KULLANMA TALIMATI

e LOXASID’in etkin maddesi olan siprofloksasin ve siprofloksasinin dahil oldugu
florokinolonlar ad1 verilen antibiyotik grubu asagidaki gibi sakatlifa yol acan ve
geri doniigiimsiiz yan etkilere neden olabilir:

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

o Periferal noropati (sinirlerin zarar gérmesi)

o Merkezi sinir sistemi etkileri (haliisinasyon (olmayan seyler gérme, duyma veya
hissetme), anksiyete (kaygi hali), depresyon, intihar egilimi, insomnia (uyku
bozukluklari), siddetli bas agrist ve konfiizyon (ani zihin karisiklig)

Bu reaksiyonlardan herhangi birinin gdzlendigi hastalarda LOXASID kullanimi
derhal birakilmali ve florokinolon kullanimindan kaginilmalidir.

e LOXASID de dahil olmak iizere florokinolonlar, myastenia gravisli (kas
giicsiizligline yol agan bir hastalik) hastalarda kas gii¢siizliigiinii siddetlendirebilir.
Bilinen myastenia gravis Oykiisi olanlarda LOXASID kullanimindan
kacinilmalidir.

e LOXASID’in de dahil oldugu florokinolon grubu ilaclarin ciddi yan etkilerle
iliskili oldugu bilindiginden asagidaki endikasyonlarda baska alternatif yoksa
kullanilabilir.

o Komplike olmayan fiiriner enfeksiyon (erigkinlerde goriilen iiriner sistemin
yapisal ve anatomik bozukluklarinin eslik etmedigi, saglikli bireylerde goriilen
enfeksiyonlar)

o Kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi (akcigerdeki brons tiiplerinin
zarlarinin kalici iltihaplanmast durumunun yeniden siddetlenmesi)

LOXASID 500 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla alimir.

Etkin madde: Her bir film kapli tablet, 500 mg siprofloksasine esdeger 582 mg siprofloksasin
hidrokloriir monohidrat igerir.

Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliilloz (Avicel pH 101), misir nisastasi, magnezyum
stearat (E572), silikon dioksit (aerosil 200), P.V.P K 30, kroskarmelloz sodyum, sodyum
nigasta glikolat, opadry OY-L-S 28908 (white) (hipromelloz, titanyum dioksit, laktoz
monohidrat (s1g1r siitii kaynakli), polietilen glikol/makrogol)

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

*  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢
duyabilirsiniz.

* Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.




Bu Kullanma Talimatinda:

SR BN

LOXASID nedir ve ne igin kullanilir?

LOXASID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LOXASID nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

LOXASID’in saklanmast

Bashklarn yer almaktadir.
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LOXASID nedir ve ne i¢cin kullanihr?

LOXASID, film kapl tabletler seklinde kullanima sunulmustur. Her bir film kapl: tabletin
icinde 500 mg etkin madde (siprofloksasin) bulunmaktadir. LOXASID’in etkin maddesi
olan siprofloksasin, florokinolon ad1 verilen bir antibiyotik grubuna aittir.

LOXASID, 14 tablet igeren kutu icerisinde kullanima sunulmustur.

LOXASID, yetiskinlerde solunum vyollar1 enfeksiyonu tedavisinde, uzun siireli ve
tekrarlayan kulak ya da siniizit enfeksiyonlarinda, bobrek ve idrar yollar1 enfeksiyonlarinda,
adneksit (dolyatagi ekleri (adneks) olan yumurtaliklar ve tiiplerin akut ya da kronik iltihabi),
bel soguklugu (gonore), prostatit dahil genital organlarin enfeksiyonlarinda, sindirim sistemi
enfeksiyonlarinda, karin zari iltihabi (peritonit) gibi karin boglugu enfeksiyonlarinda, cilt ve
yumusak doku enfeksiyonlarinda, kemik ve eklem enfeksiyonlarinda, Neisseria meningitidis
adl1 bakterinin neden oldugu enfeksiyonlarin 18 yas lizeri 6nlenmesinde ve sarbon solunmasi
yoluyla maruziyet durumunda ve koétii huylu dis kulak iltihabinda kullanilir.

LOXASID akyuvar (beyaz kan hiicresi) sayis1 diisiik (ndtropeni) olan ve bakteriyel
enfeksiyon kaynakli oldugu diisiiniilen atesin s6z konusu oldugu hastalarin tedavisinde diger
antibiyotiklerle birlikte (kombinasyon tedavisinde) kullanilabilir.

