KULLANMA TALIMATI

ONFACT 320 mg film tablet
Agizdan alinir.

Etkin Madde: Her bir film tablet 320 mg Gemifloksasin serbest bazina esdeger 426.39 mg
Gemifloksasin mesilat seskihidrat icerir.

Yardimct Maddeler: Mikrokristalin seliiloz, povidon, krospovidon, magnezyum stearat,
Opadry OY-S-28924.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

®  Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

ONFACT nedir ve ne icin kullanilir?

ONFACT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ONFACT nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ONFACT’in saklanmas

SR WS

Bashklar: yer almaktadir.
1.ONFACT nedir ve ne icin kullamlir ?

ONFACT, 5 ve 7 film tablet iceren blister ambalajlarda sunulur ve her bir film tablet 320 mg
Gemifloksasin serbest bazina esdeger 426.39 mg Gemifloksasin mesilat seskihidrat igerir.

ONFACT, bircok bakteri lizerinde etkili, genis spektrumlu bir antibiyotiktir.

ONFACT duyarli bakterilerin neden oldugu, asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir :
- Kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi (kisa siireli ve ani olarak siddetlenmesi),

- Toplumda kazanilmis pnémoni (zatiirre),

- Siniizit (Siniis iltihabi).



2. ONFACT"i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ONFACT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

— Eger, fluorokinolon sinifi antibiyotikler ya da iiriiniin bilesenlerinden herhangi birine
kars1 agirt duyarliliginiz varsa ONFACT kullanmayiniz.

— Gemifloksasin bazi hastalarda cesitli derecelerde kalp ritm bozukluguna yol agabilir ve
s0z konusu ritm degisiklikleri cekilen elektrokardiyogramda (EKG) goriilebilir. Eger;
herhangi bir nedene bagh bir kalp ritm bozuklugunuz (carpinti dahil) varsa ONFACT
kullanmayiniz.

— Eger, kalp ritmini diizenleyen ila¢ (kinidin, prokainamid, amiodaron, sotalol)
kullantyorsamz beraberinde ONFACT kullanmayiniz.

ONFACT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger eritromisin (antibiyotik), antipsikotikler (sizofreni, paranoya gibi agir ruhsal
bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar), trisiklik antidepresanlar (depresyon tedavisinde
kullanilan ilaglar) gibi ilaglar kullaniyorsaniz beraberinde ONFACT’1 dikkatli kullaniniz.

Fluorokinolon grubu antibiyotikleri kullanan hastalarda ciddi ve bazen oldiiriicii olabilen asiri
duyarlik reaksiyonlar1 meydana geldigi bildirilmistir. Bu reaksiyonlar ilk dozu takiben
meydana gelebilir. Eger ONFACT kullanimindan sonra, derinizde yaygin kizariklikla birlikte
kasintili dokiintiiler, dilinizde ve yiiziinlizde sislik veya nefes darligi gibi belirtiler ortaya
cikarsa ONFACT tedavisini kesip doktorunuza danisiniz.

Fluorokinolon grubu antibiyotikleri alan hastalarda tendon iltihabi (tendinit) ve cerrahi onarim
gerektiren ya da uzun siireli is goremezlige neden olan omuz, el ve asil tendonu yirtilmasi
(riiptiirit) meydana geldigi bildirilmistir. Eger sizde tendon agrisi, iltihab1 veya yirtilmasi varsa
ONFACT tedavisini kesip doktorunuza danisiniz.

Sara (epilepsi) gibi merkezi sinir sistemi rahatsizliklar1 olan hastalarda ya da kasilma nobeti
gelisebilecek olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

ONFACT dahil hemen tiim antibiyotikleri kullanan hastalarda psddomembrandz kolit adi
verilen ve kendini ciddi ishal ile gosteren 6zel bir kalin bagirsak rahatsizligi ortaya
cikabilmektedir. Dolayisiyla, eger sizde ciddi ishal durumu ortaya ¢ikarsa doktorunuza
danisiniz.

Deride kizariklik, ONFACT kullanan 40 yasin altindaki hastalarda, 6zellikle kadinlarda ve
hormon yerine koyma tedavisi goren menopoza girmis kadinlarda daha yaygin olarak
goriilmiistiir. Goriilme siklig1 ayrica uzun siireli tedavi ile iligkilidir (>7 giin). Tedavi sirasinda
derinizde kizariklik gelisirse ONFACT kullanimina son verip doktorunuza danisiniz.

ONFACT kullanimi sirasinda kuvvetli giines 1s1gina veya yapay UV 1sinlarina (6rn., giines
lambalari, solaryumlar) maruz kalinmamali ve parlak giines 15181 altinda genis spektrumlu
giines koruyucular1 kullanilmalidir.



Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dozajin degistirilmesi gerekir.

“Bu uyarilar gec¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”

ONFACT’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ONFACT tabletler, yemekle birlikte ya da yemek disinda alinabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisinmiz.

Gemifloksasin’in hamilelikte kullanilmasinin giivenli olup olmadigi bilinmemektedir.
Bu nedenle, faydalarinin risklerine kiyasla ¢ok daha fazla oldugundan emin olunmadig siirece,

hamilelik doneminde ONFACT kullanilmamalidir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisimz.

