KULLANMA TALIMATI

LEVOFIX 750 mg film tablet

Agrdan alimr.

o Fitkin madde: 750 mg levotloksasine esdeger 768,45 mg levofloksasin hemihidrat.
« Yardumcr maddeler: Krospovidon, prejelatinize nigasta, kolloidal silikon dioksit, talk,

magnezyum stearat, titanyum dioksit (12 171).

Bu ilaer kollanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINT dikkathice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin inemii bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya thiivag duyabilirsiniz.

e Liger ilave sorularumz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza danmsiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz.,

» Bu ilacm kullammn swasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacr
kullandifinizi soyleviniz,

© Bu talimaita yazilanlara aynen wyunuz, llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veva diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Xullanma Talimatinda:

1. LEVOFIX nedir ve ne icin kuflanidn?

2. LEVOFIX’i kullaumadan once dikkat edilmesi gerckenler
3. LEVOFIX nasid kullantlr?

4, Olast yan etkiler nelerdiv?

5. LEVOFIX in sakianmast

Bashklar: yer almaktadir,



I. LEVOFIX nedir ve ne icin kullapifie?

LEVOFIX 750 mg film tablet, beyaz renkli, oblong, bikonveks, florokinolon tirevi genis
spektrumlu bir antibakteriyeldir.

Her kutusunda 7 film tablet bulunmaktadir. PVC-PVDC/Aliiminyum folyo blister

ambalajlarda piyasaya sunulmakiadir,

LEVOFIX 750 mg, asagida belirtilen durumlarin tedavisinde kuHamlir:
e  Siniizit
e Zatlirre
e Deri ve yumusak doku enfeksiyonlar
s Idrar yolu enfeksiyonlar
e Prostat enfeksiyonlar
e Uzun siiredir devam eden nefes alma zorlugu olan hastalardaki solunum yolu

enfeksiyonlar

2. LEVOFIX’i kullammadan once dikkat edilmes gerekenler
LEVOFIX’i asagidaki duramiarda KULLANMAYINIZ
Eger:
» Levofloksasin veya LEVOFIXin bilesimindeki herhangi bir maddeye veya florokinolon
grubu bir diger antibakteriyel ilaca kars1 alerjiniz varsa,
= Florokinolon grubu antibiyotik kullanirken bir tendon problemi yasad: iseniz,
» Sara (epilepsi) hastasi iseniz (aksi takdirde kasilmalarniz artabilir),
o Ozellikie yash hastalarda veya kortikosteroid (kortizon ve henzeri ilaglar) alan hastalarda
LEVOFIX tedavisi sirasinda tendon iltihaplanmasi ve agr gelisir ise,
« LEVOFIX tedavisi sirasinda veya hemen sonrasinda ciddi, kaher ve/veya kanli ishal
peligirse,
* (jebe ya da bebek emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.

» 3u ilag sadece yetigkinler i¢indir. 18 yas altindaki ¢ocuklara verilmemelidir.

LEVOFIX'i asaiidaki darumlarda DIKKATL] KULLANINIZ,
[iger:
* Bilinen kalp hastalifimiz ya da kalbin ritmi ile ilgili problem ile ilgili aile hikayeniz

varsa,



» Diyabet (seker) hastalifiiz var ise ve antidiyabetik ila¢ kullaniyorsaniz,

¢ (Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz enzim eksikligi hastaliginiz var ise,

e Babrek ile ilgili sorunlarinz var ise,

° (lines 15181ma ve solaryum gibt yapay ultraviyole lambalarina direkt maruz kahyorsaniz

LEVOFIX'i dikkatli kuilanmz.

Bu uyarlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse, litfen

doktorunuza damsiniz.

LEVOVFIX’in yiyecek ve igecek ile kullambmast
LEVOFIX'i ¢ignemeden, yeterli miktarda sivi ile alimz. Tabletleri yemek sirasinda veya

yemek aralarinda (ag ya da tok) alabilirsiniz.

Hamilelik:

Hlact kullanmadan once dokiorunuza veya eczacmiza darmginiz.

