KULLANMA TALIMATI

FACTIVE film tablet 320 mg
Agizdan ahmir.

Etkin Madde: Her bir film tablet 320 mg Gemifloksasin serbest bazina esdeger 426.39 mg
Gemifloksasin mesilat seskihidrat igerir.

Yardimc: Maddeler: Mikrokristalin seliiloz, povidon, krospovidon, magnezyum stearat,
Opadry OY-S-28924 (titanyum dioksit, hipromelloz, polietilen glikol).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan émce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkil sizin icin 6nemli bilgiler igermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danmginiz.
Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandigimzi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FACTIVE nedir ve ne icin kullanilir?

FACTIVE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FACTIVE nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

FACTIVE’in saklanmas:

RN~

- Baghklan yer almaktadir.
1.FACTIVE nedir ve ne igin kullamihir?

FACTIVE, 5 ve 7 film tablet igeren blister ambalajlarda sunulur ve her bir film tablet 320 mg
Gemifloksasin serbest bazina esdeger 426.39 mg Gemifloksasin mesilat seskihidrat igerir.

FACTIVE, birgok bakteri iizerinde etkili, genig spektrumlu bir antibiyotiktir.

FACTIVE duyarl bakterilerin neden oldugu, asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:
- Kronik brongitin akut bakteriyel alevlenmesi (kisa siireli ve ani olarak siddetlenmesi),

- Toplumda kazanilmis pnémoni (zatiirre),

- Siniizit (Siniis iltihabr).

2. FACTIVE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FACTIVE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

— Eger, fluorokinolon sinifi antibiyotikler ya da firiiniin bilesenlerinden herhangi birine
kars1 agir1 duyarlihgimiz varsa FACTIVE kullanmayiniz.
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FACTIVE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Gemifloksasin bazi hastalarda gesitli derecelerde kalp ritm bozukluguna yol agabilir ve séz
konusu ritm degisiklikleri gekilen elektrokardiyogramda (EKG) goriilebilir. Eger; herhangi bir
nedene bagli bir kalp ritm bozuklugunuz (arpinti dahil) varsa FACTIVE kullanmaktan
kaginimz.

Eger, kalp ritmini diizenleyen ilag (kinidin, prokainamid, amiodaron, sotalol) kullaniyorsaniz,
diizeltilmemis elektrolit bozuklugunuz varsa (kanda potasyum veya magnezyum seviyelerinin
azalmasi)) ve gegmiste kalp ritim bozuklugu gegirdiyseniz beraberinde FACTIVE
kullanmaktan kag¢ininiz.

Eger myasthenia gravis (istemli kaslardaki zaaf ve gabuk yorulma seklinde ortaya ¢ikan sinir-
kas sistemlerine ait bir hastaliktir.) hastasiysaniz FACTIVE kullanmaktan kagininiz.
FACTIVE kullanimi hastaliinizin siddetlenmesine neden olabilir.

Eger eritromisin (antibiyotik), antipsikotikler (sizofreni, paranoya gibi agir ruhsal
bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar), trisiklik antidepresanlar (depresyon tedavisinde
kullanilan ilaglar) gibi ilaglar kullaniyorsaniz beraberinde FACTIVE’i dikkatli kullaniniz.

Fluorokinolon grubu antibiyotikleri kullanan hastalarda ciddi ve bazen &ldiiriicii olabilen agir1
duyarlik reaksiyonlari meydana geldigi bildirilmistir. Bu reaksiyonlar ilk dozu takiben
meydana gelebilir. Eger FACTIVE kullanimindan sonra, derinizde yaygin kizariklikla birlikte
kasmtili dokintiiler, dilinizde ve yiizintizde sislik veya nefes darlig1 gibi belirtiler ortaya
¢ikarsa FACTIVE tedavisini kesip doktorunuza damsiniz.

