KULLANMA TALIMATI

MOXIDEXA 5 mg/ 1 mg steril oftalmik ¢ozelti
Goze damlatilarak uygulanir.

e Etkin madde: 1 ml ¢ozelti, 5 mg moksifloksasin’e esdeger 5.45 mg moksifloksasin ve 1
mg deksametazon fosfat’a esdeger 1,1 mg deksametazon sodyum fosfat igerir.

o Yardimci maddeler: Sodyum Klorlr, borik asit, tiloksapol, disodyum edetat, sorbitol %70
(non-kristalin) (E420), hidroklorik asit veya sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MOXIDEXA nedir ve ne icin kullanilir?

MOXIDEXA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MOXIDEXA nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

MOXIDEXA’min saklanmast

ISAE IR

Bashklar yer almaktadr.
1. MOXIDEXA nedir ve ne icin kullanilir?

MOXIDEXA, florokinolon smifindan bir antibiyotik olan ve gbz enfeksiyonlarinin
tedavisinde kullanilan moksifloksasini ve bir steroid olan deksametazonu igerir.

MOXIDEXA, 5 ml’lik kendinden damlalikli LDPE seffaf sise, beyaz renkli rondela ve beyaz
renkli polipropilen vidali kapaktan olusan ambalajda sunulmaktadir.

MOXIDEXA, ozellikle goziin 6n kisminda duyarli mikroorganizmalarin sebep oldugu ya da

olabilecegi enfeksiyoz hastaliklarda, enflamasyonun da 6nlenmesi amaci ile kortikosteroid
tiirli molekiillerle kombinasyon isteniyorsa kullanilmaktadir.
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2.

MOXIDEXA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MOXIDEXA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Moksifloksasin ve deksametazona ya da MOXIDEXA’nin igerigindeki yardimci
maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa kullanmayiniz,
oncelikle doktorunuza sorunuz.

Goziinilizlin 6n boliimiinde yaralanma veya derin, agik yaralariniz varsa,

Herpes simplex viriisiine bagli gdziiniizlin 6n boliimiinde ylizeysel iltihabiniz varsa,
Goziinilizlin 6n boliimii ve géz akinizda viriise bagl hastaliklariniz, kisa stireli ve siddetli
gelisen enfeksiyon doneminde ise,

Goziinlizin  bakterilere ve mantarlara bagli enfeksiyonlarinda ve canli asilarla
astlamalarda

MOXIDEXA ’y1 kullanmayniz.

Eger tedaviniz devam ederken, enfeksiyon koétiilesirse, DERHAL doktorunuza bagvurunuz.

MOXIDEXA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger gozde enfeksiyon olduguna dair herhangi bir belirti veya semptom varsa kontakt lens
kullanmayniz.

Kortikosteroidlerle uzun siireli tedavilerden kagininiz. Goziin kisa siireli ve ani gelisen
iltihapl1 hastaliklarinda, enfeksiyonu maskeleyebilir ya da mevcut enfeksiyon durumunu
arttirabilirler.

MOXIDEXA, agik acil1 goz ici tansiyonunuz (glokom) varsa ya da yakin akrabalarinizda
seker hastaligi (diabetes mellitus) varsa ve miyopsaniz ¢ok dikkatli bir sekilde
kullanilmal1 ve 6zellikle g6z ici tansiyonu (glokom) ve uzun sireli tedavi gerektiren bir
hastaliginiz varsa duzenli araliklarla goz i¢i basincinizi ve merceginizi kontrol
ettirmelisiniz.

Yiizeysel olarak uygulanan kortikosteroidleri, goziiniiziin 6n kismi1 ya da en distaki sert
tabakanizda incelmeye neden olan bir hastaligimiz ile birlikte kullandiginizda bu
dokularinizda yirtilmaya yol acgabilir.

Birden fazla ilag igeren yiizeysel olarak uygulanan goz ilaglarmin kullanimi sonrasi, daha
cok birlikte goziin 6n kisminda (kornea) bir hastaliginiz varsa ya da gozii drten tabakanin
biitlinliigiinlin bozulmus oldugu bir durumunuz varsa bakteriye bagli olarak goziiniiziin 6n
kisminda iltihap gelisebilir.

Yiiksek dozda kortikosteroid kullaniyorsaniz, tedavinizin aniden kesilmesi hastaligin
tekrar daha giiclii olusmasina ya da mevcut hastalifinizda alevlenmeye neden olabilir.
Tedaviniz sirasinda gozlerinizde yeni bir olay gelisirse kullanmakta oldugunuz ilaglar
kullanmaya devam edip etmeme konusunda doktorunuza danisiniz.

Yeni doganlarm konjunktivit (bir cesit gdz iltihabi) tedavisinde MOXIDEXA nin etkililik
ve glivenliligi ile ilgili bilgiler kisithdir. Bu nedenle yeni doganlarin konjunktivit
tedavisinde MOXIDEXA 'nin kullanimi 6nerilmez.

