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Darman vasitasinin istifadasi tizra tolimat (xastoalar ngun)

PROMAKSIN  infuziya ii¢iin mshlul
PROMAXIN

Beynalxalq patentlasdirilmamis adi: Moxifloxacin hydrochloride

Torkibi:

Tasiredici madda: 250 ml mohlulun torkibinds 400 mq moksifloksasin hidroxlorid vardir (100% quru
moksifloksasin hesabi ils).

Komak¢i maddalar:natrium xlorid, natrium hidroksid, durulasdirilmis xlorid tursusu, inyeksiya tigiin
su.

Nozari osmolyarliq — 278 mosmol/l, pH 4,1-4,6.

Tasviri
Soffaf sari-yasulimtil rongli mayedir.

Farmakoterapevtik qrupu
Sistem istifado ligtin mikrobaleyhi preparatlar. Xinolonlar qrupundan olan antibakterial vasita.
ATC kodu: JOIMA14.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikas:

Tosir mexanizmi

Moksofloksasin bakteriyalarin DNT-sinin replikasiyasi, transkripsiyasi va reparasiyasi {i¢iin lazim olan II
tip bakterial topoizomerazalar: (DNT-giraza vo IV topoizomeraza) tormozlayir.
Farmakokinetikasi/farmakodinamikasi

Fluorxinolonlarin bakteriyalari mohvetma qabiliyysti bilavasits onlarin konsentrasiyasindan asilidur.
Insanlarda vs iltihabi-infeksion xastaliklorin heyvan modellarinda aparilan farmakodinamik tadqgiqatlar
siibut edir ki, onun effektivliyinin asas toyinedici faktoru farmakokinetik oayri (AU) altindaki saha ila
minimal inhiboedici konsentrasiya (MIK) arasindaki nisbatdir.

Rezistentlik mexanizmi

Fluorxinolonlara rezistentlik DNT-girazada va IV topoizomerazada bas veran mutasiyalar naticasinda
yarana bilor. Digor mexanizmloro DNT-girazanin proteinlor vasitasilo miidafissinin, kegirmazliyin,
effliiks nasoslarinin hodden artiq ekspressiyas: daxildir. Moksifloksasinlo® digar fliiorxinolonlar
arasinda carpaz rezistentlik gozlonilo bilor. Digar sinifloro aid olan antibakterial vasitalor {iciin
xarakterik olan rezistentlik mexanizmlari moksifloksasinin antibakterial effektina tosir gostarmir.

osas ahamiyyati

EUCAST-a  (Antibakterial Hossasligin  Yoxlanmasinin  Avropa Komitesi) uygun olaraq
moksifloksasinin disk diffuzion testinin hiidud gostaricisi va klinik MIK (01.01.2012):

Mikroorganizm | Hassasliq | Rezistentlik |




Staphylococcus spp.

<0,5 mqg/l; >24 mm

>1 mr/m; <21 mm

S. pneumoniae

<0,5 mq/l; >22 mm

> 0,5 mqg/l; <22 mm

Streptococcus rpymmst A, B, C, G

<0,5 mqg/l; >18 mm

>1 mq/l; <15 mm

H. influenzae

<0,5 mqg/l; >25 mm

> 0,5 mg/l; <25 mm

M. catarrhalis

<0,5 mqg/l; >23 mm

> 0,5 mqg/l; <23 mm

Enterobacteriaceae

<0,5 mqg/l; >20 mm

>1 mqg/l; <17 mm

Bakteriyanin novil il slagedar olmayan hiidud giymsti*

<0,5 mg/l

>1 mgq/l

*Bakteriyanin novii ilo olagadar olmayan hiidud giymoti asas etibarilo farmakodinamik vo farmakokinetik
molumatlarin nisbati osasinda miioyyen edilmisdir vo ayri-ayri névlor iigiin MiK-don asili deyildir. Bu
malumatlar fordi miisyyanlogdirilon hiidud giymatlori olmayan novlar {igiin istifade olunur va interpretasion
kriteriyalari tayin edils bilon ndvlords istifads olunmur.

Mikrobioloji hassashigi

Ayird edilon ndvlorin qazanilmis rezistentliyinin yayilmasi zaman vo mokandan asili olaraq forqlono
bilor, buna goro do xiisuson agir infeksiyalarin mialicosi zamani rezistentlik barado lokal molumat
vacibdir. Rezistentliyin yerli yayilmasi artaraq yliksok hadds ¢atdiqda vo bununla slagadar preparatin
bazi infeksiya ndvlorino qarsi istifadesinin faydasina siibhalor oldugda moslohat iiclin miitoxossiso
miiraciat etmok lazim golo bilor.

Mikroorqanizmlorin adi hassas névlori

Aerob grammiisbat mikroorqanizmlar: Staphylococcus aureus*"; Streptococcus agalactiae (B qrupu);
Streptococcus millerigroup* (S. anginosus, S. constellatus ma S. intermedius); Streptococcus pneumoniae™;
Streptococcus pyogenes* (A qrupu); Streptococcus viridans qruplar (S. viridans, S. mutans, S. mitis,

S. sanguinis, S. salivarius, S. thermophilus)

Aerob qrammanfi mikroorqanizmlar: Acinetobacter baumannii; Haemophilus influenzae*; Legionella
pneumophila; Moraxella (Branhamella) catarrhalis*

Anaerob mikroorganizmlor: Prevotella spp.

Digar mikroorqanizmlar: Chlamydophila (Chlamydia) pneumoniae*; Coxiella burnetii; Mycoplasma
pneumoniae*

Rezistentliyin inkisafi miimkiin olan névlor

Aerob grammiisbat mikroorqanizmlar: Enterococcus faecalis*; Enterococcus faecium™

Aerob qrammonfi mikroorqanizmlor: Enterobacter cloacae*; Escherichia coli*" Klebsiella pneumoniae*"
Klebsiella oxytoca, Proteus mirabilis*

Anaerob mikroorqanizmlor: Bacteroides fragilis*

Rezistent mikroorqanizmlor

Aerob qram-moanfi mikroorqanizmlor: Pseudomonas aeruginosa

* Effektivliyi klinik todqgiqatlarda kifayat qadar niimayis etdirilmisdir.

" Metisillina rezistent olan S.aureus ¢ox vaxt eyni zamanda fliiorxinolonlara da rezistent olur. Metisillino
rezistent S.aureus-da moksifloksasina rezistentlik saviyyasi 50%-don artiq olur.

* Genis spektrdo beta-laktamaza hasil edon stammlar (ESBL) fliiorxinolonlara da rezistent olur.

