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Derman vasitesinin istifadesi tizre

MOKSiSAQ infuziyatigtin rnehlul
MOXISAG

Beynelxalq patentlagdirilmemiq adr: Moxifloxacin

Terkibi
Tasiredici mctdda: 250 ml mehlulun tsrkibincls 400 mq (100 % slrslrz moksifloksasin hesabr ile)

moksifloksasin hidroxlorid vardrr.
Komakqi maddalar: natrium xlorid, natrium hidroksid, durulagdrrrhnrq hidrogen xlorid turqusu,

inyeksiya iigtin su.

Tasviri
$effaf, sarr-yaqrl rengli mayedir.
Nezeri osmolyarhlr-278 mosmol/l; pFl 4,1 -4,6.

Farmakoterapevtih qrupu
Sistem istifade tigtin mikrobeleyhine preparatlar. Xir-rolon qrupundan olan antibakterial preparatlar.
ATC hodu: J01MA14.

Farmakoloj i xiisusiyyotleri
Farmakodinumikast
Tasir mexanizmi
Moksifloksasin bakteriya DNT-nir-r replikasiytrsr, transkripsiyasr ve reparasiyasr iigtin teleb olunan II
tip bakterial topoizomeraza (DNT-girazave topoizomerazalY) f-ern-rentlerini tormozlayrr.
F ar mako kine t i ka s t/fur m ako di na nt i ka s' r

Fltiorxinolonlann bakteriyalarr mehv etmek qabiliyyeti bilavasite onlann konsentrasiyasrndan
astltdtr. Heyvan modelleri iizerinde ve insanlarur igtirakr ile aparrlan infeksion-iltihabi xostelikler
zamant fliiorxinolonlartn farmakodinamik tedqiqatlarrnda tesdiq edilmiqdir ki, effektivliyin esas
mtieyyenedici faktoru falmakokinetik eyri alturdakr sahe (AUCz+ gostericisi) ve minimal inhibeedici
konsentrasiya lMfl() arasrnda nisbatclir'.
Rezis tentlik mexanizmi
DNT-giraza ve topoizomeraza IV f-emrentlorinin mutasiyalarr neticesinde fltiorxinolonlara qarqr
rezistentlik meydana grxa biler. Diger mexanizrrlere efflyuks pompalarrn heddinden afirq
ekspressiyasr, kegirilmezilik ve DNT-giraza lemrentinin proteinler vasitesi ile qorunmasr aiddir.
Moksifloksasin ve diger fltiorxiuolonlar arasrnda garpaz rezistentlik gozlenilendir. Diger qruplardan
olan antibakterial pleparatlar tigiin xalakterik olan rezistentlik mexanizmleri moksifloksasinin
antibakterial effektivliyine te sir go storm i r.

Sarhad gostaricilari
EUCAST-a (Antimikrob hessashfitu testlenr.r'iosi iizre Avropa komitesi) mrivafiq moksifloksasinin



disk diffuziya tesrinin klinik Mil( ve sarhad gostaricilar.i (01.01.2012):

Segilmrq ndvlerir.r qazautlmtg rezistentliyinin yayrlma deracasi mekandan ve zamandan asrl olaraq
ferqli ola biler va br-r sabebdsn. xLisr-rsila a[rl der:ecali inlel<siyalarrn mr-ialicesi apalldrqda, reziste.tlik
bareda yerli n-relurrattu alda olunnrast vacibdir. Ze ruret yaranclrlr halda. rezistentliyin yerii yayrlma
darecasi. en a'zt miiayyan infeksiya novleri iigrin preparatrn istiladasinin faydalr olmasinclan'g,iUn,
do[urduqda. maslahet iigLin mtitaxassislere mliraciet etnrek lazrmdrr.

Farmakokinetikast
Sorulma.s' r va b i o ma n im s ani l ma s i
Preparattn i saat mLiddetinde 400 mq dozada birclafelik infuziyasrnclan sonra, onun maksimal
konsentrasiyasr ir-rtuziyalllll sonllnda elde olunur va texminen 4,1 rncl/l teqkil edir ki, bu da
preparatdan peroral yolla istifacia etdikde hemin gdstericinin taxnrinan Z6oh atnasr,a ,rlivafiqdir
(3.1 mq/l)' Vena claxilina yericlilclikclarr sonra AUC gostaricisi taxnrinan 39 n1q*saat/l tagkil edir vepreparatl peroral yolla istilacla etdikcle hantirr parantetr (35 mq*saat/l), taxmin angl ohtagkil edannrtitleq bion-raninlsanilmeya IrLivafiq. yalrnzairamiyyatsiz deleceda artrqdrr. Moksifloksasini venadaxiline yeritdikcla, pasiyentlarin yagrna va ya cinsiia mLivafiq, clozalarrn korreksiyasrnrn aparrlmasrtaleb olr"urmur' Preparattn farmakokinetikasi, 10 giin mtiddetinde sutkada 1 clofe istifade edilen
600 mq-a qadar birdefelik peroral cloza iigiin ,. ooo r.nq-a qeder birdafelik ver-radaxili doza ugri, 50-

< 0,5 rnq/l; > 24 rnrn > I mq/l; < 21 mnt
< 0,5 nrq/l; 222 nrn > 0,5 mq/l; <22 rnn

dux il o I ctn Streptctcoccu.s l; > l8 rnnr > l rnq/l; < 15 rnm
< 0,5 mq/l;> 25 mm > 0,5 rrq/l; < 25 mnr

M. cctlaryhcrli.y < 0,5 mq/l; > 23 mm > 0,5 mq/l; < 23 mm
< 0,5 rrq/l; > 20 mnt > I nrq/l; < 17 mnr

Bakteriya ncjvleri ile elaqali oltnayan sarhed
gosteric ileri*
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Streptocrtcclts pyogenes* (A qrLrpLr); Streplococcu.s ttiriclcrns qrLrpLr (S ttiriclctn,s, S. ntutans, S. ntitis,
,\. scrnguini.y, S. sqlivcrrius, S. therruophilus.
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eksar.hairarda eyni zamanda fliiorxinolonrara qarsr darezistent olur. Metisilline qargr rezistent S. aurieus nrikroorqanizmlerinin rnoksifloksasi;;;, ;iffiili:

derecasi 50%-den artrqdrr.
# Geniglendil'ilnrig spel<tre rnalil< beta-lalttamaza fenrentini (ESBL) hasil eden gtamrnlar hernginin,
fl lirorxino lon lar.a qarg r rezistentcl irler.



1200 mq diapazonda xattidir.
Paylannta.sr

Moksifloksasin darnarlardan kanar bo;luqda sLiratle paylanrr. 1-arazhq vaziyyatinda preparatrn
paylann-ra hacrni (Vss) texrninen 2 l/l<q taqkil eclir. in yitro va ex t,it,o garaitcla aparrlan tadqiqatlarrn
r-reticelarina osason, konsentrasiyadan asrlr olmayaraq, preparatrn ztrlallarla birleqmesi taxminan 40-
42ohtaSl<il edir, Moksifloksasin osasen, qar-r zerdabrnrn alburninleri ile birlaqir. Peroral dozanrn
istifadesinden 2,2 saat sonra, bronxlarrn selikli qiqasrnda va epitelial drttik mayesinde preparatrn
r-naksimal konsentrasiyalarr (orta hendasi gdstericiler) n-rUvafiq olaraq, 5,4 mq/kq ve20,7 mqll
mr"iqal-ride edihniqdir. Alveolyar makrotaqlarda preparatrn rntivafiq maksimal konsentrasiyasr
56.7 mqlkqtegkil etmiqdir. Vena daxiline yeridildikden 10 saat sonra, deri qovuqcuqlan rnayesinde
konsentrasiyasr 1,75 nrq/l olmuqdur, interstisial maye tigiin "serbest konsentrasiya/zaman" profili,
preparattn vena daxilina istifadesinden texrninen 1,8 saat sonra, maksimal serbest konsentrasiyanln
1,0 rnq/l saviyyesinde (orta herldesi gOsterici) alde edilmesi ile qan plazmasrnda milgahida edilen
profil ila eynidir.
Metabolizrui
Moksifloksasin II merhele biotransformasiyasrna merLlz qalrr va orqanizmdan boyrekler vasitasi ile
(texnrinan 40 %-t) va elocec'la. necis/ocl vasitasi ile (toxrnir.ran 60%o-i) hem clayigilmen-riq halda, ham
da sr"rlfobirlagn.relar (M1) vc clltikr"rronicller (M2);;aklindc xaric olunur. M1 vc M2 metabolitleriyalmz
insan tigi"in relevantdrr ve har ikisi mikrobiolo.iicahetdan qeyri-al<tivdir. in lin'o geraitda apanlan
tadqiqatlann gediEinde va I marhaler-rin klinik tadqiqatlarr aparrldrqda, sitoxrom P+so sistemin
fern"rentlari daxil olnraqla, I merl'ralanin biotrar.rsfonnasiyasrnda iEtirak eden diger preparatlarla
rretabolik farrrakokir.retik qargrlrqh tasiri n-riiqahida olunmamrqdrr. Oksidlaqdirici metabolizm
alamatlari qeyd olr"urn-rar-n r gdrr.
Xaric olmct.s't

