KULLANMA TALIMATI

UYARI: TENDINIT VE TENDON YIRTILMASI (kaslar1 kemiklere baglayan
dokularda iltihaplanma veya yirtilma), PERIFERAL NOROPATI (merkezden uzak
sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar - duyu kaybi), SANTRAL SINIR
SISTEMI (merkezi sinir sistemi) ETKILERI VE MYASTENIA GRAVIS’IN (bir tiir
kas gii¢siizliigii hastahg) SIDDETLENMESINI DE iCEREN CiDDi ADVERS
REAKSIYONLAR
* QUFONS’un etkin maddesi olan levofloksasin de dahil oldugu florokinolonlar ad1 verilen
antibiyotik grubu asagidaki gibi sakatliga yol agan ve geri doniisiimsiiz yan etkilere neden
olabilir:

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

o Periferal noropati (sinirlerin zarar gérmesi)

o Merkezi sinir sistemi etkileri (haliisinasyon (olmayan seyler gorme, duyma veya
hissetme), anksiyete (kaygi hali), depresyon, intihar egilimi, insomnia (uyku bozukluklart),
siddetli bas agris1 ve konfiizyon (ani zihin karigiklig)

Bu reaksiyonlardan herhangi birinin gézlendigi hastalarda QUFONS kullanimini derhal
birakmali ve florokinolon kullanimindan kaginilmalidir.

* QUFONS da dahil olmak tizere florokinolonlar, myastenia gravisli (kas gligsiizligiine yol
acan bir hastalik) hastalarda kas gug¢siizligiini siddetlendirebilir. Bilinen myastenia gravis
oykiisi olanlarda QUFONS kullanimindan kaginilmalidir.

* QUFONS’un da dahil oldugu florokinolon grubu ilaglarin ciddi yan etkilerle iligkili
oldugu bilindiginden asagidaki endikasyonlarda bagka alternatif yoksa kullanilabilir.

o Bakterilerin neden oldugu yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bogluklarinin akut
iltthab1 (Akut bakteriyel siniizit)

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

o Kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi (akcigerdeki brong tuplerinin
zarlarinin kalict iltthaplanmast durumunun yeniden siddetlenmesi)

QUFONS 500 mg film kapl tablet
Agizdan ahinir.

o Etkin madde: Her film tablet 500 mg levofloksasine esdeger 512,46 mg levofloksasin
hemihidrat igerir.

o  Yardimci maddeler: Hidroksipropilmetil seliloz, krospovidon, Avicel PH 102, sodyum
stearil fumarat, tabcoat TC-pembe [polietilen glikol, polisorbat, titanyum dioksit
(E171), kinolin sarist (E104), indigo karmin (E132), gin batim1 sarist (E110)].
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Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigniz.

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

Bu ilacm kullanimi sirasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigmizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. QUFONS nedir ve ne icin kullanilir?

2. QUFONS’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. QUFONS nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. QUFONS’un saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
1. QUFONS nedir ve ne icin kullanilir?

QUFONS dabhil florokinolonlar akut bakteriyal siniizit, kronik bronsitin akut
bakteriyel alevlenmesi ve komplike olmayan iiriner enfeksiyonlarda (idrar yolu
enfeksiyonlarinda) alternatif tedavi seceneklerinin varhginda ciddi yan etki riski
nedeniyle kullanilmamalidir. Buna ilave olarak iiriner enfeksiyonlarda
antibiyogramla duyarhlik kanitlanmasi gerekmektedir.

QUFONS’un etkin maddesi florokinolon grubu bir antibiyotik olan levofloksasindir.

QUFONS 500 mg Film Tablet, 7 film tabletlik blister ambalajda bulunur.
QUFONS, cesitli bakterilerin neden oldugu asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilir:
o Sinizit
e Uzun siredir devam eden nefes alma zorlugu olan hastalardaki solunum yollari
enfeksiyonlar
e Zatlrre
Idrar yolu enfeksiyonlar:
Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari
Prostat enfeksiyonu
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2. QUFONS’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

QUFONS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger QUFONS’un etken maddesi olan levofloksasin ya da bilesimindeki herhangi
bir maddeye kars1 alerjiniz var ise kullanmayiniz. (yardimct maddeler listesine
bakiniz)

e Sara (epilepsi) hastaliginiz var ise kullanmayiniz. Aksi takdirde kasilma
(konviilziyon) riski artar.

e Daha once, florokinolon sinifi bir antibiyotik tedavisi ile baglantili tendon
problemleri (6rnegin: tendon iltihab1) ile kargilastiysaniz QUFONS kullanmayiniz.
Cunka, QUFONS ile de, tendon yirtilmasi veya benzeri problemlerle
karsilasabilirsiniz.