Fluorokinolon grubu antibiyotikleri alan hastalarda tendon iltihab1 (tendinit) ve cerrahi onarim
gerektiren ya da uzun siireli is gbremezlige neden olan omuz, el ve asil tendonu yirtilmasi
(ruptiirti) meydana geldigi bildirilmigtir. Eger sizde tendon agns, iltihabi veya yirtilmas
varsa FACTIVE tedavisini kesip doktorunuza daniginiz.

Sara (epilepsi) gibi merkezi sinir sistemi rahatsizliklar olan hastalarda ya da kasilma nébeti
gelisebilecek olan hastalarda dikkatle kullamlmalidir.

Gemifloksasin de dahil olmak iizere, fluorokinolon grubu antibiyotikleri kullanma durumunda
agr1, yanma, batma hissi, uyusukluk ve karincalanma gibi anormal his, gii¢siizlik gibi sinirleri
etkileyen hastalik siiregleri bildirilmistir. Bulgular gemifloksasin kullanmaya baglandiktan
hemen sonra baglayabilir ve geri doniislimsiiz olabilir. FACTIVE tedavisi sirasinda agri,
yanma veya batma hissi, uyusukluk veya gilgsiizlik gibi bulgularin ortaya ¢ikmasi durumunda
gemifloksasin kullanimina acilen son verilmelidir.

FACTIVE dahil hemen tiim antibiyotikleri kullanan hastalarda psédomembrandz kolit adi
verilen ve kendini ciddi ishal ile gosteren &zel bir kalin bagirsak rahatsizhigi ortaya
¢ikabilmektedir. Dolayisiyla, eger sizde ciddi ishal durumu ortaya ¢ikarsa doktorunuza
danisimz.

Deride kizarikhk, FACTIVE kullanan geng yagstaki (6zellikle 40 yas alt1,) kadinlarda ve
hormon yerine koyma tedavisi goren kadinlarda ve uzun stireli tedavide daha yaygin olarak
gorillmiigtir. Tedavi sirasinda derinizde kizariklik geligirse FACTIVE kullanimina son verip
doktorunuza danisiniz.
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FACTIVE kullanimi sirasinda kuvvetli giines 1513ina veya yapay UV 1sinlarmna (8., giines
lambalari, solaryumlar) maruz kalinmamali ve parlak glines 15131 altinda genis spektrumlu
giines koruyucular1 kullanilmalidir.

FACTIVE kullanimi sirasinda karaciger enzimlerinde (AST ve/veya ALT) yiikselme
goriilmiigtir. Enzimlerin yiikselmesiyle birlikte herhangi bir belirti meydana gelmemigtir.
Tedavinin kesilmesiyle birlikte karaciger ensim artiglar gerilemistir. FACTIVE tedavisinin
onerilen ginlik dozlari agtimamalidir ve FACTIVE tedavisi Onerilen siireden fazla
uzatilmamahdir.

Bébrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dozajin degistirilmesi gerekir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

FACTIVE’in yiyecek ve icecek ile kullamimasi
FACTIVE tabletler, yemekle birlikte ya da yemek disinda alinabilir.

Hamilelik
Hlac1 kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

Gemifloksasin’in hamilelikte kullanilmasinin giivenli olup olmadig1 bilinmemektedir.
Bu nedenle, faydalarin risklerine kiyasla ¢ok daha fazla oldugundan emin olunmadif
siirece, hamilelik ddneminde FACTIVE kullanilmamalidir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme
Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza darmisiniz.

Gemifloksasin’in anne siitline gecip gegmedigi bilinmemektedir.
Emzirme doneminde FACTIVE kullamlip kullamilamayacagi konusunda doktorunuza
danisiniz.

Arag ve makine kullammm
FACTIVE bas donmesine neden olabilir, bu durumda arag ve makine kullanilmamal: ya da
zihinsel uyaniklik veya koordinasyon gerektiren isler yapilmamalidir.