Moksifloksasinin qan plazmastndan yarrmxaricolma ddvrti taxminen 12 saat tegkil edir, Preparatrn
400 mq dozastntn istifadesindon sonra, orta mtiayyen edihniq timr-rmi klirens 179 ml/deqiqeden
246 mlldaqiqaye qeder teqkil edir. Preparatr 400 rnq dozada vena daxiline yeritdikden sonra, onun
deyiqilmemig qekilde xaric olunmasr sidikle texminen 22 o , necisle - 26 % tegkil etmiqdir. Derman
preparattut vena daxiline yeritc'likden sonra, onur-r (deyiEilmamig gakilde va metabolitlerinin)
dozastntn xaric olunmast t-imurnilikde texn'rinen 98 % teqkil etmigdir. Boyrek klirensi texminen 24-
53 ml/daqiqe tegkil edir ve bu, preparatrn boyreklarde qismen borucuq reabsorbsiyasrnr tasdiq edir.
Moksifloksasir-rle birlikda orqanizma rar-ritidinin ve probenesidin yeridilmesi, darman preparatrnrn
boyrek klirer-rsinin deyiqmasina sebab oh.nur.
Bdyrak g' cr I r S nt uz I r lr
Boyrok gatrgr-r.razlrftndeur oziyyat gokan pasiyentlarde (kreatinin klirensi > 20 ml/deqiqe/1.73 m2 olan
pasiyentler daxil olntaqla) moksifloltsasinin famakohinetikarsrnda ahemiyyatli dayigikliklar aqkar
edihnerlrigdir. Boyrek fr.rnksiyalannrn aqarfr diigmasi ila qh-ikuronid rnetabolitin (M2) konsentrasiyasr
den'rek olar ki, 2,5 defe yi.il<selir (kreatinin klirensi < 30 r-nl/deqiqe/1 ,73 n2).
Qar a c' iyar .fu n ks iya I ar r n r n pozul ma s t

Qaraciyer qatrgmazlr[ttrdan aziyyat geksn pasiyentlerin (Qayld-Pyu tasnifatrna osasen A, B siniflari)
iqtirakr ila farnial<okinetikanrn 6yreniirnesi istiqametinda aparrlan tedqiqatlardan elde olunan
malumatlar, qaraciyer funksiyalartnrn pozulmasr qeyd olunan pasiyentlarin ve safilam konrilliilerin
gdstericilerinde her l.ranst ferqlerin movcudlu[unun olub-olmadrIrnr tam rntieyyan etmeye imkan
vermir. Qaraciyar funksiyalartntn pozulmasl qan plazmastnda M1-in daha ytiksek ekspozisiyasr ile
elaqeli olmugdur ve bu zaman, ilkin derman preparatlnrn ekspozisiyasrnrn safi1am kdntilliilerin
ekspozisiyasr ile ar-raloji olmasr qeyd eclilmigdir. Qaraciyar fnrrksiyalannrn pozulmasrndan eziyyet
gekan pasiyentlarir.i utialicasi iigtin moksifloksasinin kitayet qadsr klinik istilada tacrtibesi yoxdur.
P r e pctr u t t n t a hlii ka.s i z I i1t i tj zr a pr e kl i n i k m a I u m u I I u r
Moksifloksasiuiu tekrar dozalarrtntn 6yranilnrasi istiqanretinda apanlan ananevi taciqiqatlarda
heyvanlarda hematolo,ii toksiklik ve hepatotoksiklik a;;kar eclihrigclir. Preparatrn markezi sinir
sisteuina (MSS) toksik tosiri qeyd olr.rnmugdurr. Gdstarilan ef-fektlar mo[<sifloksasinir-r ytiksek
dozalartntn yeridilrnesindan sonra ve ya Lrzunmtidclatli istifadasindon sonra mtigahicle olunmugdur.
Heyvar-rlarda preparatrn yLiksak perorerl dozalarrndan (- 60 mq/kq) istifade etdikde, qarr plazmasrnda
konsentrasiyasl > 20 :rnqll teEkil etmiqdir ve bu zaman. elektroretinoqramma gostaricilerinde



deyigiklikler,bezi hallarda ise gdztin torlu qigasrnrn atrofiyasr meydana grxmrqdrr. Vepa claxiline
istifade edildikdan sonra, preparattu en yiiksak sistem toksikliyi n-roksifloksasipi (45 mq/kq) boly,s
inyeksiyalart vasitesi ile orqanizme yeritdikda qeycl olunmuqclur. moksifloksasinin (a0 mq711q) 5b
deqiqa mtiddetinda tedrican yeridilan infirziyalan zamanr ise sisrem toksiklik niiiqahicle
olunmamtgdrr. Preparatt intraarterial yolla orclanizme yeritciikden sonra. periarterial yum$aq
toxumalara yayrlma ile mligayiat olunan iltihabi ciayigikliklar mr,igahida olunmuqdur ki, bu da
moksifloksasinin irrtraarterial yeridilmesindau gal<inmayin vacib oldu[Lrnu tascliq edir. Bakteriyala,n
ve ya momeli heyvar-rlann hticeyrelarinin istifadasi tla in ttitro qaraitcla aparrlan testler zaman\
nroksifloksasinin genotoksikliyi gostarih-nigc1ir. in t,itro;;araitde apanlan tadqiqatlarda
moksifloksasinin gox yiil<sek dozalarrnrn istifaclesine btrxmayaraq, genotoksiilik mtiayyen
edilmemiqdir. Fleyvanlar tizarinde kanserogenezin oyrenilmasi istiqametincle apanlan teqdiqatda
moksifloksasin kanserogen tesir ntimayiq etdirmernigdir. in vitro qaraitde ytiksik konsenirasiyalarda
moksifloksasin iirek fealiyyetinin elektrofizioloji parametrlarine tesir gosiermiqdir ve bu, e I
intervaltntnuzarlmastnasabebolabiler.Moksif'loksasini 30mq/kq doladal5,30veya60deqiqa
n-rtiddetinde infr-rziya vasitasi ile vena daxiline yeritdikden sonra, heyvaplarda QT intervalnrn
Llzannla derecesinin infuziya stiretinden asrlrlr[r qeycl olr"urntuqdur: infuziya mtiddati ne qeder qrsa
olarsa, QT intervaltntn nzanntast o qader ayctn gdrtir-rtir. 60 deqiqe mtiddatinda clavam eien infuziya
vasitesi ile preparattn 30 rnq/kq dozasrnr yeritdikde, QT intervalrnrn uzanmasr miiqahido
olunmarntgdrr. Moksifloksasinin heyvanlarrrr reprocluktiv funksiyasrna tasiri oyre,ildikda,
rnoksif'loksasinin plasetltaclatt kegmasi tesclicl eclitmi;;c1ir. I-leyvanlar iizarirrda apallal tecrtibelerde
moksifloksasiuin teratogert tasiri va ya preparatrn istifaclasinclan sonra f-ertilliyin pislagrnesi aqkar
edihnerriqdir. Yalnrz atla orqanizrnin. gliclii toksik tasirla assosiasiya ol,-rnariclozacJap (ver.ra daxilina
20 mq/kq) istifada edildiyi halda, heyvanlarcla fsqerelerin va qabrrlalarrn inkigaf qtisurial,rn baq
verma tezliyinin ehemiyyetsiz derecade ytiksalrnesi mligahicle olunrnugdur. Qan plazmasrnda
insanlarda istifada etmak uigLin rrezardo tr-rtuh.nuq terapevtik konsentrasiya fonunda, heyvanlarda
harnilaliyin yarlmglq dayanmast hallarrnrn saylnrn artmasr mtigahicla olr-urmuqdur. Meiumdur ki,
xinolonlar, o ctir-tlleden moksif-loksasin cinsi baxrmdan qeyri-yetkin heyvanlarda iri diartrodial
oynaqlann qrIrrdaqlannrn zedelenmesine sebab olur.

istifaclesina giisteriqler
Xestaxanadan kenar pnevmoniya.
Derinin ve derialtr toxumalann a[rrlaEmrq infeksion xestsliklari.
Moksifloksasini yah'rtz, gosterilen infeksiyalann baglanfrc miialicesi Liqlin tovsiya olr-rnan digar
antibakterial preparatlann istifadesi maclsadeuyfLrn olmadr[r hallarda istifade etmek lazrmdrr,
Antibakterial preparatlann mLivaflq istif'adasi r-izra rasmi taiin-ratlal nozere almaq vacibdir.

