' KULLANMA TALIMATI
QUOFENIX 450 mg tablet
Agizdan ahnir.

Y Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Karsilastiginiz yan etkileri bildirerek yardimei olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil
bildirilecegini 6grenmek icin Boliim 4’lin sonuna bakabilirsiniz.

o Etkin madde: 450 mg delafloksasine esdeger 649.35 mg delafloksasin meglumin

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, povidon K30, krospovidon Tip A,
sodyum bikarbonat, sodyum PH monobazik monohidrat, sitrik asit susuz,
magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz,

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

QUOFENIX nedir ve ne icin kullanilir?

QUOFENIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
QUOFENIX nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

QUOFENIX’in saklanmasi

bbb

Basliklart yer almaktadur.
1.  QUOFENIX nedir ve ne icin kullamhr?

QUOFENIX, etkin madde olarak delafloksasin igeren bir antibiyotiktir. Florokinolonlar adi
verilen ila¢ grubunun {iyesidir.

Belirli bakterilerden kaynaklanan ciddi kisa donem enfeksiyonlar1 olan yetiskinlerde olagan
antibiyotikler kullanilamadiginda veya ise yaramadiginda kullanilir:

e  Deri ve deri alt1 doku enfeksiyonlari

e  “Zatiirre” ad1 verilen akciger enfeksiyonu.

Bu {iriin, bakteri DNA’larinin kopyalanmasi ve onarilmasi i¢in gereken bakteri enzimlerini
engelleyerek etki gosterir. QUOFENIX bu enzimleri engelleyerek enfeksiyona neden olan

bakterileri oldirdr.

QUOFENIX bej ile lekeli bej aras1, oblong seklinde bikonveks tablettir.



Her kutuda 10tablet iceren ambalaj boyutunda, 5 tabletten olusan blister ambalajda bulunur.

2. QUOFENIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

UYARI: TENDINIT VE TENDON YIRTILMASI, PERIFERAL NOROPATI,

SANTRAL SINIR SISTEMiI ETKILERI VE MYASTENIA GRAVIS’IN

SIDDETLENMESINI DE ICEREN CiDDI YAN ETKILER

. QUOFENIX de dahil olmak iizere florokinolonlar asagidaki gibi sakatliga yol agan ve

geri dontisiimsiiz yan etkilere neden olabilir.

e Tendinit (tendon iltihab1) ve tendon (kaslar1 kemiklere baglayan baglar) yirtilmasi

e Periferal noropati (sinirlerin zarar gérmesi)

e Merkezi sinir sistemi etkileri (haliisinasyon (olmayan seyler gorme, duyma veya hissetme),
anksiyete (kaygi hali), depresyon, intihar egilimi, insomnia (uyku bozukluklar1), siddetli
bas agris1 ve konfilizyon (ani zihin karigiklig1)

Bu reaksiyonlardan herhangi birinin gozlendigi hastalarda QUOFENIX kullanimi1 derhal
birakilmali ve florokinolon kullanimindan kaginilmalidir.

QUOFENIX de dahil olmak iizere florokinolonlar, myastenia gravisli(kas giisiizliigiine yol
acan bir hastalik) hastalarda kas giigstizligiini siddetlendirebilir. Bilinen myastenia gravis
Oykiisii olanlarda QUOFENIX kullanimindan ka¢iilmalidir.

QUOFENIX dahil florokinolonlar, sakatliga sebep olabilen ve potansiyel olarak geri
dontisiimsiiz ciddi yan etkilerle iligkilendirilmistir. Yaygin olarak goriilen yan etkiler kas-
iskelet ve periferal sinir sistemi (tendinit (tendon iltihab1) ve tendon (kaslar1 kemiklere baglayan
baglar) yirtilmasi, tendonlarda sisme veya iltihaplanma, karincalanma veya uyusma, kol ve
bacaklarda uyusukluk, kas agrisi, kas gii¢siizliigii, eklem agrisi, eklemlerde sigsme gibi), artralji
(eklem agris1), myalji (kas agrisi), periferal ndropati (sinirlerin zarar gérmesi), merkezi sinir
sistemi etkileridir (haliisinasyon (olmayan seyler gérme, duyma veya hissetme), anksiyete
(kayg1 hali), depresyon, intihar egilimi, insomnia (uyku bozukluklari), siddetli bas agris1 ve
konfiizyon (ani zihin karisikligi) (4. Olas1 yan etkiler nelerdir?” boliimiine bakiniz).

