
KISA ÜRÜN BİLGİSİ

1. BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI
LİEVO 500 mg film kaplı tablet

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM 
Etkin madde:
Levofloksasin 500 mg (512.46 mg levofloksasin hemihidrat’a eşdeğer)

Yardımcı maddeler:
FD&C Sarısı #6 Alüminyum Lak 0.038 mg 

Diğer yardımcı maddeler için 6.1’e bakınız.

3. FARMASÖTİK FORM
Film kaplı tablet
Açık turuncu renkli, bikonveks, kenarları düz, oblong, bir yüzü düz, diğer yüzü ortadan çentikli film 
kaplı tabletler.

4. KLİNİK ÖZELLİKLER
4.1. Terapötik endikasyonlar
LİEVO film kaplı tablet, levofloksasine duyarlı mikroorganizmaların etken olduğu aşağıda belirtilen 
erişkinlerdeki enfeksiyonların tedavisinde endikedir:
• Akut sinüzit
Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae veya Moraxella catarrhalis'’ in neden olduğu
• Kronik bronşitin akut alevlenmesi
Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Haemophilus 
parainfluenzae veya Moraxella catarrhalis’in neden olduğu
• Toplumda edinilmiş pnömoni
Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae (penisilin için MİK değeri > 2 gg/ml olan 
penisiline dirençli suşlar dahil), Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Klebsiella 
pneumoniae, Moraxella catarrhalis, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila veya 
Mycoplasma pneumoniae’nin neden olduğu
• Piyelonefrit dahil, komplikasyonlu üriner sistem enfeksiyonları
Escherichia coli’nin neden olduğu akut piyelonefrit; Enterococcus faecalis, Enterobacter cloacae, 
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis veya Pseudomonas aeruginosa’ nın neden 
olduğu
• Prostatit
Escherichia coli, Enterococcus faecalis ya da Stapylococcus epidermidis’in neden olduğu



• Deri ve yumuşak doku enfeksiyonları
Metisiline duyarlı Staphylococcus aureus, Enterococcus faecalis, Streptococcus pyogenes veya 
Proteus mirabilis’in neden olduğu komplikasyonlu deri ve deri ekleri enfeksiyonları ve 
Staphylococcus aureus veya Streptococcus pyogenes’in neden oldugu abse, selülit, furonkül, 
impetigo, piyoderma, yara enfeksiyonlarının dahil olduğu komplikasyonsuz deri ve deri ekleri 
enfeksiyonları

• Şarbon inhalasyonu 
Havaya karışmış Bacillus antracis’e maruziyet sonrası profilaksi ve küratif tedavi

Antibakteriyel ajanların uygun kullanımı ve patojenlerin yerel duyarlılığı konusunda, resmi ulusal 
kılavuzlar dikkate alınmalıdır (bkz. Bölüm 4.4).

4.2. Pozoloji ve uygulama şekli
LİEVO film kaplı tablet günde bir veya iki kez uygulanır. Dozaj enfeksiyonun tipine ve şiddetine ve 
ayrıca etken patojenin duyarlılığına bağlıdır.

Pozoloji:
LİEVO’nun aşağıda belirtilen dozlarda erişkinler için uygulanması önerilir:

Böbrek fonksiyonları normal (kreatinin klerensi > 50 ml/dakika) olan hastalarda dozaj

Endikasyon
Günlük dozaj

(enfeksiyonun şiddetine göre)
Tedavi süresi

(enfeksiyonun şiddetine göre)
Akut sinüzit** Günde tek doz 500 mg 10 -  14 gün
Kronik bronşitin akut 
alevlenmesi**

Günde tek doz 250 - 500 mg 7 -  10 gün

Toplumdan edinilmiş pnömoni Günde tek doz veya 2 kez 500 mg 7 -  14 gün
Piyelonefrit dahil, 
komplikasyonlu üriner sistem 
enfeksiyonları

Günde tek doz 250 mg* 7 -  10 gün

Deri ve yumuşak doku 
enfeksiyonları

Günde tek doz 250 mg veya tek 
doz veya iki kez 500 mg

7 -  14 gün

Kronik bakteriyel prostatit Günde tek doz 500 mg 28 gün
Şarbon inhalasyonu Günde tek doz 500 mg 8 hafta
* Şiddetli enfeksiyon vakalarında dozajın artırılması düşünülmelidir. 
** Sadece oral kullanım için

Uygulama şekli:
LİEVO ezilmeden, yeterli miktarda sıvıyla yutulmalıdır. Dozaja uyulmak için çentik çizgisinden 
bölünebilir. Film kaplı tabletler yemeklerle beraber veya yemek arasında alınabilir. Emiliminde 
azalma olabileceğinden, LİEVO magnezyum veya alüminyum veya demir veya çinko içeren ilaçların



Tedavinin süresi:
Tedavinin süresi hastalığın seyrine bağlıdır (Yukarıdaki tabloya bakınız). Genel olarak bütün 
antibiyotik tedavilerinde olduğu gibi, LİEVO kullanımı hastanın ateşi düştükten ve bakteriyel 
eradikasyon elde edildiğine dair kanıt sağlandıktan sonra, en az 48-72 saat daha sürdürülmelidir.

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler:
Böbrek yetmezliği:
Aşağıdaki tabloda belirtilen şekilde kullanılır.