Ol<s giistariqlor

- Moksifloksasine, xinolonlar qrupundan olan cliger antibiotiklare va ya preparatrn tarkibina daxil
olan kcjmekgi nladdelardan her har.rsr birino clarqr hiperhessaslrq;

- lranrilalikveyalaktasiyacl6vrti("Llcrmilalilct,alcrktcr.s'iyucldt,rt:inclaistifaclasi"bolmasinabax);
18 yaqa qeder pasiyer-rtler;

- allamllezda xinolonlann istifadesi ile elaqeli vetar xesteliklerinin/patologiyalaln qeyd olunmasr.
Preklinik ve klinik tedqiqatlann gediqinde moksifloksasinin istifaclesindr,riorru, oztinri eTintervaltntn Llzanmasl qaklinde biruze veren iirek fealiyyetinin elektrofizioloji parametrlerinin
deyigiklikleri miigahida olunmugdur. Bu sabebclen, aqagrda gdsterilen hallarcla moksif'loksasinin
istifadasi eks gdsteriqdir: QT intervaltntn anadangolmi. yu qazanrlmrg uzanrlasr qeyd olunduqda;
elektrolit balanstntn pozultnast, xtisusilo korreksiya olr,r,,lamrq hipokalierniya mtigahicle olunduqda;
klinik el-rerniyyetli bradikardiya zar.nanr; sol r.nodeciyin atrm fraksiyasrn,n uqug, dtiqmesi ile mtigayiat
olunatl klinik ehamiyyetli tirek gatrgmazlr[r qeyd oh-rnduqda, anan1nezcle simfitomatik aritmiyaiai
qeyd olr-rndufur hallarda.
Moksifloksasini QT' intervaltt-tttt Llzannrasrna scbeb olan prepar"atlarla eyni zamanda istifacla etmek
olmaz (" Digar clarmun vcr.siralar.i ila c1111.s11,u1r ta,sir.i" b0imat.s.in,t bu.r).
Kifayet qadar klinik tecri.ibenin oluamasrnr nezare alaraq, ciaraciyar firnksiyalarrnrn gatrgmazlrlr



(Qayld-Pyu tasnifatrna esason, C sinfi) va transaminaza fermentlerinin seviyyelerinin 5 dafe ve daha
gox ylikselmesi cleyd oluuan pasiyentlarde moksifloksasinin istifadesi aks gosteriqclir.

Xiisusi gtistarigler va ehtiyat tadbirlari
Moksifloksasinle mtialicenin, xtisusila, a[rr olmayan infeksiyalar zamant tistrinltiklarini iglik
veraqenin bu bolmesinda qeyd olunan maluntatr nezere alaraq, qiymatlendirmak vacibclir.
Ovvellar xinolonlartn ve ya fltiorxinolonlanrr istiladesi ila etaqali cidcli alava reaksiyalar qeyd oluna,
pasiyentlerda preparatrn istifadesirrclan gakinmal< lazrmdrr. []ar.nin pasiyentlerin moksifloksasinla
mtialicasint yalmz, mtialicanir-r alternativ variantlan olmadrIr hallarcla va faycla/risk nisbatini
harterefl i qiymatlendirdikden sorlra baglan-raq lazrmdrr.
QTc intervalmm uzann'ta.v va QTc intervctlmtn Luqnma.v ehtirual eclilan klinik vaziyyatlar
Mtiayyen edilmiqdir ki, rnoksifloksasinin istifadasi bezi pasiyentlerde elektrokardioqrammada QTc
intervaltntn uzatlnaslna getirib grxarrr. Siiretli venaclaxili infuziya zarnanr qan plazmasrnda
preparattn konsentrasiyaslnln ytiksehnasi ile alaqeli QT intervahnrn uzanma deracesi arta bilar. Bu
sabebden, infuziyanrn davametme mtiddeti 60 daqiqed an az olmayan ve venadaxili doza sutkada I
defe 400 mq-dan artrq ohnayan tovsiyaleri asas tutmaq lazrmd,rc - daha etraflr melumat bu iglik
vereqenin "Oks gasbrislar" va "Digar darman vasitalari ila qarStltqh tas'iri" bolmelerinde
yerleqdirilmiqdir.
Mtialica mtiddatinda r.irek aritmiyalan ila elaqali ola bilen sirnpton-rlar meydana grxdrqda, bunun EKe
neticeleri ila tesdiq olunltb-olunrnanrasrndan asrlr olmayaraq, moksifloksasinla mtialicani
dayandrrmaci lazrmdrr.
Aritmiyalann inkigaf ett.nasiua sabeb ola bilon vaziyyetlar (nteselan. r.niokardrr.t kaskin iqemiyasr)
qeyd olr"rnan pasiyentlarde moksifloksasini ehtiyatla istifadc etmok lazrntdrr, gtinki l-ramin
pasiyentlerde medacik aritr.rtiyasrntn ("piruet" tipli polimorf nredecik taxikardiyasr daxil olmaqla)
meydarra glxlnast va tirayin dayanmasr rishi ytil<sel<dir (hantginin, "Ok.s'g\.stariSlar" va "Digai
tlarmun vo.sitalari ila clurSilrcllt ta.s'iri" b(;lmalarina bcrx). Orqanizrnda kaliurnun miqdarrnr aqagr sala
bilen derman preparatlartndan istifade eden pasiyentlerda ntoksifloksasini ehtiyatla istifada etmek
vacibdir (hanginin, "Ok.s gostari;lar" t,a "Digar darmcrnvasitalari ila qarSiltq,lt tasiri" bolmalarina
bax).
I(linik el-rerniyyetli bradikardiyanrn meydana grxmaslna sebeb olan derman preparatlanndan istifade
eden pasiyentlare moksifloksasini ehtiyatla teyin etmak lazrmdrr ("Oks gAstariSlar" bolmasina bax).
Qadrnlarda va yaqlr pasiyentlerde QTc intervalrnrn Lizanmasrna sabeb olan preparatlarrn, meselan,
moksifloksasinin tasirino qargr yiiksek l-ressashq rniigahida oluna biler ve bu sebebden. hemin
pasiyentlere xtisusi diqqet yetirmek teleb olunur.
(Jzunmr'iddatli, alilliya gatirib qmaro bilan va potensial geri clonmayan ciclJi alava reaksiyalar
Qox nadir hallarda, xinolonlardan va fliiorxinolonlardan istifade eden pasiyentlarda yuq,n.lun ve risk
faktorlarlntt-t trldvcudlufundan asrlt olrnayaraq. orqar]izntir-r rrtixtelif. bazan isa eyni zaltald,abir nega
sisteminda (xtistrsilc. dayacl-holakct va sinir sistcminclo" psixi sf'eriicia vs hissiyat orqanlalnda)
uzunnltiddatli (bir lle9a ay va ya il rrLiddatinda clavanr eclen). elilliya gatirib glxara bllen va potensial
geri ddnmeyen ciddi elava reaksiyalar baracla malumatlar claxil o[ruEdur. istanilap ciddi elave
reaksiyanrn ilk elan'retleri va ya simptomlart meydana grxdrqdan sonra, preparatln istifadesini darhal
dayandrnnaq ve meslehat tigtin hakin-ra mtiraciat etmek lazrmdrr.
Yil ks a k ha s s as I q/ ct I I e r g i k r e a ks' iyct I cr r
Moksifloksasirr daxil oh-r-raqla. fltiorxinolonlann hatta ilk istifadesinclen sonra bele, hiperhessaslfirn
ve allergik reaksiyalarrn inkigaf etmasi hallan barecle malumatlar daxil oln-rugclur. Preparatrn hatt-a ilk
defa istifadasindan sonra mriqahida olunan allergik reaksiyalar heyat rigtin tehliikali qokun meydana
glxmaslna sebeb ola bilerler. Bele hallarda, moksifloksasinin istitadesini dayandrrmaq ve miivafiq
n-riial iceye (mese len, qokun r.r.rtial icesine) baqlan-raq lazrmd r r.
Qa r a c iya r .funk.s' iy a I a r m r n a {r p o z fiu nl u c1 I a r r

Moksifloksasinden istifada etdikde, qaraciyar gatrqmazlr[rnrn (dltirnlo neticelanan hallar daxil
ohnaqla) inkigaf etmesine gatirib grxara bilen firlminant hepatit hallan bareda melumatlar daxil
olmuqdur ("Olctta /a.sirlari" l"tdlntasina brrr). Fr-rlminant hepatitin sintptomlal. masalan, sliratla
inkigaf ederl va sartltcl. sidiyin ranginin ttincllegmosi. qanaxmalara meyllilil< va ya qaraciyer
eusefalopatiyasr ilo mligayist olunan asteniya nreyclana grxclr[r halda,-miialicalidavam etdirmezden



evval pasiyentlero hekimle meslahetleqmek tovsiye olunur.
Qaraciyar funksiyalaltntn pozulmasr elametlari meydana grxdrqda, qaraciyer funksiyalannrn
mtiayinesini aparmaq lazrmdrr.
A{tr daracali bullyoz dari rectksiyalarr
Moksifloksasinden istifade etdikda, Stivens-Conson sindromll vo ya toksik epidermal nekroliz kimi,
btrllyoz deri reaksiyalartntn meydana crxrrasl hallan barecla melurnatlar daxil olmuqdur ( "Olava
tasirlari" bdlmas'ina bax). Deri va/va ya selikli qigalar tizerinde istanilan reaksiyalar meydana
grxdrqda, mtialiceni davam etdirr-r.razden avvel pasiyentlara derhal hakims mliraciet etmek tovsiya
olunur.