Bu yan etkiler, QUOFENIX basladiktan sonra saatler ya da haftalar icinde gériilebilir. Her yas
grubundan veya dnceden mevcut risk faktorleri olmayan hastalar, bu yan etkileri yagsamustir.
Herhangi bir ciddi yan etkinin ilk bulgularinin veya belirtilerinin ortaya ¢ikmasi durumunda
QUOFENIX derhal kesilmelidir. Ayrica, florokinolonlarla baglantili olarak bu ciddi advers
reaksiyonlardan herhangi birini yasayan hastalarda QUOFENIX dahil florokinolonlarm
kullanimindan kagmilmalidir.

QUOFENIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Delafloksasine veya bu ilacin igerdigi diger maddelerden herhangi birine (bdliim 6’da
listelenmistir) alerjiniz varsa.

e  Florokinolon veya kinolon grubundan bir baska antibakteriyel ilaca alerjiniz varsa.

e Daha 6nce “kinolon grubu antibiyotik” ile tedaviye bagli olarak tendonit (tendon
iltihab1) gibi tendon sorunlari yasadiysaniz. Tendon, kaslari iskelete baglayan
kordondur.

e Hamileyseniz, hamile kalma olasihigimiz varsa veya hamile olabileceginizi
diisiiniiyorsaniz.

e  Dogum kontrolii kullanmayan ¢ocuk dogurma potansiyeli olan gruptaysaniz
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Emziriyorsaniz.
Cocuksaniz veya biiyliimekte olan 18 yas alt1 ergenseniz.

QUOFENIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger ge¢miste kinolon veya florokinolon kullanirken ciddi olumsuz reaksiyon yasadiysaniz
QUOFENIX de dahil olmak iizere florokinolon/kinolon grubundan antibakteriyel ilag
kullanmamalisiniz.

Nadiren eklemlerde agri1 ve sisme ile tendonlarda iltihap veya yirtilma goriilebilir.
Yaglilar (60 yas {izeri), organ nakli yapilan, bobrekle ilgili sorunlar1 olan veya
kortikosteroid tedavisi alan kisilerde bu risk artar. Tendonlarda iltihap ve yirtilma,
tedavinin ilk 48 saati i¢inde ve hatta QUOFENIX tedavisi birakildiktan sonra birkac ay
icinde meydana gelebilir. Tendonda (6rnegin ayak bilegi, el bilegi, dirsek, omuz veya
dizinizde) agr1 veya iltihapla ilgili ilk belirtiyi fark ettiginizde QUOFENIX kullanmay1
birakmali, doktorunuzla iletisime ge¢meli ve agriyan bolgeyi dinlendirmelisiniz.
Tendon yirtilmasi riskini artirabileceginden gereksiz egzersizden kaginmalisiniz.

Nadiren oOzellikle ayak ve bacaklarda veya el ve kollarda agri, yanma hissi,
karincalanma, uyusma ve/veya giigsiizlik gibi sinir hasar1 (ndropati) belirtileriyle
karsilasabilirsiniz. Bu durumda, potansiyel olarak geri doniisiimsiiz bir durumun
gelismesini dnlemek icin QUOFENIX kullanmay1 birakmali ve hemen doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz.

Asagidaki durumlarda QUOFENIX kullanmadan énce doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz
ile konusunuz:

Eger genis bir kan damarinin genislemesi veya “sigsmesi” (aort anevrizmasi veya genis
damar periferik anevrizmasi) teshisi konulduysa.