Kreatinin klirensi < 50 ml/dakika olan hastalarda dozaj (Enfeksiyonun şiddetine göre)
250 mg / 24 saat 500 mg / 24 saat 500 mg / 12 saat

Kreatinin klirensi ilk doz 250 mg ilk doz 500 mg ilk doz 500 mg
50 -  20 ml / dakika sonra: 125 mg / 24 saat sonra: 250 mg / 24 saat sonra: 250 mg / 12 saat
19 - 10 ml / dakika sonra: 125 mg / 48 saat sonra: 125 mg / 24 saat sonra: 125 mg / 12 saat
< 10 ml / dakika 
(hemodiyaliz ve 
sürekli ambulatuvar 
peritoneal diyaliz ile 
birlikte)*

sonra: 125 mg / 48 saat sonra: 125 mg / 24 saat sonra: 125 mg / 24 saat

*Hemodiyalizi takiben veya sürekli ambulatuvar peritoneal diyalizde ek bir doza gerek yoktur.

Karaciğer yetmezliği:
Levofloksasin karaciğerde çok düşük miktarlarda metabolize olur ve esas olarak böbrekler yoluyla 
vücuttan atılır. Bu nedenle, karaciğer yetmezliğinde dozaj ayarlamasına gerek yoktur.

Pediyatrik popülasyon:
LİEVO çocuklarda ve büyümesi devam eden ergenlerde kontrendikedir (Bkz. bölüm 4.3).

Geriyatrik popülasyon:
Yaşlı hastalarda böbrek fonksiyonları yeterli düzeyde ise dozaj ayarlamasına gerek yoktur (Bkz. 
Bölüm 4.4, QT aralığının uzaması).

4.3. Kontrendikasyonlar
Aşağıda belirtilen durumlarda LİEVO (levofloksasin) kullanılmamalıdır:
• Levofloksasine veya LİEVO film tabletin bileşiminde bulunan maddelerden herhangi birine veya 
florokinolon grubu bir diğer antibakteriyel ilaca karşı aşırı duyarlılığı olduğu bilinen hastalar
• Epilepsisi olan hastalar



• Florokinolon grubu bir antibakteriyelin kullanımına bağlı geliştiği bilinen tendon rahatsızlığı 
öyküsü olan hastalar
• Çocuklar ve büyümesi devam eden ergenler
• Hamilelik sırasında
• Emziren kadınlarda
Çocuklarda, büyümesi devam eden ergenlerde, hamilelik sırasında ve emziren kadınlarda kullanımı 
kontrendikedir çünkü - hayvan çalışmalarına dayanılarak - gelişmekte olan organizmanın gelişen 
kıkırdak dokusuna zarar verme riski tamamen göz ardı edilemez.

4.4. Özel kullanım uyarıları ve önlemleri
Genel uyarılar
Edinilmiş direnç prevalansı, bazı bakteri türleri için ülkeden ülkeye ve zaman içinde değişiklik 
gösterebilir. Bu nedenle dirençle ilgili yerel verilere gereksinim vardır; özellikle ağır enfeksiyonlarda 
veya tedaviye yanıt alınamadığında, patojen izole edilerek mikrobiyolojik tanı konmalı ve patojenin 
duyarlılığına dair kanıt aranmalıdır.
Çok ciddi pnömokoksik pnömoni olguları için LİEVO en uygun tedavi olmayabilir.
P. aeruginosa"nın etken olduğu nozokomiyal enfeksiyonlarda kombine tedaviye ihtiyaç olabilir.

Metisiline dirençli S. aureus:
Metisiline dirençli S. aureus’un, levofloksasin de dahil olmak üzere florokinolonlara ko-rezistans 
gösterme olasılığı çok yüksektir. Bu nedenle, organizmanın levofloksasine duyarlılığı laboratuvar 
testleriyle doğrulanmadığı sürece, bilinen veya şüphe edilen MRSA enfeksiyonlarının tedavisinde 
levofloksasin kullanılması önerilmez.

Konvülsiyona eğilimli hastalar
Diğer kinolonlarla olduğu gibi LİEVO film kaplı tablet, epilepsi öyküsü olan hastalarda 
kontrendikedir.
Önceden merkezi sinir sistemi lezyonu bulunan, konvülsiyona eğilimli olan hastalarda, fenbufen ve 
benzeri non-steroidal antiinflamatuvar ilaçlar alan ya da teofilin gibi serebral konvülsiyon eşiğini 
düşüren ilaçlar almakta olan hastalarda çok dikkatli kullanılmalıdır (Bkz. bölüm 4.5). Konvülsiyon 
tipi nöbet oluşması durumunda levofloksasin tedavisinin kesilmesi gerekir.

Clostridium difficile ile ilişkili hastalık (Psödomembranöz kolit)
LİEVO film kaplı tablet tedavisi sırasında veya sonrasında şiddetli, ısrarlı ve/veya kanlı diyare 
görülürse, bu Clostridium difficile ile ilişkili psödomembranöz kolitin belirtisi olabilir. Bu 
psödomembranöz enterokolitin en ciddi formudur. Eğer psödomembranöz enterokolitten 
şüpheleniliyorsa, LİEVO tedavisi hemen sonlandırılmalı ve gecikmeden uygun destekleyici ve/veya 
spesifik tedaviye (örn. oral vankomisin, teikoplanin veya metranidazol) başlanmalıdır. Bu klinik 
durumda, barsak hareketlerini engelleyen ilaçlar kontrendikedir.



