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Monodoks 100 mg Kapsiil

DEVA |

KULLANMA TALIMATI

MONODORKS 10 mg kapsal
Afwzdan alhmr.

» Erkin madde: Her ber kapsiil 100 mg doksisikime
esdeger 115,414 mg doksiskim hiklat icermektedir.

* lardimc: maddefler): Sodyum launl stlfat, misir
migastas:. laktoz monohidrat (mek sttt kaynakli),
magncezyum stearat; jelatin kapsiilinde entrosin, indigo
karmun, tartrazn, titanyvem dioksit, jelann (sifar kemifh
kavnakh) bulunur.

——

KU LI ANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
clinkii sizin igin onemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatm salloviniz. Daha sonra tekrar
okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz

» Eger ilave sorulaniniz olursa, litfen dokiorunuza veva
CCzaCInIza daniyine:.

» Bu ilac kigisel olarak sizin icin regete edilmisur,
baskalarina vermeyiniz.

*» Bu ilacin kullanim: strasinda, doktora veva hastaneye
girtiginizde doktorunuza bu ilac: kullandigimiz:
sovieviniz.

s Bu talimatta vazilanlara aynen uyumuz. llag hakkinda
size onerilen dozun disinda yiiksek veya digiak doz
kullanmayniz.

By Kull Tali |

I. MONODOKS nedir ve ne icin kullenilir?

2. MONODOKS "u kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler

3. MONODOKS nasd kullamiler?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

S. MONODOKS 'un saklanmas:

Bashklan ver almaktadir.

1. MONODOKS nedir ve ne icin kullambir?
MONODOKS, bakten: denilen mikroorganizmalann
olusturdugu hastaliklarda kullanilan bir antibryotiktir.
MONODOKS"un etkin maddes: olan doksisiklin,
bakterilerin protein vapimlann bozarak Gremelennin
*uﬁmmm.

T
MONODOKS "un i¢inde 100 Mﬂklint‘ esdeper

mg doksisiklin hiklat bussnmaktadir. Kapaf
kiz1l kahverengi opak, govdest koyu san opak sert jelatin
kapsiiller i¢inde san toz gdériimamundedir. Bir Kutunun
iinde 14 kapsiil bulunur,
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MONODOKS, duyarl baktenlenn neden oldugu
asaindaki cesitli enfeksiyon hastaliklannin tedavisinde
kullanilyr.

» ldrar yollan ve genital enfeksiyonlarda,

» Cinsel temasla gegen (zithrevi) baz: hastaliklarda (bel
sofuklugu, frengi hastaliklannda alternatif tedav
olarak),

» Solunum yollan hastaliklannda (Zatirre, aupik
zatirre, kronik bronsit, sintizit gibi),

*» Deri ve yumusak doku enfeksiyonlannda, antibiyotik
tedavisinin gerekli goriildigi sivileelerde,

« Kolera, amip, tunst diyaresi gibi barsak
hastahklannda,

+ Ban goz enfeksiyonlannda ( Trahom, mkliizyon
komjonktiviti gabi)

« Kayalik daglar benekli hummasi, Q atesi, tifus
cesitlen, bit ve keneden gegen hastaliklar, Malta
hummasi, veba, siraca (tularem), leptospiroz, psitakoz
gibi hastaliklann tedavisinde,

« Sitmanm Gnlenmes: ve tedavisinde,

 Tunst divaresinin dnlenmesinde,

« Gazli gangren ve tetanoz igin alternatif tedawvi olarak.

