KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MOXIDEXA %0.5 + %0.1 géz damlasi, ¢dzelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
1 ml ¢ozelti, 5 mg moksifloksasin’e esdeger 5,45 mg moksifloksasin hidrokloriir ve 1 ml
cozelti, 1 mg deksametazon fosfat’a esdeger 1,1 mg deksametazon sodyum fosfat igerir.

Yardimci maddeler
Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

G0z damlasi, ¢ozelti
MOXIDEXA berrak yesilimsi, sar1 renkli soliisyondur.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

e Duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu okiiler enfeksiyonlarin tedavisinde,

e Bir kortikosteroidin endike oldugu, superfisiyal bakteriyal enfeksiyon veya bakteriyel
okiiler enfeksiyon riski bulunan steroidlere duyarli inflamatuvar okiiler vakalarda

e Okiiler cerrahi sonrasi gergeklesebilecek inflamasyon ve bakteriyel enfeksiyonun
onlenmesinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Cerrahi sonrasi okiiler inflamasyon ve enfeksiyonun Onlenmesinde opere edilen goze,
cerrahiden 1 giin once ve cerrrahi sonras1 15 giin boyunca giinde 4 kez 1 damla damlatilir.
Katarakt cerrahisi yapilan hastalarda hemen cerrahi sonrasi, LASIK yontemiyle refraktif cerrahi
yapilan hastalarda cerrahi islemi takiben 15 dk i¢inde uygulanir.

Duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu okiiler enfeksiyonlarda ve bir kortikosteroidin
endike oldugu, superfisiyal bakteriyal enfeksiyon veya bakteriyel okiiler enfeksiyon riski
bulunan steroidlere duyarli inflamatuar okiiler vakalarda 7 giin boyunca giinde 4 kez 1 damla
veya hekim Onerilerine gore kullanilir.

Tedavi siiresi hekim tarafindan belirlenmelidir. Tedavi siiresi, hastaligin siddetine ve
enfeksiyonun klinik ve bakteriyolojik siirecine bagli olarak degisebilir.

Uygulama sekli:

Damlalik ucunun ve ¢dzeltinin kirlenmesini dnlemek i¢in goz kapaklarina, géziin etrafina veya
diger yiizeylere sisenin damlalik ucu ile dokunulmamalidir. Kullanilmadig1 zamanlarda, sise
sikica kapatilir.
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Ozellikle yeni dogan bebeklerde veya ufak gocuklarda nazal mukoza yolu ile damlalarin
emilimini 6nlemek i¢in, damlanin uygulanmasinin ardindan gozyasi kanallar1 parmaklar
yardimiyla 2-3 dakika kapali tutulmalidir.

Diger topikal okiiler iiriinlerle birlikte tedavi durumunda, birbirini takip eden uygulamalar
arasinda bes ila on dakika ara verilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Moksifloksasin ve deksametazon kombinasyonu iceren gdz damlas1 formu (MOXIDEXA)
bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda calisgilmamistir. Oral moksifloksasinin
farmakokinetik parametreleri hafif ve orta derecede karaciger ve bobrek yetmezligi olan
hastalarda anlamli farkliliklar gostermemistir. Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda
calisma yapilmamistir. Topikal yolla uygulamada sistemik maruziyetin diisiik olmasindan
dolayr karaciger yetmezligi olan hastalarda MOXIDEXA i¢in doz ayarlamasma gerek
goriilmez. Oral moksifloksasinin farmakokinetik parametreleri hafif, orta ve ileri derecede
bobrek yetmezligi olanlarda anlamli bir farklilik gostermemektedir. Bobrek yetmezligi olan
hastalarda MOXIDEXA i¢in doz ayarlamas1 yapmaya gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Doz ayarlamas1 gerekmemektedir (Detayli bilgi i¢in bkz. Boliim 4.4)

Icerikte yer alan deksametazon acisindan ¢ocuklarda adrenal bezlerde baskilanma riski
nedeniyle tedavi miimkiin olan en kisa stire ile sinirlandirilmalidir (tercihen 5 giinden az).

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslt hastalarda doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
MOXIDEXA, deksametazona, moksifloksasine, diger kinolonlara ya da bu iiriiniin igeriginde
bulunan maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi olan kisilerde kontrendikedir.

