KULLANMA TAL IMATI

MONODOKS 100 mg kapsdul

Agizdan alinir.

Etkin madde: 100 mg Doksisiklin’esdeger 112 mg doksisiklin hiklat icermektedir.
Yardimci madde(ler)Sodyum lauril stlfat, misir gastasi, laktoz, magnezyum stearat; jelatin

kapsulunde eritrosin, indigo karmin, tartrazin, titanyum dioksit, jelatin bulunur.

Bu ilaci kullanmaya bagamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Egerilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza vegaaciniza dagniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyeggittide doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size onerilen dozuryiddayiiksek

veya diguik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MONODOKS nedir ve ne icin kullanilir?

MONODOKS'u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
MONODOKS nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MONODOKS 'un saklanmasi

a bk~ 0N e

Basliklari yer almaktadir.
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1. MONODOKS nedir ve ne icgin kullanilr?
MONODOKS, bakteri denilen mikroorganizmalarin dlugugu hastaliklarda kullanilan bir
antibiyotiktir. MONODOKS'un etkin maddesi olan doksisiklin, bakterilerin protein

yapimlarini bozarak tUremelerinin durmasina neden olur.

MONODOKS'un icinde 100 mg Doksisiklin’e sdeger 112 mg doksisiklin hiklat
bulunmaktadir. Kapa kizil kahverengi opak, govdesi koyu sari opak gadtin kapsuller

icinde sari toz gorinimuandedir. Bir kutunun icinde 14 kapsul bulunur.

MONODOKS, duyarli bakterilerin neden olglu ssagidaki ¢sitli enfeksiyon hastaliklarinin

tedavisinde kullanilir.

« Idrar yollari ve genital enfeksiyonlarda,

» Cinsel temasla gecen (zuhrevi) bazi hastaliklarda (belkbaii, frengi hastaliklarinda
aternatif tedavi olarak),

* Solunum yollari hastaliklarinda (Zatiree, atipik zattree, kronik lir@muzit gibi),

* Deri ve yumugk doku enfeksiyonlarinda, antibiyotik tedavisiniergkli gorildigu
sivilcelerde,

» Kolera, amip, turist diyaresi gibi barsak hastaliklarinda,

» Bazi g6z enfeksiyonlarinda (Trahom, inklizyon konjonktiviti gibi)

» Kayalik daglar benekli hummasi, Q aietifis csitleri, bit ve keneden gecen hastaliklar,
Malta hummasi, veba, siraca (tularemi), leptospiroz, psitakoz gibi hastaliklarin
tedavisinde,

* Sitmanin 6nlenmesi ve tedavisinde,

* Turist diyaresinin 6nlenmesinde,

» Gazli gangren ve tetanoz icin alternatif tedavi olarak.

2. MONODOKS'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Tetrasiklin grubu ilaglarin digelisimi sirasinda (gebddin son ikinci yarisi, bebeklik ve 8
yasina dek cocukluk donemlerinde) kullaniimassletide kalici renk da&sikli gine (sari-gri-
kahverengi) yol acabilir. Bu istenmeyen etki, ilaglarin uzun sureli kullanimlarinda daha
yaygindir, ancak tekrarlanan kisa sureli kullanimlarda da bildgtimiAyni zamanda, di
minesi hipoplazisi (gegim bozuklugi) de bildirilmistir. Bu nedenle tetrasiklin grubu ilaglarin,

solunum yolu ile edinilmy (maruziyet sonrasgarbon olgulari da dahil olmak Uzegarbon
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vakalari dgindaki olgularda, gier ilaglar etkisiz veya kullanimi kesinlikle yasaknadikca

bu ya grubunda kullanilmamalari gerekir

MONODOKS'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Doksisiklin'e veya MONODOKS’un icindeki yardimci maddelerden herhangi birine
karsi alerjiniz oldug! sbylenmgse,

8 yasindan kticik cocuklarda

Ciddi karacger yetmezlginiz varsa

Hamile iseniz veya

Bebesinizi emziriyorsaniz

MONODOKS'u asagidaki durumlarda DIKKATL I KULLANINIZ
Eger,

MONODOKS tedavisi sirasinda hafiftegsiddetliye deisebilen ve bazen kanli ve
balgamli olabilen ishal gelimi olabilir. Bu durum psddomembrandz kolit denen ve
bazen hayati tehdit edebilen hastalik nedeni ile olabilir.