Qrcolmularrn inkiS'uf eI ntas' ina meylI i o\an pu.s'iyentl ar
Maluudur ki, xinolonltrr qrcolnralarrn rneydana glxmaslna sabeb ola bilerlar. MSS-da pozfiunLrqlar
ve ya qrcolmalartn meydana glxmaslna sabeb ola bilan va ya qrcollna qaptslnr aqafir sala bilen diger
risk faktorlarr qeyd olltnan pasiyentlere hamin preparatlarr ehtiyatla teyir-r etnek lazrmdrr. Qrcoliaiar
meydana grxdr[r halda, moksifloksasinin istifadesini dayanclrrmaq va mtivafiq taclbirlar heyata
kegirrnek lazrmdtr.
P er ife r ik n evr opo t i ya
Xinolonlardatr ve fltiorxinolonlardan istifade eden pasiyentlercle, paresteziyarrrn, hipesteziyann,
dizesteziyantn va ya zaifliyin meydana glxmasrna sebeb olan sensor va ya sensomotor
polineyropatiya hallan qeyde altnmrgdrr. Moksifloksasinin istifaclesi ila mrjalice qabr.rl eden
pasiyentlerde neyropatiya sin-rptotnlarr, rneselen, afin, yan[r. sar]cma, keyleqme va ya zeiflik
meydana grxdrfr halda, potensial geri ddnmeyanvaziyyetin qarqrsrnr almaq rneqsedi ila hekimle
maslahetlagrnek vacibdir.
P.y ix i kada m t) S a h i c{ a o I u n u n r e tr k,y i )t tt I u r
Moksifloksasin daxil oln.raqla. fliiorxinolonlann hatta itk istifacJasinclon sonra bela, psixi reaksiyalar
meydana grxa bilar. (ox naclir hallarcla. depressiya va ya psixi reaksiyalar sLrisidal cltiglincelerin va
dztineqosd cahdlari kimi ozline qar$r aqressiyanrn tazahlirlarine qeclor ilkigaf etmigdir ("Olctva
la.virlari" bolma.sina bax). Pasiyentda gosterilar.r reaksiyalar ir-rkiqaf etctiyi halda, moksifloksasinle
n'riialiceni dayandrrrnacl ve n.riivafiq tadbirler l-reyata kegirmek laztmdtr. Ovveller ve yahaztda psixi
xesteliklarden aziyyet gsker.r pasiyerrtlera n'roksifloksasini teyin etdikcle, ehtiyat tadbirlerina riayet
etmsk lazrmdrr.
Antibioriklarin isrifada,:-i ila alaclali dicrreyct, o c,timladan, kolit
Genig tesir spektrins n-ralik antibiotiklerin, o ctimledan, moksifloksasir-rin istifadasi ila elaqeli
psevdomembranoz kolit ve Clostridiunt di/Jicile rniroorqanizmleri ile assosiasiya olunan diareya
daxil olmaqla, antibiotiklerin istifadesi ile assosiasiya olunan diareya (AAD) va antibiotiklerin
istifadesi ila assosiasiya olttnan kolit (AAK) hallarr mtiqahida olunmr-rqdur. Hamin tezahiirler ytingril
darecali diareyadan cjltimle neticelenen kolita qader deyiEe biler. Bg sebebden, moksifloksasinden
istifade etdikde ve ya istifadesinden sonra, afrrclereceli diareya inkiqaf edal pasiyentlerde hemin
diaquozurt ehtir.t.raltnr ltozero alnraq vacibdir. Ehtimal edilan va ya tasdiq olr.rrran AAD va ya AAK
zamant moksifloksasin daxil oln.raqla. ntikrobaleyhina preparatlaln istifadasi ila mlialiceni
dayandtrmaq ve darhal r-lli.ivafiq terapevtih taclbirlarin apanlrnasrna baqlamaq lazrrnclrr. Bundan alava,
inf-eksiyanrrl dttiriihrasi risl<ini agalr salmiicl mcclsadi ila inltksiyaya nezarat etmek Liglip miivafiq
tedbirlar gormek laztrndtr. A[rr deroce ti diareya inki;;a1'eclan pasiyentler6le peristaltikanr tormozlayan
preparatlann istiladesi aks 96stariqdir.
A{tr claracali mias'teni1,u cleycl olunon pu.siyentlar
Miasteniya sir-nptomlannln giiclenrnesi ehtirnalrnr nezera alaraq, a[rr dereceli rniasteniy a (myasthenia
gravis') qeyd olunan pasiyentlerda r.noksifloksasini ehtiyatla istifacla etmak lazrmclrr.
Te nclini t ya va I ar lar i n iiziilnta s, i
Xinolonlartn va fliiorxinolonlartn istifadesi ile miialiceye baqladrqdan sonra 48 saat mriddetinde ve

malumat verildiyi kirni, r-ntialica tarnamlandrqdan sonra hetta bir nige ay rntiddetinde bezen ikiterefli
ter-rdinit ve vaterlarin (axil vetori ile mehdudlaqmayar-r) iiztilmesi meydana qrxa biler. yaql
pasiyentlerde, boyrek funksiyalartntn pozulmasr qeyd olunan pasiyentlerda, tam orqanlarrn
transplantasiyasr aparrlan pasiyentlerda ve eyni zamanda kortikosteroidlarlo rntialice qebul ede.
pasiyer-rtlerda tendinitin ve vatsrlerin tiztihnesirrin inkiqaf etme riski ytikselir, Belalikli,
kortikosteroidlerin eyni zar-nanda isti f adesindan gal<inmak lazr rndr r.



Tendinitin ilk elametlari (maselen, a[rr ile miiqayiat olunan odem, iltihab) meydana grxdrqda,

preparatrn istifadesi ile miialiceni dayandrrmaq ve elece de, alternativ n-rtialicenin apartlmastnt
nezerden kegirmek lazrn-rdrr. Zedelenrniq etrafi mtivafiq qaydada rniialice etmek lanmdr (meselen,

immobilizasiya). Tendinopatiya elametleri meydana grxdr[r halda, kortikosteroidlarden istifado

etniak olmaz.
Boyrak./unksiyalarmm poz$unlu{undan aziyyat qakan pasiyentlar
Orqanizn-rin susuzlaprnasr boyrek gatrqrnazhIrnrn meydana grxr.na riskini ytikseldir ve bu sebabden,

orqanizmde teleb olunan lxaye hecn-rini clastekleye bilmeyen boyrek funksiyalannrn pozfurrluqlan
qeyd olunan yaqlr pasiyentlsra rnoksifloksasini ehtiyatla tayin etmek lazrmdrr.
Gornta orc1anlartndct t1eycl oI unan dayi.y il1l i1r1 o,
Gorrna qabiliyyati pislaqdikda va ya gorma orqanlannc'la istanilan manfi tasir qeyd olundu$u halda,
nreslehet tigtin darhal hekim-oflalmolocla mliraciat etmak lazrmdrr ("Naqliyycrt vasitasini va digar
potensiul tahltikali mexonizntlari iclaracltna qubi/iyyatina ta.yiri" tta "Olava las'irlari" bolrualarina
box).
Disqlikemiya
Brittin fltiorxinolonlartn istifadesi zamant oldr"rfiu kimi, r-rroksifloksasinle mr-ialica m{iddetinde qanda
qltikoza gostaricilerinin normaya nisbetan deyigmesi l-rallan barade melumatlar daxil olmuqdur ki, bu
hal da dztinii hem hipoqliken-iiya, hem de hiperqliken-riya tazahtirleri ile btruze verrniqdir.
Disqlikerniya asasen, moksifloksasin n-rtialicasi ila eyni zamanda peroral hipoqlikemik preparatlardan
(meselen, sulfonilkarbarnidden) ve ya insulindan istifade eden qekerli diabetdan eziyyat geken yaqh
pasiyentlerde inkigaf etmigdir. $ekerli diabetdan eziyyat geken pasiyentlarde qanda qliikoza
seviyyesine diqqetla nazarel etmek tdvsiye olunur ("t)lava tas'irlari" bolmasina bax).
F o t o s e ns i b i I i z a s iy a r e a ks iy a I a r m m p r o /i I ct kt i ku.s' r

Xinolorrlann istil'adesi r-niiddatir-rde pasiyentlorde fotosensibilizasiya reaksiyalan qeyde ahnmrqdtr.
Lakin, tedqiqatlardan elda olunan malr-rmatlara esason. moksifloksasinden istifade etdikde,
fotosensibilizasiya reaksiyalannrn inkigaf etn.ro riski aga[r olmr-rgdr"rr. LIar bir halda, moksifloksasinle
mlialice r-nliddatinda pasiyentler uzunmLiddetli va/ve ya intensiv glir-re;; ;Lialanrnasrnln vo ya
r"rltrabar-rovqey i qtialann-ranr n tasiri nc1an geki nmaI i cl i rler.