Siddetli bir enfeksiyon ya da birden fazla tiirde bakterinin neden oldugu bir enfeksiyon
olmas1 halinde, LOXASID'e ek olarak ilave antibiyotik tedavisi uygulanabilir.

LOXASID, kistik fibroz (Akciger, bobrek veya pankreasta bozukluga neden olan kalitimsal
bir hastalik) bulunan ¢ocuk ve ergenlerde akciger ve brons enfeksiyonlarinda, bobreklere
ulaganlar (piyelonefrit) dahil, komplike idrar yolu enfeksiyonlarinda siprofloksasin etkin
maddesine hassasiyet gosterilmesi durumunda diger alternatif tedaviler uygun olmadiginda,
sarbon inhalasyonuna (soluma yoluyla) maruziyet durumunda kullanilir. LOXASID,
doktorun gerekli gormesi halinde ¢ocuklarda ve ergenlerde goriilen diger spesifik siddetli
enfeksiyonlarin tedavisi i¢in diger ajanlarin kullanilamadigi durumlarda kullanilabilir.

LOXASID dahil florokinolonlar, kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi ve komplike
olmayan iiriner enfeksiyonlarda (idrar yolu enfeksiyonlarinda) alternatif tedavi segeneklerinin
varliginda, ciddi yan etki riski nedeniyle kullanilmamalidir.

Bu endikasyonlarda diger tedavi seceneklerinin basarisiz oldugu durumlarda kullanilabilir.

LOXASID, yalnizca duyarli bakterilerin yol actig1 kanitlanmis ya da bu konuda ciddi siiphe
bulunan enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilabilir.



2. LOXASID'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LOXASID dahil florokinolonlar, sakatliga sebep olabilen ve potansiyel olarak geri
dontistimsiiz 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 sigsme veya iltihaplanma, karincalanma veya uyusma, kol ve
bacaklarda uyusukluk, kas agrisi, kas giigsiizliigii, eklem agrisi, eklemlerde sisme gibi), artralji
(eklem agris1), myalji (kas agris1), periferal noropati (sinirlerin zarar gérmesi), merkezi sinir
sistemi etkileridir (haliisinasyon (olmayan seyler gérme, duyma veya hissetme), anksiyete
(kaygi 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, LOXASID basladiktan sonra saatler ya da haftalar i¢inde gériilebilir. Her yas
grubundan veya onceden mevcut risk faktorleri olmayan hastalar, bu yan etkileri yasamstir.
Herhangi bir ciddi yan etkinin ilk bulgularinin veya belirtilerinin ortaya ¢ikmasi durumunda
LOXASID derhal kesilmelidir. Ayrica, florokinolonlarla baglantili olarak bu ciddi advers
reaksiyonlardan herhangi birini yasayan hastalarda LOXASID dahil florokinolonlarin
kullanimindan kaginilmalidir.

LOXASID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Siprofloksasine, diger florokinolon grubu antibiyotiklere veya LOXASID igindeki yardimci
maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) var ise,

- Kas gevsetici olarak kullanilan tizanidin etkin maddesini igeren bir ilag¢ kullaniyorsaniz
(Diger ilaglar ile birlikte kullanim1 boliimiine bakiniz).

LOXASID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bu ilac1 almadan 6nce;

Gegmiste kinolon veya florokinolon alirken herhangi bir ciddi yan etki yasadiysaniz,
LOXASID dahil florokinolon/kinolon igeren antibakteriyel ilaglar1 kullanmamalisiniz. Bu
durumda doktorunuzu olabildigince ¢abuk bilgilendirmelisiniz.

Eger;

- 18 yasindan kiiciikseniz,

- Ishal goriiliirse,

- Onceden karaciger ve bobrek hastaliginiz varsa,

- Eklem cevresinde agri, sislik veya tendon iltihab1 olursa, veya antibiyotik tedavisi altinda
onceden bu sikayetleriniz olduysa,

- lleri yasta iseniz ve kortizon igeren ila¢ kullaniyorsaniz,

- Sinir sistemi hastaliginiz, sara hastaliginiz varsa,

- LOXASID ile hipoglisemi (kan sekerinin diismesi) riski olabileceginden, diyabetli (seker
hastasi) iseniz,

- Depresyon veya psikoz durumu varsa,

o LOXASID dahil kinolon antibiyotikleri ilk kez aliyor olsanmiz bile, psikiyatrik
reaksiyonlar gosterebilirsiniz. Depresyon veya psikozunuz (bir tiir ruhsal bozukluk) varsa,
bulgulariniz (semptomlariniz) LOXASID tedavisiyle daha kotii hale gelebilir. Nadir
durumlarda depresyon veya psikoz; intihar diislinceleri, intihar tesebbiisleri veya intihari
gerceklestirme gibi kendi kendine zarar verme davranislarina kadar ilerleyebilir (“4.
Olas1 yan etkiler nelerdir?” boliimiine bakiniz). Depresyon, psikoz, intihar diisiinceleri
veya davranisi ortaya ¢ikarsa, hemen doktorunuzla iletisime gegin.