¢ 18 yasindan kiigiklerde kullanmayiniz. Bityiiyen kemiklerin kikirdaklarina zarar
verebilir.

e Hamile iseniz

e Emzirmekte iseniz

e Kalp atimlarimizda aksama var ise kullanmayiniz.

QUFONS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

QUFONS dahil florokinolonlar, sakatliga sebep olabilen ve potansiyel olarak geri
doniisimsuiz ciddi yan etkilerle iligkilendirilmistir. Yaygin olarak gortlen yan etkiler kas-
iskelet ve periferal sinir sistemi (tendinit (tendon iltihab1) ve tendon (kaslar1 kemiklere
baglayan baglar) yirtilmasi, tendonlarda sisme veya iltihaplanma, karincalanma veya
uyusma, kol ve bacaklarda uyusukluk, kas agrist, kas gii¢suzligi, eklem agrist, eklemlerde
sisme gibi), artralji (eklem agrisi), myalji (kas agrisi), periferal noropati (sinirlerin zarar
gormesi), merkezi sinir sistemi etkileridir (haliisinasyon (olmayan seyler gorme, duyma
veya hissetme), anksiyete (kaygi hali), depresyon, intihar egilimi, insomnia (uyku
bozukluklart), siddetli bag agrist ve konfiizyon (ani zihin karisikligr) (“4. Olasi yan etkiler
nelerdir?” bolimiine bakiniz).

Bu yan etkiler, QUFONS basladiktan sonra saatler ya da haftalar iginde gorulebilir. Her yas
grubundan veya dnceden mevcut risk faktorleri olmayan hastalar, bu yan etkileri
yasamigtir.

Herhangi bir ciddi yan etkinin ilk bulgularinin veya belirtilerinin ortaya ¢ikmasi durumunda
QUFONS derhal kesilmelidir. Ayrica, florokinolonlarla baglantili olarak bu ciddi advers
reaksiyonlardan herhangi birini yagsayan hastalarda QUFONS dahil florokinolonlarin
kullanimindan kaginilmalidir.

e QUFONS’u kullandiginizda 1g18a olan hassasiyetiniz artacaktir. Bu yiizden, tedavi
siresince solaryuma girmeyiniz ve giines altinda durmamaya dikkat ediniz.

e Bobrek yetmezliginiz varsa bunu doktorunuza bildiriniz. QUFONS un kullanimi ile
ilgili doktorunuzun talimatlarina dikkat ediniz.
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Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse ltutfen
doktorunuza danisiniz.

QUFONS’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
QUFONS’u yemek sirasinda veya yemek aralarinda herhangi bir zamanda alabilirsiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz QUFONS kullanmayiniz.

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

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

Emziriyorsaniz QUFONS kullanmayiniz; bebeginiz tizerinde olumsuz etkilere yol agabilir.
Arac ve makine kullamimi

e Builacin bag donmesi, uyku hali, goriis bozukluklart gibi yan etkileri, konsantre
olma ve reaksiyon gosterme yeteneginizi zayiflatabilir.

e Konsantre olma ve reaksiyon gosterme yeteneginizin zayifladigini hissediyorsaniz
ara¢ ve makine kullanmayiniz, benzer faaliyetlerde bulunmayiniz.

QUFONS’un i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

QUFONS 0,078 mg giin batim1 sarist igerir. Gin batimi sarist alerjik reaksiyonlara sebep
olabilir.

QUFONS sodyum stearil fumarat igerir. Sodyum stearil fumarat alerjik reaksiyonlara yol
acabilir.

Ayrica her bir tablette 0.78 mg sodyum igerir. Bu nedenle sinirli sodyum diyeti
uygulayanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e Mide duvarini koruyan ilaglar (magnezyum veya aliminyum igeren antiasit,
sukralfat) veya demir igeren ilaglar

e Astim tedavisinde kullanilan ilaglar (teofilin)

e Nonsteroidal analjezik-antiinflamatuvar ilaglar (etofenamat)
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e K vitamininin etkisini azaltan veya onleyen ilaglar (varfarin)
kullantyorsaniz ya da son zamanlarda kullandiysaniz doktorunuza ve eczaciniza bilgi
veriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandmiz ise litfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkmmda bilgi
veriniz.

