
KTTLLAI\IMA TALiMATI

FACTiVE film tablet320 mg
Afudan almrr.

Ethin Madde: Her bir film tablet 320 mg Gemifloksasin serbest bazna egde[er 426.39 mg
Gemifloksasin mesilat seskihidrat igerir.

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

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 0nce bu KULLAITIMA TALIMATIMikkatlice
okuyunuz, gilnkll sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatmt soklaymtz. Daha sonra telrar okumaya ihtVag
&tyabilirsiniz.

. EEer ila,e sorulartntz olursa, liitfen dohontrutza veya eczctctruza dorusmtz.
o Bu ilaC kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.
o Bu ilacm kullarumt srasmda, dokora veya hastaneye gitti{inizde doldorunuza bu

il aa htl I andt {mrn s riyl ey iniz.
o Bu talimatta yazilanlara dynen uyuruE. ilag hafi*mda size ilnerilen dozun dtstnda

doz kullanncytnv.

Bu Kullanma Talimahnda:

1. FACT|VE nedirve ne igin hullarulr?
2. FACTIVE'| kullanmodan 6nce dikkat edilnusi gerehenler
3. FACTIVE nastl kullanfir?
4. Olat yan ethiler nelerdir?
5. FACTiW'in saklanmast

Baghklarr yer almaktadr.

I.FACTiYE nedir ve ne igin kullanrhr?

FACTiVE, 5 ve 7 film tablet igeren blister ambalajlarda sunulur ve her bir film tablet 320 mg

Gemifloksasin serbest baznaegde[er 426.39 mg Gemifloksasin mesilat seskihidrat igerir.

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

FACTIYE duyarh bakterilerin neden oldu[u, agafrdaki en{bksiyonlann tedavisinde kullanrlrr:
- Kronik brongitin akut bakteriyel alevlenmesi (krsa siireli ve ani olarak giddetlenmesi),
- Toplumda kazantlmtg pn6moni (zatiirre),
- Sintizit (Siniis iltihabr).

2. FACTIYE'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FACTiVE'i agalrdaki durumlarda KLILLAITIMAYIIVZ
E[er, fluorokinolon srnrfi antibiyotikler ya da tiriiniin bilegenlerinden herhangi birine
kargr aqrn duyarhhsrnz varsa FACTiVE kullanmayrnz.
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FACTtvE'i aga[rdaki durumlarda ptKKau,i fUr,r,n xnuz
Gemifloksasin bazr hastalarda gegitli derecelerde kalp ritm bozuklu[una yol agabilir ve s6z

konusu ritm degi$iklikleri gekilen elektrokardiyogramda (EKG) g6rtilebilir. E[er; herhangi bir
nedene baflr bir kalp ritm bozuklupunuz (garprntr dahil) varsa FACTTVE kullanmaktan

kagrnrnz.

E[er, kalp ritmini diizenleyen ilag (kinidin, prokainamid, amiodaron, sotalol) kullantyorsanz,
diizeltilmemig elektrolit bozuklu[unuz varsa (kanda potasyum veya magnezyum seviyelerinin
azalmasr) vi gegmigte kalp ritim bozuklu[u gegirdiyseniz beraberinde FACTIVE
kullanmaktan kagmmz.

E[er myasthenia gravis (istemli kaslardaki zaaf ve gabuk yorulma geklinde ortaya grkan sinir-
kas sistemlerine ait bir hastahktrr.) hastasrysanz FACTIVE kullanmaktan kagmmz.
FACTIVE kullanrmr hastah[rnrzrn giddetlenmesine neden olabilir.

Ef,er erifromisin (antibiyotik), antipsikotikler (gizofreni, paranoya gibi afrr ruhsal

bozukluklarrn tedavisinde kullamlan ilaglar), trisiklik antidepresanlar (depresyon tedavisinde

kullanrlan ilaglar) gibi ilaglar kullanryorsanz beraberinde FACTiVE'i dikkatli kullanrnz.