Icerdigi deksametazon nedeniyle korneal yaralanma ve iilserlerde, yiizeyel herpes simplex
keratitinde (dendritik keratit) ve kornea ve konjunktivanin viral hastaliklarinin (Herpes simplex,
Herpes zoster, Varicella ve Vaccinia gibi) akut enfeksiyon donemleri, géziin mikobakteriyel ve
fungal enfeksiyonlar1 ve canli asilarla agilama durumlarinda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Sadece okiiler kullanim igindir. Enjeksiyon ile uygulanmaz. MOXIDEXA subkonjonktival
olarak ya da goziin 6n kamarasina dogrudan enjekte edilemez.

Uygulamadan sonra nazolakrimal okliizyon veya goz kapaginin nazikce kapatilmasi onerilir.
Bu, okiiler yoldan uygulanan tibbi iirlinlerin sistemik absorpsiyonunu azaltabilir ve sistemik
advers reaksiyonlarda bir azalmaya neden olabilir.

Moksifloksasin;

Sistemik kinolon tedavisi goren hastalarin bazilarinda ilk dozu miiteakip olmak tizere ciddi ve
bazen oliimciil hipersensitivite (anafilaktik) reaksiyonlar1 bildirilmistir. Baz1 reaksiyonlarin
yaninda kardiyovaskiiler kolaps, biling kaybi, anjiyoddem (larenjeal, farenjeal ve yiiz 6demi
dahil), hava yolu tikanmasi, nefes darligi, iirtiker ve kasinti olusmustur.
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MOXIDEXA’ya kars1 alerjik bir reaksiyon olusursa, ilacin kullanimi kesilmelidir.
Moksifloksasine veya iiriiniin icindeki herhangi bir diger maddeye kars1 olusan ciddi akut asir1
duyarlilik reaksiyonlar1 derhal acil miidahale gerektirebilir.

Oksijen ve hava yolu uygulamasi klinik olarak uygun sekilde tatbik edilmelidir.

Ozellikle kortikosteroidlerle es zamanl olarak tedavi edilenler ve yasli hastalar olmak iizere
moksifloksasin dahil sistemik florokinolon tedavisinde tendon enflamasyonu ve ruptiir
olusabilir. Bu nedenle tendon enflamasyonunun ilk belirtisinde MOXIDEXA tedavisi
kesilmelidir.

Diger antibakteriyel preparatlar gibi, moksifloksasinin de uzun siire kullanilmasi, mantar da
dahil olmak {izere ilaca hassas olmayan organizmalarin asir1 iremesi ile sonuglanabilir. Eger
stiper enfeksiyon olusursa, kullanim kesilmeli ve alternatif bir tedavi baslatilmalidir.

Yeni doganlarin konjunktivit tedavisinde MOXIDEXA nin etkililik ve giivenliligi ile ilgili
bilgiler kisithidir. Bu nedenle yeni doganlarina konjunktivit tedavisinde MOXIDEXA nin
kullanimi 6nerilmez.

Florokinolon direngli neisseria gonorrhoeae prevelanst nedeniyle, gonokokkal oftalmia
neonatorum dahil gonokokkal konjunktivitin profilaksisinde veya empirik tedavisinde
MOXIDEXA kullanilmamalidir.

2 yasindan kiiciik hastalarm chlamydia trachomatis tedavisinde MOXIDEXA bu yas
grubundaki hastalarda degerlendirilmedigi i¢in kullanimi1 Onerilmez. 2 yasindan biiyiik
hastalarin chlamydia trachomatis’in neden oldugu goz infeksiyonlarinda uygun sistemik tedavi
uygulanmalidir.

Oftalmia neonatorumu bulunan yeni doganlar uygun tedavi almalidir, 6rnegin chlamydia
trachomatis veya neisseria gonorrhoeae’nin neden oldugu vakalarda sistemik tedavi.

Bakteriyel okiiler konjunktivit belirtileri ve semptomlar1 goriilen hastalara kontakt lens
kullanmamalari tavsiye edilmelidir.