Farmakokinetikast

Sorulmast va biomanimsanilmasi. Preparatin 400 mq dozasmin bir saat orzindo aparilan birdofalik
infuziyasindan sonra preparatin maksimal konsentrasiyasi infuziyanin sonunda sldes edilir vo 4,1 mg/l
toskil edir ki, bu da preparatin peroral qobulu zamani (3,1 mg/l) alds edilon gostoricidon 26% c¢ox olur.
Venadaxili istifadodoin sonra AUC gostoricisi 39 mq*saat/l toskil edir vo peroral gobulun uygun
parametrini (35 mqg*saat/l) ciizi kecir. Miitloq biomonimsonilmesi toxminon 91% toskil edir.
Moksifloksasinin venadaxili istifadosi zaman1 xostonin yasi vo ya cinsino gors dozanin korreksiyasina
ehtiyac duyulmur. Giindo 1 dofodon 10 giin orzinds istifads zaman1 600 mq birdofalik peroral doza
ticlin vo 600 mq birdofalik venadaxili doza iiglin 50-1200 mq diapazonda farmakokinetika xottidir.
Paylanmas:. Moksifloksasin damardankonar sahado tez paylanir. Tarazliq voziyystinds paylanma
hocmi (V) toxminan 2 1/kq toskil edir. /n vitro va in vivo tadqiqatlarin naticolorino gora, ziilallarla
birlosmasi konsentrasiyadan asili olmayaraq 40-42% toskil edir. Moksifloksasin asas etibarilo qan
plazmasinin albuminlori ilo birlogir. Dozanin peroral gobulundan 2,2 saat sonra bronxlarin selikli
gisasinda vo epitelial ortiik {izorindo maksimal konsentrasiya uygun olaraq 5,4 mqg/kq ve 20,7 mq/l
togkil edir. Alveolyar makrofaqlarda miivafiq maksimal konsentrasiya 56,7 mq/kq teskil edir. Dori
govugcuglarinin mayesindo maksimal konsentrasiya venadaxili yeritdikdon 10 saat sonra 1,75 mq/l
toskil edir.




Interstisial maye iigiin “sorbost konsentrasiya/zaman” profili qan plazmasi ii¢iin olan profilo anolojidir
vo preparatin venadaxili yeridilmosindon 1,8 saat sonra 1,0 mq/l maksimal sorbast konsentrasiyaya
catir.

Metabolizmi. Moksifloksasin Il faza biotransformasiyaya moruz qalir vo orqanizmdon hom
doyisilmamis, hom do sulfobirlosmalor (M1) vo qliikuronidlor (M2) soklindo boyroklor (toxminon
40%), hamginin nacislo/6dlo (toxminan 60%) xaric olur. M1 vo M2 yalniz insan iiglin relevant olan
metabolitlordir, hor ikisi mikrobioloji geyri-aktivdir. In vitro vo T faza klinik todgiqatlarinda Pasg
sitoxrom fermentlori sistemi do daxil olmaqla I faza biotransformasiyasina moruz qalan digor
preparatlarla farmakokinetik qarsiligli tosir miisahido olunmamisdir. Oksidlosdirici metaboliz
olamatlori yoxdur.

Xaricolmasi. Moksifloksasinin gqan plazmasindan yarimxaricolma dovrii toxminon 12 saat togkil edir.
400 mq yeridildikdon sonra orta toyin olunmus timumi klirens 179-246 ml/doq arasindadir. 400 mq
doza venadaxili yeridildikdon sonra preparatin doyisilmomis sokildo sidiklo xaric olmasi toxminon
22%, nacislo iso 26% toskil edir. Preparatin venadaxili yeridilmasindon sonra onun xaric edilmasi
(doyismomis preparatin vo metabolitlorin) timumilikdo toxminon 98% toskil edir. Boyrok klirensi
toxminan 24-53 ml/dag-dir vo preparatin boyroklords qismon kanalciq reabsorbsiyasina moruz qaldigni
stibut edir. Moksifloksasinin ranitidin vo probenesidls eyni vaxtda qobulu dormanin boyrak klirensini
doyisdirmir.

Béyrak ¢atismazlig . Boyrok funksiyasi pozulmus xastolordo (kreatinin klirensi> 20 ml/deq / 1,73 m®
olan xostolor daxil olmagla) moksifloksasinin farmakokinetikasinda ciddi bir doyisiklik olmamisdir.
Boyrok funksiyasinin azalmasi ilo gliikuronid metabolitinin (M2) konsentrasiyasi toxminan 2,5 dofo
artir (kreatinin klirensi <30 ml/daq / 1,73 m? ils).

Qaraciyar funksiyasimin pozulmasi. Qaraciyor catigmazligi olan xostolordo aparilan farmakokinetik
tadqiqatlar (Child-Pugh tosnifatina géro A, B siniflori) qaraciysr funksiyasi pozulmasi olan xastolorin
vo saglam koniilliilorin gostoricilorinds har hansi bir forqin olub-olmadigini tam miioyyanlogdirmoyo
imkan vermir. Qaraciyarin funksiyasinin pozulmasi qan plazmasinda M1-in daha ¢ox ekspozisiyasi ilo
olagodardir, belo ki, ilkin dorman vasitosinin ekspozisiyast saglam koniilliilords oldugu kimidir.
Qaraciyorin funksional pozgunlugu olan xastolorin miialicasi tigilin moksifloksasinin klinik istifadosine
dair kifayat qodor tocriibalor yoxdur.

Klinikayaqadorki tohliikasizlik malumatlar:

Heyvanlar iizorindo aparilan ononavi todgiqatlarda Moksifloksasinin tokrarlanan dozalarinin istifadasi
zaman1 hematoloji toksiklik vo hepatotoksiklik askar edilmisdir. Morkozi sinir sistemindo (MSS)
toksik tosir qeyd edilir. Bu tosirlor yiikksok dozada moksifloksasindon istifado edildikdon vo ya
uzunmiiddotli istifadodon sonra miisahido edilmisdir. Plazma konsentrasiyast >20 mg/l oldugu
heyvanlarda yiiksok oral dozalar (>60 mg/kq) fonunda, elektroretinogram parametrlorindo doyisikliklor
toradir vo bozi hallarda iso tor gisanin atrofiyasina sabab olur. Venadaxili istifadodon sonra sistem
toksiklik daha ¢ox moksifloksasinin (45 mq/kq) bolus inyeksiyasindan sonra 6ziinii gostorir, 50 doqiqo
orzinde aparilan moksifloksasinin (40 mq/kq) yavas infuziyasi zamam iso miisaido olunmur.
Arteriyadaxili yeridildikdon sonra periarterial yumsaq toxumalara yayilaraq iltihabli doyisikliklor
toradir, bu da moksifloksasinin arteriya daxilino yeritmokdon ¢okinmok lazim oldugunu gostorir.
In vitro testlords Moksifloksasinin bakteriya vo ya momolilorin hiiceyralorine genotoksik tosiri askar
olunmamigdir. /n vivo todqiqatlarda ¢ox yiiksok dozada moksifloksasin istifadosi zamani genotoksiklik
toyin edilmomisdir. Heyvanlarda kanserogenezin Oyronilmosi {izro todqiqatlarda Moksifloksasinin
kanserogen tosir gdstormomisdir. /n vitro soraitdo moksifloksasinin yiiksok konsentrasiyalari iirok
foaliyyatinin elektrofizyoloji parametrlorini tosir edir ki, bu da QT intervalinin uzanmasina sabob ola
bilar. 15, 30 vo ya 60 doqige arzinds infuziya yolu ilo heyvanlara 30 mqg/kq dozada moksifloksasinin
venadaxili yeridilmasindon sonra QT intervalinin uzanma doaracasinin infuziya siiratindon asililigi geyd
olunmusdur: infuziya miiddsti na qoder az olarsa, QT intervalinin uzanmasi da o qodar do ¢ox nozors
carpir. 30 mg/kq dozanin 60 doqige arzinde infuziyas1t QT intervalinin uzanmasi miisahido olunmur.
Moksifloksasinin heyvanlarin reproduktiv funksiyasma tosiri Oyronilorken siibut olunmusdur ki,
moksifloksasinin plasentadan kegir. Heyvanlar iizorindo aparilan tocriibalorde moksifloksasinin
teratogen tosirinin vo ya istifadesindon sonra fertilliyin pozulmasi askar edilmomisdir. Heyvanlarda
onurga vo gabirganin inkisaf qilisurlarinin rastgolmo tezliyindo zoif artim miisahido edilir ki, bu da
yalniz ana orqanizmins giiclii toksik tosir eds bilon dozanin (20 mq/kq venadaxili) yeridilmosi zamani
miisahido olunur. Insanlar {i¢iin nozords tutulan gan plazmasindaki terapevtik konsentrasiya fonunda
heyvanlarda hamiloliyin pozulmasi hallarinin sayinda artim miisahido olunmusdur. Moksifloksasin do



daxil olmagla xinolonlarin, cinsi yetkinliyo ¢atmamis heyvanlarda bdyiik diartrodial oynaqlarin
qigirdaglarini zodosloadiyi molumdur.

