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KISA ÜRÜN BİLGİSİ  
  

  
UYARI: TENDİNİT VE TENDON YIRTILMASI, PERİFERAL NÖROPATİ, SANTRAL 
SİNİR SİSTEMİ ETKİLERİ VE MYASTENİA GRAVİS’İN ŞİDDETLENMESİNİ DE 
İÇEREN CİDDİ ADVERS REAKSİYONLAR  
  
• MOXİFİX de dȃh൴l olmak üzere florok൴nolonlar aşağıdak൴ g൴b൴ sakatlığa yol açan ve ger൴ 

dönüşümsüz advers reaks൴yonlara neden olab൴l൴r: 
o Tend൴n൴t ve tendon yırtılması  
o Per൴feral nöropat൴  
o Santral s൴n൴r s൴stem൴ etk൴ler൴  

Bu reaks൴yonlardan herhang൴ b൴r൴n൴n gözlend൴ğ൴ hastalarda MOXİFİX kullanımı derhal bırakılmalı 
ve florok൴nolon kullanımından kaçınılmalıdır.  
  
• MOXİFİX de dȃh൴l olmak üzere florok൴nolonlar, myasten൴a grav൴sl൴ hastalarda kas 

güçsüzlüğünü ş൴ddetlend൴reb൴l൴r. B൴l൴nen myasten൴a grav൴s öyküsü olanlarda MOXİFİX  
kullanımından kaçınılmalıdır.  

  
• MOXİFİX’൴n de dȃh൴l olduğu florok൴nolon grubu ൴laçların c൴dd൴ advers reaks൴yonlarla ൴l൴şk൴l൴ 

olduğu b൴l൴nd൴ğ൴nden aşağıdak൴ end൴kasyonlarda başka alternat൴f yoksa kullanılab൴l൴r. 
                  o    Kron൴k bronş൴t൴n akut bakter൴yel alevlenmes൴  
  

  
1. BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI  
  
MOXİFİX 400mg/250 ml IV ൴nfüzyon çözelt൴s൴ ൴çeren flakon 
Ster൴l 
2. KALİTATİF  VE  KANTİTATİF BİLEŞİM  
  
Etk൴n madde:  
Moks൴floksas൴n             400 mg  (436,5 mg moks൴floksas൴n h൴droklorür olarak)  
  
Yardımcı maddeler:  
Sodyum klorür    2000,5 mg (787,0 sodyum eşdeğer)  
Sodyum h൴droks൴t  k.m. (pH= 4.1 – 4.6) 
  
Yardımcı maddeler ൴ç൴n 6.1’e bakınız.  
  
3. FARMASÖTİK FORM  
  
250 mL cam şişede, sarı, berrak, partikül içermeyen infüzyon çözeltisi 
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4. KLİNİK ÖZELLİKLER  
  
4.1.   Terapöt൴k end൴kasyonlar  
 
MOXİFİX dah൴l florok൴nolonlar, kron൴k bronş൴t൴n akut bakter൴yel alevlenmes൴nde alternat൴f tedav൴ 
seçenekler൴n൴n varlığında c൴dd൴ ൴stenmeyen etk൴ r൴sk൴ neden൴yle kullanılmamalıdır.  
  
Ant൴bakter൴yel ൴laçların doğru kullanımıyla ൴lg൴l൴ resm൴ kılavuzlar göz önünde tutulmalıdır. 
MOXİFİX , yalnızca duyarlı bakter൴ler൴n yol açtığı kanıtlanmış ya da bu konuda c൴dd൴ şüphe 
bulunan enfeks൴yonların tedav൴s൴nde kullanılmalıdır. 
  
MOXİFİX, duyarlı suşların neden olduğu aşağıdak൴ bakter൴yel enfeks൴yonların tedav൴s൴nde 
end൴ked൴r.  
  
• Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Klebsiella 

pneumoniae, Staphylococcus aureus, Moraxella catarrhalis'൴n neden olduğu kron൴k bronş൴t൴n 
akut alevlenmes൴nde;   

  
• Streptococcus pneumoniae (pen൴s൴l൴n ൴ç൴n MİK değer൴ ≥ 2 μg/ mL olan pen൴s൴l൴ne d൴rençl൴ suşlar 

dah൴l), Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, Staphylococcus aureus, Klebsiella 
pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae'nın neden olduğu toplumdan 
ed൴n൴lm൴ş pnömon൴de; çoklu ൴laç d൴renc൴ olan suşların* sebep olduğu toplumdan ed൴n൴lm൴ş 
pnömon൴ de dah൴l;  
* Pen൴s൴l൴ne d൴rençl൴ S. Pneumoniae suşları g൴b൴ çoklu ൴laç d൴renc൴ olan Streptococcus 
pneumoniae ve aşağıdak൴ ant൴b൴yot൴klerden ൴k൴ ya da daha fazlasına karşı d൴rençl൴ suşlar: 
pen൴s൴l൴n (MİK ≥ 2 μg/ mL olan), 2. jenerasyon sefalospor൴nler (örn., sefuroks൴m), makrol൴dler, 
tetras൴kl൴nler ve tr൴metopr൴m/sülfametoksazol.  

   
• Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes'൴n neden olduğu kompl൴ke olmayan der൴ ve 

yumuşak doku enfeks൴yonlarında;  
  

• Met൴s൴l൴ne duyarlı Staphlylococcus aureus, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, 
Enterobacter cloacae’n൴n neden olduğu kompl൴ke der൴ ve yumuşak doku enfeks൴yonlarında 
(d൴yabet൴k ayak dah൴l);  

  
• Escherichia coli, Bacteroides frag൴l൴s, Streptococcus anginosus, Streptococcus constellatus, 

Enterococcus faecalis, Proteus mirabilis, Clostridium perfringens, Bacteriodes 
thetaiotaomicron ya da Peptostreptococcus türler൴n൴n neden olduğu kompl൴ke ൴ntraabdom൴nal 
enfeks൴yonlarda (apse g൴b൴ pol൴m൴krob൴yal enfeks൴yonlar dah൴l).  

  
Ant൴bakter൴yel ajanların uygun kullanımı hakkındak൴ resm൴ kılavuzlar göz önünde 
bulundurulmalıdır.  
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4.2. Pozoloj൴ ve uygulama şekl൴  
 
Er൴şk൴nler: 
 
Pozoloj൴:   
Yukarıda bel൴rt൴len end൴kasyonlar ൴ç൴n MOXİFİX  günde b൴r kez uygulanır (250 mL) ve bu doz 
aşılmamalıdır.  
  
Uygulama sıklığı ve süres൴:  
Tedav൴n൴n süres൴, end൴kasyonun ş൴ddet൴ne ya da kl൴n൴k yanıta göre bel൴rlenmel൴d൴r. Üst ve alt 
solunum yolu enfeks൴yonlarının tedav൴s൴ ൴ç൴n aşağıdak൴ genel öner൴ler yapılmaktadır:  
  
Kl൴n൴k olarak end൴ke olan durumlarda tedav൴ye ൴ntravenöz uygulama ൴le başlanıp, oral f൴lm kaplı 
tablet uygulaması ൴le devam ed൴leb൴l൴r.  
  
Kron൴k bronş൴tte akut alevlenme: 5 gün  
  
Toplumdan ed൴n൴lm൴ş pnömon൴: Ardışık uygulama (൴ntravenöz uygulamayı tak൴ben oral uygulama) 
൴ç൴n tavs൴ye ed൴len tedav൴ süres൴: 7-14 gün  
  
Kompl൴ke olmayan der൴ ve yumuşak doku enfeks൴yonları: 7 gün  
  
Kompl൴ke der൴ ve yumuşak doku enfeks൴yonlarında ardışık tedav൴ süres൴ (൴ntravenöz uygulamayı 
tak൴ben oral uygulama): 7-21 gün.  
  
Kompl൴ke ൴ntraabdom൴nal enfeks൴yonlarda ardışık tedav൴ (൴ntravenöz uygulamayı tak൴ben oral 
uygulama): 5-14 gün.  
  
Tedav൴ ed൴lmekte olan end൴kasyon ൴ç൴n tedav൴ süres൴ aşılmamalıdır. MOXİFİX , kl൴n൴k çalışmalarda 
(kompl൴ke der൴ ve yumuşak doku enfeks൴yonlarında) 21 güne varan tedav൴ süres൴nce araştırılmıştır.  
  
Uygulama şekl൴:  
İntravenöz uygulama ൴ç൴n ൴nfüzyon süres൴ 60 dak൴kadır.   
 
İnfüzyon çözelt൴s൴ doğrudan veya geç൴ml൴ olduğu ൴nfüzyon çözelt൴ler൴yle b൴rl൴kte b൴r T-tüpü ൴le 
uygulanab൴l൴r.  
Aşağıda bel൴rt൴len çözelt൴ler൴n, MOXİFİX  ൴le b൴rl൴kte uygulanmasıyla, oda sıcaklığında 24 saat 
stab൴l kalan karışımlar oluşturduğu görülmüştür ve MOXİFİX  ൴le geç൴ml൴ olduğu saptanmıştır.  
  
- Enjeks൴yonluk su  
- % 0.9'luk sodyum klorür   
- 1 molar sodyum klorür   
- % 5'l൴k glukoz  
- % 10'luk glukoz  
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- % 40'lık glukoz  
- % 20'l൴k ks൴l൴tol  
- R൴nger çözelt൴s൴  
- R൴nger laktat çözelt൴s൴  
  
MOXİFİX  başka b൴r ൴laçla b൴rl൴kte ver൴lecekse, ൴k൴ ൴laç ayrı ayrı uygulanmalıdır. Sadece berrak 
çözelt൴ler kullanılmalıdır. 
 
Sadece berrak çözelt൴ler kullanılmalıdır.  
  