Deksametazon;

Kortikosteroidlerle uzun siireli tedavilerden kac¢inilmalidir. Uzun siireli kullanimina bagh
olarak optik sinirde hasar, gorme netliginde azalma veya gérme alami defektleri, posterior
subkapsiiler kataraktla birlikte okiiler hipertansiyon ve/veya glokom gelisebilir ve hastanin
savunma mekanizmalarin1 baskilayarak sekonder goz enfeksiyonlarina ve inat¢1 fungal
enfeksiyonlara yol agabilirler. Goziin akut piiriilan hastaliklarinda, enfeksiyonu maskeleyebilir
ya da mevcut enfeksiyon durumunu arttirabilirler. Kalic1 kornea iilserasyonu olan hastalarda
mantar enfeksiyonundan siiphelenilmelidir.

Uzun siireli oftalmik kortikosteroid tedavisi alan hastalarda goz i¢i basinci rutin ve sik
araliklarla kontrol edilmelidir. Bu, o0zellikle pediatrik hastalarda onemlidir, ¢iinkii
kortikosteroidin neden oldugu okiiler hipertansiyon riski ¢ocuklarda daha fazla olabilir ve
yetigskinlerden daha erken ortaya ¢ikabilir. Predispoze hastalarda (6rn. diyabet) kortikosteroidin
neden oldugu yiiksek goz i¢i basinci ve/veya katarakt olusumu riski artar.

Uzun siireli kullanim ikincil okiiler enfeksiyon riskini artirabilir.
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Oftalmik deksametazonun sistemik absorpsiyonu ile iliskili Cushing sendromu ve/veya adrenal
supresyon, ¢ocuklar ve ritonavir ile tedavi edilen hastalar da dahil olmak {izere yatkinlig1 olan
hastalarda yogun veya uzun siireli siirekli tedaviden sonra ortaya c¢ikabilir. Bu durumlarda
tedavi aniden kesilmemeli, kademeli olarak azaltilmalidir.

Topikal oftalmik kortikosteroidler kornea yarasinin iyilesmesini yavaslatabilir. Topikal
NSAID'lerin de iyilesmeyi yavaslattigir veya geciktirdigi bilinmektedir. Topikal NSAID'lerin
ve topikal steroidlerin birlikte kullanimi, iyilesme sorunlari potansiyelini artirabilir (bkz. B6lim
4.5).

MOXIDEXA, primer acgik agili glokomu olan vakalarda ya da bdyle kisilerin yakin
akrabalarinda, diabetes mellitusu olanlarda ve 5 diyoptiriden yiiksek miyopisi olan vakalarda
cok dikkatli bir sekilde kullanilmali ve 6zellikle glokomlu ve uzun siireli tedavi gerektiren
hastalarda diizenli araliklarla g6z i¢i basinci ve mercek kontrolleri yapilmalidir.

Topikal kortikosteroidler kornea ya da sklerada incelmeye yol acan hastaliklarda
kullanildiginda bu dokularda perforasyona yol agabilir.

Birden fazla dozda ilag i¢eren topikal g6z ilaglarinin kullanimi sonrasi, daha ¢ok birlikte korneal
bir hastalig1 bulunan kisilerde ya da g6z epitelinin biitlinliigliniin bozulmus oldugu durumlarda
bakteriyel keratit gelisebilir.

Yiiksek dozda kortikosteroid tedavisinin aniden kesilmesine bagl olarak rebound bir etki ya da
mevcut durumda alevlenme goriilebilir.

Tedavi sirasinda hastalarin gozlerinde yeni bir olay gelisirse (travma, goz cerrahisi ya da
enfeksiyon gibi) kullanmakta olduklar1 ilaglar1 kullanmaya devam edip etmeme konusunda
hekimlerine danigmalari 6nerilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

MOXIDEXA ile ilag etkilesme ¢alismalar1 yapilmamis olmakla birlikte, oral moksifloksasin
ile topikal okiiler dozun ¢ok fazla iizerindeki dozlarda sistemik ¢alismalar yapilmistir. Diger
bazi florokinolonlardan farkli olarak, sistemik moksifloksasin ile itrakonazol, teofilin, varfarin,
digoksin, oral kontraseptifler, probenisid, ranitidin veya gliburid arasinda klinik agidan anlamli
bir ilag etkilesimi gozlenmemistir. Deksametazonun ise bilinen bir ilag etkilesimi yoktur. Goze
birden fazla oftalmik tibbi iirlin uygulanacaksa, uygulamalar arasinda en az 5 dakika ara
verilmelidir. Topikal non-steroid antiinflamatuvar ilaclarin topikal streoidler ile beraber
kullanimi1 korneal yara iyilesmesini kotii etkileyebilir.