Tendinit ve tendon rüptürü:
Nadiren tendinit meydana gelebilir. En çok aşil tendonunu etkiler ve tendon rüptürüne yol açabilir. 
Bu istenmeyen etki tedaviye başladıktan 48 saat içinde meydana gelebilir ve bilateral olabilir. 
Yaşlılarda ve kortikosteroid kullanan hastalarda tendon rüptürü riski artar. Bu hastalara LİEVO 
reçete edildiyse, yakından takip edilmeleri gerekir. Tendinit belirtileri yaşayan bütün hastaların 
doktorlarına haber vermesi gerekir. Eğer tendinitten şüpheleniliyorsa LİEVO tedavisi derhal 
kesilmeli ve etkilenmiş tendonun hareketsiz tutulması (immobilizasyon) şeklinde uygun tedavi 
başlatılmalıdır.

Aşırı duyarlılık reaksiyonları:
Levofloksasin, ilk dozunu takiben nadiren, öldürücü potansiyeli olan ciddi aşırı duyarlılık 
reaksiyonlarına (örn. anjiyoödem, anafilaktik şok) neden olabilir (Bkz. bölüm 4.8). Hastalar derhal 
tedaviyi kesmeli ve acil önlem alınması için doktora başvurmalıdır.

Ağır bülloz reaksiyonlar:
Levofloksasin ile Stevens Johnson sendromu veya toksik epidermal nekroliz gibi ağır büllöz deri 
reaksiyonları bildirilmiştir (bkz. Bölüm 4.8). Herhangi bir deri ve/veya mukoza bozukluğu ortaya 
çıkması halinde, hastaların tedaviye devam etmeden önce hemen doktorlarına başvurmaları gerekir.

Hepato-biliyer bozukluklar:
Altta yatan sepsis gibi çok ciddi hastalıkları bulunan kişilerde, levofloksasin uygulanması ile 
karaciğer nekrozundan yaşamı tehdit eden karaciğer yetmezliğine kadar gidebilen olgular rapor 
edilmiştir (Bkz. bölüm 4.8). İştahsızlık, sarılık, koyu renkte idrar, kaşıntı veya karında hassasiyet gibi 
karaciğer hastalığıyla ilgili semptom ve işaretler gelişirse, hastanın tedaviyi durdurması ve derhal 
doktoruyla temas kurması gerekir.

QTaralığında uzama:
Çok seyrek olarak levofloksasin de içeren florokinolon verilen hastalarda QT aralığında uzama 
bildirilmiştir.
Levofloksasin de dahil olmak üzere florokinolon kullanan hastalarda, aşağıdaki gibi QT aralığının 
uzaması açısından risk faktörleri varsa dikkatli olunması gerekir:
• Düzeltilmemiş elektrolit dengesizliği (örn. hipokalemi, hipomagnezemi)
• Konjenital uzun QT sendromu
• Kardiyak hastalık (örn. kalp yetmezliği, miyokard enfarktüsü, bradikardi)
• QT aralığını uzattığı bilinen ilaçların birlikte kullanılması (örn. Sınıf IA ve III antiaritmikler, 
trisiklik antidepresanlar, makrolidler)
İleri yaştaki hastalar ve kadınlar QTc aralığını uzatan ilaçlara karşı daha duyarlı olabilirler. Bu 
nedenle, bu hasta grubunda levofloksasin de dahil olmak üzere florokinolonlar kullanıldığında 
dikkatli olunmalıdır.



Hipoglisemi
D iğ e r  tüm  k in o lon larla  o ld u ğu  g ib i, g e n e llik le  oral h ip o g lisem ik  ajan (örn. g lib en k la m id ) v e y a  

in sü lin  ile  ted avi gören  d iyab etli hastalarda h ip o g lisem i görü ldüğü  b ild irilm iştir. H ip o g lise m ik  k om a  

olgu ları b ild irilm iştir . D iy a b etli hastalarda kan g lu k ozu n u n  dikkatle takip ed ilm esi ta v siy e  

ed ilm ek ted ir  (B k z. b ö lü m  4 .8 ).

Miyastenia Gravis’in şiddetlenmesi:
L ev o flo k sa sin in  de dahil o ld u ğu  florok in o lon lar  n örom üsküler blokaj a k tiv itesin e  sahiptirler v e  

m yasten ia  grav isli hastalarda kas gü çsü zlü ğ ü n ü  şiddetlendireb ilirler. F lo ro k in o lo n  kullanan  

m yasten ia  grav isli hastalarda, ven tila tör  d esteğ i gerektiren  ak ciğer  y e tm ez liğ i v e  ö lü m ü  de kapsayan  

pazarlam a sonrası ciddi advers olaylar, f lo ro k in o lo n la  ilişk ilen d ir ilm iştir . Ö yk ü sü n d e m yasten ia  

gravis bulunan  hastalarda flo ro k in o lo n  kullan ım ınd an  kaçın ılm alıd ır.

Böbrek yetmezliği olan hastalar:
L ev o flo k sa s in  tem el olarak b öbrek ler y o lu y la  atıld ığ ından, böbrek  y e tm e z liğ i o lan  hastalarda L İE V O  

dozunun  ayarlanm ası gerekir (bkz. B ö lü m  4 .2 ).