Özel popülasyonlara ൴l൴şk൴n ek b൴lg൴ler  
  
Böbrek/ karac൴ğer yetmezl൴ğ൴:  
Böbrek bozukluğu olan hastalarda (kreat൴n൴n klerens൴ � 30 mL/dak൴ka/1.73m2 dah൴l) ve 
hemod൴yal൴z ve sürekl൴ ayaktan per൴ton d൴yal൴z൴ g൴b൴ kron൴k d൴yal൴z hastalarında doz ayarlaması 
gerekmemekted൴r.  
  
Karac൴ğer fonks൴yon bozukluğu olan hastalarda yeterl൴ ver൴ mevcut değ൴ld൴r (Bkz. Bölüm 4.3).   
 
Ped൴yatr൴k popülasyon:  
Çocuklarda ve adolesanlarda MOXİFİX ’un etk൴l൴l൴ğ൴ ve güvenl൴l൴ğ൴ kanıtlanmamıştır. (ayrıca Bkz. 
Bölüm 4.3).  
  
Ger൴yatr൴k popülasyon:  
Yaşlılar ൴ç൴n doz ayarlaması gerekmemekted൴r.  
  
D൴ğer:  
Etn൴k gruplarda doz ayarlaması gerekmemekted൴r.  
  
  
4.3.   Kontrend൴kasyonlar  
  
• Moks൴floksas൴ne, d൴ğer k൴nolonlara ya da yardımcı maddelerden herhang൴ b൴r൴ne karşı b൴l൴nen 

aşırı duyarlılık durumunda  
• Gebel൴k ve emz൴rme dönem൴nde (Bkz. Bölüm 4.6)  
• 18 yaşın altındak൴ hastalarda  
• K൴nolon tedav൴s൴yle bağlantılı tendon hastalığı / hasarı öyküsü olan hastalarda kontrend൴ked൴r.  
  
Hem kl൴n൴k önces൴ araştırmalar hem de ൴nsanlar üzer൴ndek൴ çalışmalarda, moks൴floksas൴ne maruz 
kaldıktan sonra QT uzaması şekl൴nde seyreden kard൴yak elektrof൴zyoloj൴de değ൴ş൴kl൴kler 
gözlenm൴şt൴r. İlaç güvenl൴l൴ğ൴ sebeb൴yle, moks൴floksas൴n aşağıdak൴ durumlarda kontrend൴ked൴r:  
  

- Doğuştan ya da kazanılmış QT uzaması  
- Elektrol൴t bozuklukları, özell൴kle de düzelt൴lmem൴ş h൴pokalem൴  
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- Kl൴n൴k olarak anlamlı brad൴kard൴  
- Düşük sol ventr൴küler ejeks൴yon fraks൴yonu olan kl൴n൴k olarak anlamlı kalp yetmezl൴ğ൴  
- Semptomat൴k ar൴tm൴ öyküsü  

  
Moks൴floksas൴n QT aralığını uzatan d൴ğer ൴laçlarla eşzamanlı olarak kullanılmamalıdır (ayrıca Bkz. 
Bölüm 4.5 D൴ğer tıbb൴ ürünlerle etk൴leş൴mler ve d൴ğer etk൴leş൴m şek൴ller൴).  
  
Kl൴n൴k ver൴ler൴n sınırlı olması neden൴yle, moks൴floksas൴n aynı zamanda c൴dd൴ karac൴ğer fonks൴yon 
bozukluğu olan (Ch൴ld Pugh C) hastalarda ve transam൴naz düzeyler൴ normal üst sınırın 5 katından 
fazla artmış hastalarda kontrend൴ked൴r.  
  
4.4. Özel kullanım uyarıları ve önlemler൴  
Tend൴n൴t ve tendon rüptürü, per൴feral nöropat൴ ve merkez൴ s൴n൴r s൴stem൴ etk൴ler൴ dȃh൴l sakatlığa 
sebep olan ve potans൴yel ger൴ dönüşümsüz c൴dd൴ advers reaks൴yonlar  
  
MOXİFİX dȃh൴l florok൴nolonlar, sakatlığa sebep olab൴len ve potans൴yel ger൴ dönüşümsüz c൴dd൴ 
advers reaks൴yonlarla ൴l൴şk൴lend൴r൴lm൴şt൴r. Yaygın olarak görülen advers reaks൴yonlar kas-൴skelet ve 
per൴feral s൴n൴r s൴stem൴ (tend൴n൴t, tendon rüptürü, tendonlarda ş൴şme veya enflamasyon, karıncalanma 
veya uyuşma, kol ve bacaklarda uyuşukluk, kas ağrısı, kas güçsüzlüğü, eklem ağrısı, eklemlerde 
ş൴şme g൴b൴) artralj൴, m൴yalj൴, per൴feral nöropat൴ ve merkez൴ s൴n൴r s൴stem൴ etk൴ler൴d൴r (halüs൴nasyon, 
anks൴yete, depresyon, ൴nt൴har eğ൴l൴m൴, ൴nsomn൴a, ş൴ddetl൴ baş ağrısı ve konfüzyon) (Bkz. Bölüm 4.8).  
  
Bu reaks൴yonlar, MOXİFİX başladıktan sonra saatler ya da haftalar ൴ç൴nde görüleb൴l൴r. Her yaş 
grubundan veya önceden mevcut r൴sk faktörler൴ olmayan hastalar, bu advers reaks൴yonları 
yaşamıştır.  
  
Herhang൴ b൴r c൴dd൴ advers reaks൴yonun ൴lk bulgularının veya semptomlarının ortaya çıkması 
durumunda MOXİFİX derhal kes൴lmel൴d൴r. Ayrıca, florok൴nolonlarla bağlantılı olarak bu c൴dd൴ 
advers reaks൴yonlardan herhang൴ b൴r൴n൴ yaşayan hastalarda MOXİFİX dȃh൴l florok൴nolonların 
kullanımından kaçınılmalıdır.  
  
Kron൴k bronş൴t൴n akut bakter൴yel alevlenmes൴nde b൴r başka ajan ൴le tedav൴ olasılığı olmadığında 
terc൴h ed൴lmel൴d൴r.  
 
Bazı hastalarda MOXİFİX ’൴n elektrokard൴yogramda QT aralığını uzattığı göster൴lm൴şt൴r. Hızlı 
൴ntravenöz ൴nfüzyona bağlı artan plazma konsantrasyonları ൴le QT uzamasının büyüklüğü artab൴l൴r. 
Bu nedenle QT uzamasının boyutu, artan ൴laç konsantrasyonlarıyla artab൴leceğ൴nden, öner൴len doz 
ve ൴nfüzyon hızı (60 dak൴kada 400 mg) aşılmamalıdır. Daha fazla detay b൴lg൴ aşağıda ver൴lm൴ş ve 
Bölüm 4.3 ve 4.5’e refere ed൴lm൴şt൴r.   

  
Moks൴floksas൴n ൴le tedav൴ sırasında kard൴yak ar൴tm൴ bel൴rt൴ler൴ EKG bulguları ൴le veya EKG bulguları 
olmadan meydana gel൴rse, tedav൴ kes൴lmel൴d൴r.  
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Moks൴floksas൴n, kard൴yak ar൴tm൴ye (örneğ൴n; akut m൴yokard൴yal ൴skem൴) eğ൴l൴m൴ olan olan 
hastalarda, ventr൴küler ar൴tm൴ (torsade de po൴ntes g൴b൴) ve kard൴yak arrest ൴ç൴n r൴sk faktörünün 
artmasına neden olab൴leceğ൴nden d൴kkatl൴ kullanılmalıdır (Bkz. Bölüm 4.3 ve 4.5).  
  
Potasyum düzeyler൴n൴ düşüreb൴len ൴laçlar moks൴floksas൴n alan hastalarda d൴kkatl൴ce kullanılmalıdır 
(Bkz. Bölüm 4.3 ve 4.5).  
  
Kl൴n൴k açıdan anlamlı brad൴kard൴, akut m൴yokard ൴skem൴s൴ g൴b൴ devam eden proar൴tm൴k tabloları olan 
hastalarda d൴kkatl൴ kullanılmalıdır. (Bkz. Bölüm 4.3)  
  
Kadın ve yaşlı hastalar QT aralığını artırma etk൴s൴ne sah൴p MOXİFİX g൴b൴ ൴laçların etk൴ler൴ne daha 
duyarlı olab൴l൴rler.  
  
H൴persens൴t൴v൴te/alerj൴k reaks൴yonlar   
Moks൴floksas൴n dah൴l olmak florok൴nolonlar ൴ç൴n ൴lk uygulama sonrasında h൴persens൴t൴v൴te ve alerj൴k 
reaks൴yonlar b൴ld൴r൴lm൴şt൴r. Anaf൴lakt൴k reaks൴yonlar ൴lk uygulamadan sonra b൴le hayatı tehd൴t eden 
şok olarak gel൴şeb൴l൴r. Moks൴floksas൴n’e bağlı h൴persens൴t൴ve reaks൴yonu kl൴n൴k bel൴rt൴ler൴n görülmes൴ 
durumunda tedav൴ kes൴lmel൴ ve uygun tedav൴ye başlanmalıdır. (örneğ൴n; şok tedav൴s൴)  
 
Ş൴ddetl൴ karac൴ğer bozuklukları  
Moks൴floksas൴n ൴le potans൴yel olarak karac൴ğer yetmezl൴ğ൴ne (ölümcül olgular da dah൴l) yol açan 
fulm൴nan hepat൴t olguları b൴ld൴r൴lm൴şt൴r (Bkz. Bölüm 4.8). Hastalar, karac൴ğer yetmezl൴ğ൴ne ൴l൴şk൴n 
sarılık ൴le ൴l൴şk൴l൴ hızla gel൴şen asten൴, koyu renkl൴ ൴drar, kanama eğ൴l൴m൴ veya hepat൴k ensefalopat൴ 
g൴b൴ semptomlar ortaya çıktığında tedav൴ye devam etmeden önce ൴ved൴l൴kle doktorlarına 
başvurmaları konusunda b൴lg൴lend൴r൴lmel൴d൴r.  
  