Ritonavir ve kobisistat dahil olmak iizere CYP3A4 inhibitorleri sistemik maruziyeti artirarak
adrenal supresyon/Cushing sendromu riskinde artisa neden olabilir. Fayda, sistemik
kortikosteroid yan etkilerinin artan riskinden daha agir basmadig: siirece kombinasyondan
kacinilmalidir; bu durumda hastalar tizerindeki etkiler izlenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismas tespit edilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyonlara iligkin herhangi bir etkilesim ¢aligmasi tespit edilmemistir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamak
zorundadir.

Gebelik donemi

Moksifloksasin/Deksametazon (Moxidexa)'nin gebe kadinlarda kullanimina iliskin veri yoktur
veya sinirli miktardadir.

Moksifloksasin ile hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar dogrudan tireme toksisitesini
gostermez. Fakat, deksametazon, sistemik uygulamadan sonra hayvanlarda {ireme toksisitesi
gostermistir.

Hamilelik sirasinda uzun siireli veya tekrarlanan sistemik kortikoid kullanimi, intrauterin
bliylime geriligi riskinin artmasiyla iligkilendirilmistir. % 0,1 deksametazonun okiiler
uygulamasi1 da tavsanlarda fetal anomalilere neden olmustur. Gebeligi sirasinda yiiksek
dozlarda kortikosteroid kullanan annelerin bebekleri, hipoadrenalizm agisindan dikkatle
incelenmelidir.

MOXIDEXA, bu nedenle gebelerde tavsiye edilmemektedir.

Laktasyon donemi

Iceriginde yer alan moksifloksasin hayvanlarda oral uygulamadan sonra anne siitiine
gecmektedir. Moksifloksasin  ve deksametazonun insan siitiiyle atilip atilmadigi
bilinmemektedir. Diger kinolonlar gibi, moksifloksasin de gelismekte olan hayvanlarin agirlik
tasiyan eklem kikirdaklarinda hasara yol acabilir (5.3’e bakiniz). Laktasyon donemindeki
annelerde, gozlerine yapilan uygulamadan sonra sadece c¢ok az sistemik maruziyet
beklenmesine ragmen, emzirilen ¢ocuklardaki risk goz ardi edilemez. Emziren annelere
MOXIDEXA regete etmeden dnce ilacin anneye olan yarar1 dikkate aliarak emzirmeyi ya da
ilact kesmek konusunda bir karar verilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Moksifloksasin veya deksametazonun erkek veya kadin dogurganligi iizerindeki etkisini
degerlendirmek i¢in smirlt klinik veri bulunmaktadir. Deksametazon ve moksifloksasin
sicanlarda dogurganligi bozmadigir goriilmiistiir. Moksifloksasin/deksametazon (Moxidexa)
oftalmik soliisyonunun topikal okiiler uygulamasinin insan dogurganlig: lizerindeki etkisini
degerlendirmek i¢in ¢caligmalar yapilmamistir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Diger gz damlalarinda da oldugu gibi, gegici gérme bulaniklig1 veya diger gorsel rahatsizliklar
ara¢ ya da makine kullanimini etkileyebilir. Uygulamadan sonra gérmede bulaniklik meydana
gelmesi durumunda, arag veya makine kullanilmadan 6nce bulaniklik gecinceye kadar
beklenmelidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

MOXIDEXA ile yapilmis istenmeyen etkileri gosteren yeterli ¢alisma yoktur. Ancak etkin
maddelerin her biri i¢in bakildiginda istenmeyen etkiler su sekilde 6zetlenebilir;
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Istenmeyen etkiler uygulama ile ilintili olarak degerlendirilmisler ve asagidaki kurala gére
siniflandirilmiglardir: ¢ok yaygin (>1/10); yaygin >1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000
ila <1/100); seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor). Her bir siklik grubunda istenmeyen etkiler azalan
ciddiyet sirasina gore bulunmaktadir.