Hamile kadinlarda yapilmis yeterli ve iyi kontrollii ¢aligmalar meveut degildir, bu nedenle
LEVOFIX sadece doktor tarafindan zorunlu goriildiikee gebe kadmlarda kullanilabilir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza

darsmiz,

Emzirme:
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmiza dangimniz.
3

Ciddi potansiyel yan etkiler nedeniyle emziren annelerde emzirmenin mi, yoksa ilacm mi

kesilecefiine doktor karar verecektir.

Arag ve makine kullanun:
LEVOFIX bag donmesi ve sersemlik gibi nérolojik yan etkilere neden olabileceginden arac ve

makine kullanim sirasinda dildeatli olunmalidir.

LEVOFIX’in igeriginde bulunan baz yardumer maddeler hakkinda snemli bilgiler
LEVOFIX igeriginde bulunan yardimer maddelere karst asm duyarliligimz yoksa, bu

maddelere bagly olumsuz bir etki beklenmez,



Diger ilagkar ile birlikte kullanim:
e Demir tuzlari, ¢inko igeren multivitaminler, magnezyum veya alliminyum iceren
antasidler ve sukralfat (bir mide koruyucu ilag) ile LEVOFIX birlikte alindifinda,
LEVOFIX’in emilimi belirgin sckilde azaldigindan bu ilaglarr, LEVOFIX uygulamasindan
en az iki saat 6nce veya iki saat sonra kullanmiz.
> Kinolonlarla teofilin diizeylerinde artis saptandign icin  LEVOFIX ile birlikte
kullaniminda teofilin diizeyleri izlenmelidir.
« LEVOFIX ile K vitamin antagonisti olan varfarin birlikte kullanimi esnasinda protrombin
zamani ve kanama belirtileri takip edilmelidir,
¢ Nonsteroidal antiinflamatuar bir ilacin, LEVOFIX ile birlikte kullanslmast halinde, beyin
konviilstyon egiginde diisme riski artabilir.
o LEVOFIX ve antidiyabetik ilaglarm birlikte kullammi esnasinda kan sekerinin
vitkselmesi ya da diismesi (hiperglisemi-hipoglisemi) bildirilmistir. Bu nedenle birlikte
kullanimiarinda kan seker diizevleri izlenmelidir,
= Probenesid ve simetidin bibrek fonksiyonlarin azaltabilir.

» LEVOFIX siklosporin®in etkisini uzatabilir.

Liger regeteli ya da vegetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsamsz veya son zamanlarde

feullandimz ise Hitfen dokiorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LEVOFIX nasil kullanshir?

Uygua kullanoe ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatiar:
= Dokiorunuz alacaginiz doz miktanm ve LEVOFIX ile yapilacak tedavi siiresini
belirlevecektir,
» LEVOFIX giinde bir kez uygulanr.
* Dozaj, enfeksiyonun tipine, siddetine ve etken patojenin duyarlilifina bagli olarak
doktorunuz tarafindan ayarlanacaktsr,
* Tedavi siiresi hastahigin gidigine bagli olarak degisir.
» Genel olarak tiim antibiyotik tedavilerinde oldugu gibi LEVOFIX tedavisi de hastanm
ategsiz (afebril} olmasindan veya bakteriyel eradikasyonun saglanmasindan sonra 48 -

72 saat daha siirdiiritlmelidir.



Uygulama yole ve metodu
o LEVOFIX, agiz yoluyla almir. Cignenmeden yeterli miktarda sivi ile alinmahdir,
= Tabletler yemek sirasinda veya yemek arasinda alinabilir.

o Tabletleri glinlin ayni saatlerinde almiz.

Degisik yas graplars:
Coculdarda kallanmn;

18 yasin alundaki ¢ocuklarda kuilamlmamalidir.

Yashlarda kulianim;

Yagh hastalarda bobrek fonksiyonlar: yeterli diizeyde ise dozaj ayarlamasima gerek yoktur.