Eger daha 6nce aort diseksiyonu atag1 gegirdiyseniz (aort duvarinda yirtik).

Kalp kapaklarinizda sizint1 (kalp kapagi regiirjitasyonu) oldugu teshis edildiyse.

Eger aile Oykiinlizde aort anevrizmasi ya da aort diseksiyonu varsa veya diger risk
faktorleri ile zemin hazirlayan durumlara sahipseniz (6rnegin Marfan sendromu veya
Ehlers-Danlos sendromu gibi bag doku bozukluklari, Turner sendromu, Sjogren
sendromu [iltihapli otoimmiin hastalik] veya Takayasu arteriti, dev hiicreli arterit gibi
vaskiiler bozukluklar, Behcet hastaligi, yiiksek tansiyon veya bilinen ateroskleroz,
romatoid artrit [eklem hastalig1] veya endokardit [kalp enfeksiyonu]).

Daha once florokinolon veya kinolon grubundan antibiyotikle tedavi sirasinda
tendonlarla ilgili sorun yasadiysaniz.

Merkezi sinir sistemiyle ilgili sorunlariniz (6rnegin siddetli serebral arteriyoskleroz,
epilepsi) veya nobet riskinizin artmasina yol agabilecek diger risk faktorleri varsa ya
da olabilecegini diisiinliyorsaniz. Bu tiir durumlarda, doktorunuz bu tedavinin sizin igin
en iyi segenek olup olmadigini degerlendirecektir.

Miyasteni gravis (bir tiir kas gii¢siizliigii) hastaliginiz varsa; bu hastaligin belirtileri
kotiilestirebilir.

Ishal sikayetiniz varsa veya daha 6nce antibiyotik kullanirken veya biraktiktan sonra 2
aya kadar ishal sikayetiniz olduysa. Tedavi sirasinda veya sonrasinda ishal olursaniz
hemen doktorunuzla iletisime geginiz. Doktorunuza danismadan ishal i¢in herhangi bir
ila¢ kullanmayiniz.

Bobrekle ilgili sorunlariniz varsa.

Bazen antibiyotiklerle uzun siireli tedavi; antibiyotikle tedavi edilemeyen diger
bakterilerin neden oldugu bir bagka enfeksiyon gelismesi (siiperenfeksiyon) anlamina



gelebilir. Bu konuyla ve QUOFENIX kullanimiyla ilgili herhangi bir endiseniz veya
sorunuz varsa doktorunuzla konusunuz.

e  Sutoplamasi veya lezyon gibi siddetli bir deri reaksiyonundan siipheleniyorsaniz.

e Sizde veya ailenizdeki bir kiside glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi oldugu
biliniyorsa.

e Diyabet hastasiysaniz, QUOFENIX de dahil olmak iizere florokinolon grubu
antibiyotikler kan sekeri dlizeyinin ¢ok yiiksek veya ¢ok diisiik olmasina neden olabilir.
Diyabet hastasiysaniz kan sekeri diizeyinizi dikkatli sekilde takip etmeniz gerekir.

Karin bolgesi, gogiis veya sirtinizda aort anevrizmasi ve diseksiyonunun belirtisi olabilecek ani,
siddetli agr1 hissederseniz hemen acil servise gidiniz. Sistemik kortikosteroid tedavisi
altyorsaniz bu risk artabilir.

Ozellikle yataginizda diiz bir sekilde yatarken aniden nefes darhigi baslarsa veya ayak
bilekleriniz, ayaklariniz veya karninizda sisme fark ederseniz ya da kalp c¢arpintis1 baslarsa
(hizl1 veya diizensiz kalp atist hissi) hemen doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz

Uzun siireli, engelleyici ve potansiyel olarak geri doniisiimsiiz ciddi yan etkiler
Florokinolon/kinolon grubu antibakteriyel ilaglar, bazilar1 uzun siiren (aylar veya yillar boyu
devam eden), engellilige yol acan veya potansiyel olarak geri doniisiimsiiz olan ¢ok seyrek
ancak ciddi yan etkilerle iliskilendirilmistir. Bu etkiler arasinda iist ve alt uzuvlarda tendon, kas
ve eklem agrisi, ylirlime giigliigii, karincalanma ve ignelenme, sizlama, gidiklanma, uyusma
veya yanma (parestezi) gibi anormal hisler, gérme, tat ve koku alma, isitme bozuklugu dahil
duyu bozukluklari, depresyon, hafiza bozuklugu, siddetli yorgunluk ve siddetli uyku
bozukluklar1 yer alir.