Moksifloksasin

Kan ve lenf sistemi hastaliklar
Yaygin olmayan : Hemoglobin azalmasi

Bagisiklik sistemi hastalhiklar
Bilinmiyor : Hipersensitivite

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin : Disguzi

Yaygin olmayan : Bag agris1, parestezi

Bilinmiyor : Sersemlik

Goz hastaliklan

Yaygin : GOzde agr1, gbzde iritasyon, goz kurulugu, goz kasintisi, konjunktival
hiperemi, okiiler hiperemi

Yaygin olmayan : Korneal epitel defekti, punktat keratiti, korneal lekelenme, konjonktival

hemoraj, konjunktivit, gozde sisme, okiiler rahatsizlik, gérmede
bulaniklik, gérme keskinliginde azalma, g6z kapagi hastaligi, g6z
kapagi 6demi, goz kapagi eritemi, gozde anormal hassasiyet

Bilinmiyor : Endoftalmi, iilseratif keratit, korneal erezyon, korneal abrazyon, goz
ici basincinda yiikselme, korneal opaklik, korneal infiltratlar, korneal
birikintiler, goézde alerji, keratit, korneal 6dem, fotofobi, korneal
bozukluk, blefarit, géz kapaginda ddem, lakrimasyonda artig, gézde
akinti, gézde yabanci cisim hissi

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor : Palpitasyon

Solunum, gogiis hastaliklar1 ve mediastinal hastahiklar
Yaygin olmayan : Nazal rahatsizlik, faringolaringal agr1, bogazda yabanci cisim hissi
Bilinmiyor : Dispne

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan : Kusma

Bilinmiyor : Bulant1

Hepato-biliyer hastahklar

Yaygin olmayan : Alanin aminotransferaz artisi, gama-glutamiltransferaz artigi
Deri ve deri alti1 doku hastaliklari
Bilinmiyor : Eritem, pruritus, dokiinti, trtiker
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Deksametazon

Sinir sistemi hastahklar:
Yaygin olmayan: Disguzi

Goz hastaliklan
Yaygin: Okiiler rahatsizlik

Yaygin olmayan: Keratit, konjunktivit, goz kurumasi, korneal lekelenme, fotofobi, bulanik
gorme (ayrica bkz. Boliim 4.4), gézde kasinti, gozde yabanci cisim hissi, lakrimasyonda artis,
gézde anormal duyum (hassaslik), goz kapagi smirinda kabuklanma, gdzde tahris, okiiler
hiperemi

Anlamli diizeyde kornea hasar1 olan bazi hastalarda fosfat iceren g6z damlalarinin kullanimu ile
baglantili olarak ¢ok nadiren kornea kalsifikasyonu bildirilmistir.

Pazarlama sonras1 gozetimde asagidaki ilave advers reaksiyonlar bildirilmistir. Bunlarin
sikliklart mevcut verilerden hesaplanamaz.

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor : Asir1 duyarhilik

Endokrin hastaliklar
Bilinmiyor : Adrenal yetmezlik, Cushing sendromu, adrenal supresyon

Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor : Bas donmesi, bas agrisi
Goz hastaliklari
Bilinmiyor : Glokom, iilseratif keratit, intraokiiler basing artigi, gorme keskinliginde

azalma, kornea erozyonu, goz kapaklarinda ptoz, géz agrisi, midriazis, katarakt

Secilmis advers olaylarin agiklamasi

Topikal oftalmik kortikosteroidlerin uzun siireli kullanimi; optik sinir hasari, gorme
keskinliginde azalma ve gorme alani kusurlar1 ve posterior subkapsiiler katarakt olusumu ile
birlikte intraokiiler basingta artisa neden olabilir (bkz. B6lim 4.4).

Kortikosteroid bileseni nedeniyle, kornea veya sklerada incelmeye yol acan hastaliklarda,
Ozellikle daha uzun tedavilerden sonra perforasyon riski daha yiiksektir (bkz. Bolim 4.4).
Kortikosteroidler enfeksiyonlara kars1 direnci azaltabilir ve bu tip enfeksiyonlarin olusumuna
yardimei olabilir (bkz. Boliim 4.4).

Nedene yonelik es zamanli tedavi olmaksizin, kortikosteroid tedavisi sirasinda var olan kornea
enfeksiyonunda kotiilesme olabilir ve fungal (Candida albicans) ya da viral enfeksiyon (Herpes
simplex keratitis) riskinde artig olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:

Yenidoganlar dahil, pediyatrik hastalar1 igeren klinik calismalardan elde edilen verilere gore
(bkz. boliim 5.1) moksifloksasin i¢in pediyatrik popiilasyondaki istenmeyen etkilerin tiirii ve
siddetli yetiskinlerde goriilenlerle aynidir.
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyiilk Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi
Konjunktival kesenin oftalmik iriinleri sl bir diizeyde tutabilme kapasitesi
MOXIDEXA 'nin pratik olarak doz astmi1 durumunu devre dis1 birakir.