Gune 1s1gina kasi duyarlilik gelsmisse (deride kizariklik, gige/angi gibi)
MONODOKS’a direncli mikroorganizmalar ile (bakteri, mantar gibi) enfeksiyorgigsdi
A grubu beta-hemolitik streptokoklar ile bir enfeksiyon gegirdz sdéylenmgse (en az
10 gunluk tedavi gerekecektir)

Zuhrevi hastaliklarda beraberinde frenginin de bulunddan siphe ediliyorsa (ek
testler istenecektir)

Sitma onleminde kullanil@inda, dger bdlgedeki sivrisinekler ile sitma gelbilecegi
unutulmamalidir.

Yemek borusunda hasar gebilir

Porfiri denilen kan hastagtiniz oldug séylenmgse

Miyasteni denilen kas gugcsuzliipastalginiz varsa

Sistemik lupus denilen adokusu hastatiniz oldug séylenmgse

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin geygss lutfen

doktorunuza daginiz.

3/9



MONODOKS'un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
MONODOKS yemek borusunu takredebilecginden bol su ile ve dik oturur durumda
alinmalidir. ilag alindiktan sonra 30 dakika yatiimamalidirgeE midede tahgi hissi

olusturursa, yemekler ile veya sitle birlikte alinabilir

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciningidaz.

MONODOKS, d§ ve kemik gekimi ile ilgili istenmeyen etkileri vardir. Bu nedenl
kullaniimasi 6nerilmez.

Kesin olmasa da dogn kontrol haplarinin etkirinde azalma meydana getirebilgcakilda
tutulmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya zczacini

danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacining itz

Cocugunuzu emzirirken MONODOKS kullanmayiniz

Arac ve makine kullanimi

MONODOKS'un ara¢ ve makine kullanimi tizerinde etkisi bilinmemektedir.

MONODOKS'un igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemibilgiler
MONODOKS laktoz icerir. Eer daha 6nceden doktorunuz tarafindan Bekerleri tolere

edemedginiz sbylenmgse bu tibbi Grind almadan 6nce doktorunuzastazi
MONODOKS, tartrazin icermektedir. Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
Bu tibbi driin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma bg herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
MONODOKS, aagidaki ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.
* Penisilin olarak bilinen antibiyotikler.

e Aluminyum, kalsiyum, magnezyum iceren mide asidi giderici ilaclar
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» Bizmut, sukralfat gibi mide koruyucu ilaglar

» Demir, ginko iceren ilaglar

» Kan pihtilgmasini engelleyen varfarin gibi ilaclar

* Fenobarbital, karbamazepin, fenitoin, primidon gibi sara (epilepsi) hastetlavisinde
kullanilan ilaglar

» Diyazepin gibi uyku ilaglari

» Depresyon tedavisinde kullanilan venlafaksin, mirtazapin, nefazodon

» Takrolimus ve siklosporin gibi organ nakillerinde kullanilan ilaclar

» Kalp hastaliklari ve kan basincinin yiukselmesinin tedavisinde kullanilan kalsiyum kanal
blokerleri

» Cinsel yetmezlik icin kullanilan sildenafil vb ilaglar

* Agizdan alinan dgum kontrol haplari

* Anestezide kullanilan metoksifluran (b6brek yetmgzgin risk olugurur)

s Alkol

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bu konu hakkinda bilgi veriniz.

3. MONODOKS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg! icin talimatlar:
Doktorunuz enfeksiyonun cinsine yieldetine gére alaganiz doz miktarini ve MONODOKS

ile yapilacak tedavi suresini belirleyecektir.

Doktorunuz beka sekilde onermediyse, genellikle hafif ve orjaldette enfeksiyonlarda
baslangic dozu olarak ginde iki kez 100 mg veya tek 262 mg alinmasinin ardindan giinde
100 mg kullanilmasi 6nerilir.ifdetli enfeksiyonlarda 200 mg ile tedaviye devanhebdir.

Uygulama suresi genellikle 10 gunddir.

Farkli enfeksiyonlarda farkli dozlarda ve sirelerde onerilir:

» Sivilce tedavisinde ginde 50 mg, 6-12 hafta

» Cinsel temasla bugan hastaliklarda ginde 2 kez 100 mg 7-10 gun

* Frengide giinde 300 mg boélinmdegzlarda

* Bit veya kene nedenli aferde enfeksiyonunigdetine gére 100-200 mg tek doz
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* Sitmada gunde 200 mg en az 7 gun (kinin gibi ilaclar ile birlikte)

» Cali tifust engellenmesinde 200 mg, tek doz

» Turist ishalinin 6nlenmesinde, seyahatin ilk giini 200 mg, ve seyahat boyunca ginde 100
mg, en fazla 3 hafta (21 gun) kullanilir