Işığa karşı duyarlılık gelişmesi (Fotosensitizasyon):
L e v o flo k sa s in e  b ağ lı fo to sen sit iza sy o n  ço k  nadiren g ö rü lm ek le  b irlik te, hastaların tedavi sü resin ce  

k u vvetli gü n eş ış ığ ın a  çıkm am aları v e y a  solaryum  g ib i yap ay  u ltrav iyo le  ışın larına  m aruz  

kalm am aları önerilir.

Süperenfeksiyon:
D iğ e r  an tib iyotik lerd e o ld u ğu  g ib i, le v o flo k sa s in in  uzu n  süreli k u llan ım ı, d irençli o lm ayan  

organizm aların  aşırı ço ğ a lm a sın a  sebep  olabilir. H astanın  durum unun tekrarlayan d eğerlend irm eleri 

önem lid ir . E ğer  sü p eren fek siyon  o luşursa  u y g u n  ted av i yön tem leri uygu lanm alıd ır .

Glikoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi olan hastalar
G lik o z -6 -fo sfa t deh id rogen az a k tiv itesin d e  latent v e y a  aktüel d efek t bulunan hastalar k in o lo n  grubu  

antibakteriyellerle  ted av i ed ild iğ in d e  h em o litik  reaksiyonlara e ğ ilim i artabilir, bu  yü zd en  

le v o flo k sa s in  bu tip  hastalarda dikkatli kullan ılm alıd ır.

Periferik nöropati
L ev o flo k sa s in  de dahil o lm ak  üzere  flo ro k in o lo n  kullanan hastalarda, b aşlan g ıc ı h ız lı o lab ilen  

duyusal v e y a  d u yu sa l-m otor periferik  nöropati b ild irilm iştir. Geri d ön ü şü m sü z bozuk luk ların  

g e lişm es in i ö n lem ek  iç in , eğer  hasta nöropati sem ptom ları yaşarsa, le v o flo k sa s in  k u llan ım ın a  son  

v er ilm esi gerekir.



Şarbon inhalasyonu
İnsanlarda k u llan ım , in vitro Bacillus anthrasis d u yarlılığ ı verilerin i, hayvanlardaki d en ey se l verileri 

v e  insanlardaki sınırlı verileri tem el alm aktadır. T ed aviy i u ygu layan  doktor, şarbon ted a v is i i le  ilg ili  

ulu sa l v e /v e y a  uluslararası u z la şı b e lg e ler in e  başvurm alıd ır.

K  vitamini antagonistleriyle tedavi edilen hastalar
K  vitam in i antagonisti (örn. varfarin) i le  ted av i ed ilen  hastalarda b irlik te  L İE V O  k u llan ılm ası 

durum unda k o a g ü la sy o n  testler in d e (P T /IN R ) y ü k se lm e  v e /v e y a  kanam ada artış ih tim alin e  karşı, bu  

ilaçların  b irlik te ku llan ılm ası durum unda, k o a g ü la sy o n  testler iy le  takip y ap ılm ası gerek lid ir  (bkz. 

B ö lü m  4 .5 ).

Psikotik reaksiyonlar
L ev o flo k sa s in  dahil, k in o lo n  alan hastalarda p sik o tik  reaksiyon lar g e liş t iğ i b ild irilm iştir. Ç ok  nadir  

olgularda, b azen  tek  b ir le v o flo k sa s in  dozunu  tak iben  intihar d ü şü n celer in e  k ap ılm a v e  kendin i 

teh lik ey e  atan davranışlar görülm üştür (bkz. B ö lü m  4 .8 ). H astada bu g ib i reaksiyon lar g e liş ir se , 

le v o flo k sa s in  k es ilm e li v e  u y g u n  ön lem ler  alınm alıd ır. P sik o tik  b ozu k lu ğu  o lan  v e y a  psik iyatrik  

hasta lık  öyk ü sü  bulunan hastalarda le v o flo k sa s in  ku llan ılm ası gerek iyorsa , dikkatli o lunm alıd ır.

Opiatlar
L ev o flo k sa s in  i le  ted avi ed ilen  hastalarda, idrarda opiatların  tesp itin d e  ya lan cı p o z it if  sonuçlar  

alınabilir. B u  n ed en le , p o z it if  op iat n eticesin in  daha sp esifik  bir m eto tla  doğrulanm ası gerekeb ilir .

4.5. Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri
M a g n ezy u m  v e y a  a lüm inyum  v e y a  dem ir v e y a  ç in k o  içeren  ilaçlar

İki v e y a  ü ç  d eğerlik li katyon  içeren  dem ir tuzları g ib i preparatlar ya  da m a gn ezyu m  v e  a lüm inyum  

içeren  ilaçlar (örn. antasid ler) i le  b irlik te u ygu lan d ığ ın d a , le v o flo k sa s in in  em ilim i b elirg in  şek ild e  

azald ığ ından , bu ilaç lar  L İE V O  film  kaplı tab let u ygu lan m asın d an  en az iki saat ö n ce  v e y a  2  saat 

sonra u ygu lan m alıd ır  (bkz. B ö lü m  4 .2 ).

K a lsiy u m  tuzları le v o flo k sa s in in  oral em ilim i üzerin d e m in im al etki gösterir.