2. MONODOKS"u kullanmadan once dikkat edilmesi
gerckenler
Tetrasiklin grubu ilaglann dis gelisimi sirasinda
(2cheliffin son 1kinci yansy bebeklik ve 8 yagina dek
cocukluk donemlennde) kultan:mas:, dislerde kalicy
renk degisikligine (san-gn- hh?mgl') yol acabilir. Bu
_senmeyen etki, ilaglann uzun sureli kullanimlaninda
daha yaygindir, ancak tekrarlanan kisa stireli
kullanimlarda da bildinlmistir. Aym: zamanda, di§ munesi
hipoplazisi (gelisim bozuklugu) de bildinlmistir. Bu
nedenle tetrasiklin grubu ilaglann, solunum yolu ile
edinilmig (maruziyet sonras) sarbon olgulan da dahil
olmak {izere sarbon vakalan disindaki olgularda, diger
ilaglar etkisiz veya kullanimi kesinlikle yasak olmadik¢a
bu yas grubunda kullamimamalan gerekir.

MONODOKS u asafndaki durumlarda
KULLANMAYINIZ

Eger,

« Doksisiklin’e veya MONODOKS "un igindeki
yardime: maddelerden herhangi birine kary alerjiniz

oldugu soylenmasse,

» 8 vasmndan kiguk ¢ocuklarda

» Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa
* Hamile 1seniz veya

* Bebegimzi emzinyorsaniz

MONODOKSu asafidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ

Eger,

« MONODOKS tedavisi sirasinda hafiften siddethye
degisebilen ve bazen kanli ve balgamli olabilen ishal
gelisimi olabilir. Bu durum psédomembranéz Kolit

denen ve bazen hayati tehdit edebilen hastalik nedeni ile
olabilir

« Giines 1s1una kars: duyarlilik gelismigse (dende
kizanklhik, glines yamg gibi) e

» MONODOKS"a direngli mikroorganizmalar ile ~

(bakteri, mantar gibi) enfeksiyon geliirse

« A grubu beta-hemolitik streptokoklar ile bir
enfeksiyon gegirdiginiz soylenmigse (en az 10 gunlik
tedavi gerekecektir)

« Zithrevi hastaliklarda beraberinde frenginin de
bulundugundan siphe ediliyorsa (ek testler 1stenecektir)
« Sitma dnleminde kullanildiginda, diger bolgedeki
sivnisinekler ile sitma gelisebileceg unutulmamalidir.

+ Yemek borusunda hasar gelisebilir

« Porfin denilen kan hastalifiniz oldugu soylenmigse

« Miyasteni denilen kas gii¢siizligi hastaligimz varsa

« Sistemik lupus denilen bag dokusu hastalifimiz oldugu
sOylenmigse

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa
sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza damginiz.

MONODOKS un yiyecek ve icecek ile Kullaniimas
MONODOKS yemek borusunu tahns edebileceginden

bol su ile ve dik oturur durumda alinmalidir. llag

alindiktan sonra 30 dakika yatilmamalidir. Eger midede
tahris hissi olusturursa, yemekler ile veya siitle birlikte

almabilir,

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz

MONODOKS'un, dis ve kemik gelisimi ile ilgili
istenmeyen etkilen vardir. Bu nedenle kullaniimas)
onerilimez

Kesin olmasa da dogum kontrol haplarinin etkinliginde
azalma meydana getirebilecegi akilda tutulmalidir
Tedavini= sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz

hemen doktorunuza Vewa cczaciniza danisiniz.

=

Emzirme
[lact kullanmadan énce doktorunuza veva eczaciniza
danmiginiz.

Cocugunuzu emzirirken MONODOKS kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine Kullanimi
MONODOKS 'un ara¢ ve makine kullanimu izerinde
etkisi bilinmemektedir.

MONODOKS"un i¢eriginde bulunan bazi yardima
maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

MONODOKS laktoz monohidrat igenir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi gekerler tolere
edemediginiz sdylenmisse bu tibbi {irlinii almadan once
doktorunuza daniginiz.
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MONODOKS, tartrazin igermektedir. Alerjik

reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte Kullanimi

MONODOKS, asafidaki ilaglarla birlikte
kullaniimamalidir.

« Penisilin olarak bilinen antibiyotikler.