Istifadasina gostarislor

Xoastoxanadan xaric pnevmoniyalar.

Dorinin vo darialti toxumalarin agirlasmis infeksion xastaliklori.

Moksifloksasin yalniz bu infeksiyalarm adston ilkin miialicosi tigiin tovsiyo olunan digor antibakterial
dormanlarin istifadesi magsadouygun olmadiqda istifads edilmalidir.

Antibakterial maddolorin diizgiin istifadosi li¢iin rosmi tolimatlara digqat yetirilmolidir.

Oks gostorislor

- Moksifloksasing, xinolonlar qrupundan olan digoer antibiotiklorino vo ya kdmokei maddolordon hor
hansi birino qars1 yliksok hassasliq;

- hamilolik va ya laktasiya dovrii ("Hamilolik vo ya laktasiya dovriindo istifadosi" bélmasino baxin);

- 18 yagmadok xostalor;

- anamnezdos xinolonlarin istifadasi ilo alaqali vator xastaliklori/patologiyalarinin olmast.
Klinikayaqadorki vo klinik todgiqatlar zamani, moksifloksasinin istifadesindon sonra QT intervalinin
uzanmast soklindo Oziinli gdstoron iirok foaliyystinin elektrofizyoloji parametrlorinds dayisikliklor
miisahido edilir. Bu sobobdon moksifloksasin asagidaki xostolorde oks-gostorisdir: QT intervalinin
anadangolms vo ya qazanilmis uzanmasi; elektrolit balansinin pozulmasi, xiisuson do korreksiya
olunmamig hipokalemiya hallarinda; klinik shomiyyat kasb edon bradikardiyalarda; sol madaciyin atim
fraksiyasmin azalmasi ilo miisayiot olunan klinik shomiyyat kosb edon iirok ¢atismazligi; anamnezdo
simptomatik aritmiya.

Moksifloksasin QT intervalimi uzadan dormanlarla eyni vaxtda istifado edilmomolidir (homginin
"Digar dorman vasitalri ils qarsiligl tosir" bolmasine baxin).

Qaraciyorin funksiyas1 pozulmus (Child-Pugh tosnifatina géro C sinif) vo transaminazalarin
saviyyasindo bes dofo vo ya daha ¢ox artim olan xastolordo Moksifloksasinin istifadosi ilo olagadar
kifayat qador klinik tacriibs olmadigi {iciin onun istifadosi oks-gostorisdir.

Xiisusi gostarislar vo ehtiyat tadbirlori

Bir flakon preparat yalmz birdofalik istifado ii¢iin nozordo tutulmusdur. istifade edilmomis mohlul
atilmalidir.

Miioyyon edilmigdir ki, asagida qeyd edilon mohlullar 400 mq moksifloksasin infuziya mohlulu ilo
uygunluq toskil edir: inyeksiya ii¢iin su; 0,9%-1i natrium xlorid mahlulu; 1 molar natrium xlorid mahlulu;
5%, 10%, 40%-l1i glitkoza mohlulu; 20%-li ksilitol mohlulu; Ringer mohlulu; natrium laktatin miirakkob
mohlullar1 (Hartmann mohlulu, Ringer laktat mohlulu).

Moksifloksasinin infuzion mshlulu digor dermanlarla birlikds yeridilmomalidir.

Gozlo goriinon bork qarisiglar varsa vo ya mohlul bulaniqdirsa, ondan istifade etmoyin.

Sorin yerds saxlanildiqda otaq temperaturunda oriyon ¢okiintiiniin omolo golmaosi miimkiindiir. Buna gora
infuziya mohlulunun 15°C-don asag1 temperaturda saxlanmasi tovsiya edilmir.

Xiisuson agir olmayan infeksiyalarin Moksifloksasinlo miialicosinin istiinlikklorini bu bdlmodoki
molumatlar1 nozore alinmaqgla qiymotlondirmok lazimdir.

Kegmigdo xinolonlar vo ya fliiorxinolonlar istifado edorkon ciddi monfi reaksiyalar1 olan xastolora bu
preparati toyin etmokdon ¢okinin. Bu xostolorin moksifloksasinlo miialicesine yalniz alternativ miialico
variantlar1 olmadiqda vo faydasi/riski diqqgatlo qiymotlondirildikdon sonra baglamaq lazimdir.

QOTc intervalimin uzanmasi va QTc intervalimin uzanmaswin miimkiin oldugu klinik vaziyyatlor. Miloyyon
edilmisdir ki, Moksifloksasin boazi xastolords elektrokardiogramda QTc intervalinin uzanmasina sobab
olur. QT intervalinin uzanma doracasi, siirotli venadaxili infuziya zamani qan plazmasinda preparatin
konsentrasiyasmin artmasi ilo arta bilor. Buna gora do, infuziya miiddoti 60 doqigqedon az olmamagqla
giindo bir dofo 400 mq venadaxili dozan1 kegmomok barads tovsiyays omol etmak lazimdir. Daha otrafli
molumat {igiin "Oks gostarislor" vo "Digor dorman vasitolari ilo garsiligli tosiri" bolmalarine baxin.
Miialico zaman tirok ritminin pozulmasi ilo slagsli simptomlar ortaya ¢ixsa, bunun EKQ naticolari ilo
tosdiglonmasindon asili olmayaraq moksifloksasinlo miialico dayandirilmalidir.

Moksifloksasin, aritmiyalarin inkisafina komok edon vaziyyoto malik xostolordo (mosolon, kaskin
miokardi isemiyasi) ehtiyatla istifado olunmalidir, ¢iinki bu kateqoriya xostolordo madacik aritmiyasi
("piruet" tipli polimorf modacik taxikardiyasi da daxil olmagqla) vo iirok dayanmasi riski yiiksolmis olur



(ayrica “©Oks gostarislor” vo “Digor dorman vasitolori ilo qarsiligh tosiri” bdlmalorine baxin).
Moksifloksasini kalium soviyyasini asagi sala bilocok dorman qobul edon xastolordo ehtiyatla istifado
etmok lazimdir (homginin "Oks gostariglor" vo "Digor dorman vasitalari ilo qarsiligh tasiri” bolmalarine
baxin).