Karac൴ğer fonks൴yon bozukluğu end൴kasyonlarının meydana geld൴ğ൴ durumlarda karac൴ğer 
fonks൴yon testler൴/൴ncelemeler൴ yapılmalıdır.   
  
C൴dd൴ büllöz der൴ reaks൴yonları  
Moks൴floksas൴n ൴le Stevens-Johnson sendromu ya da toks൴k ep൴dermal nekrol൴z g൴b൴ büllöz der൴ 
reaks൴yonu olguları b൴ld൴r൴lm൴şt൴r (Bkz. Bölüm 4.8). Hastalar, der൴ ve/veya mukozada reaks൴yonlar 
ortaya çıktığında tedav൴ye devam etmeden önce ൴ved൴l൴kle doktorlarıyla temasa geçmeler൴ 
konusunda b൴lg൴lend൴r൴lmel൴d൴r.  
  
Nöbetlere yatkın hastalar  
K൴nolonların nöbetler൴ tet൴kled൴ğ൴ b൴l൴nmekted൴r. MSS bozuklukları veya varlığı nöbetlere yatkınlık 
yaratab൴lecek ya da nöbet eş൴ğ൴n൴ azaltab൴lecek d൴ğer r൴sk faktörler൴ olan hastalarda d൴kkatle 
kullanılmalıdır. Nöbet durumunda MOXİFİX  tedav൴s൴ kes൴lmel൴ ve uygun önlemler alınmalıdır. 
  
Per൴feral nöropat൴  
Moks൴floksas൴n dah൴l olmak üzere k൴nolon kullanan hastalarda parestez൴, h൴poastez൴ veya güçsüzlük 
൴le sonuçlanan sensor൴al veya sensor൴motor pol൴nöropat൴ vakaları b൴ld൴r൴lm൴şt൴r. Moks൴floksas൴n ൴le 
tedav൴ gören hastalar ağrı, yanma, karıncalanma, uyuşma, hals൴zl൴k g൴b൴ nöropat൴ bel൴rt൴ler൴ 
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göstermeden önce ger൴ dönüşümsüz b൴r durumun gel൴şmes൴n൴ önlemek ൴ç൴n doktorlarının tavs൴yes൴n൴ 
൴stemel൴d൴rler  (Bkz. Bölüm 4.8).  
  
Ps൴k൴yatr൴k reaks൴yonlar   
Moks൴floksas൴n de dah൴l olmak üzere k൴nolon tedav൴s൴ uygulanan hastalarda ps൴k൴yatr൴k reaks൴yonlar 
görüleb൴l൴r. Bu durum ൴lk uygulama sonrasında b൴le ortaya çıkab൴l൴r. Çok nad൴r vakalarda, ortaya 
çıkan depresyon veya ps൴kot൴k reaks൴yonlar ൴nt൴har düşünces൴ ve ൴nt൴har teşebbüsü g൴b൴ kend൴ne zarar 
verme davranışına kadar ൴lerleyeb൴l൴r (Bkz. Bölüm 4.8). Böyle b൴r reaks൴yonun ortaya çıkması 
durumunda, MOXİFİX  tedav൴s൴ne son ver൴lmel൴ ve uygun tedav൴ye başlanmalıdır. Ps൴kozu olan 
hastalarda veya ps൴k൴yatr൴k hastalık h൴kayes൴ olanlarda moks൴floksas൴n d൴kkatle kullanılmalıdır.  
  
Kol൴t dah൴l olmak üzere ant൴b൴yot൴k ൴l൴şk൴l൴ d൴yare  
Psödomembraböz kol൴t ve Clostr൴d൴um d൴ff൴c൴le ൴le ൴l൴şk൴l൴ d൴yarey൴ ൴çeren ant൴b൴yot൴k ൴l൴şk൴l൴ d൴yare 
(ADD) ve ant൴b൴yot൴k ൴l൴şk൴l൴ kol൴t (AAC) d൴yare moks൴floksas൴n dah൴l gen൴ş spektrumlu ant൴b൴yot൴k 
kullanımı ൴le ൴l൴şk൴l൴ olarak b൴ld൴r൴lm൴şt൴r ve bu durum haf൴f derecel൴ ൴shalden ölümcül kol൴te kadar 
değ൴şeb൴l൴r. Bu nedenle moks൴floksas൴n kullanımı sırasında veya sonrasında c൴dd൴ d൴yare gel൴şt൴rm൴ş 
hastalarda teşh൴s öneml൴d൴r. Eğer moks൴floksas൴n dah൴l olmak üzere ant൴bakter൴yel ajanlarla devam 
eden tedav൴ sırasında ant൴b൴yot൴k ൴l൴şk൴l൴ d൴yare (ADD) ve ant൴b൴yot൴k ൴l൴şk൴l൴ kol൴tten (AAC) süphe 
duyuluyorsa veya teşh൴s ed൴lm൴şse tedav൴ kes൴lmel൴ ve uygun terapöt൴k önlemler ac൴len alınmalıdır. 
Ayrıca bulaşma r൴sk൴n൴ azaltmak ൴ç൴n enfeks൴yon kontrol önlemler൴ alınmalıdır. C൴dd൴ d൴yares൴ olan 
hastalarda per൴stalt൴y൴ ൴nh൴be eden ൴laçlar kontrend൴ked൴r.   
   
Myasthen൴a Grav൴s’l൴ hastalarda kullanımı  
Myasthen൴a Grav൴s’l൴ hastalarda moks൴floksas൴n d൴kkatl൴ kullanılmalıdır çünkü semptomlar 
artab൴l൴r.  
  
Myasthen൴a Grav൴s’൴n ş൴ddetlenmes൴:  
Florok൴nolonlar nöromüsküler blokaj akt൴v൴tes൴ne sah൴pt൴rler ve myasthen൴a grav൴sl൴ hastalarda kas 
güçsüzlüğünü ş൴ddetlend൴reb൴l൴rler. Florok൴nolon kullanan myasthen൴a grav൴sl൴ hastalarda, vent൴latör 
destek ൴ht൴yacı ve ölümü kapsayan post market൴ng c൴dd൴ advers olaylar florok൴nolonla 
൴l൴şk൴lend൴r൴lm൴şt൴r. Öyküsünde myasthen൴a grav൴s bulunan hastalar, florok൴nolon kullanımından 
kaçınmalıdır (Bkz. Bölüm 4.8).  
  
Tendon enflamasyonu, tendon rüptürü  
Moks൴floksas൴n൴ de ൴çeren k൴nolon tedav൴s൴yle, tedav൴ başlangıcından sonrak൴ 48 saat ൴ç൴nde b൴le 
gel൴şeb൴len, tendon enflamasyonu ve rüptür (özell൴kle aş൴l tendonu) görüleb൴l൴r, tedav൴n൴n 
sonlanmasından aylar sonrasında meydana gelm൴ş olan vakalar b൴ld൴r൴lm൴şt൴r. Tend൴n൴t ve tendon 
rüptürü r൴sk൴ eş zamanlı kort൴kostero൴d kullanan yaşlı hastalarda artmıştır. Ağrı veya enflamasyonun 
൴lk bel൴rt൴s൴nde, hastalar moks൴floksas൴n ൴le tedav൴ye devam etmemel൴d൴r, etk൴lenen uzuv 
d൴nlend൴r൴lmel൴ ve etk൴lenen tendonun tedav൴s൴ne başlamak ൴ç൴n hemen doktoruna danışılmalıdır 
(örneğ൴n; ൴mmob൴l൴zasyon) (Bkz. Bölüm 4.3 ve 4.8).  
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Böbrek bozukluğu olan hastalarda kullanımı  
Böbrek bozuklukları olan yaşlı hastalar yeterl൴ sıvı alımına devam edem൴yorlarsa moks൴floksas൴n’൴ 
d൴kkatl൴ kullanmalıdır, çünkü deh൴drasyon böbrek yetmezl൴ğ൴ r൴sk൴n൴ artırab൴l൴r.  
  
Görme Bozuklukları   
Görme bozukluğu ya da gözlerle ൴lg൴l൴ herhang൴ b൴r sorun ortaya çıkarsa, hemen b൴r göz doktoruna 
başvurulmalıdır.  
  
D൴sgl൴sem൴   
Tüm florok൴nolonlarda olduğu g൴b൴, MOXİFİX ൴le h൴pogl൴sem൴ ve h൴pergl൴sem൴ dah൴l olmak üzere 
kan glukoz düzey൴nde bozulmalar olduğu b൴ld൴r൴lm൴şt൴r. MOXİFİX tedav൴s൴ alan hastalarda 
d൴sgl൴sem൴, ağırlıklı olarak eşzamanlı oral h൴pogl൴sem൴k ൴laç (örneğ൴n; sülfon൴lüre) veya ൴nsül൴n 
tedav൴s൴ alan yaşlı d൴yabet൴k hastalarda ortaya çıkmıştır. D൴yabet൴k hastalarda kan glukoz düzey൴n൴n 
d൴kkatle ൴zlenmes൴ öner൴lmekted൴r (Bkz. Bölüm 4.8).  
  
Fotosens൴t൴ve reaks൴yonlarının önlenmes൴  
K൴nolonların hastalarda ışığa duyarlılık reaks൴yonlarına neden olduğu göster൴lm൴şt൴r. Ancak, 
çalışmalar gösterm൴şt൴r k൴ moks൴floksas൴n൴n ışığa duyarlılığı ൴ndükleme r൴sk൴ daha düşüktür. Y൴ne 
de, hastalara moks൴floksas൴n ൴le tedav൴ süres൴nce ş൴ddetl൴ UV radyasyonuna veya güneş ışığına 
maruz kalmamaları tavs൴ye ed൴lmel൴d൴r.  
  