2 yasindan kiiclik hastalarin chlamydia trachomatis isimli bir mikroorganizmanin neden
oldugu enfeksiyonun tedavisinde, MOXIDEXA bu yas grubundaki hastalarda
degerlendirilmedigi i¢in kullanimi Onerilmez. 2 yasindan biiyiikk hastalarin chlamydia
trachomatis mikroorganizmasinin neden oldugu gbéz enfeksiyonlarinda uygun sistemik
tedavi uygulanmalidir.
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Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

MOXiDEXA'mn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Urln, onerildigi sekilde kullanildig1 takdirde, besinlerle ve i¢eceklerle herhangi bir etkilesimi
yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MOXIDEXA’nin insanlarda hamilelik sirasinda zararli olup olmadig1 bilinmemektedir. Bu
nedenle MOXIDEXA’y1, doktorunuz gerekli gormedikce hamilelik déneminde
kullanmayniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsamiz MOXIDEXA’y1 kullanmayniz, siitiiniize gegebilir.

Aracg ve makine kullanima
MOXIDEXA kullandiktan sonra goriistiniizde bir siireligine bulaniklasma olabilir. Bulaniklik
gecinceye kadar arag¢ ya da makine kullanmayiniz.

MOXIDEXA’min iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Gozde irritasyona sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz.
Uygulamadan once kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika
bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

MOXIDEXA’nin diger ilaglarla birlikte kullaniminda bilinen bir etkilesimi yoktur. Yine de,
goziiniize birden fazla goz ilact uygulayacaksaniz, uygulamalariniz arasinda en az 5 dakika
ara veriniz. Goz merhemleri en son kullanilmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandvysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MOXIDEXA nasil kullanilir?

MOXIDEXA’y1 kullanirken, her zaman doktorunuzun talimatlarma kesin olarak uyunuz.
Emin olmadigimizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

e Ginde ti¢ kez (sabah, 6gle, aksam) hasta goze veya gozlere bir damla damlatilir.

e Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda
kullaniniz.

e MOXIDEXAy1 iki goziiniize birden sadece doktorunuz soylerse kullaniniz.
e MOXIDEXA y1 doktorunuzun size sdyledigi siire boyunca kullanmiz.
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Tedavi suresi hekim tarafindan belirlenmelidir. 5 giin igerisinde klinik iyilesme gbzlenmezse
teshisin ve/veya tedavinin dogrulugu yeniden gozden gecirilmelidir. Tedavi siiresi, hastaligin
siddetine ve hastaligin bulgularinin devam etme siiresine bagli olarak degisebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
MOXIDEXA’y1 sadece goz damlasi olarak kullaniniz.

O\
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1. Damlatma ucunun ve ¢6zeltinin temiz kalmasimi saglamak i¢in, sisenin damlatma ucunun
g6z kapaklarina, géz cevresine veya diger ylizeylerine degdirilmemesine dikkat edilmelidir.
Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapali tutunuz.

2. MOXIDEXA sisesini ve bir ayna aliniz.

3. Ellerinizi yikaymiz.

4. Sisenin kapagini aginiz (Resim 1).

5. 1lk uygulamada, kapagn altindaki halkay: atiniz (Resim 2). Kapag1 tekrar sikica kapatiniz
(Resim 3). Boylece damlaligin ucu delinir ve damlalik akmaya baglar.

6. Damlatma ucuna degmemeye dikkat ederek sisenin kapagini aginiz. Ucu asagiya bakacak
sekilde siseyi bagparmaginiz ve diger parmaklarinizla tutunuz.

7. Ters gevrilmis sisenin iizerine isaret parmaginiz ile bir kere uygulayacaginiz hafif basing ile
MOXIDEXA nin bir damlasi akacaktir (Resim 4).

8. Basinmiz1 arkaya dogru itiniz. Goziiniiz ve goz kapaginiz arasinda bir alan olusuncaya kadar
temiz bir parmaginizin yardimiyla, gbz kapaginizi asagiya dogru ¢ekiniz (Resim 5). Damla bu
alana damlatilacaktir.

9. Sisenin ucunu goziiniize yakin bir noktaya getiriniz. (Yardimi olacaksa bir ayna kullaniniz.)
10. Goziinlize ya da goz kapaginiza, etrafindaki alanlara veya diger bolgelere sisenin ucunu
dokundurmayiniz. (Damlayi kirletebilir.)

11. Bir damla MOXIDEXA damlatmak igin siseyi hafifce sikimiz (Resim 6).

12. Eger uygulamayi iki goziiniize de yapacaksaniz, ayni basamaklar1 diger goziiniiz i¢in de
gerceklestiriniz.

13. Ozellikle yeni dogan bebeklerde veya kiiciik cocuklarda nazal mukoza yolu ile damlalarin
emilimini 6nlemek i¢in, damlanin uygulanmasinin ardindan gozyasi kanallar1 parmaklar
yardimiyla 2-3 dakika kapali tutulmalidir (Resim 7).

14. Kullandiktan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.

Damlay1 goziiniizden disar1 damlatirsaniz tekrar deneyiniz.