« Aliiminyum, kalsiyum, magnezyum igeren mide asidi
giderici ilaglar

« Bizmut, sukralfat gibi mide koruyucu ilaglar

» Demir, ¢cinko igeren ilaglar

+ Kan pthtilagmasini engelleyen varfanin gibi ilaglar
« Fenobarbital, karbamazepin, fenitoin, primidon gibi
sara (epilepsi) hastah@i tedavisinde kullanilan ilaglar
* Diyazepin gibi uyku ilaglan

» Depresyon tedavisinde kullanilan venlataksin,
mirtazapin, nefazodon ™

« Takrolimus ve siklosporin gibi organ nakillerinde
kullanilan ilaglar

« Kalp hastaliklan ve kan basincinin ylukselmesinin
tedavisinde kullamlan kalsiyum kanal blokerlen

» Cinsel yetmezlik igin kullanilan sildenafil vb ilaglar
» Afizdan alinan dogum kontrol haplan
 Anestezide kullamlan metoksifluran (bobrek
yetmezlidi iin risk olusturur)

« Alkol

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac su anda
kullaniyorsantz veya son zamanlarda kullandiniz ise
liitfen doktorunuza veya eczaciniza bu konu hakkinda

bilgi veriniz.




3. MONODOKS nasil kullambir?

Uvgun kullamim ve doz/uygulama sikhdi icin
talimatiar:

Doktorunuz enfeksiyonun cinsine ve siddetine gore
alacaginiz doz miktanni ve MONODOKS 1le yapilacak
tedavi stiresini belirleyecektir.

Doktorunuz baska sekilde dnermediyse, genellikle hafif
ve orta siddette enfeksivonlarda baslangig dozu olarak
gunde iki kez 100 mg veya tek doz 200 mg alinmasinin
ardindan giinde 100 mg kullaniimas: onerilir. Siddetls
enfeksivonlarda 200 mg ile tedaviye devam edilebilir.
Uygulama siiresi genellikle 10 glndur.

Wil

MONODOKS, a1z yoluyla ve ¢ignenmeden ve bol su

Uygulama volu ve metodu:

ile dik olarak alinir. Aldiktan sonra 30 dakika boyunca

yatilmasi oneriimez.

Degisik vas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
8 altindaki cocuklarda kullanilmasi 6nerilmez. Dis ve

kemik bozukluklarina neden olabilir.

Yashlarda Kullanimi:

Geng hastalar 1¢in onerilen dozun aymisi onernlir.

Ozel kullamim durumlar::

Farkl: enfeksivonlarda farkh dozlarda ve siirelerde ~ . Bibrek yetmezligi:

onenlir:
« Sivilce tedavisinde ginde SOmg. 6-12 hatta
« Cinsel temasla bulasan hastahklarda glinde 2 kez 100
mg 7-10 gun
» Frengide ginde 300 mg bdlinmus dozlarda
« Bit veya kene nedenli ateslerde enfeksiyonun
siddetine gore 100-200 mg tek doz
» Sitmada giinde 200 mg en az 7 gin (kinin gibi ilaglar
ile birlikte)
» Cali tifiisii engellenmesinde 200 mg, tek doz
« Turist ishalinin dnlenmesinde, seyahatin ilk giini 200
mg, ve seyahat boyunca giinde 100 mg, en fazla 3 hafta
(21 giin) kullamlir
» Leptospiroz denilen enfeksiyonlar igin seyahat
boyunca giinde 200 mg ve seyahat bittikten sonra bir kez
daha 200 mg onerilir. Doktorunuz aksini sylemedikge 3
haftadan uzun streli kullanmaymiz.

— -
—

Karaciger vetmezIigi:

.

Siddetli karaciger yetmezliginde kullamimaz,

Eger MONODOKS ‘un etkisinin ok guglu veya gok zayif
olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya

eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MONODOKS
kullandiysamz:

MONODOKS ‘tan kullanmaniz gerekenden fazlasin
kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.
Doz asiminda bulanti, istahsizlik ve ishal gorilebilir.
Doktorunuz midenizi bosaltmaya ¢ahisacak ve diger
gereken onlemlen alacakur.