Qltikoza-6-/b.s/atdehidrogenozu.fbrment gutr,S'ntuzlt{mdun aziyyat gakan pu.siyentlar
Xinolonlarrn istiladesi ila rrriialica miiddetinda qliilcoza-6-fosfatdehidrogenaza ferment aktivliyinin
gatrgmazlrftndan aziyyal gaken pasiyentlar ve eleceda, aila anamnezlarirrde hemin patologiya qeyd
olunan pasiyer-rtlar hemolitik reaksiyalarrn inkigaf etrnasine rneyllidirler. Belelikla, hemin
kateqoriyadan olan pasiyentlerde moksifloksasini ehtiyatla istifade etmak lazrmdrr.
P e r i ar t e r i crl na h i1t a da t ox u mal cr r tn il t i ha b r

Moksifloksasin, infuziya tigtin mahlul yalmz vena daxilina istifade tigtin nazerde tutuln'ruqdur.
Preklinik tadqiqatlarda preparatr intraarterial yolla orqanizme yeritdikde, periarterial nahiyade
toxumalann iltihabr rnr"iqahide olunmugdur ve bu sabebden, preparatrn hernin yolla orqanizme
yeridilmesindar-r gakinmsk lazrmdrr.
Darinin tta tlariallr tctxuntolarrn spe.sifik ofirlas'mtS infeksiyalan qeyd oltman pct,siyentlar
Yanrqlarla alaqali olan afrr daracali infeksiyalann, fassitin ve osteomielitle miigayiet olunan
infeksiyalagurtg "diabeik panconin" rntialicasi zarnanr r.r.rol<sifloksasinin istif-adasinin klinik
e f fe k t i v I i y i m Li ey \,.: r-r e c1 i I nt c nt i ;;d i r.

Duzun i.sti/hclasina nazuraII i pahriz,suxIuyun pu.siyeI1I21.'
Derman preparattntn bir dozastntn tsrkibinda 787 mc1 (taxr-ninor-r 34 mkrnol) r-ratrium vardrr. Preparatr
duzttrt istifac'lasina nezaratli pahriz saxlayan pasiyentlare tayin etdikda, br.r faktr nazore almaq
lazrmdrr.
Preparal m bioloj i te s'tlara ta,s iri
Moksifloksasin mikobakterial inkiqafi torrnozlamaq yolu ila Mycobctcterium spp.
mikroorqanizrnlerinin nrOvcudiufiunun agkar ediln-resi analizinin neticelarine tesir gostere biler ki, bu
da oz ndvbesinda, moksif'loksasinden istifade eden pasiyentlerde yanhq-menfi neticelere getirib
grxara bilar.
Metisillina qorSr rezistent qtzilt s'tc{ilolcokklarm (MRSA) toratdiklari infeksiyalar qeyd olunan
pcrsiyentlar
Metisilline qarqt rezistent StaphylococcLt.\ ctLrreLt,\ (MRSA) mikroorqanizmlarinin toretdiklari



infeksiyalartn mtialicesi tigiin moksifloksasinin istifadesi tovsiye olunmur. MRSA
mikroorqanizrnlarinir-r toretdikleri infeksiyalar ehtimal edildikde va ya tesdiq olundufiu halda,
nrtivafiq antibakterial preparatrn istiladesi ilo miialiceye baqlarnaq lazrmdrr ("Farmakodinamikay"
bolmasina bax).
Aortarun anevrizmast ya ))e tabaqalaSntasi
Epidemiolo.li tedqiqatlarda fltiorxinolonlarrn istifadasinderl sonra, xiisusile yagh pasiyentlerde
aortantn anevrizmaslnltl vo ya tebeqeleqmesinin yiiksek riskinin nrovcudlufiu tesdiq edilmiqdir.
Belelikle, fltiorxinolonlan yalnrz, fayda/risk nisbeti lierterafli qiymetlandirildikclen sonra va
xesteliyin mtisbet aila anarnnezi olan ve ya aortanrn anevrizmasr velva ya tebeqeleqmesi diaqnozu
tesdiq olunmug pasiyentlerde ve ya aortanrn anevrizrlaslllln ve ya tabeqelegmesinin baq vermesi Ugtin
risk faktorlarlnln va ya qeraitlarin (meselen, Marf'an sindromu, Elers-Danlos damar sindromu,
Takayasu arteriiti. naher.rghticeyrali arteriit. Bexget xastaliyi. hipertoniya, malLtm ateroskleroz)
r.r-rovcudlr.r[Lr qeyd olr"rndr.r[r"r halda. digar miialice variantlarr nazerden keqirildikclen sonra istifade
etrnak olar.

Qartn, doE vs ya bel nahiyesinde qefletan afrr rreydana gtxdrfir halcla, pasiyentlar clerhal tecili tibbi
yarduna miiraciet etn'rel idirler.
Xusu s i t ah liika s' izl ik t a d b i rl ar i
Preparattn I flakonu yalntz birdefelil< istifada iigtin nezarda tutulmugdur. istifacle ediln-remiq mehlul
utilizasiya olunmahdrr.
Agafirda gosterilen mehlullartn moksifloksasinin 400 niq dozada ir-rfgziyalar tigtin mehlulu ile birlikde
istifadasinir.r mlimktirrliiyii mr-ieyyen edilmiqdir: inyeksiya Ligtin su; 0,9 %-li natriul1 xlorid mehlulr,r.
1-molyarh natrium xlorid n'rehluiu; 5 oh-li, 10 %-i, 40 6/o-li qltikoza mahlulu; 20 %-hksilit mahlulu;
Ringer mehlulu; natritnn laktatrn mtirekkeb mahlullan (Hartman mehlulu, Ringer laktat mehlulu).
Moksifloksasinit.r ir"rfuziya ligiin r-nehir-rluru,r digar preparatlarla birlikda istifade etmek olmaz.
Mehlulun igerisinde bark elaveler olduqda va ya mehlul bulanrq oldufiu halda, preparatr istifade
etrnek olmaz.
Preparatt soyllcl yercle saxlaclqda. goktinttinLin amala galmasi rllimkLincliir ve bu gokr-iptli otaq
tetnperatltrunda hall olunur. BLr sobebc-lan. inl'uziya iigLin mehlLrlur 1.5"C-clan aqa[r temperaturda
saxlamaq tovsiye oIuur-nur.

Diger darman vasitalari ila qarqrhqh tosiri
Darman prepcn,atlan ila clarSiltqh ta,siri
Moksifloksasinin ve QTc intervaltnttt uzanlraslna sabab ola bilon cligar derman preparatlalnrn
additiv effektini istisna etmek olmaz. Hemir.r effekt, "piruet" tipli polimorf rnadacik taxikardiyast
daxil ohnaqla, medecik aritmiyalaru-un inkiqaf etmasine gatirib glxara biler. Bu sabebden,
moksifloksasinin aqafrda gosterilan istenilen derman preparatlarrnrn her hanst biri ile kombinasiyada
istifadosi eks gdstariqdir ("i)ks gostariSlar" bolmas,ina bctLx):

- IA sinfine daxil olan aritmiyaeleyhine preparatlar (mesalen, xinidin, hidroxinidin, dizopiramid);
- III sinfe daxil olan aritn-riyasleyhine preparatlar (maselen, amiodaron, sotalol, clofetilid, ibutilid);
- ar-rtipsixotik preparatlar (meselen, fenotiazinlar, pimozid, sertindol, haloperidol, sultopricl);
- trisiklik antidepressantlar;
- n-rikrobaleyhina bezi preparatlar (sakvinavir, sparfloksasin, eritron.iisir-r IV, pentan-ridin,
rnalyariyaaleyhine preparatlar. xrisr-rsi la. Ital of antri n) I

- bezi antihistamirr preparatlar (terf-enac1in. arsternizol. r-r-rizolastirr);
- digar darman preparatlarr (sizaprici. r,inkanrin IV. bepric'lil. clil'emanil).
Orqaniznda kaliltrnuu saviyyasini agafir saln.raq clabiliyyatina rralik preparatlardap (masalan, ilgek ve
tiazid diuretiklari, igledici preparatlar ve ir.nalalar (yriksak dozalarda). kortikosteroidler, amfoterisin
B) va klinik shen'riyyetli bradikardiya ila slaqeli olan preparatlardal istifade eden pasiyentlar
moksifloksasini ehtiyatla istifade etmelidirlar.
Moksil'loksasini dafelarla tekrar istifade etdikden sonra, safilam koniilltilarde diqoksinin AUC
gostericisirle va ya qeyd olr-urar-r eyri seviyyesir-re tasir olmadan, Cn,n* gostericisinin texminan 30oZ
artmasl miigahide olr:nmuqdur.