QUOFENIX kullandiktan sonra bu yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz tedaviye
devam etmeden Once derhal doktorunuzla iletisime geciniz. Doktorunuz baska bir siniftan
antibiyotik kullanimmi da degerlendirerek tedaviye devam etme kararini sizinle birlikte
verecektir.

QUOFEN_iX’in yiyecek icececk ile kullanilmasi
QUOFENIX ag ya da tok karnina kullanilabilir.

Hamilelik

1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

QUOFENIX hamilelik veya emzirme doneminde kullanilmamalidir. QUOFENIX c¢ocuk
dogurma potansiyeli olan ve dogum kontrol yontemi kullanmayan kadinlarda
kullanilmamalidir.

Hamileyseniz veya, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz
bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.

Hamile kalma olasihigimz varsa QUOFENIX tedavisi sirasinda etkili bir dogum kontrol
yontemi kullanmalisiniz.

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

Emzirme



llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Emziriyorsaniz bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

QUOFENIX bas donmesi ve sersemlik hissine neden olabilir. QUOFENIX’in sizi nasil
etkiledigini anlayana kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz veya zihinsel uyaniklik ya da
koordinasyon gerektiren diger faaliyetlerden uzak durunuz.

QUOFENIX’in iceriginden bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu ilag her tablette 39 mg sodyum igerir (yemeklik tuzun ana bileseni). Bu, erigkin i¢in 6nerilen
giinliik maksimum diyetle sodyum alim miktarinin %2,0’sine esdegerdir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Su anda kullanmakta oldugunuz, son zamanlarda kullandiginiz veya kullanabileceginiz bagka
herhangi bir ilag¢ varsa doktorunuza ya da eczaciniza soyleyiniz.
QUOFENIX tablet asagidaki iiriinlerden en az 2 saat dnce veya 6 saat sonra alinmalidir:
e Mide asidini azaltan ilaglar (antasit), multivitamin veya magnezyum, aliminyum, demir
veya ¢inko igeren diger {irlinler
e Sukralfat (Mide ve on iki parmak bagirsagi iilserlerinde kullanilir.)
e Oral siispansiyon i¢in didanozin (HIV enfeksiyonu i¢in) tamponlu tablet veya oral
¢ozelti i¢in pediyatrik toz.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. QUOFENIX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

QUOFENIX’i her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz
durumlarda doktorunuza danisiniz. Onerilen doz, doktorunuzun takdirine bagl olarak deri
enfeksiyonlari i¢in toplam 5-14 giin ve zatiirre i¢in 5-10 giin siireyle 12 saatte bir oral yoldan
450 mg’dur.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler yeterli miktarda suyla biitiin olarak yutulur ve a¢ veya tok karnina alinabilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi: Bu ilag ¢ocuklar ve ergenlerde yeterince arastiriimadigi
icin bu gruplarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi: Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari :

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Hafif ila siddetli bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi
gerekli degildir. Son donem bobrek hastaligi tanili hastalarda 6nerilmez.

Eger QUOFENIX’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla QUOFENIX kullandiysamiz:
Yanliglikla kullanmaniz gerekenden fazla tablet alirsaniz bir doktorla goriismeli veya tibbi
tavsiye almalisiniz. flacin kutusunu yanimzda gétiirmelisiniz.