Sukralfat

Sukralfat i le  b irlik te u ygu lan d ığ ın d a  L İE V O ’nun b iyoyararlan ım ı ön em li oranda azalm aktadır. İki 

ila ç  b irlik te  u ygu lan acak sa , sukralfat’ın  L İE V O  film  kaplı tab let a lınm asından  en  az ik i saat sonra  

u ygu lan m ası önerilir  (bkz. B ö lü m  4 .2 ).

T eo filin , fen b u fen  v e y a  b en zeri d iğer nonsteroidal antienflam atuvar ilaçlar

Y ap ılan  bir k lin ik  ça lışm ad a  le v o flo k sa s in  i le  teo filin  arasında herhangi bir farm akokinetik  e tk ileşim  

b ulunm am ıştır. Fakat k o n v ü ls iy o n  eş iğ in i düşüren ilaçlar, te o filin  v e y a  nonsteroidal antienflam atuvar  

ilaçların , k in o lo n  grubu bir an tib iyotik  ile  b irlik te  k u llan ılm ası halinde, b ey in  k o n v ü ls iy o n  eş iğ in d e  

b elirg in  bir d ü şm e görüleb ilir .



T ek  başın a  u ygu lan m asın a  k ıyasla , fen b u fen  ile  b irlik te  k u llan ıld ığ ın d a  lev o flo k sa sin in  

konsantrasyonu  yak laşık  olarak % 13 oranında daha y ü k sek  bulunm aktadır.

P rob en esid  v e  sim etid in

L ev o flo k sa sin , p rob en esid  v e  s im etid in  g ib i lev o flo k sa s in in  tübüler böbrek  sek resyon u n u  azaltan  

ilaçlarla  b irlik te u ygu lan d ığ ın d a , ö z e llik le  böbrek  y e tm ez liğ i o lan  hastalarda dikkatli olunm alıd ır. 

P rob en esid  v e  sim etid in , le v o flo k sa s in in  e lim in a sy o n u  üstü n d e ista tistik se l olarak ön em li ö lçü d e  etki 

yapm aktadır. L ev o flo k sa sin in  renal k lirensi, s im etid in  ile  % 24 oranında p rob en esid  ile  % 34 oranında  

azalm aktadır. B u n u n  n ed en i her ik i ila c ın  da le v o flo k sa s in in  renal tübüler sek resyon u n u  b lo k e  

etm esid ir. A n cak  yap ılan  ça lışm ad a  in ce len en  dozlarda, ista tistik se l olarak an lam lı görü len  k in etik  

farklılık ların , k lin ik  açıdan an lam lık  taşım ası ih tim ali yoktur.

S ik losp orin

S ik losp orin in  yarı-öm rü, le v o flo k sa s in  ile  b irlik te u ygu lan d ığ ın d a  % 33 oranında artmaktadır.

K  v itam in i antagonistleri

L ev o flo k sa s in  i le  b irlikte, bir K  v itam in i antagonisti (örn eğ in  varfarin) i le  ted avi ed ilen  hastalardaki 

pıh tılaşm a testleri (P T /IN R ) v e /v e y a  kanam ada şiddetli o la b ilen  artışlar b ild ir ild iğ in d en , K  v itam in i 

antagonistleri i le  ted avi ed ilen  hastalarda p ıh tıla şm a  testleri yak ından  takip ed ilm elid ir .

H astalar kanam a b elirtisi yön ü n d en  d e dikkatli b ir şek ild e  takip ed ilm elid ir  (bkz. B ö lü m  4 .4 ).

Q T aralığın ı u zattığ ı b ilin en  ilaçlar

L ev o flo k sa s in  d iğer florok in o lon lard a  o ld u ğu  g ib i, Q T aralığın ı uzattığ ı b ilin en  ilaçları (örn eğ in  S ın ıf  

IA  v e  III antiaritm ikler, tr isik lik  antidepresanlar, m akrolid ler, an tipsikotik ler) alan hastalarda dikkatli 

kullan ılm alıd ır  (bkz. B ö lü m  4 .4 , Q T aralığ ın ın  u zam ası).

D iğ er

K lin ik  farm akoloji ça lışm alarında d igok sin , g lib en k lam id , ranitidin, varfarin ile  b irlik te u ygu lan m ası 

h alin d e le v o flo k sa s in in  farm ak ok in etiğ in d e k lin ik te  ön em i o la b ilecek  herhangi bir d eğ iş ik lik  

o lm ad ığ ı gösterilm iştir .

B esin ler

G ıdalarla k lin ik  olarak an lam lı etk ileş im i o lm adığ ından , L İE V O  film  kap lı tab letler b esin  alım ından  

b a ğ ım sız  olarak ku llan ılab ilir .

4.6. Gebelik ve laktasyon 
Genel tavsiye
G eb elik  kategorisi C ’dir.

L ev o flo k sa sin in in  g eb e  kadınlarda k u llan ım ın a  ilişk in  yeterli veri m ev cu t değild ir.



Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar/Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)
Ç ocu k  doğurm a p o tan siye li bu lunan kadınlarda k u llan ım ın a  ilişk in  yeterli veri m ev cu t değild ir.

Gebelik dönemi
H ayvanlar üzerin d e yap ılan  çalışm alar, g e b e lik  v e /v e y a  em b riyon al/feta l g e liş im  v e /v e y a /d o ğ u m  

v e /v e y a  doğu m  sonrası g e liş im  ü zerindek i etk iler  bakım ından  y etersizd ir  (bkz. B ö lü m  4.3  v e  5 .3 ). 