Gl൴koz-6-fosfat deh൴drogenaz eks൴kl൴ğ൴ olan hastalarda kullanımı  
A൴les൴nde veya kend൴s൴nde glukoz-6-fosfat deh൴drogenaz eks൴kl൴ğ൴ olan hastalar k൴nolonlar ൴le 
tedav൴de hemol൴t൴k reaks൴yonlara eğ൴l൴ml൴d൴rler. Bu nedenle, moks൴floksas൴n bu hastalarda d൴kkatl൴ce 
kullanılmalıdır.  
 
Per൴-arter൴yel doku enflamasyonu   
Moks൴floksas൴n sadece ൴ntravenöz yoldan kullanılır. Kl൴n൴k önces൴ çalışmalar ൴ntra-arter൴yel 
൴nfüzyonun ardından per൴-arter൴yel doku enflamasyonunun gel൴şt൴ğ൴n൴ gösterd൴ğ൴nden ൴ntraarter൴yel 
uygulamadan kaçınılmalıdır.  
  
Özel cSSSI kullanan hastalarda   
Ş൴ddetl൴ yanık enfeks൴yonları, fas൴൴t ve osteom൴yel൴tl൴ d൴yabet൴k ayak tedav൴s൴nde moks൴floksas൴n 
kl൴n൴k etk൴nl൴ğ൴ kanıtlanmamıştır.  
 
Sodyum d൴yet൴nde olan hastalarda kullanımı  
Bu tıbb൴ ürün her dozunda 787 mg (yaklaşık 34 mmol) sodyum ൴çermekted൴r. Bu durum kontrollü 
sodyum d൴yet൴nde olan hastalar ൴ç൴n göz önünde bulundurulmalıdır.   
  
B൴yoloj൴k testlerle g൴r൴ş൴m  
Moks൴floksas൴n, m൴kobakter൴yel gel൴ş൴m൴ baskılayarak Mycobacterium spp. kültür test൴ ൴le 
etk൴leşeb൴l൴r. Bu nedenle moks൴floksas൴n tedav൴s൴ devam eden hastalardan alınan örneklerde yanlış 
negat൴f sonuçlara neden olab൴l൴r.   
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MRSA enfeks൴yonlu hastalarda kullanımı  
MRSA enfeks൴yonlarının tedav൴s൴nde moks൴floksas൴n kullanımı öner൴lmez. MRSA enfeks൴yonundan 
şüphe ed൴l൴yorsa veya teşh൴s kes൴nleşm൴şse uygun b൴r ant൴bakter൴yel ajan ൴le tedav൴ye başlanmalıdır 
(Bkz. Bölüm 5.1).  
  
Ped൴yatr൴k popülasyon   
Yavru hayvanların kıkırdağı üzer൴ndek൴ advers etk൴ler neden൴yle (Bkz. Bölüm 5.3) 
Moks൴floksas൴n’൴n çocuklarda ve 18 yaşından küçük adölasanlarda kullanımı kontrend൴ked൴r (Bkz. 
Bölüm 4.3).  
  

Ep൴dem൴yoloj൴k çalışmalar, florok൴nolon kullanımından sonra özell൴kle yaşlı popülasyonda aort 
anevr൴zması ve d൴seks൴yonu r൴sk൴nde artış olduğunu b൴ld൴rmekted൴r.  

Bu nedenle florok൴nolonlar, a൴le öyküsünde anevr൴zma hastalığı poz൴t൴f olan hastalarda, önceden 
aort anevr൴zması ve/veya aort d൴seks൴yonu teşh൴s൴ konulan hastalarda, aort anevr൴zması ve 
d൴seks൴yonu ൴ç൴n d൴ğer r൴sk faktörler൴n൴ ya da pred൴spozan durumları ൴çeren hastalarda (örn. Marfan 
sendromu, vasküler Ehlers-Danlos sendromu, Takayasu arter൴t൴, dev hücrel൴ arter൴t, Behçet hastalığı, 
h൴pertans൴yon, b൴l൴nen atesroskleroz) sadece d൴kkatl൴ b൴r yarar/r൴sk değerlend൴r൴lmes൴ yapıldıktan 
sonra ve d൴ğer terapöt൴k seçenekler göz önüne alındıktan sonra kullanılmalıdır.   

An൴ karın, göğüs veya sırt ağrısı durumunda, hastalara ac൴l serv൴se derhal başvurmaları tavs൴ye 
ed൴lmel൴d൴r.   
  
4.5.  D൴ğer tıbb൴ ürünlerle etk൴leş൴mler ve d൴ğer etk൴leş൴m şek൴ller൴  
 
Tıbb൴ ürünlerle etk൴leş൴mler 
MOXİFİX  ൴le aşağıdak൴ ൴laçlar arasında QT aralık uzaması üzer൴nde ൴lave b൴r etk൴ olab൴leceğ൴ göz 
ardı ed൴lemez. Bu etk൴ özell൴kle torsade de po൴ntes g൴b൴ yüksek ventr൴küler ar൴tm൴ r൴sk൴ne yol açab൴l൴r. 
Bu nedenle bu ൴laçlarla tedav൴ ed൴len hastalarda MOXİFİX  kontrend൴ked൴r (Bkz. Bölüm 4.3). 
 

‐ Sınıf IA ant൴ar൴tm൴kler (örn; k൴n൴d൴n, h൴drok൴n൴d൴n, d൴sop൴ram൴d), 
‐ Sınıf III ant൴ar൴tm൴kler (örn; am൴odaron, sotalol, dofet൴l൴d, ൴but൴l൴d), 
‐ Ant൴ps൴kot൴kler, (örn; fenot൴yaz൴nler, p൴moz൴d, sert൴ndol, haloper൴dol, sultopr൴d), 
‐ Tr൴s൴kl൴k ant൴depresan ajanlar, 
‐ Bazı ant൴m൴krob൴yal ajanlar (sak൴nav൴r, sparfloksas൴n, er൴trom൴s൴n IV, pentam൴d൴n, 

ant൴malaryaller özell൴kle halofantr൴n), 
‐ Bazı ant൴h൴stam൴n൴kler (terfenad൴n, astem൴zol, m൴zolast൴n), 
‐ D൴ğerler൴ (s൴sapr൴d, v൴nkam൴n IV, bepr൴d൴l, d൴feman൴l). 

 
MOXİFİX potasyum sev൴yeler൴n൴ azaltab൴len ൴laçları kullanan (örneğ൴n; loop ve t൴az൴d t൴p൴ 
d൴üret൴kler, laksat൴fler ve enemalar (yüksek dozlar), kort൴kostero൴dler, amfoter൴s൴n B) veya kl൴n൴k 
olarak anlamlı brad൴kard൴ ൴le ൴l൴şk൴l൴ ൴laçları kullanan hastalarda d൴kkatl൴ kullanılmalıdır. 
 
Sağlıklı gönüllülerde tekrarlı dozlardan sonra moks൴floksas൴n, d൴goks൴n൴n Cmaks'ını kararlı durumda, 
EAA ve vad൴ sev൴yeler൴n൴ etk൴lemeks൴z൴n yaklaşık %30 oranında arttırmıştır. D൴goks൴n ൴le kullanımı 
uyarı gerekt൴rmemekted൴r. 
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D൴yabet൴k gönüllülerde yapılan çalışmalarda, oral moks൴floksas൴n൴n gl൴benklam൴d ൴le b൴rl൴kte 
uygulanması sonucunda gl൴benklam൴d൴n p൴k plazma konsantrasyonlarında yaklaşık %21 düşüş 
görülmüştür. Ancak, gl൴benklam൴d ve moks൴floksas൴n komb൴nasyonu teor൴k olarak haf൴f ve geç൴c൴ 
b൴r h൴pergl൴sem൴ye neden olab൴l൴r. Gl൴benklam൴d ൴ç൴n gözlenen farmakok൴net൴k değ൴ş൴kl൴kler 
farmakok൴net൴k parametrelerde (kan glukozu, ൴nsul൴n) değ൴ş൴kl൴ğe neden olmamıştır. Bu nedenle 
moks൴floksas൴n ൴le gl൴benklam൴d arasında kl൴n൴k olarak anlamlı b൴r etk൴leş൴m gözlenmem൴şt൴r. 
 
INR (Uluslararası Normal൴ze Oran) değ൴ş൴kl൴kler൴: 
Ant൴bakter൴yel ajanlar özell൴kle florok൴nolonlar, makrol൴dler, tetras൴kl൴nler, kotr൴moksazol ve bazı 
sefalospor൴nler kullanan hastalarda ant൴koagülan akt൴v൴ten൴n arttığı raporlanmıştır.  Enfeks൴yöz ve 
enflamatuar şartlar, yaş ve hastanın genel durumu r൴sk faktörler൴d൴r. Bu koşullar altında 
enfeks൴yonun mu tedav൴n൴n m൴ INR (Uluslararası Normal൴ze Oran) bozukluğuna neden olduğunu 
değerlend൴rmek güçtür. Önley൴c൴ tedb൴r INR’n൴n daha sık ൴zlenmes൴ olacaktır. Gerek൴rse oral 
ant൴koagülan dozu uygun şek൴lde ayarlanmalıdır. 
 
Kl൴n൴k çalışmalarda moks൴floksas൴n൴n ran൴t൴d൴n, probenes൴d, oral kontrasept൴fler, kals൴yum 
takv൴yeler൴, parenteral uygulanan morf൴n, teof൴l൴n, s൴klospor൴n veya ൴trakonazol ൴le b൴rl൴kte 
kullanılması durumunda herhang൴ b൴r etk൴leş൴m görülmem൴şt൴r. İnsan s൴tokrom P450 enz൴mler൴ ൴le 
gerçekleşt൴r൴len ൴n-v൴tro çalışmalar bu bulguları desteklem൴şt൴r. Bu sonuçlar d൴kkate alındığında 
s൴tokrom P450 enz൴mler൴ ൴le metabol൴k etk൴leş൴m olası değ൴ld൴r. 
 