Fluorokinolon grubu antibiyotikleri kullanan hastalarda ciddi ve bazen tildiirticii olabilen agrr
duyarhk reaksiyonlarr meydana geldi[i bildirilmigtir. Bu reaksiyonlar ilk dozu takiben

meydana gelebilir. E[er FACTiVE kullanrmmdan sonra, derinizde yaygm kzankhkla birlikte
kagrntrh dokiintiiler, dilinizde ve ytlziiniizde giglik veya nefes darhpr gibi belirtiler ortaya

grkarsa FACTIVE tedavisini kesip doktorunuza danrgtnz.

Fluorokinolon grubu antibiyotikleri alan hastalarda tendon iltihabr (tendinit) ve cerrahi onanm

gerektiren ya da uzun siireli ig gdremezlif,e neden olan omuz, el ve agil tendonu yrrhlmast

(ruptilrti) meydana geldi[i bildirilmigtir. ESer sizde tendon a$st, iltihabr veya yrrttlmasr

varsa FACTIVE tedavisini kesip doktorunuza danqtnz.

Sara (epilepsi) gibi merkezi sinir sistemi rahatsvhklart olan hastalarda ya da kasrlma ndbeti

geligebilecek olan hastalarda dikkatle kullanrlmahdtr.

Gemifloksasin de dahil olmak iizere, fluorokinolon grubu antibiyotikleri kullanma durumunda

af,n, yanm4 batrna hissi, uyugukluk ve karmcalanma gibi anormal his, gtigsiizliik gibi sinirleri

etkileyen hastahk siiregleri bildirilmigtir. Bulgular gemifloksasin kullanmaya baglandtktan

hemen sonra baglayabilir ve geri d6nilgiimstiz olabilir. FACTIVE tedavisi srasmda a[r1
yanma veya batma hissi, uyugukluk veya gilgsiDltik gibi bulgularm ortaya grkmast durumunda

gemifloksasin kullanrmma acilen son verilmelidir.

FACTIVE dahil hemen tiim antibiyotikleri kullanan hastalarda ps6domembrandz kolit adr

verilen ve kendini ciddi ishal ile gOsteren Ozel bir kahn baf,rrsak rahatsrzhf,r ortaya
grkabilmektedir. Dolayrsryla, e$er sizde ciddi ishal durumu ortaya grkarsa doktorunuza

danrgrruz.

Deride krzankhlg FACTIVE kullanan geng yagtaki (dzellikle 40 yag altr,) kadrnlarda ve

hormon yerine koyma tedavisi g6ren kadrnlarda ve uzun stireli tedavide datra yaygm olarak
goriilmiigttir. Tedavi srasrnda derinizde krzankhk geligirse FACTiVE kullantmma son verip

doktorunuza dantgmz.
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FACT|VE kullanrmr srrasrnda kuwetli gtineg rqrlrna veya yapay UV rqrnlanna (Orn., gunef

lambalan, solaryumlar) maruz kahnmamah ve parlak gtineg rgr[r altrnda genig spektrumlu

gtineg koruyuculan kullanrlmahdr.

FACT|VE kullanrmr slrasmda karaci[er enzimlerinde (AST velveya ALT) yiikselme

g6riilmi.igtiir. Enzimlerin yiikselmesiyle birlikte herhangi bir belirti meydana gelmemi;tir.

iedavinin kesilmesiyle birlikte karaci[er ensim arttglarr gerilemigtir. FACTIVE tedavisinin

dnerilen giinliik dozlarr aqrlmamahdrr ve FACTIVE tedavisi dnerilen streden fazla

uzaulmamaltdr.

Btibrek fonksiyon bozuklu[u olan hastalarda dozajrn depigtirilmesi gerekir.

Bu uyarrlar gegmigteki herhangi bir dOnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse ltltfen

doktorunuza danrgtnz.

FACTiYE'in yiyecekve igecek ile kullanrlmasr
FACTiVE tabletler, yemekle birlikte ya da yemek drgrnda ahnabilir.