» Leptospiroz denilen enfeksiyonlar icin seyahat boyunca ginde 200 mg ve seyahat
bittikten sonra bir kez daha 200 mg 6nerilir. Doktorunuz aksini séylemedikce 3 haftadan

uzun sudreli kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
MONODOKS, &1z yoluyla ve ggnenmeden ve bol su ile dik olarak alinir. Aldikt@ams 30

dakika boyunca yatiimasi 6nerilmez

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

8 altindaki ¢cocuklarda kullaniimasi 6nerilmezs Be kemik bozukluklarina neden olabilir.
Y aslilarda kullanimi:

Genc hastalar icin 6nerilen dozun aynisi onerilir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Normal dozlarda kullanilabilir.
Karaciger yetmezI|gi:

Siddetli karacger yetmezlginde kullaniimaz.

Eger MONODOKS'un etkisinin ¢ok guclu veya ¢ok zaydfigina dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konngz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MONODOKS kullandiysaniz:

MONODOKS'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasemiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz giminda bulanti,stahsizlik ve ishal gorulebilir.

Doktorunuz midenizi baltmaya cakacak ve dier gereken 6nlemleri alacaktir.
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MONODOKS'u kullanmay! unutursaniz
Bir sonraki doz zamani yakin gise, hatirlar hatirlamaz MONODOKS dozunuzu aliiBg.
sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

MONODOKS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konupadan MONODOKS almayl aniden kesmeyiniz. Antibiylin
uygunsuz kullanimlari direngli mikroorganizmalarin geleésine neden olabilegie gibi
hastalginiz gerektgi gibi iyilesmedigi icin enfeksiyon bulgularinizin devam etmesine mede

olacaktir.

4. Olasli yan etkileri nelerdir?
Tam ilaglar gibi MONODOKS'un iceginde bulunan maddelere duyarl olaiilkrde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MONODOKS'u kullanmay! durdu runuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimiine bagirunuz:

* Nefes almakta zorlaniyorsaniz veya hiriltill nefes aliyorsaniz, yuz, dil g&zioozda
sisme yaarsaniz, bunlar anaflaksi denilen ciddi bir alerjibulgulari olabilir.

» Cildinizde veya g6z cevresinde ici su dolu veya kanli sivi dolu kabarciklair gelya
deriniz geng alanlarda soyulmaya Wdarsa, (farkli tipteki ciddi alerjik deri hastaliklain
belirtileri olabilir)

» Ciddi gune yaniklari gelirse

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi midayea veya hastaneye yatiriimaniza

gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen détorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bélimine bagurunuz:

 Kan testlerinizde alyuvarlar, akyuvarlar veya piktrla hicrelerinizde anormal
azalmalara bgh olarak, kanamalar, ateenfeksiyon olugyorsa veya derinizin altinda

toplu igne bai gibi noktasal morarmalar gibi bulgulara rastlaairs
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Porfiri hastalgi gelisirse (kansizlik, karingusi, deridegiga duyarhlik)

Ciddi karacger fonksiyon bozuklugna saret eden bazi kan testlerinde bozulma, sarilik
gibi bulgulariniz varsa

Uzun surensiddetli veya kanli, balgaml ishal, karingresi ve kramplar olursa
(ps6édomembrandz kolit)

Yutmada gugclik, gglis kemgi arkasinda yanma vea (yemek borusu tahi)

Vajinada akinti, kanti, pamukcuk veya ilaca direncligdir enfeksiyonlar @z ve dil
enfeksiyonlari gibi)

Sistemik lupus hast&inda kottuleme

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Bas agrisi
Gorme bulanikigl ve gérme bozukluklar

Bebeklerde kullanilirsa bingildak kabargkli

Kulak ¢inlamasi

Karin grisi

Istahsizlik

Bulanti,

Mide yanmasi,

Ishal

Dislerde renklenme ve giminesinde ge$im bozuklugi (cocuklarda)
Kas ve eklem@ilari

Kan ure dgerlerinde (bdbrek fonksiyonlarini gosterir) gecieggiklik

Bunlar MONODOKS'un hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resmiz ile konuginuz. Ayrica kaglastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

8/9



0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herharigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MONODOKS'un saklanmasi

MONODOKS'u ¢ocuklarin géremeyegeerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakiinda ve giktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MONODOKS'u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiigiikcekmed&TANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri:
Deva Holding A.$
Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagzag Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati ....................... tarihinde onaylatimi
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