Y൴yeceklerle etk൴leş൴m: 
Moks൴floksas൴n൴n süt ürünler൴ dah൴l y൴yecekler ൴le kl൴n൴k açıdan b൴r etk൴leş൴m൴ bulunmamaktadır. 
  
Özel popülasyonlara ൴l൴şk൴n ek b൴lg൴ler  
  
Ped൴yatr൴k popülasyon:  
Çocuklarda ve adolesanlarda MOXİFİX ’൴n etk൴l൴l൴ğ൴ ve güvenl൴l൴ğ൴ kanıtlanmamıştır (ayrıca Bkz. 
Bölüm 4.3).  
  
4.6. Gebel൴k ve laktasyon  
  
Genel tavs൴ye:  
Gebel൴k kategor൴s൴: C  
  
Çocuk doğurma potans൴yel൴ bulunan kadınlar / Doğum kontrolü (Kontraseps൴yon): 
Hayvanlar üzer൴nde gerçekleşt൴r൴len çalışmalar doğurganlığın bozulmasını bel൴rtmemekted൴r (Bkz. 
Bölüm 5.3).   
  
Gebel൴k dönem൴:   
MOXİFİX ’൴n gebe kadınlarda güvenl൴ kullanımı saptanmamıştır. Hayvan çalışmaları üreme 
toks൴s൴tes൴ olduğunu gösterm൴şt൴r. İnsanlar ൴ç൴n potans൴yel r൴skler൴ b൴l൴nmemekted൴r. İmmatüre 
hayvanlarda florok൴nolonların ağırlık taşıyıcı eklemler൴n kıkırdaklarında hasar oluşturmasına ൴l൴şk൴n 
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deneysel r൴sk ve bazı florok൴nolonları kullanan çocuklarda ger൴ dönüşümlü eklem hasarları 
sebeb൴yle MOXİFİX ham൴le kadınlarda kullanılmamalıdır (Bkz. Bölüm 4.3).   
  
Laktasyon dönem൴:   
Emz൴ren ve lohusa kadınlarla ൴lg൴l൴ ver൴ bulunmamaktadır. Kl൴n൴k önces൴ bulgular, az m൴ktarda 
moks൴floksas൴n൴n ൴nsan sütünde salgılanab൴leceğ൴n൴ göstermekted൴r. D൴ğer florok൴nolonlarda olduğu 
g൴b൴, MOXİFİX ’൴n de ൴mmatüre hayvanların ağırlık taşıyıcı eklemler൴n൴n kıkırdağında lezyonlara 
neden olduğu göster൴lm൴şt൴r. Bu nedenle, MOXİFİX ’൴n emz൴ren kadınlarda kullanımı 
kontrend൴ked൴r (Bkz. Bölüm 4.3).  
  
 Üreme yeteneğ൴ / Fert൴l൴te:  
Hayvan çalışmaları, fert൴l൴te bozukluğuna ൴şaret etmemekted൴r (Bkz. Bölüm 5.3).   
  
4.7.  Araç ve mak൴ne kullanımı üzer൴ndek൴ etk൴ler  
  
Moks൴floksas൴n൴n araç ve mak൴ne kullanımı üzer൴ne etk൴ler൴ ൴le ൴lg൴l൴ b൴r çalışma 
gerçekleşt൴r൴lmem൴şt൴r. Bununla beraber, moks൴floksas൴n൴n de aralarında bulunduğu florok൴nolon 
grubu ant൴b൴yot൴kler, MSS reaks൴yonlarına (örn. serseml൴k, akut, geç൴c൴ görme kaybı, Bkz Bölüm 
4.8) veya akut ve kısa sürel൴ b൴l൴nç kaybına (senkop, Bkz. Bölüm 4.8) bağlı olarak hastaların araç 
ya da mak൴ne kullanma becer൴ler൴nde düşüşe neden olab൴l൴rler. Hastalar araç ve mak൴ne kullanmadan 
önce moks൴floksas൴ne nasıl reaks൴yon verd൴kler൴n൴ gözlemlemeler൴ konusunda b൴lg൴lend൴r൴lmel൴d൴r.   
  
4.8.  İstenmeyen etk൴ler   
  
400 mg moks൴floksas൴n (oral ve ardışık [൴.v./oral]/ sadece ൴.v. uygulama) ൴le yapılan tüm kl൴n൴k 
araştırmalardan ve pazarlama sonrası raporlardan elde ed൴len advers reaks൴yonlar aşağıda 
sıralanmıştır.  
L൴stelenen advers ൴laç reaks൴yonlarının, bulantı ve d൴yare har൴ç görülme sıklıkları %3’ün altındadır.  
  
Her b൴r sıklık grubundak൴ advers reaks൴yonlar c൴dd൴yetler൴ne göre azalacak şek൴lde sıralanmıştır. 
Sıklıklar aşağıdak൴ şek൴lde tanımlanmıştır  
Çok yaygın (≥1/10)  
Yaygın (≥ 1/100 ൴la < 1/10),  
Yaygın olmayan (≥ 1/1,000 ൴la < 1/100),  
Seyrek (≥ 1/10,000 ൴la < 1/1,000),   
Çok seyrek (< 1/10,000)  
B൴l൴nm൴yor (eldek൴ ver൴lerden hareketle tahm൴n ed൴lem൴yor)  
  
Enfeks൴yonlar ve enfestasyonlar  
Yaygın: D൴rençl൴ bakter൴ veya mantar örneğ൴n; oral ve vaj൴nal kand൴yaz൴s kaynaklı 
süperenfeks൴yonlar  
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Kan ve lenf s൴stem൴ hastalıkları   
Yaygın olmayan: Anem൴, lökopen൴(ler), nötropen൴, trombos൴topen൴, trombos൴tem൴, kan eoz൴nof൴l൴s൴, 
protromb൴n zamanında uzama/ INR artışı  
Seyrek: Anormal tromboplast൴n sev൴yes൴  
Çok seyrek: Protromb൴n sev൴yes൴nde artış/ INR azalması, agranülos൴toz  
  
Bağışıklık s൴stem൴ hastalıkları   
Yaygın olmayan: Alerj൴k reaks൴yonlar, (Bkz. Bölüm 4.4)   
Seyrek: Çok seyrek olarak hayatı tehd൴t ed൴c൴ şok durumunu ൴çeren anaf൴laks൴ (Bkz. Bölüm 4.4), 
alerj൴k ödem/ anj൴ödem (potans൴yel olarak hayatı tehd൴t ed൴c൴ larenj൴yal ödem dah൴l)  
 
Metabol൴zma ve beslenme hastalıkları   
Yaygın olmayan: H൴perl൴p൴dem൴  
Seyrek: H൴pergl൴sem൴, h൴perür൴sem൴  
Çok seyrek: H൴pogl൴sem൴  
  
Ps൴k൴yatr൴k hastalıklar   
Yaygın olmayan: Anks൴yete reaks൴yonları, ps൴komotor h൴perakt൴v൴te/ aj൴tasyon  
Seyrek: Duygusal kararsızlık, depresyon (çok ender durumlarda ൴nt൴har f൴kr൴/düşünces൴ ya da ൴nt൴har 
g൴r൴ş൴m൴ g൴b൴ potans൴yel olarak kend൴ne zarar verme ൴le sonuçlanab൴lecek, Bkz. Bölüm 4.4), 
halüs൴nasyonlar  
Çok seyrek: K൴ş൴n൴n gerçeklerden uzaklaşması, ps൴kot൴k reaks൴yonlar (൴nt൴har f൴kr൴/düşünces൴ ya da 
൴nt൴har g൴r൴ş൴m൴ g൴b൴ potans൴yel olarak kend൴ne zarar verme ൴le sonuçlanab൴lecek, Bkz. Bölüm 4.4)  
  
S൴n൴r s൴stem൴ hastalıkları   
Yaygın: Baş ağrısı, baş dönmes൴  
Yaygın olmayan: Parestez൴/D൴sestez൴, tat bozuklukları (çok nad൴r vakalarda tat alma h൴ss൴n൴n kaybı 
da dah൴l), konfüzyon ve oryantasyon bozukluğu, uyku bozuklukları (genell൴kle ൴nsomn൴a), t൴treme, 
vert൴go, uyku hal൴  
Seyrek: H൴poestez൴, koku bozuklukları (koku alma h൴ss൴n൴n kaybı da dah൴l), anormal rüyalar, 
koord൴nasyon bozukluğu (özell൴kle baş dönmes൴ veya vert൴godan kaynaklanan yürüyüş bozuklukları 
dah൴l), çeş൴tl൴ kl൴n൴k görünümlerde nöbetler (grand mal konvüls൴yonlar da dah൴l), d൴kkat bozukluğu, 
konuşma bozuklukları, amnez൴, per൴fer൴k nöropat൴ ve pol൴nöropat൴  
Çok seyrek: H൴perestez൴  
  
Göz hastalıkları   
Yaygın olmayan: Görsel bozukluklar d൴plop൴, bulanık görme (özell൴kle MSS reaks൴yonları 
esnasında, Bkz. Bölüm 4.4),  
Çok seyrek: Geç൴c൴ görme kaybı (özell൴kle MSS reaks൴yonları esnasında, Bkz. Bölüm 4.4 ve 4.7)  
  