Klinik shomiyyat kasb edon bradikardiya il alagali preparatlar qobul edon xastalors moksifloksasin toyin
edorkan ehtiyatli olmaq lazimdir (homginin "Oks gostarislor" bolmasing baxin).

Qadinlar vo yagh xastolor, moksifloksasin kimi QTc¢ intervalinin uzanmasina sobab olan dormanlarin
tosiring daha hassas ola bilarlor, bu sobobdon do belo xastolor xiisusi diqqgat tolab edirlor.

Uzunmiiddatli, alillagdirici v potensial geriyadonmoaz ciddi yanasi reaksiyalar. Cox nadir hallarda,
yasindan vo mdvcud risk faktorlarindan asili olmayaraq, xinolonlar vo fliiorxinolonlarla miialico alan
xastolar, uzunmiiddotli (aylar vo ya illor) olillosdirici vo potensial geriyadénmoz ciddi monfi reaksiyalar
miigsahido olunmusdur. Bu reaksiyalar orqanizmin forqli, bazon bir ne¢o sistemino (xiisuson do dayaq-
harokat, sinir, psixi vo duygu orqanlarini) tosir edir. Hor hansi bir ciddi monfi reaksiyanin ilk slamatlori
v ya simptomlari goriindiikdo dorhal preparatin gobulu dayandirilmali vo hokimo miiraciot edilmalidir.
Yiiksaok hassashq/allergik reaksiyalar. Moksifloksasin do daxil olmagla flilorxinolonlarin ilk
istifadosindon sonra yiiksok hassasliq vo allergik reaksiya hallar1 barodo molumatlar vardir. Anafilaktik
reaksiyalar, dormanin hatta ilk istifadssindon sonra hayati tohliiko yaradan sok formasinda da ola bilor.
Belo hallarda moksifloksasinin istifadosini dayandirmaq vo miivafiq miialicoys baglamaq lazimdir
(masalon, sokun miialicosi).

Qaraciyarin  funksiyasimn agwr pozgunluglari. Moksifloksasinin istifadosi zamani qaraciyor
catismazhiginin inkisafina (6liim daxil olmaqla) gotirib ¢ixara bilocok fulminant hepatit hallar1 qeyd
olunmusdur (bax: "Olava tosirlori" bolmosi). Siiratlo inkisaf edon vo sariliq, tiind sidik, qanaxmaya
meyillik vo ya qaraciyor ensefalopatiyasi ilo miisayiot olunan asteniya kimi fulminant hepatit
simptomlar1 meydana ¢ixdiqda, xostoloro miialicoyo davam etmozdon avval hokimo miiraciot etmolori
tovsiya olunur. Qaraciyar funksiyasinin pozulmasi slamatlori meydana ¢ixdiqda, qaraciyorin funksiyasi
yoxlanilmalidir.

Agir bulloz dari reaksiyalar:. Moksifloksasindon istifado zamani Stivens-Conson sindromu va ya toksik
epidermal nekroliz kimi bulléz dori reaksiyalar1 barodo molumatlar vardir. (baxin “Olave tosirlor”
bolmesi). Derido va/vo ya selikli gisada reaksiyalar meydana c¢ixdigda, xostolors miialicoye davam
etmozdon dorhal avval hokimo miiraciot etmolori tovsiys olunur.

Qicolmanmin  inkisafina meyilli xastalor. Xinolonlarin qicolma toérodo bilor. Morkozi sinir sistemi
pozgunluglari olan vo ya qicolmanin baslanmasina sobob ola bilocok vo ya qicolma hoddini asag1 sala
bilocok digor risk faktorlar1 olan xostolordo ehtiyatla istifado edilmolidir. Qicolma bas verarso,
moksifloksasin dayandirilmali vo miivafiq todbirlor goriilmolidir.

Periferik nevropatiya. Xinolonlar vo fliiorxinolonlarla miialico olunan xastolordos, paresteziya,
hipesteziyaya, dizesteziyaya vo ya zaifliyo sabab olan sensor vo ya sensorimotor polinevropatiya hallart
geydo alinmigdir. Agri, yanma, iynabatma hissi, keylosma vo ya halsizliq kimi nevropatiya simptomlar1
inkigaf edorso, moksifloksasinlo miialico alan xastalar potensial geriyadonmoz voziyyatin garsisini almaq
ticlin hokimo molumat vermolidirlor.

Psixika torafindon verilon reaksiyalar. Psixi reaksiyalar, moksifloksasin do daxil olmaqla
fliorxinolonlarin ilk istifadosindon sonra da meydana ¢ixa bilor. Cox nadir hallarda, depressiya vo ya
psixi reaksiyalar intihar diisiincolorinin vo intihara cohd kimi 6ziino aqressiyanin inkisafina qodor
progressivlosmisdir (bax "Olave tosirlori" bolmasing). Xostodo bu ciir reaksiyalar yaranarsa,
moksifloksasinlo miialico dayandirilmali vo miivafiq todbirlor goriilmalidir. Kegmisdo xasto olan vo ya
hazirda psixi xastolikdon aziyyot ¢okon xastoloro moksifloksasin toyin edilorkon diggotli olmaq lazimdir.
Kolit do daxil olmaqla antibiotiklorin istifadasi ilo assosiasiya olunan ishal. Antibiotiklorin istifadosi ilo
assosiasiya olunan ishal (AAI) vo antibiotiklorin istifadesi ilo assosiasiya olunan kolit (AAK),
psevdomembrandz kolit vo Clostridium difficile ilo assosiasiya olunan ishal genis spektrli antibiotiklorin,
eloco do moksifloksasinin istifadosi zamani1 da miisahido olunmusdur. Bu simptomlar yiingiil ishaldan
Olimciil kolito godar doyise bilor. Buna gora do, moksifloksasinin istifadasi zamani vo ya istifadesindon
sonra agir ishal inkisaf edon xostalords bu diagnozun qoyulma ehtimalini nozars almaq vacibdir. AAI vo
ya AAK-dan siibhslonilso vo ya tasdiglonorss, moksifloksasin do daxil olmagla antimikrob vasitolorlo
miialico dayandirilmali vo dorhal miivafiq miialicoys baglanmalidir. Bundan slavas, yoluxma riskini
azaltmaq vo infeksiyaya nozarot etmok {iglin miivafiq todbirlor goriilmolidir. Agir ishal inkisaf edon
xastolords peristaltikani zoiflodon dermanlar oks-gdstorigdir.



Agir miyasteniyali xastalor. Moksifloksasin agir miasteniyali (myasthenia gravis) xostolordo ehtiyatla
istifado olunmalidir, ¢iinki simptomlar pislogo bilor.

Tendinit va vatarin qirilmasi. Tendinit vo votor qirilmasi (Axil votori ilo mohdudlagmir), bazon do
ikitorafli qirilmasi, xinolonlar va fliiorxinolonlarla miialicoyo basladiqdan 48 saat sonra bas vers bilor vo
miialiconi dayandirdigdan bir neg¢o ay sonra da miigahido olundugu hallar geyd edilmisdir. Yash
xostolords, bdyrok funksiyast pozulmus xostolordo, tam organ noqli olan xastolordo vo eyni vaxtda
kortikosteroidlorlo miialico olunan xastolordo tendinit vo votorin qirilma riski artir. Buna gore do,
kortikosteroidlorin eyni vaxtda istifadesindon ¢okinmok lazimdir.