$ekarli diabetden aziyyel geken safilam koniilltilerir-r igtirakr ile aparrlal tadqiqatlaln gediqinde,
peroral moksifloksasinin ve qlibenklarridir-r eyni zamanda istifaclasi, qan plazmasrnda qtiUlnttarnidin



maksimal konsentrasiyasrnrn texminan 2lo/o aSa$ dtigmasina gatirib grxarmrgdrr. Qlibenklamidin
moksifloksasinie kombinasiyasr nezeri olaraq, ahemiyyat kasb etn-rayen qrsan-rliddetli
hiperqlikemiyanrn inkigaf etrnesine sebeb oia biler. Lakin, qlibenklamidin farmakokinetikasrnda qeyd
olunan deyiqiklikler farmakodinamik parametrlarin dayiqmesina (qanda qliikozanrn saviyyesi,
insulinin seviyyasi) sebab olmamrgdrr. Belelikla, moksifloksasin ve qlibenklarnid arasrnda klinik
ehemiyyetli qarqrhqh tesir qeyd olunrnamrqdrr.
Beynalxalq normalasdtrilmt S ni sbatin (BNN) gostaricis inin dayis'mas i
Mikrobeleyhine preparatlardan, xiisr.rsile, fliiorxinolonlardan, makrolidlerden, tetrasiklinlerden,
kotrimoksazoldan ve bezi sefalosporinlerden istifade eden pasiyentlarde peroral antikoaqulyantlarrn
aktivliyinin ytikseln-resi hallannrn gox olmasr bareda melumatlar daxil olmugdur. Risk faktorlanna
infeksion xestelikler ve iltihabi proses, pasiyentin ya$r ve iimumi veziyyeti aiddir. Bununla elaqeli,
BNN-in deyiqmesirrin esas sabebinin infeksiya ve ya miialice olub-olmamaslnr mr,ieyyen etmak
getindir. Ehtiyat tedbiri kimi" BNN-i tez-Le'z yoxlar.naq olar. Zarurat yarandrfir halda, peroral
koaqulyanttu dozast t-trn r"nLivaficl qayclada ko lreks iyasl ul aparmacl lazr nrd r r.
Klinik tadqiclatlarda aqa!rda gostarilcn preparatlarrn moksilloksasinla l<linik ahamiyyatli qarErlrqlr
tesirir-rin olmamast tasdiq edilmigclir: ranitidin. prober.resid, peroral kor.rtraseptivlar, kalsiuni terkibli
alavaler. pareuteral istifac'la zamanr morfln. teofillin, siklosporin va ya itrakonazol,
insan P+so sitoxrom sistemin fern'rentlerinin istifaclasi ile in vitro qaraitda apanlan tedqiqatlarda hemin
neticalar tesdiq edilmigdir. Belalikle, P+so sitoxrorn sistemin fennentleri vasitesi ila rnetabolik
qargrhqlr tasir az ehtimal edilir.
Qida ila qarSilrqlr tasiri
Moksifloksasin stid mehsr:llart daxil olmaqla, qida ile klinik aherniyyetli qargrhqh tesir ntimayig
etdirmir.
UyuSmazltq
Moksifloksasinin infuziya iigtin n'rehh-rlunu uyfiun olmayan diger rrehlullarla eyni zamanda istifade
etmak olmaz, hemin n-rahlullara aga[rda gosterilar"rler aiddir: 10 %-li natrium xlorid mehlulu; 20 %-1i
natrium xlorid mehlulr,r; 4,2j/o-li natrium hidrokarbonat n-rehlulu;8,4oh-li natrium hidrokarbonat
mehlr"rlu.

Gostarilan darman preparatrnr "Xti.s'us'i g\s'tari;'lar t,a ehti)tut taclbirlari" bi;lma,sinda gosterilenlarden
bagqa. digar preparatlarla qanqdrrmacl olmaz.

Hamilolil< va laktasiya diivriindo istifirdasi
Hamilalik ddvrii
Hamilelik dovrtinde moksifloksasinir.r insanlarda istifadesinin tehltikasizliyi oyraniln-remigdir.
I-ieyvanlar lizerinde apartlau tedqiqatlann neticelerinda preparatrn reproduktiv toksikliyi
gostarilnriqdir ("Formakoloji xtisusiyyatlari" bolmasina bax). insanlar tigr-in preparatrn potensial riski
mtieyyan edilmemiqdir. Fltiorxinolonlarrn cinsi baxrmdan qeyri-yetkin heyvanlarda esas yiikti
dagryan qrfirrdaqlara eksperimental qaydada mrieyyen edilmiq zererli tasir riskini nezere alaraq va
elecede, mtieyyerr fltiorxinolonlarla mr"ialice qebul eden uqaqlarda oynaqlann mriveqqeti
zedelanmesinin inkigaf etmasir.ri nezare alaraq, harnile qadrnlara moksifloksasini teyin etmek olmaz
( "O/rs gostarislar " bi;lmas'ina bax).
Laktasiya cldvrt)
Laktasiya ddvrtinda qadrnlar tarefindan preparatrn istifadasi barede heg bir melumat yoxdur.
Preklinik taclqiqatlartn natice lerinda tesciiq edilmigdir ki. moksifloksasinin az miqdarr ana siidrina
niiftrz edir. Preparratln ana sr-idLi ila clidalanan sr-ic'lan-ral korpelara tasiri barada heg bir malumatrn
olmat-nast ile alacl..rli va flLiorxinolonlann cinsi baxrmclan qeyri-yetl<in heyvanlann asas ylikti daqryan
qrfirrdaqlartna zarerli tesirini eksperimental rishir-ri nazora alaracl, moksifloksasinle mtialice
rniiddatinds ar.ra sr-idti ila qidalar-rn-ra aks gostariqdir ( "Oks gdstaris'lar" bolmasina bctx).
Fertillik
Heyvar.rlar tizarinde apartlan tedqiqatlarda preparatrn f'ertilliya tasiri aqkar edihnemigdir
( " Form a ko I o I i xt i.t u.s iltya t I ar i " b d I m a s i na b ax).

Naqliyyat vasitasini ve digar potensial tehltikali mexanizmleri idaraetma qabiliyyatina tasiri
Moksifloksasinin neqliyyat vasitesini ve digar potensial tehliikeli mexanizmleri idareetmo



qabiliyyetina tesirinin 6yranih.nesi isticlarratinda heq bir taciqiqat apanlmamrgdrr. Lakin,
nioksifloksasin daxil olmaqla, fliiorxinolonlar naclliyyat vasitasini vo ya digar potensial tehltikeli
mexanizmlari idaraetma sLiretir-re tasir gostere biler va bununla, merkazi sinir slstemincle (meselan,
baqgicellenme, gorme qabiliyyetinin keskin qrsan-u.iddatli itmesi) reaksiyalarrn meydana glxmasrna va
ya $UurLrn keskin va qrsamiiddetli itmesina (bay[rnhq) sebeb ola bilar ("Olava rasirlari" bolmasina
bax).Pasiyentlara neqliyyat vasitesini va ya cliger potensial tehltikeli n-rexanizmleri iclare etmezden
ovvol, moksifloksasine qargr reaksiyalannr yoxlamaq tovsiye olunur.

istifade qaydasr va dozasr
Dozalanmast
Moksifloksasinin 400 mq dozadainfuziyatigtin mehlulunun tovsiya olunan dozalanma rejimi-
strtkada 1 defe tagkil edir. Klinik gdsteriglar olduqcla, baglan[rc venadaxili mlialice moksifloksasini,
400 niq dozada tabletlarinin peroral istifaclesi ila davar.n etclirile biler.
Venadaxili ve peroral n-rlialicenin tdvsiye olunan iimr-uli clavametme mtiddeti xastexanadan kenar
pnevmoniyalar iigr-in 7-14 guill ve dorinin va derialtr toxuu.nalann alrrlagprrq infeksion xastelikleri
i.iglin 7-21 glin teqkil eclir.
i,sti/itda quyclu.s't

Preparatl ver-ra daxiline 60 claclicledan az olmayan rniiclclat arzincla lirsilasiz infuziya gaklinde yeritnrek
lazrmdrr (" xr,i.su.s' i go.s' t ar i s l ar t,a e hr i )tcr r t a cr b i r r ar i " b o hna.s' i n a b o x).
Gostariqler olduqda, infuziyalar tigtin mel-rlulun uygr-rn olan digar infuziya tigr-in mahlullarla birlikde
T-benzer kateter vasitesi ila yeridilmesi rniimktindLir ( "X[isusi gctstaris,lar vi ehtiyctt taclbirlari',
bolntas'ina bax).
B oyr a Wq a r ac i y a r fu n ks' iy aI a r mt n p o zul ma s, t

Bdyrek fr"rnksiyalannrn yiingtilden a[rr dereceliye qeder pozfiunluqlal qeyd olunan pasiyentlarde ve
xroniki dializ proseduralart, rroselen, hemodiali, ,, .,rr,n,riidclatli ambrtuto. peritoneal dializ
proseduralarr qabul eden pasiyentlerde preparatrn dozasrnrn korreksiyasr telebolunmr-rr (etraflr
melumat elde etrnek t\gLrn "Fcu"ruakolo.lixt)susiyyatlari" bdhtta.yina biax).
Qaraciyer funksiyalartntn pozfittttluqlanndan eziyyat geken pasiyentler barade kifayet qeder melumat
yoxdrrr ("Oks gdstarislar" bolma,sina bax).
D i ga r xii.s' u.s' i pct,r iye n7 q ru p I o r r

Yaqlr pasiyentlarda va beclan ktitlasi agafr olan pasiyentlardo preparatrn dozasrnrn korreksiyasrnr
aparmaq taleb olunrnr:r.
USaqlttr
Bala lreyvatrlarln c1r[rrdaqlartua ureufi tesir gostermasi ila alaqali l" l'urntaksloji xiis,usiyyatlari"
bt;lmasina bax) moksifloksasinin ugaqlarcla ( 1 8 yaga qader) istifadesi eks gosteiigdir ( ,,5ts
Sostari.t'12r" bolma's'ina bar). Moksif'loksasinin r,rqaqlarcla ve yeniyetmelarJe istifadesinin effektivliyi
ve tehltikssizliyi miiayyan edihnemiEdir ("Ok,s gostaris,lar" bolmasina bux).