- Ilk uygulamadan sonra sinir sistemi reaksiyonlar1 ortaya ¢ikarsa,

- Teofilin (soluk alma problemleri i¢in kullanilan bir ilag), metilksantin, kafein, duloksetin
(depresyon, diyabetik sinir agrilarinda zedelenmesi veya idrar tutamama durumlarinin
tedavisinde kullanilan bir ilag), ropinirol (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan bir
ilag), klozapin (psikiyatri hastalarinin tedavisinde kullanilan antipsikotik bir ilag), olanzapin
(psikiyatri hastalarinin tedavisinde kullanilan antipsikotik bir ilag), etkin maddelerini igeren
ilaglardan birini kullaniyorsaniz,

- Tleri (60 yas iizeri) yastaysaniz

- Bobrek yetmezliginiz varsa,

- Karaciger yetmezliginiz varsa,

Siddetli, ani alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon/sok, anjiyoddem). ilk dozda dahi, siddetli
alerjik reaksiyon gelismesine iliskin kii¢iik bir olasilik s6z konusudur, bu durumu takip eden
belirtiler sunlardir: gégiiste sikisma hissi, bag donmesi, mide bulantis1 veya bayilma ya da ayaga
kalkinca bas donmesi. Bunun olmasi halinde, LOXASID kullanmay1 birakmali ve derhal
doktorunuzla goriismelisiniz.

Uzamis, sakatliga sebep olan ve potansiyel olarak geri doniigiimsiiz ciddi yan etkiler.
LOXASID dahil florokinolon/kinolon iceren antibakteriyel ilaglar, bazilar1 uzun siiren (aylarca
veya yillarca), sakatliga sebep olan ve potansiyel olarak geri doniisiimsiiz olmak tizere ¢ok nadir
ancak ciddi yan etkilerle iligkilendirilmistir. Bu yan etkiler {ist ve alt uzuvlarda tendon, kas ve
eklem agrisi, yiiriime gili¢liigii; igne batmasi, karincalanma, uyusma veya yanma (paraestezi)
gibi normal olmayan duyumlar; gérme, tat ve koku bozuklugu gibi duyusal bozukluklar,
depresyon, unutkanlik, siddetli yorgunluk ve siddetli uyku bozukluklaridir.

LOXASID aldiktan sonra bu yan etkilerden herhangi birini yasamamz durumunda, tedaviye
devam etmeden derhal doktorunuza danisiniz. Doktorunuzla birlikte, baska bir sinif antibiyotigi
de diisiinerek tedaviye devam etmeyi kararlastiriniz.

Nadiren eklemlerde agr1 ve sisme, tendonlarda enflamasyon (iltthap) veya yirtik ortaya
cikabilir. Yasliysaniz (60 yas iizeri), organ nakli gecirdiyseniz, bobrek sorunlariniz varsa veya
kortikosteroidlerle tedavi goriiyorsaniz bu durumun ortaya ¢ikma riski yiikselir. Enflamasyon
ve tendon yirtilmasi tedavinin ilk 48 saati ile tedavinin sonlandirilmasindan aylar sonrasina
kadar stirede gergeklesebilir. Tendon (6rn. ayak bilegi, el bilegi, dirsek, omuz veya diz)
agrisinin veya enflamasyonunun ilk belirtisinde ilact almayir birakimiz ve agrili bolgeyi
dinlendiriniz. Herhangi gereksiz egzersiz tendon yirtilmasi riskini arttirabilir.

Goriigiiniizde bozulma meydana gelirse veya gozleriniz herhangi bir sekilde etkilenirse, derhal
g0z doktoruna basvurunuz.

LOXASID kullanirken cildiniz giines 1s181na veya ultraviyole (UV) 1sinlara daha duyarli hale
gelir. Kuvvetli giines 1518ina veya solaryum gibi yapay UV 1s18a maruz kalmaktan
kaginmalisiniz.

Ishal LOXASID kullanimini biraktiktan haftalar sonra da gelisebilir. Ciddi veya 1srarci olursa
ya da kan veya mukus igerirse, hayat1 tehdit edici olabileceginden dolay1 derhal LOXASID
tedavisini kesmelisiniz. Bagirsak hareketlerini durduran ya da azaltan ila¢ kullanmamali ve
derhal doktorunuzla goriismelisiniz.