Tendinitin ilk slamatlorinds (mosalon, agrili 6dem, iltthab) dorman miialicosi dayandirilmali vo alternativ
miialicoyo baxilmahdir. Zodoslonmis otraf lazimi sokildo miialico olunmalidir (mos., immobilizasiya).
Tendinopatiya slamatlori inkisaf edorss, kortikosteroidlordon istifads edilmomolidir.

Béyrak funksiyast pozulmus xastalor. Boyrak funksiyasinin pozulmasi olan yash xastolors, orqanizmdo
lazimi maye hocmini saxlaya bilmodiklori togdirdo moksifloksasin ehtiyatla toyin edilmslidir, ¢iinki
dehidrasiya boyrok catigmazIigi riskini artirir.

Gérma orqanlarmmin tarafindan. GOormonin pislosmosi vo ya gérmo orqanlarina istonilon tosir olan
hallarda dorhal maslohat iigiin oftalmologa miiracist etmok lazimdir ("Nogliyyat vasitolorini idare etmok
vo mexanizmlarlo islomok gabiliyyatine tosiri", "Olava tosirlor" bdlmoloring baxin).

Disqlikemiya. Biitiin fliorxinolonlarda oldugu kimi, moksifloksasinlo miialico zamani gan qliikoza
soviyyasinin hom hipoglikemiya, hom do hiperqlikemiya soklindo normadan konara ¢ixmasi
miimkiindiir. Disqlikemiya asason moksifloksasinlo eyni vaxtda oral hipoglikemik vasitolor (mosolon,
sulfanisidik covhari) vo ya insulin gobul edon diabetli yash xastolords inkisaf etmisdir. Sokarli diabeti
olan xastolora qanda glitkozanin saviyyasini digqgatlo izlomok tovsiya olunur ("Olava tesirlori" bélmosino
baxin).

Fotosensibizasiya reaksiyalarinin garsisimin  alinmasi. Xinolonlarin istifadesi zamani xostolordo
fotosensibizasiya reaksiyalar1 qeyd edilmisdir. Lakin, aragdirmalara gors, moksifloksasin istifado
edilorkon, onun fotosensibizasiya reaksiyasim induksiya riski azdir. Istonilon halda, xostolor
moksifloksasinlo miialico alan miiddotdo uzunmiiddotli vo/vo ya intensiv gilinos siialarlnin vo ya
ultrabondvsoyi siialanmanin tosirine moruz qalmamalidirlar.

Qliikoza-6-fosfatdehidrogenaza catismazligi olan xastalar. Qliikkoza-6-fosfatdehidrogenaza ¢atismazligi
olan xastolor vo ailo anamnezinds bu patologiyasi olan xastolor xinolonlarla miialico zamani1 hemolitik
reaksiyalarin inkisafina meyillidirlor. Beloliklo, bu kateqoriyali xostolordo moksifloksasin ehtiyatla
istifado olunmalidur.

Periarterial zonada toxumalarin iltihabi. Moksifloksasin, infuziya ticlin mohlul, yalmiz venadaxili
istifads ticlin nozords tutulmusdur. Arteriadaxili istifadedon ¢akinmok lazimdir, ¢iinki belo metoddan
istifado edilorkan preklinik todqiqatlarda periarterial zonada toxuma iltihabi miisahido edilmisdir.
Dorinin va dorialti toxumanmin spesifik agwrlasmis infeksiyalart olan xastolor. Yamiqglar, fasiit vo
osteomielit ilo miisayiot olunan "diabetik ayaq" ilo olagoli agir infeksiyalarin miialicosindo
Moksifloksasinin klinik effektivliyi miioyyonlosdirilmomisdir.

Duzun istifadasina nazarat olunan pahriz saxlayan xastalor. Dorman maddssinin bir dozasinda 787 mq
(toxminon 34 mkmol) natrium vardir. Duzun istifadosine nazarat olunan pohriz saxlayan xostolor bunu
nazors almalidirlar.

Bioloji testlara tasiri. Moksifloksasin mikobakterial inkisafi longitmoklo Mycobacterium spp {igiin test
naticoloring tosir eds bilar ki, bu da 6z novbasindo moksifloksasin gobul edon xastalords yalangi-monfi
naticolara sabab ola bilar.

Metisilina davamli Staphylococcus aureus (MRSA) infeksiyast olan xastalor. Moksifloksasin metisilino
davamli Staphylococcus aureus (MRSA) infeksiyalarinin miialicosi ligiin tovsiyos edilmir. MRSA
infeksiyasindan = siibholonilirso vo ya tosdiglonarss, uygun antibakterial preparatla miialicoyo
baslanmalidir (bax: Farmakodinamikasz).

Anevrizma va ya aortanin koarktasiyasi. Epidemioloji todgiqatlar, xiisusilo yaslilarda, fliiorxinolonlardan
sonra anevrizma v aortanin koarktasiyasi riskinin artdigini gostormisdir. Bu sobabdon, fliiorxinolonlar
yalmz fayda/risk qiymotlondirilmosindon sonra vo ailo anamnezindo aorta anevrizmasi vo/vo ya aorta
koarktasiyas1 diagnozu qoyulmus xostolordo vo ya anevrizma vo aorta koarktasiyasina sabab olan risk
faktorlart vo ya sortlori olduqda diger miialico variantlart nozordon kecirildikdon sonra istifado
olunmalidir (mosolon, Marfan sindromu, Ehlers-Danlos damar sindromu, Takayasu arteriiti, nohang-
hiiceyrali arteriit, Behcet xastaliyi, hipertoniya, malum ateroskleroz).



Qarinda, dos nahiyasindo vo ya beldo gofloti agr1 olmasi hallarinda xastolora dorhal tacili tibbi yardim
hokimino miiraciat etmosi tovsiys olunmalidir.

Digor dorman vasitalari ilo qarsihqh tasiri

Dorman maddoloari ilo garsiligh tosiri. Moksifloksasin vo QTc intervalint uzadan digor dormanlarin

additiv tosirini istisna etmok olmaz. Bu tosir "piruet" tipli polimorf madacik taxikardiyasi da daxil

olmagla modacik aritmiyalarinin inkigafina sabab ola bilor. Bu sobobdon do moksifloksasinin asagidaki

dermanlardan hor hansi biri ilo birlikds istifadasi oks-gostorisdir (homginin "Oks gostoriglor”" bdlmasinag

baxin):

— IA sinif antiaritmik dormanlar (masalon, xinidin, hidroxinidin, dizopiramid);

— I sinif antiaritmik dermanlar (masalon, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid);

— antipsixotik dormanlar (masalon, fenotiazinlor, pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid);

— trisiklik antidepressantlar;

— bozi antimikrob preparatlar (sakvinavir, sparfloksasin, eritromisin IV, pentamidin, malyariyasleyhino
dormanlar, xiisuson halofantrin);

— bozi antihistamin preparatlar (terfenadin, astemizol, mizolastin);

— digor dorman vasitolori (sisaprid, vinkamin IV, bepridil, difemanil).

Kaliumun soviyyasini endiron dormanlar (mosolon, ilgok vo tiazid diuretiklor, iglotmo dormanlart vo

imalolor (ytiiksok dozalarda), kortikosteroidlor, amfoterisin B) vo ya klinik baximdan shomiyyat kosb

edon bradikardiya torodon dormanlar istifado edon xostolordo Moksifloksasin ehtiyatla istifado

olunmalidir.