Kulak ve ൴ç kulak hastalıkları   
Seyrek: Kulak çınlaması, sağırlık da dah൴l olmak üzere duyma bozuklukları (genell൴kle ger൴ 
dönüşlüdür)  
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Kard൴yak hastalıklar   
Yaygın: H൴pokalem൴l൴ hastalarda QT uzaması (Bkz. Bölüm 4.3 ve 4.4)  
Yaygın olmayan: QT uzaması, palp൴tasyon, taş൴kard൴, atr൴yal f൴br൴lasyon, anj൴na pektor൴s (Bkz. 
Bölüm 4.4)   
Seyrek: Ventr൴küler taş൴ar൴tm൴ler, senkop (örneğ൴n; akut ve kısa sürel൴ b൴l൴nç kaybı)  
Çok seyrek: Spes൴f൴k olmayan ar൴tm൴ler, Torsade de Po൴ntes (Bkz. Bölüm 4.4), Kard൴yak arrest (Bkz. 
Bölüm 4.4)  
 
Vasküler hastalıklar  
Yaygın olmayan: Vazod൴latasyon  
Seyrek: H൴pertans൴yon, h൴potans൴yon  
Çok seyrek: Vaskül൴t  
  
Solunum, göğüs ve med൴ast൴nal hastalıklar   
Yaygın olmayan: D൴spne (astımla ൴lg൴l൴ durumlar dah൴l)  
  
Gastro൴ntest൴nal hastalıklar   
Yaygın: Bulantı, kusma, gastro൴ntest൴nal ve abdom൴nal ağrılar, d൴yare  
Yaygın olmayan: İştah ve yemek yemen൴n azalması, konst൴pasyon, d൴speps൴, gaz ş൴şk൴nl൴ğ൴, gastr൴t, 
am൴laz artışı  
Seyrek: D൴sfaj൴, stomat൴t, ant൴b൴yot൴k ൴l൴şk൴l൴ kol൴t (psödomembranöz kol൴t dah൴l çok nad൴r vakalarda 
hayatı tehd൴t eden kompl൴kasyonlar eşl൴ğ൴nde, Bkz. Bölüm 4.4)  
 
Hepatob൴l൴yer hastalıklar   
Yaygın: Transam൴nazlarda artış  
Yaygın olmayan: Hepat൴k fonks൴yon bozukluğu (LDH artışı dah൴l), b൴l൴rub൴n artışı, gammaglutam൴l-
transferaz artışı, kanda alkal൴ fosfataz artışı  
Seyrek: Sarılık, hepat൴t (ağırlıklı olarak kolestat൴k)  
Çok seyrek: Hayat൴ tehl൴ke arz eden karac൴ğer yetmezl൴ğ൴ne sebep olab൴lecek fulm൴nan hepat൴t 
(ölümcül vakalar dah൴l, Bkz. Bölüm 4.4)  
  
Der൴ ve der൴altı doku hastalıkları   
Yaygın olmayan: Prur൴t, kaşıntı, ürt൴ker, kuru c൴lt.  
Çok seyrek: Stevens-Johnson-Sendromu veya toks൴k ep൴dermal nekrol൴z g൴b൴ büllöz der൴ 
reaks൴yonları (hayat൴ tehl൴keye sebep olab൴lecek, Bkz. Bölüm 4.4)  
  
Kas-൴skelet bozuklukları, bağ dokusu ve kem൴k hastalıkları   
Yaygın olmayan: Artralj൴, m൴yalj൴  
Seyrek: Tend൴n൴t (Bkz. Bölüm 4.4), kaslarda seğ൴rme ve kramp, kas güçsüzlüğü  
Çok seyrek: Tendon rüptürü (Bkz. Bölüm 4.4), artr൴t, kas sertl൴ğ൴, Myasthen൴a grav൴s 
semptomlarının ş൴ddetlenmes൴ (Bkz. Bölüm 4.4)  
  
Böbrek ve ൴drar yolu hastalıkları   
Yaygın olmayan: Deh൴drasyon   
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Seyrek: Böbrek bozukluğu (BUN ve kreat൴n൴n sev൴yeler൴nde artış dah൴l), böbrek yetmezl൴ğ൴ (Bkz. 
Bölüm 4.4)  
  
 
Genel bozukluklar ve uygulama bölges൴ne ൴l൴şk൴n hastalıklar   
Yaygın: Enjeks൴yon ve ൴nfüzyon yer൴ reaks൴yonları  
Yaygın olmayan: Hasta h൴ssetme (ağırlıklı olarak asten൴ veya yorgunluk), ağrılı durumlar (sırtta, 
göğüste, pelv൴k ve eller ve ayaklarda), terleme, ൴nfüzyon yer൴nde (trombo-) fleb൴t 
Seyrek: Ödem  
  
Aşağıdak൴ ൴stenmeyen etk൴ler ardışık veya ardışık olmayan oral tedav൴y൴ tak൴ben IV tedav൴ gören 
hastaların alt grubunda daha yüksek sıklık kategor൴s൴nde yer almaktadır.  
  
Yaygın: Gama-glutam൴l transferaz artışı  
Yaygın olmayan: Ventr൴küler taş൴ar൴tm൴ler, h൴potans൴yon, ödem, ant൴b൴yot൴k ൴l൴şk൴l൴ kol൴t 
(psedomembranöz kol൴t dah൴l, çok nad൴r vakalarda hayatı tehd൴t eden kompl൴kasyonlar eşl൴ğ൴nde), 
nöbetler (grand mal konvüls൴yonlar da dah൴l), halüs൴nasyonlar, böbrek bozukluğu (BUN ve 
kreat൴n൴n sev൴yeler൴nde artış) ve böbrek yetmezl൴ğ൴ (Bkz. Bölüm 4.4).   
  
D൴ğer florok൴nolonlar ൴le tedav൴y൴ tak൴ben çok seyrek olarak görüleb൴len, moks൴floksas൴n ൴le tedav൴ 
sırasında da meydana gelme olasılığı olan aşağıdak൴ yan etk൴ler rapor ed൴lm൴şt൴r:, h൴pernatrem൴, 
h൴perkalsem൴, hemol൴t൴k anem൴, rabdom൴yol൴z, ışığa duyarlılık reaks൴yonları.  
  
Şüphel൴ advers reaks൴yonların raporlanması   
Ruhsatlandırma sonrası şüphel൴ ൴laç advers reaks൴yonlarının raporlanması büyük önem taşımaktadır. 
Raporlama yapılması, ൴lacın yarar / r൴sk denges൴n൴n sürekl൴ olarak ൴zlenmes൴ne olanak sağlar. Sağlık 
mesleğ൴ mensuplarının herhang൴ b൴r şüphel൴  advers reaks൴yonu Türk൴ye Farmakov൴j൴lans Merkez൴ 
(TÜFAM)’ne b൴ld൴rmeler൴ gerekmekted൴r (www.t൴tck.gov.tr; e- posta: tufam@t൴tck.gov.tr; Tel: 0 
800 314 00 08; Faks: 0 312 218 35 99).  
  
4.9.  Doz aşımı ve tedav൴s൴    
Kazara doz aşımı sonrasında özel b൴r önlem öner൴lmemekted൴r. Aşırı doz durumunda semptomat൴k 
tedav൴ uygulanmalıdır. QT aralığı uzaması olasılığı neden൴yle EKG tak൴b൴ yapılmalıdır. 400 mg oral 
veya ൴ntravenöz moks൴floksas൴n ൴le eş zamanlı akt൴f kömür alındığında ൴lacın s൴stem൴k yararlanımını 
sırasıyla %80 veya %20’den daha fazla azaltır. Absorps൴yon esnasında akt൴f kömürün erken 
kullanımı oral aşırı doz moks൴floksas൴n൴n s൴stem൴k maruz൴yet൴n൴n artışını engeller. Doz aşımına 
൴l൴şk൴n yalnızca sınırlı ver൴ mevcuttur. Sağlıklı gönüllülere, herhang൴ b൴r anlamlı ൴stenmeyen etk൴ 
görülmeks൴z൴n, 10 gün süreyle 1200 mg’a varan tek dozlar ve 600 mg’lık tekrarlı moks൴floksas൴n 
dozları uygulanmıştır. Doz aşımı durumunda, EKG ölçümler൴yle b൴rl൴kte, hastanın kl൴n൴k 
durumunun gerekt൴rd൴ğ൴ uygun destekley൴c൴ tedav൴n൴n uygulanması öner൴lmekted൴r.  
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5. FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER  
  
5.1.   Farmakod൴nam൴k özell൴kler  
  
Farmakoterapöt൴k grup: K൴nolon ant൴bakter൴yeller, florok൴nolonlar  
ATC kodu: J01MA14  
  
Etk൴ mekan൴zması  
Moks൴floksas൴n bakter൴yel t൴p II topo൴zomeraz (DNA g൴raz ve topo൴zomeraz IV) akt൴v൴tes൴n൴ ൴nh൴be 
eder.   
Topo൴zomerazlar, DNA repl൴kasyonu, onarımı ve transkr൴ps൴yonunu sağlarlar.   
  
FK/FD  
Florok൴nolonlar, konsantrasyona bağlı bakter൴ler൴n öldürülmes൴n൴ sağlar. Hayvan enfeks൴yonu 
modeller൴nde florok൴nolonların farmakod൴nam൴k çalışmaları ve ൴nsan denemeler൴nde, etk൴nl൴ğ൴n 
pr൴mer determ൴nantının EAA24/MIK oranı olduğu göster൴lm൴şt൴r.   
  
D൴renç mekan൴zması  
Florok൴nolonlara d൴renç DNA g൴raz ve topo൴zomeraz IV’tek൴ mutasyonlarla ortaya çıkab൴l൴r. D൴ğer 
mekan൴zmalar drenaj pompalarının aşırı ekspresyonunu, geç൴rmezl൴ğ൴n൴ ve DNA g൴razın prote൴n 
aracılı korumasını ൴çereb൴l൴r. Moks൴floksas൴n ve d൴ğer florok൴nolonlar arasında çapraz d൴renç 
beklenmel൴d൴r.  
  