Tedavi:
Doz asimi durumunda hastanin uygun gézlem ve takibi gerekmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Kortikosteroidler ve antiinfektiflerin kombinasyonu/Deksametazon
ve antiinfektifler
ATC kodu: SO1CAO01

Moksifloksasin genis spektrumu dahilinde Gram-pozitif ve Gram-negatif okiiler patojenler,
atipik mikroorganizmalar ve anaeroblarda etkili dordiincii jenerasyon florokinolon grubu
antibakteriyel bir ajandir.

Moksifloksasin etki mekanizmasi;

Moksifloksasin in vitro olarak genis bir yelpazedeki Gram-pozitif ve Gram negatif
mikroorganizmalarda etkilidir. Etkisini, bakteri DNA replikasyonu, transkripsiyonu, onarimi
ve rekombinasyonu i¢in gerekli olan topoizomeraz II (DNA giraz enzimi) ve topoizomeraz [V’
inhibe ederek gosterir.

Diren¢ Mekanizmasi;

Moksifloksasin dahil florokinolonlara diren¢ genellikle DNA giraz ve topoizomeraz IV’ii
kodlayan kromozomal mutasyonlarla olusur. Gram-negatif bakterilerde moksifloksasin direnci
mar (coklu antibiyotik direnci) ve gnr (kinolon direnci) gen sistemlerindeki mutasyonlardan
olugabilir. Etki seklindeki farkliliklar nedeniyle beta laktamlar, makrolitler ve
aminoglikozidlerle ¢apraz direng beklenmez.

Kirilma Noktalari;

Moksifloksasin i¢in topikal oftalmik kullanimda mikoorganizmalara ait resmi bir duyarlilik
kirilma noktalar1 (breakpoints) bulunmamaktadir. Her ne kadar sistemik kullanima ait kirilma
noktalar1 kullaniliyorsa da, bunlarin topikal oftalmik tedavi i¢in gegerliligi belirsizdir.
Moksifloksasin i¢in kullanilan sistemik kirilma noktasi, duyarlilik i¢in <2mg/l, direng icin
>4mg/1’dir.

Moksifloksasine Kars1 Hassasiyet;

Kazanilmis direncin yayginhigi secilmis suslar i¢in cografik olarak ve zamana bagli olarak
cesitlenebilir ve Ozellikle ciddi enfeksiyonlarin tedavilerinde lokal bilgiler ¢ok 6nemlidir.
Gerektiginde lokal yaygin diren¢ varsa en azindan bazi enfeksiyon tiplerinin siipheli oldugu
hallerde etkin maddenin yarar1 konusunda uzman tavsiyesi istenir.
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Yaygin Duyarh Tiirler

Aerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar:
Corynebacterium tiirleri dahil
Corynebacterium diphteriae

Staphylococcus aureus (metisiline direngli)
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus viridans grubu

Aerobik Gram-negatif mikroorganizmalar:
Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae

Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis

Serratia marcescens

Anaerobik mikroorganizmalar:
Proprionibacterium akneler

Diger mikroorganizmalar:
Chlamydia trachomatis

Edinimsel Direnci Problem Olabilecek Tiirler

Aerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar:
Staphylococcus aureus (metisiline direngli)
Staphylococcus, koagiilaz negatif tiirleri (metisiline direngli)

Aerobik Gram-negatif mikroorganizmalar:
Neisseria gonorrhoeae

Diger mikroorganizmalar:
Bulunmamaktadir.
Yapis1 Geregi Direncli Olan Organizmalar

Aerobik Gram-negatif mikroorganizmalar:
Pseudomonas aeruginosa

Diger mikroorganizmalar:
Bulunmamaktadir.

Yukaridaki bilgiler ic¢in, Avrupa’nin g¢esitli yerlerinde yapilan mikrobiyolojik tarama
calismalar1 temel alinmistir. Okdiler enfeksiyonlardan bakteriyel izolatlarin elde edildigi yerler
Belgika, Cek Cumhuriyeti, Finlandiya, Fransa, Almanya, Yunanistan, irlanda, italya, Hollanda,
Portekiz, ispanya, Isvigre ve Ingiltere’dir.