Saglam koniilliilordos Moksifloksasinin ¢oxsayli istifadesinden sonra, AUC-o vo ya gostarilon ayrinin

soviyyasina tosir gdstormadon diqoksinin Cpax-nin toxminan 30% artmasi miisahids edilmisdir.

Diabetli koniilliilorin istirak: ilo aparilan todqiqatlar zamani oral moksifloksasin vo glibenklamidin eyni

vaxtda istifadesi qan plazmasinda qlibenklamidin maksimal konsentrasiyasinin toxminon 21%

azalmasina sabab olmusdur. Glibenklamidin moksifloksasinlo kombinasiyasi nozari olaraq qisamiiddatli

hiperglikemiyanin inkisafina sobab ola bilor. Lakin, glibenklamidin farmakokinetikasinda geyd olunan

doyisikliklor farmakodinamik parametrlords (qanda gliikozanin, insulinin soviyyasi) doyisikliklora sobab

olmamigdir. Beloliklo, moksifloksasin vo glibenklamid arasinda klinik cohotdon ohomiyyat kosb edon

qarsiligl tosir yoxdur.

Beynalxalg normallasmis amsalin (INR) giymoatindaoki dayisiklik.

Antimikrob maddolarin, xiisuson fliiorxinolonlar, makrolidlor, tetrasiklinlor, kotrimoksazol veo bazi

sefalosporinlor qobul edon xostolords oral antikoaqulyantlarin aktivliyinin artmasi hallar1 ¢oxdur.

Infeksion xostoliklor vo iltihabi proseslor, yas vo xostonin {imumi voziyyoti risk faktorlaridir. Bu

baximdan, INR-do dayisikliklorin nodon — infeksiya vo ya miialicodon, yarandigini miisyyon etmok

cotindir. Ehtiyat todbiri kimi INR-i tez-tez yoxlamaq olar. Lazim golorso, oral koaqulantin dozasinin

tonzimlonmasi hoyata kegirilmolidir.

Klinik todqgiqatlarda asagidaki preparatlarin moksifloksasinlo klinik cohotdon ohomiyyat kosb edon

qarsiligh tesirdo olmadigi siibut edilmisdir: ranitidin, probenesid, oral kontraseptivlor, kalsium

preparatlari, parenteral morfin, teofillin, siklosporin va ya itrakonazol.

Insan Puso sitoxrom fermentlorindon istifads edilon in vitro todgiqatlar bu noticalori tosdiqlomisdir.

Belolikla, sitoxrom P45y fermentlori ilo metabolik qarsiligl tosir ehtimali azdir.

Qida ilo garsiligh tesirlor: Moksifloksasin siid mohsullar1 da daxil olmagqla, gida ilo klinik shomiyyat

kasb edon qarsiligh tasirds olmur.

Uyusmazlig

Moksifloksasin infuziya mohlulunu onunla uygunsuzluq toskil edon digor mohlullarla eyni vaxtda

istifado etmoyin, bunlara agagidakilar daxildir: 10%-1i natrium xlorid mohlulu; 20%-li natrium xlorid

mohlulu; 4,2%-1i natrium bikarbonat mohlulu; 8,4%-1i natrium bikarbonat moahlulu.

Bu dorman vasitasi "Xiisusi tohliikosizlik todbirlori" bolmasindo gdstorilon dormanlardan basqasi ilo

qarigdirilmamalidir.

Hamilslik va laktasiya dovriindos istifadasi
Hamilalik



Insanlarda hamilolik ddvriinde moksifloksasinin istifadosinin tohliikesizliyi arasdirilmamisdir.
Heyvanlar {lizorindo aparilan todqiqatlar reproduktiv toksikliyin oldugunu gdstorir (bax Farmakoloji
xiisusiyyatlori). Insanlar iiciin potensial risk miioyyon edilmayib. Fliiorxinolonlarin cinsi yetismomis
heyvanlarda osas yiikii dagiyan qigirdaga zororli tosirlori eksperimental olaraq miioyyon edilmisdir vo
buna gors do miioyyon flilorxinolonlarla miialico olunan usaqlarda geriys dono bilon oynaq
zadalonmoalarinin inkisafini nozars alaraq, hamilo qadinlara moksifloksasin toyin edilmomoalidir (bax:
"Oks gostarislor" bolmasine baxin).

Laktasiya

Qadinlarda ana siidii ilo qidalandirma zamanmi dormanin istifadosi barodo molumatlar yoxdur.
Klinikayaqoadorki tadqiqatlar az miqdarda moksifloksasinin ana siidii ilo xaric oldugunu gdstorir. Ana
siidii ilo qgidalanan korpolors tosiri barodo molumatlarin olmamasi vo fliiorxinolonun cinsi yetkin
olmayan heyvanlarin osas yiikii dasiyan qigirdaglarina zorarli tosirlorinin eksperimental riski nozors
almmagqla, moksifloksasinlo miialico zamani ana siidii ilo qidalanma oks gdstorigdir
("Kontrendikasyonlar" bélmosino baxin).

Fertillik

Heyvanlar iizorindo aparilan todqiqatlarda fertilliyo tosiri askar olunmamisdir (“Farmakoloji
xiisusiyyatlori” bolmasing baxin).

Pediatriyada istifadasi

Gonc heyvanlarin qigirdaqlarina monfi tosir gostordiyine gors (""Farmakoloji xiisusiyyatlori" bélmasing
baxin), usaqlarda (18 yasmadok) moksifloksasinin istifadesi oks gostorisdir ("Oks gostoriglor"
bolmosino baxin). Usaqlarda vo yeniyetmolordo moksifloksasinin istifadesinin effektivliyi vo
tohliikosizliyi miioyyon edilmomisdir (bax: "Oks gdstoriglor" bolmosing).

Nagliyyat vasitasini vo digar potensial tohliikali mexanizmlari idarsetms qabiliyyatina tasiri
Moksifloksasinin naqliyyat vasitolorini idara etmo vo mexanizmlorlo igloma qabiliyyating tosiri ilo
bagl tadqiqatlar aparilmamigdir. Lakin moksifloksasin do daxil olmagla fliiorxinolonlar morkozi sinir
sistemi torofindon reaksiyalar (mosolon, basgicallonma, kaskin miivaqqeti gérmo pozgunlugu) vo ya
koskin vo qisa miiddotli husun itmesini (husunu itirmo) toraderok naqliyyat: idars etmo vo ya digor
mexanizmlori isloma qabiliyyatino tosir gostoro bilor. Xastoloro avtonaqgliyyati idaro etmodon vo ya
mexanizmlorlo iglomadoan avval moksifloksasina qarsi reaksiyalarini yoxlamalari tovsiys olunur.

Istifada qaydasi va dozasi

Dozalanmasi

Tovsiya olunan dozalanma rejimi infuziya soklinds giinds bir dofo 400 mq moksifloksasindir. Kliniki
gostoris oldugda baslangic venadaxili miialico, 400 mq oral moksifloksasin tabletlori ilo davam etdirilo
bilor.

Venadaxili vo oral miialiconin tévsiys olunan iimumi miiddoti, xostoxanadankonar pnevmoniya ii¢lin
7-14 giin, dorinin vo dorialt1 toxumanin agirlasmis infeksiyalari tigiin iso 7-21 glindiir.