Gemifloksasin’in anne siitiine gec¢ip gecmedigi bilinmemektedir.
Emzirme déoneminde ONFACT kullanilip kullanilamayacagi konusunda doktorunuza danisiniz.

Arac ve makine kullanmim

ONFACT bas donmesine neden olabilir, bu durumda ara¢ ve makine kullanilmamali ya da
zihinsel uyaniklik veya koordinasyon gerektiren isler yapilmamalidir.

ONFACT’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

ONFACT’in varfarin (kanm sulandirict bir ilag) tedavisi goren saglikli goniilliilerde, varfarinin
antikoagiilan (pihtilagsmay1 6nleyici) etkisi lizerinde onemli bir etkisi olmamistir. Ancak, bazi
kinolon grubu antibiyotiklerin varfarinin veya hastalardaki tiirevlerinin antikoagiilan etkilerini

arttirdig1 bildirilmis oldugundan, varfarin ya da tiirevleri ile ayn1 zamanda bir kinolon grubu
antibiyotik verildiginde, kanama ve pihtilasma zamani1 gibi uygun testler yapilmalidir.



Gemifloksasinin viicuttaki emilimi, ayni zamanda aliiminyum ve magnezyum iceren
antiasitlerin (mide asidini azaltan ila¢) alinmasiyla onemli Olciide azalir. ONFACT tablet
almadan onceki 3 saat ve aldiktan sonraki 2 saat icinde magnezyum ve/veya aliiminyum iceren
antasidler, demir siilfat iceren iiriinler, ¢inko veya baska metalleri igeren miiltivitamin
preparatlari, ya da oral ¢ozelti icin pediyatrik toz alinmamahidir. ONFACT siikralfattan (iilser
tedavisinde kullanilan bir ilag) en az 2 saat 6nce alinmalidir.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandwiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ONFACT nasil kullamlir ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar :

Eriskinlerde onerilen ONFACT dozu asagidaki tabloya gore giinde bir tablettir (320 mg).

ENDIKASYON DOZ SURE
Kronik bronsitin akut bakteriyel Giinde bir tablet (320 mg) 5 giin
alevlenmesi (kisa siireli ve ani olarak

siddetlenmesi)

Hafif-orta diizeyde toplumda Giinde bir tablet (320 mg) 7 giin
kazanilmig pnomoni (zatiirre)

Siniizit (Siniis iltihab1) Giinde bir tablet (320 mg) 5 giin

ONFACT icin 6nerilen doz ve tedavi siiresi asilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

ONFACT agizdan yeterli miktarda sivi1 ile ¢ignenmeden yutulmalidir.
Degisik yas gruplar :

Cocuklarda kullanim : Cocuklarda ve 18 yasin altindaki genglerde giivenilirligi ve etkinligi
belirlenmediginden kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim : Dozaj ayarlamasi gerekli degildir.
Ozel kullamm durumlarr :

Bobrek yetmezligi : Kreatinin klerensi >40 ml/dak olan hastalarda doz ayarlamasina gerek
bulunmamaktadir. Kreatinin klerensi < 40 ml/dak olan hastalarda dozaj degisikligi onerilir.
Asagidaki tabloda, bobrek bozuklugu olan hastalarda kullanilmak iizere dozaj oOnerileri yer
almaktadir:



Bobrek Bozuklugu Olan Hastalarda Onerilen Dozlar :

Kreatinin Klerensi Doz

(ml/dak)

> 40 Olagan Doz

<40 24 saatte bir 160 mg

Rutin hemodiyaliz ya da siirekli ayaktan periton diyalizi gerektiren hastalara 24 saatte bir 160
mg verilmelidir.

Karaciger yetmezligi : Hafif, orta ve ciddi diizeyde karaciger bozuklugu olan hastalarda dozaj
ayarlamas1 onerilmez.

Eger ONFACT’in etkisinin c¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacumz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ONFACT kullandiysanmz

ONFACT’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ONFACT’i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ONFACT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

ONFACT tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olugmasi beklenmez.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi ONFACT’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ONFACT’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz :

® Yiiz, dil ve dudaklarda sisme
e Nefes almada giicliik
e Deride yaygin kizariklikla birlikte kasintili dokiintiiler

‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ONFACT e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.’

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.’



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz :

Bas agris1

Karin agrisi

Bulanti,

Ishal,

Deride hafif kizariklik
Bas donmesi,

Kusma,

Tat kaybi,

Isiga kars1 duyarlilik

‘Bunlar ONFACT in hafif yan etkileridir.’

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. ONFACT’in saklanmasi

ONFACT’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ONFACT’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

LG Life Sciences Ltd., Kore lisansiyla

Tripharma Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4 34467
Maslak / Sariyer / Istanbul

0212 366 84 00

0212 276 20 20

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Tung Cad. Hosdere Mevkii No : 3
Hadimkdy / Istanbul

Tel: (0212) 622 66 00

Faks: (0212) 623 19 52

Bu kullanma talimati 27.12.2010 tarihinde onaylanmustir.