İnsanlara y ö n e lik  p o tan siyel risk  b ilin m em ek ted ir . İnsanlarla ilg ili  verilerin  yeterli o lm am ası v e  

florok in o lon larla  yap ılan  d en ey se l ça lışm alarda b ü yü yen  organizm alarda ağırlık  taşıyan  k ık ırdağa  

zarar verm e risk in in  gö ster ilm esi n ed en iy le , L İE V O  g e b e lik  d ö n em in d e ku llan ılm am alıd ır.

Laktasyon dönemi
L ev o flo k sa sin in  insan  y a  da h ayvan  sütü ile  a tıld ığ ın a  ilişk in  yetersiz /s ın ır lı b ilg i m evcuttur. 

L ev o flo k sa sin in  süt i le  a tılm asına  y ö n e lik  f iz ik o k im y a sa l v e  eld ek i farm akodinam ik  /  to k sik o lo jik  

v eriler  n ed en iy le  m em ed ek i ço cu k  açısın d an  bir risk  o ld u ğu  g ö z  ardı ed ilem ez . F lorok in o lon larla  

yap ılan  d en ey se l çalışm alarda b ü y ü y en  organizm alarda ağırlık  ta şıyan  k ık ırdağa zarar verm e risk in in  

gö ster ilm esi n ed en iy le , L İE V O  tab let em zirm e d ö n em in d e k u llan ılm am alıd ır  (bkz. B ö lü m  4.3  v e

5 .3).

Üreme yeteneği/Fertilite
L İE V O ’nun insanlar ü zerindek i ürem e y e ten eğ in e  ilişk in  yeterli veri m ev cu t değild ir.

4.7. Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler
L İE V O  k u llan ım ı, hastanın  konsantrasyon  v e  tepki verm e y e ten eğ in i b o za b ilecek  sersem lik /b aş  

d ön m esi, g örm e bozuk luk ları, u yu k lam a g ib i bazı isten m ey en  yan  etk ilere y o l açabilir. A raç v e  

m ak in e k u llan ım ı g ib i ö ze l dikkat is tey en  durum larda bu yeten ek lerd ek i azalm a bir risk  teşk il 

edebilir . L İE V O  kullan ırken  bu g ib i yan  etk iler yasayan  hastaların araç v e  m ak in e ku llanm am ası 

gerekir.

4.8. İstenmeyen etkiler
A şa ğ ıd a  v er ilen  b ilg iler  5 0 0 0 ’den fa z la  hastanın  katıld ığ ı k lin ik  araştırm alardan v e  pazarlam a sonrası 

d en ey im lerd en  e ld e  ed ilen  verileri tem el alm aktadır.

Ç ok  y a y g ın  (> 1 /1 0 ); y a y g ın  (> 1 /1 0 0  ila  < 1 /1 0 ); y a y g ın  o lm ayan  (> 1 /1 .0 0 0  ila  < 1 /1 0 0 );  seyrek  

( > 1/ 1 0 .0 0 0  ila  < 1/ 1 .0 0 0 ); ço k  seyrek  ( < 1/ 1 0 .0 0 0 ), b ilin m iy o r  (e ld ek i verilerd en  hareketle tahm in  

ed ilem iyor).

H er sık lık  grubu iç in d e  sunulan  isten m ey en  etk iler azalan  şid d ete  göre sıralanm ıştır.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Y a y g ın  olm ayan: M antar en fek siyon lar ı, patojen  direnci



Kan ve lenf sistemi bozuklukları
Y a y g ın  olm ayan: L ök op en i, e o z in o fili  

Seyrek: N ötrop en i, trom b ositop en i

B ilin m iy o r  (pazarlam a sonrası veriler): P an sitop en i, agranü lositoz, h em o litik  anem i

Bağışıklık sistemi bozuklukları
Seyrek: A n jiy o ö d em

B ilin m iy o r  (pazarlam a sonrası veriler): A n afilak tik  şok, an afilakto id  şok

İlk  dozdan  sonra b ile  b a zen  anafilaktik  v e  anafilaksi benzeri reak siyon lar m eyd an a  g e leb ilir  (bkz. 

B ö lü m  4 .4 ).

Metabolizma ve beslenme bozuklukları
Y a y g ın  olm ayan: A n orek si

Seyrek: Ö ze llik le  d iyab etli hastalarda h ip o g lisem i (bkz. B ö lü m  4 .4 )

B ilin m iyor: H ip o g lise m ik  k om a (bkz. B ö lü m  4 .4 )

Psikiyatrik bozukluklar
Y aygın : İn som n ia

Y a y g ın  olm ayan: A n k siy e te , k o n fü zy o n  durum u

Seyrek: P sik o tik  b ozu k lu k  (örn. ha lü sin asyon larla  b irlik te), d epresyon , ajitasyon , anorm al rüyalar, 

kabuslar

B ilin m iy o r  (pazarlam a sonrası veriler): İntihar düşünceleri v e  intihar g ir işim i de dahil, ken d in e zarar 

v eric i davranışlarla b irlik te  p sik o tik  reaksiyon lar

Sinir sistemi bozuklukları
Y aygın : B a ş  ağrısı, sersem lik

Y a y g ın  olm ayan: S om n olan s, trem or, tat duyusun da b ozu k lu k  (d isg u z i)

