiyyat vasigasinin sahibi
“WISE PHARMA” LP.

Office 7 Centrum Offices 38 Queen Street, G1 3DX. Glasgow-Sotlandiya.

Mahsulun va amtaa nisaninin sahibi
“WISE PHARMA” LP.

Office 7 Centrum Offices 38 Queen Street, G1 3DX. Glasgow-Sotlandiya.