Degisik yas gruplar:
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Cocuklarda kullanimi: MOXIDEXA ¢ocuklarda kullanilabilir. Cocuklarda doz ayarlamasi
“Olagan doz” bolimiinde anlatildigi gibi yetiskinlerle ayn1 sekilde yapilabilir. Yeni
doganlarin gbz iltihabi tedavisi ve 2 yasindan kiiciik hastalarin chlamydia trachomatis
mikroorganizmasmin neden oldugu enfeksiyon tedavisinde MOXIDEXA kullanimi
onerilmez. Cocuklarda bobrek {istii bezlerinde baskilanma riski nedeniyle tedavi miimkiin
olan en kisa siire ile sinirlandirilmalidir (tercihen 5 giinden az).

Yashlarda kullanimi: Yaslilarda kullanimi yetiskinlerdeki kullanimi ile aynidir.

Ozel kullanim durumlari: .
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bu hastalarda MOXIDEXA i¢in doz ayarlamasina gerek
yoktur.

Eger MOXIDEXA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MOXIDEXA kullandiysamz
Ilik su ile goziiniizii yikayiniz. Bir sonraki damla zamanina dek baska damla damlatmayniz.

MOXIDEXA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MOXIDEXA’y1 kullanmay1 unutursamz:
Hatirladiginiz anda tek bir doz damlatiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz damlatmayiniz.

Eger baska goz ilaglar1 kullantyorsaniz, birbirini takip eden uygulamalar arasinda bes ila on
dakika birakiniz.

MOXIDEXA ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler:

Yiiksek dozda kortikosteroid kullaniyorsaniz, tedavinizin aniden kesilmesi, hastaligin tekrar
ve daha gii¢lii olusmasina ya da mevcut hastaliginizda alevlenmeye neden olabilir.

Tedavinizi doktorunuza danigmadan sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, MOXIDEXA’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkileri olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Yaygin:
e Tat alma duyusunda bozulma
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Gozde agn
Gozde tahris
Goz kurulugu
G0z kasintisi
Go6z kanlanmasi

Yaygin olmayan:

Kansizlik

Bas agrisi

Yanma, batma, karincalanma gibi anormal his
G0z icine kanama

G0z0 koruyan zarn iltihaplanmasi

Gozde sisme

Gormede bulaniklik

Gorme keskinliginde azalma

Goz kapagi hastalig

Goz kapaginda sisme

Goz kapaginda kizariklik

Gozde anormal hassasiyet

Burunda rahatsizlik

Bogaz bolgesinde agri

Bogazda yabanci cisim hissi

Kusma

Karaciger enzimlerinde artig (alanin aminotransferaz, gama-glutamiltransferaz)

Seyrek:

Batma ve yanma gibi tahrige bagl ya da alerjik reaksiyonlar

Bilinmiyor:

Asirt duyarlilik

Sersemlik

G0z tansiyonunda ylkselme

Goz kapag iltihabi

G0z yasinda artis

Gozde akint1

Gozde yabanci cisim hissi

Carpint1

Nefes almada gucluk

Bulant1

Kasint1

Dokdintu

Kurdesen

Aralarinda Herpes simplex adi verilen viriisin de bulundugu hastalik yapan
mikroorganizmalara bagli ikincil enfeksiyonlar

Eger ylizeysel olarak goze uygulanan kortikosteroidlere duyarliysamiz goz igi
tansiyonunuzda artis olabilir. Bu artis kullandiginiz kortikosteroid, kullanma siklig1 ve
siireniz ile dogrudan iligkilidir. Uzun siire kullanmaniza bagl olarak olusabilecek goz ici
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tansiyon ylikselmeniz, ilaciniz kesildikten sonra birka¢ hafta icinde normal degerlerine
iner.

Bunlar MOXIDEXA nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastigmmiz yan
etkileri www.titck.gov.tr_sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. MOXIDEXA nn saklanmasi
MOXIDEXA’y1 Gocuklarin gbremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, cocuklarin ulasamayacaklar1 yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MOXIDEXA’yi kullanmayniz.

Siseyi actiginiz tarihi asagidaki boliime yaziniz;
Acildig tarih:

Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.

Sise ilk kez acildiktan sonra 1 ay i¢inde kullanilmalidir.

llacimz1 evdeki ¢opiiniize veya igerigini kanalizasyon giderlerine atmaymmz. Ihtiyaciniz
olmayan ilacin atilma kosullarin1 eczaciniza danisiniz. Bu durum, ¢evreyi korumaya yardim
edecektir.

Bu t1ibbi iiriin hakkinda herhangi bir bilgi i¢in, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa geciniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MOXIDEXA ’y1 kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilag¢lart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi :

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

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

Uretim yeri :

718


http://www.titck.gov.tr/

Mefar Ilag Sanayi A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20 34906
Kurtkdy / Pendik / istanbul

Bu kullanma talimaty ..1..1.... tarihinde onaylanmistir.
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