OIavo tasirlari
Aqa[rda gdsterilen elave reaksiyalar ve onlarrn bag verme tezliyi, moksifloksasinin sutkada 400 mq
dozada(yalntz venadaxili mtialice, pilleli fvenadaxili/peroral] ve peroral mr-ialice) istifadesi ila
apanlan kl inik tedqi qatlan n gedi ginde n-riiqal-ride o lunmugdur.
Urekbulanma ve diareya istisna olmaqla, btitiin elave reatsiyalar 3 o/o-danaga[r tezlikle m1qahide
olunmuqdur. Har bir qmpda arzuolunmayar-r hallar a[rrhq derecesinin aga[r dtiqmasi istiqamatinde
gosterilmigdir' olave reaksiyalann tezliyi aqagrdakr qaydacla mrieyyen eclilrniqdir: tez-te)(> l/100, <
1/10), bazan (> 1/1000, < 1/100), nadir hallar.du (U t/tOOOO, < 1/1000),gox nadir hallarda (<
I /t 0000).
in/bk'siyutttr t'a int'trzi)'ultrr: lcz-lc: - rezistent bakteriyalarla ve ya gdbalaklarla elaqali
sr"rperinltksiyalar. maseIan. orerl va vagir-ral ltanclicjoz.
Qan va limfa ,si.s'tentinda bos veran pozgunluqlur: bazan anerniya, leykopeniya, neytropeniya,
trombositopeniya, trombositeuriya, eozinofiliya, protrombin rnLicldatinin uzanmasr/beynelxaiq
norrnalagdrrtlmtq nisbetin (Bi.lN) artmasr; naclir hctllarc{cr anormal trornboplastin saviyyasi,
gox narlir hallQrdo -- protron-rbin saviyyasinin ytikselmesi/BNN-in aqafr dtigmesi, uq.u,rrioriior.
imntun s'i.s'tetncla bas t,eran pozgunltuilar: baza'n- allergik reaksiyalar ("Xtisusi gostarislar va ehtiyar



tadbirlari" bolnta.sina bax), nadir hollctrdo - gox nadir hallarda heyat iigi.in tehltikali gok daxil
olnraqla, anafilaksiya ("Xii.s'u.s'i 96s'ldri$lar va ehti)trrt tatlbirlari" bdlma.s'ina bax), allergik
odem/angionevrotik cidem (hayat r-iqiin potensial tahlLikeli qrrtlaq 6den-ri daxil olmaqla) ("Xususi
gostarislar va ehtiyat tadbirlari" bAlmas'ina bux).
Metabolizmcla va qidalanmado bcts veran pozgunluqlar: bazan - hiperlipidemiya; nadir hallarda -
hiperqlikemiya, l-riperurikemiya; qox nadir hallarda- hipoqlikemiya.
Psixikada baS veran pozgunluqlar*: bazan - narahathq reaksiyalan, psixomotor aktivliyin
ytikselmasiioyanrqhq; nadir hqllarcla - ehval-ruhiyyanin dayigkanliyi, depressiya (gox nadir hallarda,
suisidal ideyalar/dtiqrinceler va ya ciztineqesd cehdleri ile n-reydana glxan, oztina qarql aqressivlik)
("Xilsusi gostarislar va ehtbtat tadbirlari" bolmas'ina bctx),hallyusinasiyalar; Eox nadir hallarda -
depersonalizasiya, psixotik reaksiyalar (gox nadir hallarda, suisidal ideyalar/dtigiincaler ve ya
oztineqesd cehdlori ile meydana glxan, cjzrine qar$r aqressivlik) ("Xtisusi gostarislar va ehtiyat
tadbirlari " bolmas'ina bax).
Sinir s'is'tentinda baS' veran poz{unlucllar*: tez-tez -baq alrrsr, baggicellenma; bazan -
paresteziyalarldizesteziyalar, dadbilma qabiliyyetinir.r pozulmasr (gox nadir hallarda agevziya daxil
olmaqla), qtiurun dumanlanrnasl ve oriyentasiyanrn itmasi, yuxu poz[r-rnluqlan (asasen, insomniya)"
tremor. vertiqo, yllxuya meyillilik; nuclir hollctrclu -hipesleziya^ cloxubilrre qabiliyyatinin pozulmasr
(qoxr-rbilma qabiliyyatinin ittresi daxil ohraqta). patolo.ji yuxugomralar, koordinasiyanrn pozulmasr
(baqgicellanrne vo ya vertiqo naticesinde yerigin pozulmasr claxil olmaqla). qrcohna tutrnalan (o
ctimledan "grand mul" Iutntalan) ( "Xii.vu,s'i g\slarislar va ehriyut taclbirlari" bolma,sina bax), diqqat
poz[trnlr"rqlart, nitq poz[r-rnluqlarr, arnneziya, perifbrik neyropatiya va polineyropatiya; gox nadir
hallar da - hiperesteziya.
Gdrma rtrqanlarmdcr baS veran pozgunluqlar*'. bazan - diplopiya va br-rlanrq gorma daxil olmaqla,
gdrme qabiliyyatinin pozulmasr (xtisr-rsile, MSS-de reaksiyalar qeyd oh:nduqda) ("Xtisusi gostarislar
va ehtiyat tadbirlari" bdlma,sina bax); qox nadir hcllarda - gorrne qabiliyyatinin tranzitor itmesi
(xiisr-rsile, MSS-da reaksiyalar qeyd olundriqda) ("Xiisusi gostarislar va ehtiyat tadbirlari" va
"Naqliyyat vasitasini va digar potensial tahltikati mexanizmlari iclaraetnra qabiliyyatina tasiri"
bolmalarina bax).
ESitma orqanlarmda va ves'tibulyar crparatda baS veran pozgunlucllar*: nctdir hctllarda - qulaqlarda
cingilti, karhq (adaten rniiveqqeti) daxil olntaqla, egitrne qabiliyyatinir.r pozulmasr.
Urakda l';as veran poz{unluqlor: lez-lez - hipokaliemiya qeyd oLunan pasiyentlercle QT intervalrnrn
Lrzarlmasr ("Oks gd.slari.ylar" va "Xiisusi gd.rtaris'lar ya chtiycrt taclbirlari" bAlntalarina bax);bazan-
QT intervalrr-rrn uzanmasr ( "-Yl;l.r'ir.si gd,s'tari,Slar t,a ehti),ut taclbirlari" b0lma.yina bnx), r_irek
grrprnmaslnrn gticlenmasi, taxikardiya. qLrlaqcrqlarrn fibrillyasiyasr. stenokardiya; naclir hallarda -
n'radacik taxiaritmiyalan. baygrnlrq (m.rsalan. gliurr-rn koskin va qrsar.nr-iddetli itn"rasi)., Eox ncrclir
hallarda - qeyri-spesifrk aritr-niyalar, "piruet" tipli madacik taxikardiyasr ("tor.scrde de pointes")
("Xilsttsi gos'tariS'lar ya ehtbtat taclbirlari" b\lma.sina bax), Lireyin dal,anmas; ("Xtistr.si gostarislar va
ehl iyar tadbirl ari " bol mas'i na bax).
Damarltu'dq bas veran pozgunluqlar: bazan - vazodilatasiya; nqrJir hctllarda - arterial hipertenziya,
hipotenziya, qctx nadir - vaskulit.
Tana.ffiis ,sistetninda, doS qafa,si va divararcts'r orclanlarda baS veran poz{tmluqlar.. bazan -
tengnefeslik (astmatik vaziyyet daxil olmaqla),
Mada-bo{rr.s'aq trcrktmda boS veran poz{unltrqlcu': /ez-tez - iirakbulanma, qllstrra, macle-baflrrsaq
traktr va qann boglufir.r r-rahiyasinda a[n, diareya; bazan * iEtahanrn agafir dtiqmasi ve qida qebulunun
azaldrlmast, qebizlik, dispepsiya, flatr-rlensiya (yo[r,rn ba[rrsaqda emale gelan qazlann xaricolmasr),
qastrit, amilaza ferurentiuin seviyyesinir-r ytiksehresi; nadir hallqrda - disfagiya, stomatit,
antibiotikin istifadesi ile assosiasiya olunan kolit (gox nadir hallarda hayat Liqtin tehliikali
afirrlaqnralarla assosiasiya olunan psevclcln-iembranoz kolit daxil olmaqla) ("Xt)stt.si gostarislar va
eht i),crt taclbirlari " bdl ma,sina bux).
Heputobilitrr poz{unluqlur'. le:-lez - transan rinaza saviyyalarinin ytil<salnrcs|, bazan - qaraciyer
funksiyalarlntn pozulttrasr (LDG (laktatdehidrogenaza) l'err.nentinir.r seviyyasinin yiikselnesi daxil
olmaqla). qanda bilirubinin, QQTP (qar.nr.na-qlutamiltranspepticlaza) f'errnentinin, qelevi fosfataza
fermentinin saviyyesinin yiiksalmesi; nudir hcrllarcla- sanlrq, hepatit (asasen, xolestatik); gox naclir
hallarclct - heyat tigtin tehltikeli qaraciyer gatrEmazhfrnrn inkiEaf etrnesina getirib grxara bilen