Seyrek: P arestezi, k o n v ü lsiy o n la r  (bkz. B ö lü m  4 .4 )

B ilin m iy o r  (pazarlam a sonrası veriler): D u y u sa l v e  d u yu sa l-m otor periferik  nöropati (bkz. B ö lü m

4 .4 ), d isk in ez i, ekstrapiram idal b ozu k lu k , tat duyusu  kaybı (agu zi), koku  duyusu  kaybı (a n o sm i) dahil 

koku  alm a bozuk luk ları (parosm i)

Göz bozuklukları
Seyrek: B u la n ık  görüş dahil görm e y e ten eğ in d e  b ozu lm a

Kulak ve iç kulak hastalıkları
Y a y g ın  olm ayan: V ertigo

Seyrek: K u lak  ç ın lam ası

B ilin m iyor: İşitm e y e ten eğ in d e  b o zu lm a



Kardiyak bozukluklar
Seyrek: T aşikardi

B ilin m iy o r  (pazarlam a sonrası veriler): K alp  durm asıy la  son u çlan ab ilen  T orsade de p o in tes, 

ventriküler aritm i, ventrikü ler taşikardi, elektrokardiyogram da Q T aralığ ın ın  u zam ası (bkz. B ö lü m  

4 .4 , Q T  aralığı u zam ası v e  B ö lü m  4 .9 )

Vasküler bozukluklar
Seyrek: H ip otan siyon

Solunum, göğüs bozuklukları ve mediastinal hastalıklar
Y a y g ın  olm ayan: D isp n e

B ilin m iy o r  (pazarlam a sonrası veriler): B ron k osp azm , alerjik  pn öm on i

Gastrointestinal bozukluklar
Y aygın : D iyare , kusm a, bulantı 

Y a y g ın  olm ayan: K arın ağrısı, d isp ep si

B ilin m iy o r  (pazarlam a sonrası veriler): H em orajik  d iyare -ç o k  seyrek  o lgu larda p söd om em b ran öz  

k o lit  (bkz. B ö lü m  4 .4 )  dahil, en terok olite  işaret edebilir.

Hepato-biliyer bozukluklar
Y aygın : K araciğer en z im lerin d e artış (A L T /A S T )

Y a y g ın  olm ayan: K anda b ilirüb in  artışı

B ilin m iy o r  (pazarlam a sonrası veriler): A ğ ır  karaciğer hasarı

Prim er olarak altta yatan ciddi h asta lığ ı bu lunan hastalarda le v o flo k sa s in  i le  b azen  ö lü m cü l o lab ilen  

akut karaciğer y e tm ez liğ i g e lişe n  o lgu lar rapor ed ilm iştir  (bkz. B ö lü m  4 .4 ) , hepatit.

Deri ve deri altı dokusu hastalıkları
Y a y g ın  olm ayan: K aşın tı, k ızarık lık , ürtiker

B ilin m iyor: T ok sik  epiderm al n ek ro liz , S teven s-Joh n son  sendrom u (bkz. B ö lü m  4 .4 ) , eritem a  

m u ltiform e, fo to sen sit iv ite  reak siyon u  (bkz. B ö lü m  4 .4 ) , lö k o sito k la stik  vask ü lit  

B a zen  ilk  d ozu  tak iben  b ile  m u k ok ü tan öz reaksiyon lar m eyd an a  geleb ilir .

Kas-iskelet bozuklukları, bağ dokusu ve kemik hastalıkları
Y a y g ın  olm ayan: Artralji, m iyalji

Seyrek: T en d in it dahil ten d on  b o zu k lu ğ u  (bkz. B ö lü m  4 .4 )  (Ö rneğin  A ş il tendonunda ge lişeb ilir ), 

M y a sten ia  G rav is’li hastalarda ö ze l ön em  taşıyan  kas g ü çsü z lü ğ ü  (bkz. B ö lü m  4 .4  M y a sten ia  

G rav is’in  ş id d etlen m esi)

B ilin m iy o r  (pazarlam a sonrası veriler): R a b d o m iy o liz , T en d on  rüptürü (örn. A ş il ten d on u ) (bkz. 

B ö lü m  4 .4 )



Böbrek ve idrar hastalıkları
Y a y g ın  olm ayan: K an kreatinin d ü zey in in  artm ası

Seyrek: A k u t böbrek  y e tm ez liğ i (örn. in terstisyel nefrite b a ğ lı)

Genel bozukluklar ve uygulama bölgesine ilişkin hastalıklar
Y a y g ın  olm ayan: A sten i 

Seyrek: A teş

Florokinolon uygulanmasıyla ilişkili diğer istenmeyen etkiler:
Ç ok  seyrek: Porfiri hasta lığ ı bulunanlarda porfiri atakları

4.9. Doz aşımı ve tedavisi
B elirtiler:

H ayvan larda yap ılan  to k sis ite  ça lışm alarına  göre  L İE V O  film  kaplı tab letin  akut aşırı dozu  

durum unda b ek len m esi gerek en  en  ön em li işaretler k o n fü zy o n , sersem lik , b ilin ç  b o zu k lu ğ u  v e  

k o n v ü ls if  nöbetlerdir. K o n fü zy o n  durum u, k o n v ü lsiy o n , h a lü sin asyon  v e  trem oru da içeren  m erkezi 

sinir sistem i etk ileri pazarlam a sonrası d en ey im lerd e  göz len m iştir . G astrointestinal s is te m le  ilg ili 

reaksiyon lar bulantı v e  m u k o za  erezyonlarıd ır.