Kalp hastaligmiz varsa, LOXASID kullanirken dikkatli olunmasi gereken durumlar: QT
intervalinde uzama ile dogmus olma veya ilgili aile dykiisiiniin bulunmasi (kalbin elektriksel
kaydi olan EKG'de saptanan bir durum), kanda tuz dengesizligi (6zellikle kandaki potasyum



veya magnezyum diizeyinin diisiik olmasi), kalp ritminin ¢ok yavas olmasi (‘bradikardi' olarak
adlandirilir), zayif kalp (kalp yetmezligi), kalp krizi 6ykiisii (miyokard enfarktiisii), kadin veya
yasli olma ya da anormal EKG degisikliklerine yol agan diger ilaglar1 kullaniyor iseniz.

LOXASID’in metotreksat (baz1 kanser tiirleri, romatoid artirit denilen eklem iltihabi, sedef
hastalig1 denilen psoriyazis) tedavisinde kullanilan bir ilag ile es zamanli kullanim1 6nerilmez.

Kinolon igeren antibiyotikler, kan sekeri seviyenizde normal seviyelerin iistiinde bir artisa
(hiperglisemi) neden olarak veya kan sekeri seviyenizi normal seviyelerin altina diisiirerek
(hipoglisemi) siddetli vakalarda potansiyel olarak biling kaybina (hipoglisemik koma) yol
acabilir (4. Boliim Olasi1 yan etkiler nelerdir? basligr altina bakiniz). Bu durum diyabeti olan
kisiler i¢cin 6nemlidir. Diyabet hastasiysaniz, kan sekeriniz dikkatle izlenmelidir.

Bazi genital yol (lireme sistemi) enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in doktorunuz siprofloksasine ek
olarak ilave bir antibiyotik daha recete edebilir. Tedavinin 3. giliniinde heniiz bir iyilesme
olmamasi halinde, liitfen doktorunuza danisin.

Kan ya da idrar analizi yaptirirken, LOXASID kullandiginiz1 séyleyiniz.

Nadiren de olsa, 6zellikle ayak ve bacaklarda ya da eller ve kollarda agr1, yanma, karincalanma,
uyusma ve/veya giicsiizliik gibi sinir hasar1 (ndropati) belirtileri yasayabilirsiniz. Bu durumda,
potansiyel olarak geri doniisiimsiiz bir hastaligin gelismemesi i¢in LOXASID kullanmay1
birakiniz ve doktorunuzu bilgilendiriniz.

LOXASID karaciger hasarina neden olabilir. Eger, istah kaybu, sarilik (cildin sararmasi), koyu
renkli idrar, kasint1 ya da midede hassasiyet gibi herhangi bir belirti fark ederseniz, LOXASID
almay1 durdurarak derhal doktorunuza bagvurunuz.

Eger sizin ya da ailenizden birinin glukoz-6-fosfat dehidrojenaz (G6PD) denilen kalitimsal bir
durumu varsa LOXASID kullanimu ile anemi riskiyle karsilasabilirsiniz. Bu nedenle glukoz-
6-fosfat dehidrojenaz (G6PD) eksikliginiz olup olmadigini doktorunuza bildiriniz.

LOXASID kullamlirken yapilan Mycobacterium tuberculosis kiiltiir testinde yanlis negatif
sonuglar gortilebilir.

LOXASID’e duyarl ya da direngli olan mikroorganizmalar konusunda doktorunuza danisiniz.

Myasthenia gravis’in (kas gli¢silizliigiine yol acan bir hastalik) siddetlenmesi:

LOXASID gibi florokinolonlar, kas giigsiizliigii ve solunum problemleri gibi myasthenia
gravis belirtilerinin kdtiilesmesine sebep olabilir. Kas gli¢siizliigiinde artis ya da solunum
problemleri yasarsaniz acilen doktorunuza daniginiz.

LOXASID beyaz kan hiicreleri sayisinda azalmaya neden olabilir ve enfeksiyonlara direnciniz
azalabilir. Eger ates ve genel durumunuzda bozulma, ya da ates ve lokal enfeksiyon belirtileri
(bogaz, solunum borusu, agiz veya iiriner problemler) gibi enfeksiyon belirtileriniz olursa
derhal doktorunuza danisiniz. Doktorunuz tarafindan muhtemel beyaz kiire sayisinda azalma
olup olmadig1 test edilecektir. Doktorunuzu kullandiginiz ilag bakimindan uyarmaniz
onemlidir.