Istifado iisulu: Preparat on az1 60 doqigo orzindo aparilan infuziya soklindo venadaxili istifado
olunmalidir (hemginin "Istifadonin xiisusiyyatlori" bolmosina baxmn).

Gostoris olan hallarda infuziya mohlulu uygun infuziya mohlullar ilo birlikde T-soklli kateter vasitosi
ilo yeridilo bilor (bax "Xiisusi tohliikasizlik todbirlori" blmosing).

Boyrak/qaraciyar ¢atismazligi. Yingil dorocodon agir doracoys qoador bodyrok catigmazligi olan
xostolor vo xroniki hemodializdo olan xastolor, mosolon, uzunmiiddotli ambulator peritoneal dializdo
olan xastolordo dozanin tonzimlonmasina ehtiyac duyulmur (daha otrafli malumat {igiin “Farmakoloji
xtisusiyyatlori " bdlmasino baxin).

Qaraciyorin funksiyast pozulmus xostolor haqqinda kifayot godor molumat yoxdur (bax: "Oks
gostorislor" bolmaosi).

Digor xtisusi xastalor qrupu: Yash vo agir ¢okili xastolordo dozanin tonzimlonmasins ehtiyac yoxdur.

Ilava tasirlori

Asagida giinds 400 mq dozada moksifloksasin istifado olunan klinik todqiqatlarda miisahids olunan
olavo reaksiyalar (yalniz venadaxili terapiya, pilloli [venadaxili/peroral] va oral) vo bunlarin tezliyi
gostorilmigdir.



Urokbulanma va ishal istisna olmaq]la, biitiin alavo reaksiyalar 3%-don az tezliklo miisahids edilmisdir.
Hor qrupda arzuolunmaz reaksiyalar onlarin agirliginin azalma sirasi ilo diiziilmiigdiir. Rastgolmo
tezliyi agsagidaki kimi miioyyon edilir: tez-tez (=1/100, <1/10), az hallarda (>1/1000, <1/100), nadir
hallarda (>1/10000, <1/1000), ¢ox nadir hallarda (<1/10000).

Infeksiyalar va invaziyalar

Tez-tez: rezistent bakteriya vo ya gobaloklorlo slagali superinfeksiyalar, mosolon agiz vo vaginal
kandidoz.

Qan dévram va limfa sistemina

Az hallarda: anemiya, leykopeniya, neytropeniya, trombositopeniya, trombositemiya, eozinofiliya,
protrombin vaxtinin uzanmasi/beynolxalq normallagma nisbatinin (INR) artmas.

Cox nadir hallarda: protrombinin soviyyasinin artmasi/INR-nin azalmasi, aqranulositoz.

Immun sistema

Az hallarda: allergik reaksiyalar ("istifadonin xiisusiyyatlori" bolmesina baxin).

Nadir hallarda: ¢ox nadir hallarda hoyati tohliiko yaradan sok da daxil olmaqgla anafilaksiya,
("Istifadenin xiisusiyyatlori" bdlmosino baxin), allergik ddem/angioddem (potensial hoyati tohliikosi
olan laringeal 6dem ("Istifadays dair todbirlor" bdlmosine baxin).

Maddalor miibadilasina va gidalanmaya

Az hallarda: hiperlipidemiya.

Nadir hallarda: hiperglikemiya, hiperurikemiya.

Cox nadir hallarda: hipoglikemiya.

Psixi pozgunluglar*

Az hallarda: narahatliq reaksiyalari, psixomotor aktivliyin artmasi/oyanqgliq.

Nadir hallarda: ohval-ruhiyyo labilliyi, depressiya (¢ox nadir hallarda intihar fikirlori/diisiincalori vo ya
intihar cohdlori kimi &ziinii gosteran). Halliisinasiyalar (bax. "Istifadenin xiisusiyyatlori" bolmasino).
Cox nadir hallarda: soxsiyystin deqradasiyasi, psixotik reaksiyalar (intihar fikirlori/diigiincalori vo ya
intihar cohdlori kimi 6ziinii gdstoran dziino aqressiya) (bax: "Istifadenin xiisusiyyatlori" bolmoasina).
Sinir sistemino™®

Tez-tez: bas agrisi, basgicoallonma.

Az hallarda: paresteziyalar/disesteziyalar, dad pozgunluglar1 (¢cox nadir hallarda aqgevziya daxil
olmagla), husun qarigmasi va oriyentasiyanin itmasi, yuxu pozgunluglar1 (ssason yuxusuzluq), titromo,
vertiqo, yuxululug.

Nadir hallarda: hipesteziya, qoxu hissinin pozulmasi (qoxu itkisi daxil olmaqla), patoloji
yuxugormolor, koordinasiyanin pozulmasi (basgicollonmo vo ya baggicollonmo sobabiylo yeris
pozgunlugu daxil olmaqla), qicolma tutmalar1 ("grandmal" tutmalar1 da daxil olmagqla) (bax "Istifado
xiisusiyyatlori"” bdlmosing), digget pozgunlugu, nitq pozgunlugu, amneziya, periferik neyropatiya vo
polinevropatiya.

Cox nadir hallarda: hiperesteziya.

Gorma organlarinda®

Az hallarda: diplopiya va bulaniq gdérms (xtisusilo morkoazi sinir sistemindon reaksiyalar zamani) daxil
olmagla gérmo pozgunlugu (bax "Istifadesinin xiisusiyyatlori" bdlmasina).

Cox nadir hallarda: tranzitor gérmo pozgunlugu (xiisusilo morkazi sinir sistemindon golon reaksiyalar
zamani) ("Istifadesinin xiisusiyyatlori", "Nagliyyat vasitolori vo ya diger mexanizmlori idaro etmo
qabiliyyating tosiri " bolmoalorine baxin).

Esitma orqanlarina va vestibulyar aparata™

Nadir hallarda: qulaglarda kily, karliq da daxil olmagla esitmoa pozgunlugu (adston geriys dénondir).
Uraya

Tez-tez: hipokalemiyali xostolordo QT intervalmin uzanmasi (bax: "Oks gostarislor", "Istifadosinin
xlisusiyyatlori" bolmaloring).

Az hallarda: QT intervalinin uzanmasi ("Istifadosinin xiisusiyyatlori" bolmosino baxm), iirok
doyiintiilerinin artmasi, taxikardiya, qulagciq fibrilyasiyasi, stenokardiya.

Nadir hallarda: madociyin taxiyaritmiyasi, bayilma (masalon, husun kaskin vo qisa miiddatli itmasi).
Cox nadir hallarda: geyri-spesifik aritmiyalar, "piruet" modocik taxikardiyasi ("forsades de pointes")
(bax. "Istifadesinin xiisusiyyatlori" bélmosine), iiroyin dayanmasi (bax: "Istifadesinin xiisusiyyatlori"
bolmasing).

Damarlara

Az hallarda: vazodilatasiya.



Nadir hallarda: arterial hipertenziya, hipotenziya.

cox nadir - vaskulit

Tonoffiis sistemina, dos qafasi va divararaligi orqanlarina

Az hallarda: tongnafaslik (astmatik voziyyat daxil olmagla).

Moada-bagirsaq sistemina

Tez-tez: lirokbulanma, qusma, moado-bagirsaq traktinda vo qarin boslugunda agri, ishal.