Moksifloksasin oftalmik yeni doganlardan yetigkinlere kadar, yashlar da dahil olmak {iizere
genis bir hasta grubunda calisilmistir.
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Deksametazon etki mekanizmasi;
Deksametazon, fosfat esteri olarak kullanilan bir 9-a-floro-11-hidroksi-16-metil-kortikosteroid
iceren gbz damlasidir.

Deksametazon sodyum fosfatin terap6tik kullanimi, kortizolden 25-30 kat daha kuvvetli olan
gliclii anti-enflamatuar etkisine dayanmaktadir; bununla birlikte sodyum ve su tutulumu,
potasyum kaybi1 ve glukoz metabolizmasindaki bozulmalar gibi sistemik yan etkiler, kortizolle
karsilastirildiginda minimaldir.

Sentetik steroidlerin etki mekanizmasi kortizoliinkine benzer. Spesifik hiicre i¢i reseptor
proteinlerine baglanirlar. Enflamatuar ve alerjik reaksiyonlarin baskilanmasina yol agan
spesifik etki mekanizmasi tam olarak bilinmemektedir. Kemotoksik ve immiinolojik
reaksiyonlar i¢in 6nemli olan spesifik proteinlerin sentezinin inhibe olmasinin ve 16kosit ve
makrofajlarin fonksiyonlarindaki diger degisikliklerin bir rol oynadig1 goriilmektedir.

Goziin topikal steroid tedavisinin, korneada ve konjunktiva dahil goziin 6n bdliimlerindeki,
enfeksiydz olmayan enflamatuar ve alerjik rahatsizliklarin tedavisinde etkili oldugu
kanitlanmistir. Deksametazon ve diger steroidler ameliyat sonrasi profilaksi ve enflamasyonun
kontroliinde kullanilmaktadir. Bununla birlikte, posterior goz rahatsizliklarinin tedavisi igin
sistemik steroid uygulamasi gereklidir.

5.2. Farmakokinetik o6zellikler

Genel ozellikler

Moksifloksasin

Emilim ve Dagilim:

MOXIDEXA nin topikal okiiler uygulamasini takiben, moksifloksasin sistemik dolagima
gecmistir. 4 giin boyunca giinde 3 kez bilateral topikal okiiler moksifloksasin damlatilan 21
erkek ve kadin denekte moksifloksasinin plazma konsantrasyonlar1 dl¢iilmiistiir. Ortalama
kararli durum Cmaks ve egri altindaki alan (EAA) sirasiyla 2,7 ng/ml ve 41,9 ng.s/ml olarak
Ol¢iilmiistiir. Bu degerler moksifloksasinin iyi tolere edilen 400 mg oral terapdtik dozlarindan
yaklasik 1600 ve 1200 kez daha diisiiktiir.

Biyotransformasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Moksifloksasinin plazma yarilanma 6mrii 13 saat olarak tahmin edilmistir.

Deksametazon;

Deksametazon, suda pratik olarak ¢oziinmez, susuz etil alkolde kismen ¢oziintir, metilen kloriir
icinde hafif ¢oziiniir. pH degeri 7,0-7,7 arasindadir. Deksametazonun suda ¢dziiniir anorganik
bir esteri olan deksametazon sodyum fosfat 25°C’de suda hidrokortizondan yaklasik {i¢ bin kat
fazla ¢oziiniir.

Emilim:

Kortikosteroidler goziin akdz humoruna, korneasina, irisine, siliyer cismine ve retinasina
emilir. Belirli bir miktari sistemik olarak emilmesine ragmen, yiiksek dozlarda ya da gocuklarda
uzun siireli kullanilmas1 disinda sistemik dolasima karigan miktarlari nemli degildir.
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Dagilim:
Yiiksek dozlarda ya da ¢ocuklarda uzun stireli kullanilmasi disinda sistemik dolagima karisan

miktarlar1 6nemli degildir.

Biyotransformasyon:

Kortikosteroidler sistemik olarak emildigi takdirde viicutta esas olarak karacigerde metabolize
edilir. Ancak bobreklerde de metabolizasyon s6z konusudur. Bunun yaninda deney
hayvanlarinda gerceklestirilen ¢calismalardan gézde lokal bir degradasyonun gerceklestigi de
bilinmektedir.