LOXASID’i asagidaki durumlarda dikkatli kullanmiz:
* Eger genis bir kan damarmin genislemesi veya "sismesi" (aort anevrizmasi veya genis



damar periferik anevrizmasi) teshisi konulduysa.

» Eger daha 6nce aort diseksiyonu atagi gecirdiyseniz (aort duvarinda yirtik).

= Eger aile dykiinlizde aort anevrizmasi ya da aort diseksiyonu varsa veya diger risk
faktorleri ile zemin hazirlayan durumlara sahipseniz (6rn. Marfan sendromu veya
vaskiiler Ehlers-Danlos sendromu gibi bag dokusu hastaliklar1 veya Takayasu arteriti,
dev hiicreli arterit, Behget hastalig1 gibi vaskiiler hastaliklar, yiiksek tansiyon veya
bilinen ateroskleroz)

Karninizda, gogstiniizde veya sirtinizda ani ve siddetli agr1 hissederseniz derhal bir acil servise
bagvurunuz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

LOXASID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi: -

LOXASID ile siit iiriinleri (siit, yogurt veya peynir gibi.) veya mineral katkili iceceklerin (&r.
kalsiyum takviyeli portakal suyu) beraber kullanilmasi, ilacin emilimini azaltabilir. Bu tiir
gidalarla birlikte kullanilmamalidir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelikte LOXASID kullanimindan ka¢imilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasinda LOXASID kullanmayiniz, ciinkii siprofloksasin anne siitiine gecer ve
bebeginize zararli olabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

LOXASID ara¢ ve makine kullanimin1 olumsuz etkileyebilir. Bu durum, &zellikle alkolle
birlikte alindiginda goriiliir.

LOXASID’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Her bir film kaplh tablet 3,8 mg laktoz monohidrat igerir. Eger daha dnceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce

doktorunuzla temasa geginiz.

Bu iiriin, her bir film kapl tablette 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir, yani
aslinda “sodyum icermez”.



Diger ilaclar ile birlikte kullanim

« LOXASID, asagidaki ilaglarla birlikte kullantyorsaniz doktorunuza bildiriniz.:

- Kalp ritmini diizenleyen ilaglar (6r. Kinidin, hidrokinidin, disopramid, amiodaron, sotalol,
dofetilid, ibutilid), trisiklik antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar), bazi
antimikrobiyaller (makrolid denilen bir sinifa ait) ve bazi psikiyatri hastaliklarinin
tedavisinde kullanilan ilaglar),

- Probenesid (gut tedavisinde kullanilan bir ilag),

- Metoklopramid (bulant1 ilact),

- Omeprazol (mide ilac1),

- Teofilin (astim tedavisinde kullanilan bir ilag),

- Tizanidin (merkezi sinir sistemini, 6zellikle beyin ve omurilik fonksiyonunu etkileyen bir
hastalik olan multiple skleroz hastalarinda siddetli kas kasilmalari i¢in bir ilag)

- Metotreksat (romatizma, sedef hastaligi ve kanser tedavisinde kullanilan bir ilag),

- Siklosporin  (deri hastaliklari, romatoid artrit ve organ naklinde bagisiklik sistemini
diizenleyici bir ilag),

- Vitamin K antagonistleri (6r, varfarin, asenokumarol, fenprokumon ya da fluindion) veya
diger agizdan alinan kan sulandiricilar,

- Ropinirol (Parkinson hastaliginda kullanilan bir ilag),

- Klozapin (Psikiyatri hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag),

- Fenitoin (Sara (epilepsi) i¢in kullanilan),

- Olanzapin (psikiyatri hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag),

- Zolpidem (uyku bozuklulari i¢in kullanilan bir ilag).

LOXASID asagidaki ilaglarin kanimizdaki seviyesini arttirabilir:

- Pentoksifilin (dolasim problemleri i¢in),

- Kafein,

- Duloksetin (depresyon, diabetik sinir hasar1 ve idrar tutamama i¢in),

- Lidokain (kalp rahatsizliklar1 veya anestezi i¢in),

- Sildenafiln (erkeklerde sertlesme sorunu olarak adlandirilan erektil disfonksiyon igin)
- Agomelatin (depresyon tedavisi i¢in kullanilan bir ilag).

Bazi ilaclar LOXASID’in etkisini azaltabilir:

- Antasitler (sindirim gligliigii tedavisi i¢in kullanilir),

- Mineral destek ilaglari,

- Siikralfat (mide yanmasi, sindirim gii¢liigii, mide veya bagirsaktaki iilser tedavisinde
kullanilir),

- Polimerik fosfat baglayici (sevelamer, lanthanum karbonat) (bobrek rahatsizligi bulunan
hastalarda fosfat diizeyini azaltmak i¢in kullanilir),

- Magnezyum, kalsiyum, aliiminyum veya demir igeren ilaglar veya destek maddeleri.