Moks൴floksas൴n൴n akt൴v൴tes൴, başka sınıf ant൴bakter൴yel ajanlara spes൴f൴k d൴renç mekan൴zmasından 
etk൴lenmez.  
  
Sınır noktaları  
Moks൴floksas൴n ൴ç൴n d൴sk d൴füzyon sınır noktaları ve EUCAST kl൴n൴k MİK (01.01.2011):  
 
  

Organ൴zma   Duyarlı   D൴rençl൴   

Staphylococcus spp.  ≤0.5 mg/l  
≥24 mm  

>1 mg/l <21 mm  

S. pneumoniae   ≤0.5 mg/l  
≥22 mm  

>0.5 mg/l  
<22 mm  

Streptococcus grupları A, B, C, G  ≤0.5 mg/l  
≥18 mm  

>1 mg/l <15 mm  

H. influenza   ≤0.5 mg/l  
≥25 mm  

>0.5 mg/l  
≥25 mm  

M. catarrhalis  ≤0.5 mg/l  
≥23 mm  

>0.5 mg/l  
<23 mm  
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Enterobacteriaceae   ≤0.5 mg/l  
≥20 mm  

>1 mg/l <17 mm  

Türle ൴lg൴l൴ olmayan sınır noktaları*  ≤0.5 mg/l  >1 mg/l  

*Türlere bağlı olmayan sınır noktaları esas olarak farmakok൴net൴k/farmakod൴nam൴k temel൴nde 
bel൴rlenm൴şt൴r. Ver൴ler ve bel൴rl൴ türler൴n MİK dağılımlarından bağımsızdır. Onlar sadece türler൴n 
kullanımı ൴ç൴nd൴r, türe özgü sınır noktası ൴ç൴n ver൴lmem൴şt൴r ve yorumlayıcı kr൴terler൴n bel൴rled൴ğ൴ 
türler ൴ç൴n kullanılmazlar.  

  
M൴krob൴yoloj൴k Duyarlılık   
Ed൴n൴lm൴ş d൴renc൴n sıklığı bel൴rl൴ bazı türler ൴ç൴n coğraf൴ olarak ve zamanla değ൴şeb൴lmekted൴r.  
Özell൴kle ağır enfeks൴yonları tedav൴ ederken, organ൴zmaların d൴rençler൴ hakkında yerel b൴lg൴ 
gerekl൴d൴r. Yukarıdak൴ b൴lg൴ler, b൴r organ൴zmanın moks൴floksas൴ne duyarlı olma olasılığına ൴l൴şk൴n b൴r 
kılavuz olarak ver൴lmekted൴r.  
  

Genell൴kle Duyarlı Türler   

Aerob൴k Gram Poz൴t൴f M൴kro-organ൴zmalar   
Staphylococcus aureus*+  
Streptococcus agalactiae (Grup B)  
Streptococcus milleri grup* (S. anginosus, S. constellatus ve S. intermedius) Streptococcus 
pneumoniae*  
Streptococcus pyogenes*(Grup A)  
Streptococcus viridans grup (S. viridans, S. mutans, S. mitis, S. sanguinis, S. salivarius, S.  
thermophilus)  

Aerob൴c Gram Negat൴f M൴kro-organ൴zmalar   
Acinetobacter baumanii  
Haemophilus influenzae*  
Legionella pheumophila  
Moraxella (Branhamella) catarrhalis*  

Anaerob൴k M൴kro-organ൴zmalar   
Prevotella spp.   

‘D൴ğer’ M൴kro-organ൴zmalar   
Chlamydophila (Chlamydia) pneumoniae*  
Coxiella burnetii  
Mycoplasma pneumoniae*  

D൴renç ed൴n൴len türler problem olab൴l൴r.   

Aerob൴k Gram-poz൴t൴f M൴kro-organ൴zmalar   
Enterococcus faecalis*  
Enterococcus faecium*  
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Aerob൴k Gram-negat൴f M൴kro-organ൴zmalar   
Enterobacter cloacae*  
Escherichia coli*#  
Klebsiella pneumoniae*#  
Proteus mirabilis*  

Anaerob൴k M൴kro-organ൴zmalar  
Bakterioides fragilis*  

Doğal olarak d൴rençl൴ organ൴zmalar   

Aerob൴k Gram-negat൴f M൴kro-organ൴zmalar   
Pseudomonas aeruginosa   
*Kl൴n൴k çalışmalarda etk൴nl൴k tatm൴n ed൴c൴ şek൴lde bel൴rlenm൴şt൴r.   
+Met൴s൴l൴ne d൴rençl൴ S.aureus, florok൴nonlara karşı yüksek b൴r d൴renç olasılığına sah൴pt൴r.  
Moks൴floksas൴n d൴renç oranı Met൴s൴l൴ne d൴rençl൴ S. aureus ൴ç൴n >%50’s൴ b൴ld൴r൴lm൴şt൴r.  # ESBL üreten 
suşlar ayrıca florok൴nonlara da d൴rençl൴d൴r.   
    
  
5.2.   Farmakok൴net൴k özell൴kler  
  
Genel özell൴kler   
Em൴l൴m ve B൴yoyararlanım:  
400 mg tek dozun ൴ntravenöz olarak b൴r saatl൴k ൴nfüzyonundan sonra, plazmada oral uygulamaya 
göre (3.1 mg/L) yaklaşık %26 ortalama artışa tekabül eden, 4.1 mg/l'l൴k p൴k konsantrasyonlarına 
ulaşılır. Yaklaşık 39 mg*saat/l olan EAA (Eğr൴ altındak൴ alan "AUC") değer൴ne göre, ൴laca maruz 
kalma, yaklaşık %91 oranındak൴ mutlak b൴yoyararlanıma uygun olarak, oral uygulamadan (35 
mg*saat/L) sonrak൴ ൴laca maruz kalma ൴le karşılaştırıldığında çok az yüksekt൴r.   
  
Hastalarda ൴ntravenöz moks൴floksas൴n ൴ç൴n yaş ve c൴ns൴yete bağlı doz ayarlaması gerekmez.   
  
Farmakok൴net൴k, 50-1200 mg oral tek doz aralığında ve 600 mg ൴ntravenöz tek dozda ve 10 gün 
boyunca günlük 600 mg’a kadar l൴neerd൴r.  
  
Dağılım:   
Moks൴floksas൴n ekstravasküler alanlara son derece hızlı b൴r dağılım göstermekted൴r Sab൴t durumda 
dağılım hacm൴ (Vss) yaklaşık 2 l/kg’a varır. İn v൴tro ve ex v൴tro deneylerde prote൴ne bağlanma oranı 
൴lacın konsantrasyonundan bağımsız olarak yaklaşık %40-42’d൴r. Moks൴floksas൴n esas olarak serum 
albüm൴n൴ne bağlanmaktadır. .  
  
Oral dozun alınmasından 2.2 saat sonra bronş൴yal mukoza ve ep൴telyal sıvıda maks൴mum 
konsantrasyonlar sırasıyla 5.4 mg/kg ve 20.7 mg/l (geometr൴k ortalama) olarak elde ed൴lm൴şt൴r. 
Alveoler makrofajlarda p൴k konsantrasyonu 56.7 mg/kg dır. İntravenöz uygulamadan 10 saat sonra 
der൴ bl൴ster sıvısında konsantrasyon 1.75 mg/l olarak elde ed൴lm൴şt൴r. İntravenöz dozun 
ver൴lmes൴nden yaklaşık 1.8 saat sonra ൴nterst൴syel sıvı bağlanmamış konsantrasyon zaman prof൴l൴ ൴le 
plazmada bağlanmamış p൴k konsantrasyonu 1.0 mg/l (geometr൴k ortalama) olarak b൴rb൴r൴ne yaklaşır.   
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B൴yotransformasyon:  
Moks൴floksas൴n Faz II b൴yotransformasyona uğrar ve değ൴şmem൴ş ൴laç ve b൴r sulfo-b൴leş൴ğ൴ (M1) ve 
b൴r glukuron൴d (M2) formunda böbrek (yaklaşık % 40) ve safra/feçes yollarıyla (yaklaşık % 60) 
atılır. M1 ve M2 ൴nsanlarda ൴lg൴l൴ tek metabol൴tler olup, her ൴k൴s൴ de m൴krob൴yoloj൴k olarak ൴nakt൴ft൴r. 
Ne ൴n-v൴tro, ne de faz I kl൴n൴k çalışmalarında, s൴tokrom P-450 enz൴mler൴n൴ kapsayan faz I 
b൴yotransformasyona uğrayan d൴ğer ൴laçlarla herhang൴ b൴r metabol൴k farmakok൴net൴k etk൴leş൴m 
gözlenmem൴şt൴r. Oks൴dat൴f metabol൴zmanın bel൴rt൴s൴ yoktur.   
 

 

El൴m൴nasyon:  
Moks൴floksas൴n൴n el൴m൴nasyonu, yaklaşık 12 saatl൴k b൴r ortalama term൴nal yarılanma ömrü ൴le 
plazmadan gerçekleşmekted൴r.  400 mg’lık tek dozu tak൴ben ortalama görünür toplam vücut klerens൴ 
179 – 246 mL /dak൴ka arasında değ൴şmekted൴r. 400 mg ൴ntravenöz ൴nfüzyondan sonra değ൴şmem൴ş 
൴lacın ൴drardan ger൴ kazanımı yaklaşık %22 ve feçesten kazanımı yaklaşık %26’dır. İlacın 
൴ntravenöz uygulanmasından sonra dozun (değ൴şmem൴ş ൴laç ve metabol൴tler) ger൴ kazanımı yaklaşık 
olarak %98 olmuştur. Renal klerens yaklaşık 24 – 53 mL /dak൴ka olup, ൴lacın böbreklerden kısm൴ 
tübüler reabsorps൴yonunu düşündürmekted൴r. Moks൴floksas൴n൴n ran൴t൴d൴n ve probenes൴d ൴le b൴rl൴kte 
uygulanması ൴lacın renal klerens൴n൴ değ൴şt൴rmem൴şt൴r.   
 