FACTIVE’in iceriginde bulunan baz: yardimci maddeler hakkinda dnemli bilgiler
iceriginde bulunan yardimc1 maddeler ile ilgili herhangi bir uyan gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

FACTIVE’in varfarin (kan sulandiric1 bir ilag) tedavisi gbren saglikl goniilliilerde, varfarinin
antikoagiilan (pthtilasmay1 Snleyici) etkisi iizerinde Snemli bir etkisi olmamugtir. Ancak, bazi
kinolon grubu antibiyotiklerin varfarinin veya hastalardaki tiirevlerinin antikoagilan etkilerini
arttirdig1 bildirilmis oldugundan, varfarin ya da tiirevleri ile ayn1 zamanda bir kinolon grubu
antibiyotik verildiginde, kanama ve pihtilagma zamam gibi uygun testler yapilmalidir.
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Gemifloksasinin viicuttaki emilimi, aynm1 zamanda aliiminyum ve magnezyum igeren
antiasitlerin (mide asidini azaltan ilag) alinmasiyla énemli &lgiide azalir. FACTIVE tablet
almadan 6nceki 3 saat ve aldiktan sonraki 2 saat iginde magnezyum ve/veya aliiminyum
iceren antasidler, demir siilfat iceren iiriinler, ¢inko veya bagka metalleri iceren miiltivitamin
preparatlari, ya da oral ¢dzelti igin pediyatrik toz alinmamalidir. FACTIVE stikralfattan (iilser
tedavisinde kullanilan bir ilag) en az 2 saat 6nce alinmalidir.

FACTIVE ile birlikte probenesid (kronik gut hastalifi tedavisinde kullanilan bir ilag)
kullamyorsamiz bu ilag FACTIVE’in etkisini % 45 oraninda artirir. Bu nedenle gut
hastasiysamiz (kanda iirik asit diizeyinin yiikselmesiyle karakterize bir hastalik) veya baska
bir nedenle probenesid kullaniyorsamz FACTIVE kullanmadan 6nce liiften doktorunuza
damiginiz.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamiyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FACTIVE nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh: icin talimatlar:
Erigkinlerde onerilen FACTIVE dozu agagidaki tabloya gore giinde bir tablettir (320 mg).

ENDIKASYON DOZ SURE
Kronik bronsitin akut bakteriyel Gilnde bir tablet (320 mg) 5 giin
alevlenmesi (kisa siireli ve ani olarak

siddetlenmesi)

Hafif-orta diizeyde toplumda Giinde bir tablet (320 mg) 7 giin
kazanilmig pnémoni (zatiirre)

Siniizit (Sinils iltihab1) Giinde bir tablet (320 mg) 5 giin

FACTIVE igin 6nerilen doz ve tedavi siiresi agilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
FACTIVE agizdan yeterli miktarda sivi ile ¢ignenmeden yutulmalidir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullamm: Cocuklarda ve 18 yagin altindaki genglerde gtivenliligi ve etkililigi
belirlenmediginden kullanilmamalidir.

Yaghlarda kullanimi: Dozaj ayarlamas: gerekli degildir.

Ozel kullamm durumlan:

Bobrek yetmezligi: Kreatinin klerensi >40 ml/dak olan hastalarda doz ayarlamasina gerek
bulunmamaktadir. Kreatinin klerensi < 40 ml/dak olan hastalarda dozaj degisikligi Onerilir.
Asagidaki tabloda, bsbrek bozuklugu olan hastalarda kullanilmak lizere dozaj onerileri yer
almaktadir:

Bobrek Bozuklugu Olan Hastalarda Onerilen Dozlar:

Kreatinin Klerensi (ml/dak) Doz
> 40 Olagan Doz
<40 24 saatte bir 160 mg
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Rutin hemodiyaliz ya da siirekli ayaktan periton diyalizi gerektiren hastalara 24 saatte bir 160
mg verilmelidir.

Karaciger yetmezligi: Hafif, orta ve ciddi diizeyde karacier bozuklugu olan hastalarda
dozaj ayarlamasi 6nerilmez.