- Omeprazol (mide ilac1),

Bu preperatlarin kullanimi gerekli ise LOXASID bu ilaglardan 2 saat énce veya en erken 4
saat sonra alinmalidir.

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

3. LOXASID nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

LOXASID’i ne kadar siire ile ve ne siklikla kullanacaginizi doktorunuz sdyleyecektir. Bu siire



enfeksiyonunuzun tipine ve ne kadar siddetli olduguna baglidir.

Bobrek hastaliginiz varsa doktorunuza belirtiniz ¢linkii ilag dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir.
Tedavi genellikle 5 ile 21 giin siirer, ama bazen siddetli enfeksiyonlarda daha uzun stirebilir.
Bu ilac1 her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin degilseniz
kac tablet almaniz gerektigini, nasil kullanmaniz gerektigini doktorunuza veya eczaciniza

sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

Ag1z yoluyla uygulanir.
e Tabletleri yeteri miktarda sivi1 ile birlikte aliniz. Tadi kotii oldugu icin tabletleri
cignemeyiniz.

e Tabletlerinizi her giin ayni saatlerde almaya calisiniz.

» Tabletleri a¢ karnina ya da tok karnina alabilirsiniz. Yemeklerle kalsiyum almaniz ilacin
emilimini 6nemli derecede etkilemeyecektir. Ancak, tabletler siit veya yogurt gibi siit
iirlinleri ya da mineral takviyeli igeceklerle (6r. kalsiyum takviyeli portakal suyu)
birlikte allmmamahdir.

Bu ilac1 kullanirken yeterli miktarda sivi igmeyi aklinizda tutunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: Doktorunuz tarafindan 6nerildigi sekilde kullanilmalidir.

Yashlarda kullanimi: Doktorunuz tarafindan 6nerildigi sekilde kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi durumunuz varsa doktorunuza sdyleyiniz, ¢iinkii tedavi
dozunuzun buna gore ayarlanmasi gerekecektir. Bobrek bozuklugu olan c¢ocuklarda doz
caligmas1 yapilmamuistir.

Karaciger yetmezligi: Doktorunuz tarafindan 6nerildigi sekilde kullanilmalidir. Karaciger
bozuklugu olan ¢ocuklarda doz ¢aligsmasi yapilmamastir.

Eger LOXASID in etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LOXASID kullandiysamz:
LOXASID ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, acilen bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Miimkiinse, doktora gostermek i¢in tabletleri veya ilacin kutusunu yaniniza aliniz.

LOXASID kullanmay: unutursamz:
LOXASID kullanmay1 unutursaniz:
* Bir sonraki belirlenmis dozunuzu almaya 6 saat veya daha fazla bir siire kaldiysa,
unuttugunuz dozu hemen aliniz. Ardindan bir sonraki dozu normal saatinizde aliniz.
» Bir sonraki belirlenmis dozunuzu almaya 6 saatten az bir siire kaldiysa, kagirilan dozu
almayiniz. Bir sonraki dozu normal saatinizde aliniz.
Tedavi kiiriiniizii mutlaka tamamlayin.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.



LOXASID ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Kendinizi birkag¢ giin i¢inde iyi hissetmeye baslasaniz dahi, tedavi Kiiriinii tamamlamaniz
onemlidir. Bu ilac1 olmasi gerekenden kisa siirede birakirsaniz, enfeksiyon tamamen tedavi
edilmeyebilir ve enfeksiyonla ilgili belirtiler tekrar ortaya cikabilir ya da kétiilesebilir. Ayrica
antibiyotige kars1 direng gelisebilir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir. Bilinmiyor:

Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, LOXASID’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Seyrek
* Nobetler

Cok seyrek
* Gogiiste sikisma, bag donmesi, hasta veya bayginlik hissi veya ayaga kalkinca bas
donmesi meydana gelmesi gibi belirtilerle birlikte siddetli, ani alerjik reaksiyon
(anaflaktik reaksiyon/sok) (2. Béliim “LOXASID’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi
gerekenler” bagligi altina bakiniz.)

» Kas giigsiizliigii, kaslar1 kemiklere baglayan tendonlarda iltihap ya da yirtilma, 6zellikle
ayak bileginin arkasindaki biiyiik tendon (kaslar1 kemiklere baglayan doku, asil
tendonu) (2. Bélim “LOXASID’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler”
baslig1 altina bakiniz.)