QUOFENIX’i den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

QUOFENIX’i kullanmay1 unutursanz

Bir dozu almay1 unutursaniz, unuttugunuz dozu planlanan bir sonraki dozdan dnce 8 saat i¢inde
olmak sartiyla miimkiin olan en kisa siirede almalisiniz. Bir sonraki doza 8 saatten kisa bir siire
kalmigsa planlanan bir sonraki doz zamanin bekleyiniz.

Unutulan dozu dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

QUOFENIXile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Belirtileriniz kotiilesebilecegi icin doktorunuzun tavsiyesi olmadan QUOFENIX kullanmay1
birakmayniz. Ilacimiz1 kullanmay1 birakmadan énce doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.
Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorularimiz olursa doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenize
danisiniz.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, bu ila¢ da yan etkilere neden olabilir ancak bu yan etkiler herkeste goriilmez.
Ciddi yan etkiler

Asagidaki belirtilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuzu veya hemsirenizi
bilgilendiriniz; ilact birakmaniz ve acil tibbi yardim almaniz gerekebilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla

goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

- Yutma gii¢liigli veya nefes alma gii¢liigii ve oksiirtik, dudak, yiiz, bogaz veya dilde sisme,
bogaz kurulugu veya bogazda sikisma hissi ve siddetli dokiintii. Bu etkiler asir1 duyarlilik
(alerji) reaksiyonunun belirti ve bulgulari olabilir ve ayrica yagami tehdit edebilir. Bu siddetli
reaksiyonlar 100 kisiden en fazla 1’inde gortilebilecek, yaygin olmayan yan etkilerdir.

- Tansiyon diismesi, bulanik gérme, bas donmesi. Bu siddetli reaksiyon 100 kisiden en fazla
1’inde goriilebilecek, yaygin olmayan yan etkidir.

- Olas1 siddetli ishalle birlikte karin cevresinde agri, ates ve bulanti. Bu etkiler, bagirsak
hareketini durduran, ishal ilaglariyla tedavi edilmemesi gereken bagirsak enfeksiyonunun
belirtileri olabilir. Bagirsak enfeksiyonu (Clostridioides difficile enfeksiyonu) 100 kisiden en
fazla 1’inde goriilebilecek yaygin olmayan yan etkidir.

Diger yan etkiler arasinda asagidakiler yer alabilir:

Yaygin
e  Mantar enfeksiyonu



Bas agris1

Kusma

Kan testlerine gore, karaciger tarafindan iiretilen transaminaz adli enzimlerin
miktarinda artig

Kasinti

Yaygin olmayan

Seyrek

Kandaki akyuvar sayisinda azalma (I6kopeni)

Diisiik hemoglobin diizeyi (anemi)

Alerjik reaksiyon

Yiiksek kan sekeri diizeyi

Istah kayb1

Uykusuzluk

Uzuvlarda kas gligsiizliigii

Uyusma, si1zlama, karincalanma ve ignelenme gibi hisler

Dokunma duyusunda azalma

Tat alma duyusunda degisiklik

Kalp atisin1 hissetme (¢arpinti)

Yiiksek tansiyon

Ates basmasi (6rnegin yiliz veya boyunda kizariklik)

Mide zarinin iltihabi(gastrit), agzin i¢ dokularinda iltihap, karin agrisi, mide
rahatsizligi/agris1 veya hazimsizlik, agiz kurulugu, gaz

Anormal terleme

Alerjik deri reaksiyonu

Kasint1, kirmizi dokiintii

Eklem agrisi

Tendonlarda agr1 ve sisme

Kas ve kas-iskelet agrisi (6rnegin uzuvlarda agri, sirt agrisi, boyun agrisi), kas
giicstizliigi

Kandaki kreatin fosfokinaz diizeyinde artis (kas hasarinin gostergesi)
Bobrek fonksiyonunda azalma

Yorgun hissetme

Karaciger fonksiyonuyla ilgili kan testinde degisiklik (kan alkalen fosfataz diizeyinde
artis)

Viicut sicakliginda artis (ates)