Ozel kullanun durumiar

Boébrek yetmezligi:

Babrek yetmezliginde LEVOFIX dozunun ayarlanmasi gerekir. LEVOFIX kullaniminda
birikimi dnlemek igin doz doktorunuz tarafindan ayarfanacaktir. Hemodiyalizin ve siirekli

ambulatuar peritoneal diyalizin LEVOFIX in viicuttan uzaklastirilmasinda etkisi yoktur.

Karaciger yetmezkigi:

Karaciger yetmezliginde dozaj ayarfamasina gerek yoktur.

Eger LEVOFIXin etkisinin ¢ok giiclii veya zavif olduguna deair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacuvuz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla LEVOFIX kullandiysanz:

LEVOFIX ten kullanmanmz gerekenden fazlasim kullanmissarmz, bir dokior veva eczact ile
konugunuz.

Asut doz aliminda zihin kangiklign (konflizyon), bag dénmesi, sersemlik, suur kaybi gibi
santral sinit sistemi belirtileri, bulanti, mide yanmast pibi gastrointestinal sistem reaksiyontar:
ve Kalp ritminin bozulmast gibi kalp belirtileri ortaya ¢ikabilir,

At doz alma durumunda derhal doktorunuza veya bir hastaneye basvurunuz.



LEVOFIX'i kullanmayy anutarsaniz:
Efer bir dozu unutursaniz, endiselenmeyiniz. Bir sonraki doz zamanm yakmn degilse, hatirlar

hatirlamaz bir tane aliniz. Bir sonraki dozunuzu normal zamaninda alimniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ifi doz almayiniz.

LEVOFIX ite tedavi sonlandirildhi@mdaki olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir. Ancak kendinizi daha iyi hissetseniz bile, ilaglariniz tedavi siireniz bitene

kadar kullaniniz.

4.Olast yan etkiler neferdir?
Tiim ilaglar gibi, LEVOFIX in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler

olabilir,

Asagdakilerden biri olursa, LEVOFIX’ kullanmay: duwrduwrunez ve DERHAL
doktorunuza bildiviniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

» Alerjik reaksiyon,

» Tendon iltthaplanmas: ve agrt

* Tendon kopmasi

e Eklem agrist

* Kas agrisi

e [Cas yorgunlugu

o ldrar gikisinda ani durma

= Ates

» Mantar enfeksiyonu

o Ciddi, kalier ve/veya kanly ishal

» Kan gekerinin diigmesi

e Kalp ritminin bozulmas:

¢ Kendine zarar verme ile seyreden psikotik reaksiyoniar
Bunlarin hepsi ¢ok eiddi van etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin LEVOFIXe bagl yan etki gelismis olabilir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukea seyrek gértiliir.



Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorenuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimiine bagvarunuz:
» Psikotik reaksivon, ajitasyon
o Sikinti hissi, depresyon
> Hayal g6rme
e Sara nGbeti
e Titreme
e Biling bulanikligy
> (Gérme ve duyma bozukluklar
= T'at ve koku bozukluklar:
* [is azalmasi
« Carpinti
= Kan basincinm diigmesi
» Nefes darlif
o Kansizlik
» {shal
e Karin agris
* Kusma
* Deri dokintiisii
° Kasimtl
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ubbi miidahale gerektirebilir.

Ciddi yvan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Agagidakilerden herhangi birint fark ederseniz, doktorunuza styleyiniz:
» Bas agirist
+ Bag dénmesi
« Kulak ¢inlamas:
» Uykusuzluk
e Uyugma
¢+ Bulantt
o Jstahsizlik
» Mide yanmasi
o Kizariklik

e Halsizlik



Buniar LEVOFIX in hafif yan ctkileridir.

Eger bu kullanma ialimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinize bilgilendiriniz.

5. LEVOFIX’in Saklanmasy
LEVOFIXi ¢cocullarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklavinz.

25°C nin altindaki oda sicakligida saklayiniz.

Son kullanma tarikiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEVOFIX i kullanmaymiz.

Rubisat Sahibi: Vitalis lag San. Tic. A.S.
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e-mail: info@vitalisilac.com.tr
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Bu kullanma ialimain 14.05. 2010 tarikinde onaylanmisar.,