* Yaygin sekilde kabartilar veya deride soyulmalara varabilen, genellikle agiz, bogaz,
burun, gozler ve cinsel bolge gibi diger mukoz yiizeylerde kabartilar veya yaralar
olusmas1 seklindeki ciddi, hayati tehdit edici deri ddokiintiileri (Stevens-Johnson
sendromu, toksik epidermal nekroliz).

Bilinmiyor
e Agn, yanma, karincalanma, uyusma veya kol-bacak kaslarinda giicsiizliik gibi
olagandis1 hisler (ndropati) (2. Boliim “LOXASID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi
gerekenler” baslig1 altina bakiniz.)
= Dokiintii, ates, i¢ organlarda iltihaplanma, kan degerlerinde anormallikler ve tiim
viicudu etkileyen (sistemik) hastalik (eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi
ilag reaksiyonu (DRESS sendromu), akut genel ekzantematoz piistiiloz AGEP)



LOXASID ile tedavi sirasinda gozlemlenen diger yan etkileri goriilme sikhklarina gore
asagida verilmistir:

Yaygin yan etkiler:
e Bulanti,
« Ishal,
* Cocuklarda eklem agris1 ve eklemlerde iltihaplanma.

Yaygin olmayan yan etkiler:

* Yetiskinlerde eklem agrisi,

* Mantar siiper enfeksiyonlari (herhangi bir enfeksiyon ile zayif diisen biinyede ikinci bir
enfeksiyonun baslamasi),

= Kandaki eozinofil ad1 verilen ve bir ¢esit beyaz kan hiicresi olan kan hiicreleri sayisinda
artis,

* Istahsizlik,

= Hareketlilik (hiperaktivite),

e Huzursuzluk,

e Bas agris,

* Bas donmesi,

* Uyku bozukluklari,

e Tat alma bozukluklari,

* Kusma,

e Karmn agrist,

* Mide rahatsizligi (hazimsizlik/mide yanmasi) veya gaz siskinligi gibi sindirim
problemleri,

* Baz1 maddelerin kan seviyesinde yiikselme (Karaciger enzimlerinde (transaminaz)
ve/veya bilirubinde artis),

= Dokiintii,

* Kasinti,

» Kurdesen,

* Bobrek fonksiyon bozuklugu,

= Kas ve kemiklerde agr1, iy hissetmeme (asteni) veya ates,

» Kanda alkalen fosfataz (kanda belli bir madde) artisi.

Seyrek:

 Kas agrisi, eklem iltihabi, kas gerginliginde artis ve kramp,

* Antibiyotige bagli kalin bagirsak iltihabi (¢ok nadiren 6liimle sonuglanabilen) (2. Boliim
“LOXASID i kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler” baslig altina bakiniz.)

= Kan hiicrelerinin sayisinda azalma ya da artma (l6kopeni, 16kositozis, ndtropeni, anemi),

= Kandaki pihtilagma hiicrelerinin sayisinda azalma ya da artma,

e Alerjik reaksiyon, sisme (6dem) veya deri ve mukozal yiizeylerin aniden sismesi
(anjiyoddem) (2. Boliim “LOXASID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler”
baslig1 altina bakiniz.)

» Kan sekerinde artis (hiperglisemi),

» Kan sekerinde diisiis (hipoglisemi) (2. Boliim “LOXASID i kullanmadan énce dikkat
edilmesi gerekenler” bagligi altina bakiniz),

* Ani zihin karisiklig1 (konfiizyon),

* YOniinii sasirma (oryantasyon bozuklugu),

» Kaygi reaksiyonlari,

 Garip riiyalar,
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Depresyon (intihar fikri/diisiinceleri ve intihara tesebbiis veya intihar etmeye varma
olasilig1) (2. Béliim “LOXASID’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler” baslig
altina bakiniz.),

Gergek olmayan seyleri gorme, duyma veya hissetme (haliisinasyon),

Hissizlik, karincalanma, yanma ve batma gibi anormal duygu,

His azalmasi,

His kaybi,

Titreme,

Denge bozuklugu,

Gorme bozukluklar1 (diplopi adi verilen ¢ift gérme dahil),

Kulak ¢inlamasi,

Isitme kaybu,

[sitmede azalma,

Kalp atim hizinda artma (tasikardi),

Kan damarlarinda genisleme (vazodilatasyon),

Tansiyon diigiikliigii,

Bayilma,

* Nefes darlig1 (astimla ilgili durumlar dahil), astim benzeri belirtiler (semptomlar),

Karaciger yetmezligi,
Safra akisinda tikanikliga bagh sarilik,
Karaciger iltihabi (hepatit),

Isiga duyarlilik (2. Boliim “LOXASID i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler”
baslig altina bakiniz.),

Bobrek yetmezligi,

Idrarda kan olmast,

[drarda kristaller olmas,

Idrar yollar1 iltihaba,

Viicutta su tutulmasina bagh sislik (6dem),

Asiri terleme,

Bir sindirim enzimi olan amilaz artisi.