Hamilelik
ilaa kullanmadan dnce dolaontruEa veya eczactntza darusmtz.

Gemifloksasin'in hamilelikte kullanrlmasrnrn giivenli olup olmadrfr bilinmemektedir.
Bu nedenle, faydalannrn risklerine kryasla gok daha fazla olduSundan emin olunmadr[r

stirece, hamilelik dOneminde FACTIVE kullanrlmamahdrr.

Tedavi srasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen doHontmtza veya eczacmaa

darusmtz.

Emzirme
ilaa kullanmadan dnce doktorunuza veya eczactntzo darusmtz.

Gemifloksasin' in anne siitline gegip gegmedi[i bilinmemektedir.
Emzirme doneminde FACTIVE kullanrhp kullanrlamayaca[r konusunda doktorunuza

darugrnz.

Arag ve makine kullanrmt
FACTIVE bag ddnmesine neden olabilir, bu durumda arag ve makine kullanrlmamah ya da

zihinsel uyanrkhk veya koordinasyon gerektiren igler yaprlmamaltdr.

FACTiYE'in igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklonda dnemli bilgiler
igeri[inde bulunan yardrmcr maddeler ile ilgili herhangi bir uyarr gerekmemektedir.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr
f,qCilVg'in varfarin (kanr sulandrrcr bir ilag) tedavisi g6ren sa[hkh gOniill0lerde, varfarinin

antikoagtilan (prhtrlagmayr Onleyici) etkisi tizerinde iinemli bir etkisi olmamtgttr. Ancak, bazr

kinolongrubu antibiyotiklerin varfarinin veya hastalardaki tiirevlerinin antikoagillan etkilerini

arttrrdrgr bildirilmig olduSundan, varfarin ya da tiirevleri ile aynt zamanda bir kinolon grubu

antibiyotik verildi[inde, kanama ve prhtrlagmazamant gibi uygun testler yaprlmahdrr.
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Gemifloksasinin viicuttaki emilimi, aynl zamanda aliiminyum ve magnezyum igeren

antiasitlerin (mide asidini azaltan ilag) ahnmasryla dnemli dlgtide azalr. FACTIVE tablet
almadan Onceki 3 saat ve aldrktan sonraki 2 saat iginde magne4rum velveya al0minyum
igeren antasidler, demir stilfat igeren iiriinler, ginko veya bagka metalleri igeren mtiltivitamin
preparatlan,ya daoral gdzelti igin pediyatik toz ahnmamahdr. FACTIVE siilaalfattan (iilser
tedavisinde kullanrlan bir ilag) enazZ saat 6nce almmaltdr.

FACTiVE ile birlikte probenesid (kronik gut hastah[r tedavisinde kullanrlan bir ilag)
kullanryorsanz bu ilag FACTiVE'in etkisini % 45 oranrnda artrr. Bu nedenle gut

hastasrysanrz (kanda tirik asit diizeyinin yiikselmesiyle karakterize bir hastahk) veya bagka

bir nedenle probenesid kullarrryorsanrz FACTIVE kullanmadan 6nce ltiften doktorunua
danrgtnz.

E[er regeteli yada regetesiz lterhangi bir ilaa Su anda kullanryorsantz veya son zamanlarda
hrllandmtz ise liitfen dofuontnuza veya eczacrnua bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. FACITYE nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve doz./uygulama slkllfl igin talimatlar:
Erigkinlerde dnerilen FACTIVE dozu aga[rdaki tabloya g0re giinde bir tablettir (320 mg).

EI\TDIKASYON DOZ STIRE
Kronik brongitin akut bakteriyel
alevlenmesi (krsa siireli ve ani olarak
siddetlenmesi)

Gilnde bir tablet (320 mg) 5 giin

Hafi f-orta dtizeyde toplumda
kazanrlmrs pniimoni (zatiirre)

Giinde bir tablet (320 mg) 7 gnn

Siniizit (sinus iltihabr) Gtinde bir tablet (320 me) 5 siin

FACTIVE igin iinerilen doz ve tedavi siiresi agrlmamahdr.