Alt uzuvlarda sisme

Idrar yolu enfeksiyonu

Burun mukoza yolunda iltihap

Diistik akyuvar sayis1 (kan hiicrelerinin miktarinda azalma)
Kan pihtilagmasi i¢in gereken 6zel kan hiicrelerinde azalma
Kanin ne kadar iyi pthtilastigini 6lgen testlerde degisiklik
Mevsimsel alerji

Diisiik kan sekeri diizeyi

Yiiksek tirik asit diizeyi

Yiiksek kan potasyum diizeyi

Diisiik kan potasyum diizeyi

Var olmayan sesler duyma (isitsel haliisinasyon)

Anksiyete



¢  Anormal riiyalar

e Biling bulaniklig

e Somnolans (uyku hali)

e  Genellikle tansiyon diismesine bagli sersemlik veya bayilma hissi
e GOz kurulugu

Bas donmesi veya denge kaybi (vertigo)

Kulaklarda ¢inlama veya ugultu (tinnitus)

Denge hissinde degisiklik

Diizensiz veya hizli kalp atisi, kalp atis hizinda azalma
Damarlarda sisme, kizariklik, tahris (flebit)

Derin damarda trombiis olarak bilinen kan pihtist
Mide yanmasi/asit regiirjitasyonu (geri akist)

Agizda his kaybi

Agizda his azalmasi

Agizda yanma hissi

Diski1 renginde degisiklik

Karaciger fonksiyonuyla ilgili kan testinde degisiklik (kan albiimin diizeyinde azalma
ve gama-glutamiltransferaz diizeyinde artis)

Soguk terleme

Gece terlemesi

Anormal sa¢/kil dokiilmesi

Kas spazmi

Kas iltihabi/agrisi

Eklem iltihabi, el veya ayaklarda agri, sirt agrisi
Idrarda kan

Kati bilesen varligi nedeniyle bulanik idrar

Usiime

Mevcut bir yaranin kétiilesmesi

Periferik 6dem

Tendon iltihabi, tendon yirtilmasi, eklem agrisi, uzuvlarda agri, ylirtime gii¢liigii, karincalanma
ve ignelenme, s1zlama, gidiklanma, yanma, uyusma veya agri gibi anormal hisler (ndropati/sinir
hasari), yorgunluk, hafiza ve konsantrasyon bozuklugu, ruh saglig: tizerinde etkilerinin (uyku
bozukluklari, anksiyete, panik atak, depresyon ve intihar diislincesini igerebilir), yani sira
isitme, gorme, tat ve koku alma bozuklugu gibi uzun siiren (aylar veya yillar) ya da kalici
olumsuz ilag¢ reaksiyonlariyla ilgili ¢ok seyrek olgular, bazi durumlarda 6nceden mevcut risk
faktorlerinden bagimsiz olarak kinolon ve florokinolon grubu antibiyotiklerin uygulanmasiyla
iligkilendirilmistir. Myastenia gravis siddetlenmesi de gozlemlenmistir (kas giicsiizliigline
neden olan bir hastalik).

Florokinolon kullanan hastalarda aort duvarinda genisleme ve zayiflama veya aort duvarinda
pargalanabilecek ve Oliimciil olabilecek yirtilma (anevrizma ve diseksiyon) ile kalp
kapaklarinda sizint1 olgular1 bildirilmistir. Ayrica bkz. boliim 2.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘ila¢ Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. QUOFENIX’in saklanmasi
Bu ilac1 ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklayimiz.

Bu ilaci, kutu veya blister iizerinde “SKT” olarak belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi ilgili ayin son giinii anlamina gelir.

25 °C’nin altinda oda sicakliginda saklaymiz.
Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Herhangi bir ilaci atik su veya evsel ¢Op yoluyla atmayiniz. Artik kullanmadiginiz ilaglari nasil
atacaginizi eczaciniza sorunuz. Bu dnlemler ¢cevrenin korunmasina yardime1 olacaktir.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Bu kullanma talimati ...1...1..... tarihinde onaylanmistir.