Cok seyrek:

Kandaki kirmizi kan hiicrelerinin yikimi ile seyreden kansizlik (hemolitik anemi) (2.
Bolim “LOXASID i kullanmadan &énce dikkat edilmesi gerekenler” bashgi altina
bakiniz.),

Tiim kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi (pansitopeni) (hayati tehdit edici),

Kandaki beyaz kan hiicrelerinin sayisinda tehlikeli bir seklide azalma (agraniilositoz) (2.
Boliim “LOXASID’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler” bashigi altina
bakiniz.),

Kemik iligi baskilanmasi (hayati tehdit edici),

Serum hastalig1 benzeri reaksiyon (bir ¢esit alerjik reaksiyon),

Akil saghiginda bozukluklar (intihar fikri/diisiinceleri ve intihara tesebbiis veya intihar
etmeye varma olasii§i olan psikolojik reaksiyonlar) (2. Bélim “LOXASID’i
kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler” baslig1 altina bakiniz.),

Migren,

Koordinasyon bozuklugu,

Yiiriime giigliigii,

Koku alma bozukluklari,

Kafa i¢i basinci artmasi (intrakraniyal basing ve pseudotiimor serebri)

Gorsel renk bozukluklari (vaskiilit),
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e Damar iltihabi,

* Pankreas iltihabi,

* Cok nadiren hayat1 tehdit eden karaciger yetmezligine ilerleyebilen karaciger hasar
(karaciger nekrozu) (2. Bolim “LOXASID’i kullanmadan &nce dikkat edilmesi
gerekenler” baghigi altina bakiniz.),

= Deri altinda kiigiik kanama noktasi (petesiler); ¢esitli cilt dokiintiileri veya dokiintiiler

* Myasthenia gravis (kas gii¢siizliigiine yol agan bir hastalik) siddetlenmesi (2. Boliim
“LOXASID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler” bashg altina bakimz.).

Bilinmiyor

e Viicuttan su atilimi bozukluguyla ve diisiik sodyum seviyeleriyle iligkili sendrom
(UADHS)

* Cok heyecanli hissetme (mani) veya c¢ok fazla iyimserlik veya asir1 hareketlilik
(hipomani)

e Anormal hizli kalp ritmi, hayati tehdit edici diizensiz kalp ritmi, kalp ritminde
diizensizlikler (“QT aralig1 uzamas1” adi verilen, kalbin elektrik aktivitesini gdsteren
EKG’de goziiken)

= Kan pihtilasmasi tizerinde etkiler (Vitamin K antagonistleri ile tedavi edilen hastalarda)-

= Kan sekeri seviyesinde siddetli diisiise bagl biling kayb1 (hipoglisemik koma) (2. Boliim
“LOXASID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler” bashg altina bakimz.).

Bazi durumlarda 6nceden mevcut risk faktdrlerinden bagimsiz olarak, tendon enflamasyonu,
tendon yirtig1, eklem agrisi, uzuvlarda agri, yiiriime giicliigli; igne batmasi, karincalanma,
yanma, uyusma veya agri gibi normal olmayan duyumlar (néropati), depresyon, yorgunluk,
uyku bozukluklari, unutkanligin yani sira duyma, gorme, tat ve koku bozuklugu gibi
reaksiyonlar gibi ¢ok nadir, (aylarca veya yillarca) uzun siiren veya kalici ilag yan etkisi
vakalari, kinolon ve florokinolon igeren antibiyotiklerin uygulanmasiyla iligkilendirilmistir.

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

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. LOXASID’in saklanmasi

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LOXASID’i kullanmayiniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o aym son giinii son
kullanma tarihidir.
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Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LOXASID’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Toprak ila¢ ve Kimyevi Mad. San. ve Tic. A.S.
Hobyar Mah. Ankara Cad. Hosagas1 ishan1 No:31/516
Fatih/Istanbul

Uretim yeri:

Toprak ila¢ ve Kimyevi Mad. San. ve Tic. A.S.
Hanlikdy Mah. Ferman Sok. No:18 54580
Arifiye/Sakarya

Bu kullanma talimati 26/03/2025 tarihinde onaylanmgstir.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu
ile karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.
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