Az hallarda: istahanin azalmasi vo qida gobulunun azalmasi, gobizlik, dispepsiya, meteorizm, qastrit,
amilazanin soviyyosinin artmast.

Nadir hallarda: disfagiya, stomatit, antibiotiklo assosiasiya olunan kolit (¢ox nadir hallarda hoyati
tohliikoli fosadlarla noticolonon psevdomembranoz kolit do daxil olmaqla) ("Istifadosinin
xiisusiyyatlori” bolmosino baxin).

Hepatobiliar pozgunluglar

Tez-tez: transaminazalarin saviyyasnin artmasi.

Az hallarda: qaraciyorin funksiyasinin pozulmasi (LDH saviyyasinin (laktatdehidrogenazanin) artmasi
da daxil olmagqla), bilirubinin, GGTP-nin (qgamma-glutamil transpeptidaza), qanda gslovi fosfatazanin
soviyyesinin artmast.

Nadir hallarda: sariliq, hepatit (osason xolestatik).

Cox nadir hallarda: hoyati tohliikesi olan qaraciyor ¢atismazliginin inkisafina sobab olan fulminant
hepatit (bax: "Istifadosinin xiisusiyyatlori" bolmosino).

Doariya va darialti toxumaya

Az hallarda: gaginma, sopgi, moxmorok sopgisi, quru dori.

Cox nadir hallarda: Stivens-Conson sindromu va ya toksik epidermal nekroliz (potensial olaraq hoyati
tohliiko yaradir) kimi bullyoz dori reaksiyalar1 (bax: "Istifadesinin xiisusiyyatlori" bdlmasino).
Dayaq-horakat sistemina, birlagdirici toxumaya*

Az hallarda: artralgiya, mialgiya.

Nadir hallarda: tendinit ("Istifadesinin xiisusiyyotlori" bdlmasina baxin), azolo tonusunun artmast,
azolo qicolmalar, 9zalo zaifliyi.

Cox nadir hallarda: vatarin qopmasi ("Istifadasinin xiisusiyyatlori" bolmasina baxin), artrit, "miastenia
gravis" simptomu kimi artan ozolo rigidliyi ("Istifadesinin xiisusiyyatlori" bdlmosina bax).

Béyraklara va sidik yollarina

Az hallarda: dehidrasiya.

Nadir hallarda: bdyroklorin funksiyasinin pozulmasi (qanda sidik covhori azotunun vo kreatinin
soviyyesinin artmasi da daxil olmagqla), bdyrok catismazligi (bax "Istifadosinin xiisusiyyotlori"
bolmasing).

Umumi pozgunluglar va inyeksiya yerinin vaziyyati*

Tez-tez: inyeksiya va infuziya yerindos reaksiyalar.

Az hallarda: 6ziinli pis hiss etmok (osason asteniya vo ya yorgunluq), agr1 (bel, dos qgofosi, ¢anaq vo
otraflarda agr1 da daxil olmagqla), torlomonin artmasi, infuziya yerinds, (trombo-) flebit.

Cox nadir hallarda: 6dem.

Asagidaki olavo tosirlorin inkisaf tezliyi, dormanin venadaxili yeridilmosindon sonra peroral terapiya
yolu ilo istifado edorkon daha yiiksokdir.

Tez-tez: gamma-glutamil-transferazanin soviyyosinin artmasi.

Az hallarda: modaciyin taxiaritmiyasi, hipotenziya, 6dem, antibiotiklo assosasiya olunan kolit
(psevdomembranoz kolit do daxil olmagqla, "Istifadesinin xiisusiyyatlori" bélmasino baxin), qicolma
tutmalar1 ("grandmal" tutmalar1 da daxil olmagla) ("Istifadesinin xiisusiyyatlori" bdlmasino baxin,
halliisinasiyalar, boOyrok funksiyasinin pozulmasi (qanda sidik covheri azotunun vo kreatinin
soviyyosinin artmasi da daxil olmagla), boyrok c¢atismazhigi (bax "Istifadosinin xiisusiyyotlori"
bolmasing).

Cox nadir hallarda, digor fliiorxinolonlarla miialicodon sonra moksifloksasinlo miialico zamani da bag
vermo ehtimali olan alavo tosirlor geyd edlmisdir: hipernatremiya, hiperkalsemiya, hemolitik anemiya,
rabdomioliz, isiga hossasliq reaksiyalar ("Istifadosinin xiisusiyyatlori" bolmesine baxin).

*Cox nadir hallarda, yasindan va moéveud risk faktorlarindan asili olmayaraq, xinolonlar va
fliiorxinolonlarla miialico olunan xastalor, uzunmiiddatli (aylar va ya illar), alillasdirici va potensial
geriyadonmaz ciddi alava tasirlor geyd edilmisdir ki, bu da miixtalif, bazan bir ne¢a orqan sistemlorina
va duygu organlarina eyni vaxtda tasir edir (o ciimlodan tendinit, vatorin qirilmasi, artralgiya, azalo



agrisi, yeris pozgunlugu, neyropatiya ilo alaqali paresteziyalar, depressiya, yorgunluq, yaddas
pozgunlugu, yuxu pozgunluglari, esitma pozgunlugu, gormoa, dad va qoxu pozgunlugu).

Stibhali alava reaksiyalar haqqinda malumatlar. Dormanin geydiyyatindan sonra siibholi olavo
reaksiyalar barodo molumatlar vacibdir. Onlar dermanin istifadssinin faydalar1 vo risklori arasindaki
tarazligin davamli izlonmasine imkan verir. Sohiyyas iscilori slibhali slavo reaksiyalar barado molumat
vermalidirlor.

Doza haddinin asilmasi

Tosadiifi asir1 dozadan sonra xiisusi todbirlor tovsiye edilmir. Doza hoddinin asilmasi zamani
simptomatik miialico aparm. QT intervalinin uzanmast miimkiin olduguna géro EKQ monitoringi
aparilmahidir. Peroral vo ya venadaxili istifado olunan 400 mq moksifloksasin dozasi ilo eyni vaxtda
aktivloesdirilmis kdmiiriin gobulu, dormanin iimumi bioloji manimsanilmasini miivafiq olaraq 80% vo
ya 20%-don c¢ox azaldir. Doza haddinin asilmasi zamani absorbsiyanin ilkin marhalasinda
aktivlogdirilmis komiiriin gobul edilmosi dormanin peroral gobulundan sonra moksifloksasinin sistem
tasirinin qarsisini almaga yonalmis effektiv vasito ola bilar.

Buraxilis formasi
250 ml mohlul, flakonda. 1 flakon iglik verage ilo birlikde karton qutuya gablagdirilir.

Saxlanma soraiti
25°C-don yuxar1 olmayan temperaturda, orijinal qutusunda, usaqlarin ali ¢atmayan yerds saxlamaq
lazimdir. Soyutmaq olmaz. Dondurmaq olmaz.

Yararhhq miiddati
3il.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsaler

“Infuziya” Ozal Sohmdar Comiyyati.

Ukrayna, 23219, Vinnitskaya vilayati, Vinnitski rayonu, Vinnitski xutoru, Nemirovskaya sossesi, ev
84A.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
PharmaScale Ltd, London Birlogmis Krallig.
27 Old Gloucester street, London Birlogmis Krallig.
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