fulminant hepatit ("Xt)s'usi gOstarislar va ehtiyctl laclbirlari" bAlmas'ina bax).
Darida va darialtt loxuntctlardu baS t,eran pozgunluqlcr'. bazan - qa$lnnla, sepgiler, ovra, deride
qr"rrr-rluq; qox naclir hallurclo - Stivens-Conson sindromu ve ya toksik epidern-ral nekroliz kimi,
bullyoz dari reaksiyalan (hayat iigiin potensial tahlrikali) ("Xti.stt.ti go,s'tarislar va ehtiyat tadbirlari"
bolmasina bax),
Dayaq-harakat sisteminda va birlaSdirici toxuntadtt baS veran pozgamluqlcu'*'. bazan - artralgiya,
mialgiya; nadir hallurda - tendinit ("Xilsus'i gds'tarislar t,a ehtiyctt taclbirlari" bolmasina bax), ezala
tonusunun ytiksahnesi, azalelerin qrcolmasr, ezala zaifltyi; qox nadir hctllarda - veterlerin tiziilmesi
("Xtisusi go.slaris'lar va ehliyat tadbirlari" bdlma,sina bax), artritler,o'mycrsthenia gravis" simptomu
kimi, ezele rigidliyinin gticlenn-rasi ("Xtis'us'i gostarislar va ehtiyat tadbirlari" bolmasina bax).
Boyraklarda va sidik-i/razat yollarmda baS veran poz{unluqlar: bazan - dehidratasiya; nadir hallarda
- boyrek funksiyalartntn pozulmasr (qanda sidik covheri azotunun ve kreatinin saviyyesinin
ytikseln-rasi daxil olmaqla), boyrek gatrqrnazlr}r ("Xtistrs'i gostariS'lar va ehtiyat tadbirlari" bolmasina
bax).
Umtmi poz{unluqlar va lteridilnta nahiltas'inda qeyd olunan dayisiktiktar*'. tez-tez - inyeksiya ve
infuziya nahiyesinde reaksiyalar; bazan - ahvalrn pislagmesi (asasen, asteniya ve ya yorfunluq),
a[nlar (bel nahiyesi, dog qafesi. ganaq r-ral-riyesi ve atraf afrrlan daxil olmaqla), ter ifrazrnrn
giiclenmesi, infuziya nahiyasinde trornbol'lebit; qox noclir hallcrrclu - odem,
Preparatt ver-ra daxiline yeritdiltcla va ciaha sonra peroral yolla istilada edilib-edilmarnasinden asrlr
oln-rayaraq, agafirda gdstarilen efJ-ektlarin inkigaf etr.na tezliyi daha ytiksek olmuEdur: tez-tez -
qan-rma-qlr"rtar-niltransf-eraza fen-nentinin saviyyesinin yriksolntasi', bazan - rnadocik taxiaritmiyasr,
hipotenziya, odeur, antibiotikin istifirdesi ile assosiasiya olr.rnan kolit (gox nadir l-rallarda heyat tigiin
telrltikali agrrlaqmalarla assosiasiya olunan psevdornembranoz kolit daxil olmaqla) ("Xt)susi
gostarislar va ehti)tal taclbirlari" bolmasina bax), qrcolrna tutmalan (o ciimladen,"grand mal"
tutr,.ralarr) ("Xtis'usi gd.staris'lar va ehtiynt tadbirlari" bdlntas'ina bax),hallyusinasiyalar, bdyrek
funksiyalartntn poztilmasr (qar-rda sidik covheri azotunun ve kreatinin seviyyasinin ytikselmesi daxil
olnraqla), boyrek gatrgrnazh[r ("Xtis'usi goslaris'lar va ehtiyat tadbirlari" bolmasina bax); qox nadir
hallarda - digar fltiorxinolonlarrn istifadesi ile apanlan miialiceden sonra, moksifloksasinle mtialice
zamanl meydana grxmasr ehtirnal edilen elava effektlar barada bildirilmigdir: hipernatriemiya,
hiperkalsietniya, hemolitik anemiya, rabdomioliz, fotohessashq reaksiyalan ( "Xrisusi gostariSlar va
ehtiyat tadbirlari " bolnra,sina bax).

* Qox nadir hallarc'la. xinolonlardan ve fliiorxinolor.rlardan istifada eden pasiyentlerde yagrndan va
risk laktorlarlnnt movcr"rdlr-rfundan asrlr olmayaraq. orqanizmin mlixtalif. bazen ise eyni zamanda bir
nege sisteminc'le va hissiyat orqanlarrndai uzr-rr.rr.ntidcletli (bir ncge ay ve ya il mliddetinda davam eden),
aiilliya gatirib glxara bilan va potensial geri donmeyen ciddi slavc reaksiyalar (o ciimladen, tendinit,
veterlarin tiztihnesi, artralgiya, etraf a[rilarr, yerigin pozulmasr, neyropatiya ile alaqali paresteziyalar,
depressiya, yaddaE pozfiur-rluqlarl, yllxu poz[r-rn1r.rqlarr, egitme, gdrme, dadbilma ve qoxubilme
qabiIiyyetinin pozulmasr) bareda melumatlar daxil ohrLrgdr-rr.
E h t i nta I e rl i I a n a I av a r e ct k.s i1t 11 | 11, b a r a d a m a I u nto I I a r
Derman preparattntn qeydiyyaturdan sonra, ehtimal edilan alava reaksiyalar barede malumatlann
miilrtim ahen"riyyeti var. Bu uelumatlar, derman preparatrnrn istifadesi zamant fayda ve riskler
arastnda nisbetin fasilasiz n'ronitorirrqinin apanlmasrna imkan verir. Tibb iqgileri ehtimal edilen
istenilen elave reaksiyalar barede molumat vermalidirler.

Doza hoddinin aqrlmasr
Doza heddinir-r tesadlifen aEtluasr bag verdikden sonra, xtisusi tedbirlerin apanlmasr tovsiye olunmur.
Doza heddinin aqtlmasr qeyd olundufu halda. sintptomatik mtialica tayin etmek lazrmdrr. QT
intervaltntt-t Llzaltmasr ehtimalrnr nezere alaraq. EKQ-monitorinq hayata kegirihnelidir, Peroral ve ya
verra daxiline 400 ntcl dozacla r.noksiflol<sasinin istiladasi ila eyr-ri zarnanda aktivleEdirilmiE kdmrirtin
qebLrl edilntesi, dart-nan preparatlnrn sistem biomenir-nsanilmesini ntlivaliq olaraq, 80 oZ-den ve ya
2)o/o-dan artrq agafr salmaq imkanr verir. Darman preparatlnln peroral qobr-rlnndan sonra doza
haddinin agtlmast ba;; verdiyi hallarda absorbsiyanrn baElan[rc merhelesinda aktivlagdirilmiq



komi.irtin istifadesi, moksifloksasinin sistem ekspozisiyasrnur heddinden arttq yrikselmesinin effektiv
profi laktikasr ola bilor.

Buraxrhq formasr
250 ml, flakor-rda. 1 flakon iglik veraqe ile birlikde karton qutuya qablaqdrrrlrr.
250 ml, polimer paketda. 1 polimet paket geftaf plastik paketda iglik varaqa ilo birlikda karton qutuya
qablagdrrrlrr.

Saxlanma geraiti
25o C-dan ylrxan olmayan temperaturda, orijinal qablaEmada ve uqaqlarrn ali gatmayan yerda
saxlamaq lazrmdrr.
Soyutmaq olmaz! Dondurmaq ohnazl

Yararhhq miiddati
3 il.
Yararhhq mtiddeti bitdikden sonra istifade etmek olmaz.

Aptekdon buraxrlma garti
Resept esasrnda buraxrlrr.

istehsalgr
"infuziya" Ozel Selimdar Camiyyati,

Unvan
Ukrayna, 23219, Vinnitskaya vilayeti, Vinnitskiy rayonu, Vinnitskiye Xutora, Nemirovskoye qossesi,
ev 84A.

Orizegi
"Infvziy a" Ozel S ehmdar Cemiyyati.

Orizeginin iinvanr
Ukrayna, 04073, Kiyev gal"r., Moskovskiy prospekti, ev 2l-A.