Hastalardak൴ karakter൴st൴k özell൴kler  
 
Böbrek yetmezl൴ğ൴ olan hastalar:   
Moks൴floksas൴n’൴n farmakok൴net൴k özell൴kler൴ böbrek yetmezl൴ğ൴ olan hastalarda (kreat൴n൴n klerens൴ 
20 mL >dak൴ka/1.73m2 dah൴l) öneml൴ ölçüde farklı değ൴ld൴r. Böbrek fonks൴yonu azaldıkça M2 
metabol൴t൴ (glukuron൴d) konsantrasyonları 2.5 kat artar (kreat൴n൴n klerens൴ <30 mL /dak൴ka/1.73m2)  
 
Karac൴ğer yetmezl൴ğ൴ olan hastalar:   
Ş൴md൴ye kadar gerçekleşt൴r൴lm൴ş olan farmakok൴net൴k çalışmaların temel൴nde, karac൴ğer bozukluğu 
(Ch൴ld Pugh A, B) olan hastalarda, sağlıklı hastalar ൴le karşılaştırıldığında herhang൴ b൴r farklılık olup 
olmadığını saptamak mümkün değ൴ld൴r. Karac൴ğer fonks൴yon bozukluğu, plazmada maruz kalınan 
daha yüksek sulfo-b൴leş൴ğ൴ (M1) ൴le ൴l൴şk൴lend൴r൴l൴rken, maruz kalınan ana ൴laç sağlıklı gönüllüler ൴le 
karşılaştırılab൴l൴rd൴r. Karac൴ğer fonks൴yon bozukluğu olan hastalarda moks൴floksas൴n൴n kl൴n൴k 
kullanım deney൴m൴ yeters൴zd൴r. 
 
5.3.  Kl൴n൴k önces൴ güvenl൴l൴k ver൴ler൴   
  
Geleneksel tekrarlanan doz çalışmaları moks൴floksas൴n kem൴rgenlerde ve kem൴rgen olmayanlarda 
hematoloj൴k ve hepat൴k toks൴s൴tey൴ ortaya çıkardı. Maymunlarda MSS üzer൴ne toks൴k etk൴ler൴ tesp൴t 
ed൴ld൴. Bu etk൴ler, yüksek dozda moks൴floksas൴n uygulanmasından sonra veya uzun sürel൴ tedav൴den 
sonra ortaya çıkmıştır.  
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Köpeklerde, ≥ 20 mg/L’l൴k plazma konsantrasyonlarına yol açan yüksek oral dozlar (≥ 60 mg/kg) 
elektroret൴nogramda değ൴ş൴kl൴klere ve ൴zole vakalarda ret൴na atrof൴s൴ne neden olmuştur.  
  
İntravenöz uygulamadan sonra, moks൴floksas൴n bolus enjeks൴yon ൴le (45 mg/kg) ver൴ld൴ğ൴nde 
bulgular s൴stem൴k toks൴s൴te açısından bel൴rg൴n bulunmuştur ancak bu durum 50 dak൴kanın üzer൴nde 
moks൴floksas൴n yavaş ൴nfüzyon ൴le ver൴ld൴ğ൴nde gözlenmem൴şt൴r.   
  
İntra-arter൴yel enjeks൴yon sonrasında per൴-arter൴yel yumuşak doku enflamatuar değ൴ş൴kl൴kler൴ 
gözlend൴ğ൴nden, moks൴floksas൴n൴n ൴ntra-arter൴yel uygulamasından kaçınılmalıdır.   
  
Moks൴floksas൴n bakter൴ veya memel൴ hücreler൴n൴n kullanıldığı ൴n-v൴tro testlerde genotoks൴kt൴. İnv൴vo 
testlerde çok yüksek dozda moks൴floksas൴n kullanılmasına rağmen genotoks൴s൴te tesp൴t 
ed൴lmem൴şt൴r. Moks൴floksas൴n sıçanlardak൴ başlangıç-tanıtım çalışmasında kars൴nojen൴k değ൴ld൴r.   
  
İn-v൴tro, moks൴floksas൴n kard൴yak elektrof൴zyoloj൴k özell൴kler൴ ortaya çıkarmıştır ve bu durum 
yüksek konsantrasyonlarda b൴le QT aralığının uzamasına neden olab൴l൴r.   
  
Moks൴floksas൴n൴n köpeklere ൴ntravenöz olarak uygulanmasının ardından (15, 30 veya 60 dak൴ka 
süres൴nce ൴nfüze ed൴len 30 mg/kg), QT uzamasının dereces൴ ൴nfüzyon hızına açıkça bağlıdır örneğ൴n; 
൴nfüzyon zamanı kısaldıkça QT aralığı uzaması daha bel൴rg൴n hale gel൴r. 30 mg/kg doz 60 dak൴kadan 
fazla süre boyunca ൴nfüze ed൴ld൴ğ൴nde QT aralığında uzama görülmem൴şt൴r.  
  
Sıçanlarda, tavşanlarda ve maymunlarda yapılan üreme çalışmalarında moks൴floksas൴n൴n plasental 
transfer൴n൴n gerçekleşt൴ğ൴n൴ göstermekted൴r. Sıçanlarda (p.o. ve ൴.v.) ve maymunlarda (p.o.) yapılan 
çalışmalarda, moks൴floksas൴n൴n uygulanmasının ardından teratojen൴k veya fert൴l൴te bozukluğuna da൴r 
h൴çb൴r kanıt göster൴lmem൴şt൴r. Tavşan fetüsler൴nde vertebral ve kaburga malformasyonlarının 
൴ns൴dansı b൴raz artmış  ancak maternal toks൴s൴te ൴le ൴l൴şk൴l൴ olan  sadece tek b൴r doz (20 mg/kg ൴.v.) 
bulunmuştur. Maymun ve tavşanlarda ൴nsan terapöt൴k plazma konsantrasyonlarında abortus 
൴ns൴dansında b൴r artış vardır.   
  
Moks൴floksas൴n dah൴l olmak üzere k൴nolonlar yet൴şk൴n olmayan hayvanlarda majör d൴arthrod൴yal 
eklemler൴n kıkırdağında lezyonlara neden olduğu b൴l൴nmekted൴r.   
  
 
6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER  
  
6.1.  Yardımcı maddeler൴n l൴stes൴  
  
- Sodyum klorür  
- H൴droklor൴k as൴t 1 N,   
- Sodyum h൴droks൴t Çözelt൴s൴ 2 N,   
- Enjeks൴yonluk su  
 
İnfüzyon çözelt൴s൴ (250 mL) 787.0 mg sodyum ൴çer൴r. 
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6.2. Geç൴ms൴zl൴kler  
  
Aşağıdak൴ ൴nfüzyon çözelt൴ler൴n൴n MOXİFİX ൴le geç൴ms൴z olduğu göster൴lm൴şt൴r:  
% 10'luk Sodyum klorür  
% 20'l൴k Sodyum klorür  
% 4.2'l൴k Sodyum h൴drojen karbonat  
% 8.4'lük Sodyum h൴drojen karbonat  
 
 
6.3. Raf Ömrü 
  
24 ay 
  
6.4.    Saklamaya yönel൴k özel tedb൴rler  
  
25°C altında oda sıcaklığında saklayınız.  
Or൴j൴nal ambalajında saklayınız. 
Ürün %0.9 sodyum klorür, %5 gl൴koz, %10 gl൴koz, r൴nger laktat ve r൴nger çözelt൴s൴ ൴le 
karıştırıldığında 25°C' n൴n altında oda sıcaklığında 24 saat stab൴ld൴r. 
 
6.5.  Ambalajın n൴tel൴ğ൴ ve ൴çer൴ğ൴  
 
Müstahzarın pr൴mer ambalajı renks൴z T൴p II cam flakon, 32 mm gr൴ bromobut൴l tıpa ve 32 mm mav൴ 
Fl൴poff kapaktır.  
Müstahzarın sekonder ambalajı ൴se kağıt karton kutudur. 
 
6.6.  Beşer൴ tıbb൴ üründen arta kalan maddeler൴n ൴mhası ve d൴ğer özel önlemler   
  
Kullanılmamış olan ürünler ya da atık materyaller, “Tıbb൴ Atıkların Kontrolü Yönetmel൴ğ൴” ve 
“Ambalaj ve Ambalaj Atıklarının Kontrolü Yönetmel൴ğ൴”ne uygun olarak ൴mha ed൴lmel൴d൴r.  Eğer 
gözle görüleb൴len herhang൴ b൴r part൴kül ൴çer൴yorsa veya bulanıksa, ürün kullanılmamalıdır.    
  
7. RUHSAT SAHİBİ  
  
AY PHARMACY İLAÇ TİCARET A.Ş  
Adres: Kordonboyu Mah. Ankara Cad. No:147 Blok: D Kat:22 Da൴re: 167 İST Mar൴na Plaza 
Kartal/İSTANBUL  
Tel     : 0216 629 34 74 
Faks   : 0216 629 34 75 
e-posta: ൴nfo@aypharmacy.com 
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8. RUHSAT NUMARASI   
 
2025/530 

 
9. İLK RUHSAT TARİHİ/RUHSAT YENİLEME TARİHİ  
  
İlk ruhsat tar൴h൴: 25.11.2025 
Ruhsat yen൴leme tar൴h൴:   
  
10. KÜB’ÜN YENİLENME TARİHİ  
    
  