MONODOKS’u Kullanmay! unutursaniz
Bir sonraki doz zamani yakin degilse, haurlar hatirlamaz
MONODOKS dozunuzu alimz. Bir sonraki dozunuzu

U

normal zamaninda alimiz

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz

MONODOKS ile tedavi sonlandirildiginda
olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan MONODOKS almay1 aniden
kesmeyiniz. Antibiyotiklerin uygunsuz kullanimlars
direncli mikroorganizmalarin gelismesine neden
olabileceg@i gibi hastaligimz gerektigi gibi 1y1lesmedig
icin enfeksiyon bulgularinizin devam etmesine neden

olacaktir.

4. Olasi van etkileri nelerdir?
Tiim ilaglar gtbi MONODOKS 'un i¢enginde bulunan
maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

—
Asagidakilerden biri olursa, MONODOKS’u
kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil

~Bolimiine basvurunuz:

» Nefes almakta zorlaniyorsaniz veya hinltili nefes
aliyorsaniz, yiiz, dil ve bogazinizda sisme yasarsaniz,
bunlar anaflaksi denilen ciddi bir alerjinin bulgulari
olabilir.

+ Cildinizde veya goz gevresinde i¢i su dolu veya kanli
s1vi dolu kabarciklar gelisir veya deriniz genig alanlarda
soyulmaya baslarsa, (farkl: tipteki ciddi alerjik der
hastaliklarinin belirtileri olabilir)

* Cidd: giines yaniklan gelisirse

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut 1se acil tibbi
mudahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gorulur.

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

« Kan testlerinizde alyuvarlar, akyuvarlar veya
pihtilagma hiicrelerinizde anormal azalmalara bagli
olarak, kanamalar, ates, enfeksiyon olusuyorsa veya
derinizin altinda toplu igne bas: gibi noktasal
morarmalar gibi bulgulara rastlanirsa

» Porfin hastaligi gelisirse (kansizlik, karin agrisi,
deride 1518a duyarlilik)

« Ciddi karaciger fonksiyon bozukluguna igaret eden
bazi kan testlerinde bozulma, sanilik gibi bulgulariniz
varsa

» Uzun stiren siddetli veya kanli, balgamli i1shal, karin
agnsi ve kramplar olursa (psodomembranoz kolit)
 Yutmada gugliik, gogus kemigi arkasinda yanma ve
agn (yemek borusu tahn{l)

» Vajinada akinti, kaginti, pamukguk veya ilaca direngli
diger enfeksiyonlar (agiz ve dil enfeksiyonlar1 gibi)

« Sistemik lupus hastaliginda kotilesme

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale
gerekebilir

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gorulur

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz,
doktorunuza soyleyiniz:

+ Bag agnisi

Gorme bulaniklig1 ve gérme bozukluklan
Bebeklerde kullanilirsa bingildak kabanklig

Kulak ¢inlamasi

Karin agnsi

[stahsizlik

« Bulanti,

« Mide yanmasi,

« Ishal

» Dislerde renklenme ve di§ minesinde geligim
bozuklugu (¢ocuklarda)

 Kas ve eklem agrilari

« Kan iire degerlerinde (bobrek fonkstyonlarini gosterir)
gegici degigiklik

Bunlar MONODOKS "un hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmast

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

eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica

karsilastigimiz yan etkilert www.titck.gov.tr sitesinde yer
alan "[lag Yan Etki Bildirmi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini
arayarak Turkiye F armakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkiler1 bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi
bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya

eczacimzt bilgilendiriniz.

5. MONODOKS’un saklanmasi
MONODOKS ‘u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi
verlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve 1s1ktan koruyarak
saklayiniz.

Son Kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarthinden sonra
MONODOKS ‘u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglars
¢ope atmayimz! Cevre ve Sehircilik Bakanliginca

belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.§.
Kiiciikekmece/ISTANBUL

Tel: 0212692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakl/TEKIRDAG
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Bu kullanma talimatt 07.11.2018 tarthinde

onaylanmigtir:
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