Uygulama yolu ve metodu:
FACTIVE a$udanyeterli miktarda srvr ile gif,nenmeden yutulmahdrr.

Defigikyag gruplan:
Qocuklarda kullanrmr: Qocuklarda ve 18 yagrn altrndaki genglerde gtivenlilif,i ve etkilili$
belirlenmedif, inden kullanrlmamaltdr.

Yaghlarda kullanrmr: Dozaj ayarlamast gerekli de[ildir.

Ozel kullanrm durumlan:
Bdbrek yetmeztifi: Kreatinin klerensi >40 mUdak olan hastalarda doz ayarlamasma gerek

bulunmamaktadrr. Kreatinin klerensi < 40 mUdak olan hastalarda dozaj de[igikli[i dnerilir.
Aga[rdaki tabloda, bObrek bozuklu$u olan hastalarda kullanrlmak tizere dozaj tinerileri yer
almaktadrr:

Hastalarda Onerilen DozlarBObrek Olan
Kreatinin Klerensi (mUdak) Doz
>40 OlaEan Doz
<40 24 saatte bir 160 mg
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Rutin hemodiyaliz ya da siirekli ayaktan periton diyalizi gerekfiren hastalara 24 saatte bir 160

mg verilmelidir.

Karacifier yetmezlifi: Hafif, orta ve ciddi diizeyde karacif,er bozuklu[u olan hastalarda
dozaj ay arlamasr 6neri lmez.
E{er FACTiVE'in etkisinin 7ok giiqlii veya zaytf oldu$una dair bir izleniminiz var ise

doborunuz veya ecz(rctru2 ile konusuttttz.

Kullanmanu gerekenden daha fazla FACITVE kullandrysanz
FACTIVE'dIn htllanmantz gerekenden fazlasmt kullanmqsantz bir doloor veya eczact ile
konusunuz.

FACTiYE'i kullanmayl unutursanrz
Unutulan dozlart dengelemek igin qtfi doz olmayma.

f. ACTiYE ile tedavi sonlandr nldr$nda olu gabilecek etkiler
FACTiVE tedavisi sonlandrnldr[rnd4 herhangi bir olumsuz etki olugmasr beklenmez.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi FACTIVE'in igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan etkiler
olabilir.

Agafrdakiterden biri olursa, FACTTVE'i kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL
doktorunuza bildiriniz veya sizr en yakrn hastanenin acil bOlfimiine bagvurunuz:

o YiiZ, dil ve dudaklarda qigme

o Nefes almada giigltk
o Deride yaygm krzarrkhkla birlikte kagrntrh dOkiintiiler
o BoEazda boluk ses, darltk
. Kalp atrytntn hzlanmast
o Baygrnhk

Bunlarm hepsi gok ciddi yan etkilerdir.
E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FACTiVE'e kargr ciddi alerjiniz var demekfir.
Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye yatrnlmanza gerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gOrtiliir.

Yan etkiler aga[rdaki kategorilerde gOsterildifii sekilde tanrmlanmrgtrr:

Qok yaygrn : l0 hastanrn en az I'inde goriilebilir.
Yaygrn : l0 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla gtiriilebilir.
Yaygrn olmayan : 100 hastanm birinden az, fakat 1000 hastanrn birinden fazla

gOriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanrn birinden az, fakat 10000 hastanm birinden fazla

gdriilebilir
Qok seyrek : 10.000 hastanm birinden az gdrtilebilir.