3. QUFONS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

e Doktorunuz tarafindan onerildigi sekilde kullaniniz. Onerilenden fazla miktarda ilag
kullanmayiniz. Genel olarak kullanilan doz, giinde bir tablettir.
e Tedavinin siresi, enfeksiyonunuzun tirtine ve siddetine baglidir.

Uygulama yolu ve metodu:
QUFONS’u ¢ignemeden bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Levofloksasin’in, ¢ocuklarda ve 18 yas altinda (adolesanlarda) giivenilirligi ve etkinligi
kanitlanmamistir. Bu nedenle 18 yagindan kiigiik olanlarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanim:
Yaslt hastalarda bobrek fonksiyonlar yeterli diizeyde ise doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi:

Hafif bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerekmez. Agir ve orta siddetli
bobrek yetmezligi olan hastalarda ve diyaliz hastalarinda doz doktorun 6nerecegi sekilde
azaltilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Kendinizi iyi hissetseniz bile ilacinizi doktorunuzun tavsiye ettigi siire boyunca almaya
devam ediniz. Herhangi bir yan etkiden dolay1 birakmaniz gerektigini hissederseniz, bir
sonraki dozu almadan 6nce doktora bagvurunuz.

Eger QUFONS un etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmiz ile konugunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla QUFONS kullandiysamz:
Bu belge 5070 AN INoni AUtz St chendan daalasun bullaumassaa i Aokion Yera gesacr ile
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konusunuz.

Doktora ya da hastaneye giderken ilacinizi yanimzda gottrtintz.
Astrt doz kullanimi halinde, biling bulanikligi, bag donmesi, biling bozuklugu gibi merkezi
sinir sistemi belirtileri ve anormal kalp ritmi gibi kalp rahatsizliklari goralebilir.

QUFONS’u kullanmay1 unutursaniz:

Tabletinizi zamaninda almay1 unutursaniz hatirladiginiz zaman aliniz. Ancak bir sonraki
tabletinizin saati gelmis veya yaklagmigsa ek doz almadan normal tedavinizi siirdiriiniiz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz. Bu durum, asint doz almaniza neden
olabilir.

Birden fazla dozu almay1 unuttuysaniz doktorunuza bildiriniz.

QUFONS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

QUFONS ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki beklenmez.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, QUFONS’ un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

e Solunum gugligi
e Yiizln, dudaklarin, dilin ve bogazin sigmesi
¢ Bu kullanma talimatinin baglangicinda belirtilmis olan reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin QUFONS’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi mudaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek gortlur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kasilma (konvulziyonlar)

¢ Biling bulanikligi (konfiizyon), var olmayan seyler gérmek (haltisinasyon)

e Deride kizarma, kabarma, dékulme

Bu belge 5070 sayili€lekiNmkimad demmmydran onift o yapareldnan http:/ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Titreme veya irperme

Kolay yaralanma veya kanama, anormal giigsiizliik

Olagan dist dustnceler veya davraniglar

Bag donmesi, mide agrisi, viicut sicakliginda azalma, istah kaybi, idrarin koyu
renkli olmast, digkinin kil renkli olmasi, sarilik (deri veya gozlerin sararmast)
Eklemlerinizin yakininda ani agr1 veya sisme (6zellikle kol veya ayak bileginde)
Hissizlik, yanma, karincalanma hissi

Sulu veya kanl1 ishal

Mpyastenia gravisin siddetlenmesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ibbi mtidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goruliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Huzursuzluk veya endige

Bag donmesi, kusma, ishal, mide agrist

Bas agrisi, uyusukluk, sersemlik

Uyku problemleri (uyuyamama)

Vajinada kaginti

Deride hafif kasintt

Bunlar QUFONS’un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacmizi 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 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig
olacaksiniz.

5. QUFONS’un saklanmasi

QUFONS u ¢cocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajimda saklaymiz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra QUFONS u  kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayinmiz! Cevre ve Sehircilik
resmen Kor SR e ko - 12mXRGB3SHOZ LAOINRAKAUSHYS
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http://www.titck.gov.tr/

Eger tirinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz QUFONS’u kullanmay1niz.
Ruhsat sahibi: RDC llag¢ Arastirma ve Gelistirme San. A.S.
Yenimahalle / Ankara

Uretim yeri: My Farma llag San. ve Tic. A.S.
Tepeodren-Tuzla / Istanbul

Bu kullanma talimati ../../.... tarthinde onaylanmistir.
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