Eger FACTIVE’in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FACTIVE kullandiysaniz
FACTIVE den kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FACTIVE’i kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

FACTIVE ile tedavi sonlandinldiginda olugabilecek etkiler
FACTIVE tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olugmasi beklenmez.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi FACTIVE’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FACTIVE’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
e Yiiz, dil ve dudaklarda sisme
Nefes almada giiglitk
Deride yaygin kizariklikla birlikte kagintili dokiintiiler
Bogazda boguk ses, darlik
Kalp atiginin hizlanmast
Bayginlik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FACTIVE’e karst ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmisgtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az l'inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla
goriilebilir

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Yaygin:

e Bas dénmesi

e Basagnsi

5/8



Bulanti
Kusma

Mide agrisi
fshal

Ciltte dokiintii

Yaygin olmayan:

Mantar enfeksiyonu

Vajinal mantar enfeksiyonu
Vajinada iltihap

Kanda lokosit (beya kiire) azalmasi
Kanda trombosit (kan pulcuklari) artmasi
Istahsizlik

Kanda seker artigt

Uykusuzluk

Sersemlik hali

Kabizlik

Agiz kurulugu

Hazimsizhik

Siskinlik

Gastrit (midenin i¢ yiizeyinin iltihaplanmast)
Dermatit (cildin iltihaplanmasi)
Ciltte kasint1

Egzema

Ciltte kizarma

Urtiker (kurdesen)

Genital bdlgede kasinti

Yorgunluk

Seyrek:

Moniliyaz (mantar hastalig)

Farenjit (bogaz iltihab1)

Anemi (kansizlik)

Eozinofili (kanda eozinofillerin azalmasi)
Graniilositopeni (kanda graniilositlerin azalmasi)
Trombositopeni (kanda kan pulcuklarinin azalmast)
Sinirlik:

Titreme

Anormal goriis

Vertigo (bag donmesi)

Dispne (nefes alip vermede zorluk)

Pndmoni (akciger iltihabr)

Tat kayb1

Gastroenterit (mide ve barsak i¢ yiizeylerinin iltihab)
Mide barsak rahatsizligi

Giiines 1sinina hassasiyet ve giines 1smnina toksik reaksiyonlar
Anormal idrar
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Yorgunluk
Sirt agrisi
Yiiz 6demi
Sicak basmasi
Agn

Cok seyrek: :

Kas zafiyetinin (myastenia gravis) siddetlenmesi

Nobet

Sesler duymak, birseyler gérmek veya orada olmayan birseyler hissetmek (haliisinasyon)
Huzursuzluk

Gergin veya sinirli hisssetmek

Biling bulanikhig1

Depresyon

Uyku bozukulugu

Siiphecilik

Intihar diisiincesi veya tesebbiisii

Kabus gérme

Derinin veya goézlerin sararmasi ve koyu renkli idrar ¢tkarma

Kalp atim hizinda artig veya diizensilik

Sulu ishal veya kanli digki (mide kramplar: ve ates eslik edebilir)

El, kol, bacak ve ayaklardaki sinirlerde agri, yanma, karincalanma, uyusma ve zayiflik
Hemoraji (kanama)

INR artis1 (kanin uygun sekilde pihtilagma kabiliyetini dlgen bir kan testi)
Goziin retinasinda kanama

El ve ayaklarda 6dem

Bobrek yetersizligi

Tendon yirtiimasi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczacimiz veya hemsgireniz ile konusunuz. Ayrica kargilaghgmiz yan etkileri
www.titck.gov.tr_sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TOFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

5. FACTIVE’in saklanmasi

FACTIVE i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FACTIVE i kullanmayiniz.
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Rubhsat sahibi:

LG Life Sciences Ltd. / Kore lisansiyla

Abdi Ibrahim [lag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiylikdere Cad. No: 4 34467
Maslak / Sariyer / Istanbul

Uretici:

Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mah. Tung Cad. No: 3
Esenyurt / [stanbul

Bu kullanma talimati ... ... ... ... ... ..... tarihinde onaylanmigtir.
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