Yaygrn:
. BaS dtinmesi
o Baq a[nsr
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o Bulantr
o Kusma
o Mide a[rrsr
. lshal
o ciltte dtikiinrii

Yaygrn olmayan:
o Mantar enfeksiyonu
o Vajinal mantar enfeksiyonu
o Vajinada iltihap
o Kanda l0kosit (beya kiire) azalmasr
. Kanda trornbosit (kan pulcuklarr) artmasr
o igtahsrzhk
o Kanda geker arhgr

o Uykusuzluk
o Sersemlik hali
o Kabrzhk
. AErz kurulu[u
o Hazrmszltk
o gigkinlik
o Gastrit (midenin ig y0zeyinin iltihaplanmasr)
o Dermatit(cildin iltihaplanmasr)
o Ciltte kaqrntr
o Egzema
o Ciltte kzanna
. Urtiker (kurdegen)
o Genital b0lgede kagrntr
o Yorgunluk

Seyrek:
o Moniliyaz (mantar hastah[r)
o Farenjit (bo[az iltihabr)
o Anemi (kansrzhk)
o Eozinofili (kanda eozinofillerin azalmasr)
o Graniilositopeni (kanda graniilositlerin azalmasr)
o Tromb,ositopeni (kanda kan pulcuklannm azalmasr)
o Sinirli*.,
o Tiheme
o Anormal gtiriig
o Vertigo (bap dtinmesi)
o Dispne (nefes altp vermede zorluk)
o Pndmoni (akci[er iltihabr)
o Tat kaybr
o Gashoenterit (mide ve barsak ig yiizeylerinin iltihabt)
o Mide barsak rahatsrzhfr
o Giineg tgmtna hassasiyet ve giineq rymma toksik reaksiyonlar
o Anormal idrar
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o Yorgunluk
. Srrt aErisr
o Yiz 6demi
o Srcak basmast
o AErt

Qok seyrek:
o Kas zafiyetinin (myastenia gravis) giddetlenmesi
o N0bet
o Sesler duymak. birgeyler gdrmek veya orada olmayan birgeyler hissetmek (haliisinasyon)
o Huzursuzluk
r Gergin veya sinirli hisssetmek
o Biling bulanrkh[r
. Depresyon
. Uyku bozukululu
o gtiphecilik
. intihar d0qiincesi veya tegebbiisii
o Kabus gdrme
. Derinin veya gdzlerin sararmasr ve koyu renkli idrar grkarma
. Kalp attm hzmda artlg veya diizensilik
r Sulu ishal veya kanh drgkr (mide kramplarr ve ateg eglik edebilir)
. El, kol, bacak ve ayaklardaki sinirlerde a$n, yanma, karmcalanma, uyugma ve zayrflrk
o Hemoraji(kanama)
o INR artrgr (kanrn uygun gekilde prhtrlagma kabiliyetini 6lgen bir kan testi)
o Gdziin retinasrnda kanama
o El ve ayaklarda 6dem
o Bdbrek yetersizli[i
o Tendon yrrtrlmasr

E[er bu htllanma talimatmda balai geqmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasrsana
dofuorunuzu veya eczac tnat b ilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr
Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczactntz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca kargrlagtrf,rnlz yan etkileri
www.titck.qov.tr sitesinde yer alan "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da 0 800

314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrnr arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM;'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu[unuz ilacrn
gilvenlili$ hakkrnda dahafazlabilgi edinilmesine katkr saf,lamrg olacaksrnz.

5. FACTiYE'in saklanmasl

FACTIVE' i gocuklann gdre meye ce !i, erisemeye ce {i yerlerde ve amb al aj tnda saklayma.

25oC'nin altrndaki oda srcakhfrnda saklayrnz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz.

Ambatajdaki son htllanma tarihinden sonra FACT|YE'| kullanmaymtz.
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Ruhsat sahibi:
LG Life Sciences Ltd. / Kore lisansryla
Abdi ibrahim llag San. ve Tic. A.$.
Regitpaga Mah. Eski Biiytikdere Cad. No: 4 34467
Maslak / Sarryer / istanbul

Arefici:
Abdi ibrahim llag San. ve Tic. A.$.
SanayiMah. Tung Cad. No: 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimafi tarihinde oncylanmrytr.
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