]_Eliminasyon:
Idrarla atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Moksifloksasin:

Sican ve maynunlarda hematopoietik sistem tlizerinde bir etki (alyuvar ve trombosit sayilarinda
hafif bir diisme) gozlenmistir. Tipki diger kinolonlar gibi, sican, maymun ve kdpeklerde
hepatotoksisite (karaciger enzimlerinde ve vakuol dejenerasyonunda artig) gozlenmistir.
Maymunlarda SSS (Santral Sinir Sistemi) toksisitesi (ndbet) olusmustur. Bu etkiler sadece
moksifloksasinin yliksek dozlarindan veya uzun siireli tedaviden sonra gézlenmistir.

Diger kinolonlarda oldugu gibi, moksifloksasin de bakteri ve memeli hiicrelerinde in vitro
genotoksiktir. Eger bu etkilerin bakteriyel giraz ve daha ¢ok yliksek konsantrasyonlarda memeli
hiicrelerinde topoizomeraz II ile etkilesimleri ile baglant1 kurulabilirse, genotoksisite i¢in bir
esik degeri varsayilabilir. In vivo testlerde, ¢ok yliksek moksifloksasin dozlarina ragmen
genotoksisite kanitt bulunamamistir. Bu nedenle, insan kullanimi i¢in terapdtik dozlar yeterli
bir giivenlilik sinir1 saglar. Sicanlarda herhangi bir karsinojenik etki bulgusu gézlenmemistir.
Kinolonlarin ¢ogu fotoreaktiftir ve fototoksik, fotomutajenik ve fotokarsinojenik etkileri
tetikleyebilir. Bunun aksine, in vitro ve in vivo arastirmalarda moksifloksasinin fototoksik ve
fotogenotoksik ozellikleri icermedigi gosterilmistir. Benzer etkiler ayni sartlar altinda diger
kinolonlarda da gézlenmistir.

Ureme Toksisitesi

Moksifloksasin:

Kinolonlarin, gelismekte olan hayvanlarin biiyiik eklemlerindeki kikirdaklarinda hasara sebep
oldugu bilinmektedir. Képek yavrularinda, moksifloksasin, 30 mg/kg/giin veya daha fazla oral
dozlarinda eklemlerde toksisite meydana getirmistir.

Deksametazon:

Deksametazonun akut toksik potansiyeli ile ilgili konvansiyonel c¢alismalara dayali olarak,
insanlara yonelik olarak spesifik riskleri belirlenmemistir. Tekrarli deksametazon uygulamasi
ile toksisite testleri, tipik kortikosteroid doz asimi1 semptomlarina isaret etmektedir (6rn., kan
serumunda glukoz ve kolesterol diizeylerinde artig, periferik kanda lenfosit azalmasi,
miyelosupresyon, dalak, timus ve adrenal bezde atrofik degisiklikler ve ayrica kilo kazaniminda
azalma). Kortikosteroidlerle yapilan ¢alismalardan elde edilen sonuglar, klinik agidan anlaml
genotoksik ozelliklere dair kanit saglamamaktadir. Tiimdrojenik potansiyelle ilgili uzun stireli
calismalar mevcut degildir.
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Fareler, sicanlar, hamsterler, tavsanlar ve kopekler {izerinde yapilan iireme toksisitesi
caligmalarinda, deksametazon, yarik damaga ve daha diistik bir diizeyde olmak iizere baska
deformitelere yol agmustir. Insanlarda diisiik vaka sayis1 nedeniyle, klinik uygulama sirasinda
olusabilecek bir risk olasilik dis1 birakilamaz.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Sodyum kloriir

Borik asit

Tiloksapol

Disodyum edetat

Sorbitol % 70 (Non-kristalin) (E420)
Hidroklorik asit veya sodyum hidroksit
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii

24 ay.

Sise acildiktan sonra 25°C altinda oda sicakliginda saklanmasi kosulu ile 30 gilin iginde
kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
5 mI’lik LDPE (diisiik yogunluklu polietilen) seffaf sisede sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sartyer / ISTANBUL

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI
2016/591

9. LK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 08.08.2016
Ruhsat yenileme tarihi: 04.10.2021

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
13.05.2022
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