Supra terapötik  dozlarla  yap ılan  k lin ik  farm akoloji ça lışm alarında Q T  aralığında u zam a görülm üştür. 

Tedavi:

A şırı d oz  durum unda hasta  d ikkatle iz len m eli, Q T  aralığ ında u zam a ihtim ali o lduğund an  E K G  takibi 

yap ılm alı v e  sem p tom atik  ted avi uygu lanm alıd ır . M id e  m u k ozasın ın  korunm ası iç in  antasid ler  

uygulanabilir .

H em o d iy a liz , peritoneal d iy a liz  v e y a  sürekli am bulatuvar peritoneal d iy a liz , lev o flo k sa s in in  vücuttan  

u zak laştır ılm asın d a  etk ili değild ir. S p esifik  bir antidotu  yoktur.

5. FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER
5.1. Farmakodinamik özellikler
F arm akoterapötik  grup: K in o lo n  antibakteriyeller, florok in o lon lar  

A T C  kodu: J 0 1 M A

L ev o flo k sa s in  flo ro k in o lo n  sın ıfın d an  sen tetik  bir antibakteriyel ilaçtır. R a sem ik  ila ç  m ad d esi o lan  

o flo k sa s in ’in, (s)-enantiom erid ir .

E tki m ek an izm ası

B ir  flo ro k in o lo n  antibakteriyel ila ç  olarak lev o flo k sa s in , D N A  giraz k o m p lek si v e  to p o izo m era z  IV  

ü zerin e  etki yapar.



Antibakteriyel spektrumu
Direnç oranları coğrafik olarak ve seçilen suş için zamana bağlı olarak değişebilir ve direnç 
paternleri için lokal bilgiler, özellikle şiddetli enfeksiyonların tedavisinde göz önünde 
bulundurulmalıdır.

İn vitro olarak LİEVO’nun aşağıda belirtilen patojenlere etkin olduğu gösterilmiştir:
Gram-pozitif aerob: Bacillus anthracis, Corynebacterium diphtheriae, Enterococcus faecalis*, 
Enterecoccus spp, Listeria monocytogenes, Koagülaz negatif stafilokoklar (metisiline duyarlı), 
Staphylococcus aureus (metisiline duyarlı)*, Staphylococcus epidermidis (metisiline duyarlı), 
Staphylococcus saprophyticus, C ve G grubu streptokoklar, Streptococcus agalactiae, Streptococcus 
pneumoniae (penisiline duyarlı/orta düzeyde dirençli/dirençli)*, Streptococcus pyogenes*, Viridans 
streptokoklar (penisiline dirençli/duyarlı) Gram-negatif aerob: Acinetobacter baumannii,
Acinetobacter spp, Actinobaccillus actinomycetemcomitans, Citrobacter freundii*, Eikenella 
corrodens, Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae*, Enterobacter spp, Escherichia coli*, 
Gardnerella vaginalis, Haemophilus ducreyi, Haemophilus influenzae* (ampisiline duyarlı/dirençli), 
Haemophilus parainfluenzae*, Helicobacter pylori, Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae*, 
Klebsiella spp, Moraxella catarrhalis (beta-laktamaz-pozitif/beta-laktamaz-negatif)*, Morganella 
morganii*, Neisseria gonorrhoeae (penisilaz üreten/ penisilaz üretmeyen), Neisseria meningitidis, 
Pasteurella canis, Pasteurella dagmatis, Pasteurella multocida, Pasteurella spp, Proteus mirabilis*, 
Proteus vulgaris, Providencia rettgeri, Providencia stuartii, Providencia spp, Pseudomonas 
aeruginosa**, Pseudomonas spp, Salmonella spp, Serratia marcescens*, Serratia spp. Anaerob: 
Bacteroides fragilis, Bifidobacterium spp, Clostridium perfringens, Fusobacterium spp, 
Peptostreptococcus, Propionibacterium spp, Veillonella spp Diğer: Bartonella spp, Chlamydia 
pneumoniae*, Chlamydiapsittaci, Chlamydia trachomatis, Legionellapneumophila*Legionella spp, 
Mycobacterium spp, Mycobacterium leprae, Mycobacterium tuberculosis, Mycoplasma hominis, 
Mycoplasma pneumoniae * Rickettsia spp, Ureaplasma urealyticum .

Orta duyarlı mikroorganizmalar:
Gram-pozitif aerob: Corynebacterium urealyticum, Corynebacterium xerosis, Enterococcus 
faecium, Staphylococcus epidermidis (metisiline dirençli), Staphylococcus haemolyticus 12 
(metisiline dirençli). Gram-negatif aerob: Campylobacter jejuni/coli Anaerob: Clostridium 
difficile, Prevotella spp ve Porphyromonas spp.

Dirençli mikroorganizmalar:
Gram-pozitif aerob: Corynebacterium jeikeium, Staphylococcus koagülaz negatif methi-R, 
Staphylococcus aureus (metisiline dirençli) Gram-negatif aerob: Alcaligenes xylosoxidans 
Anaerob: Bacteriodes thetaiotaomicron Diğer: Mycobacterium avium 
* Klinik etkinlikleri klinik araştırmalarda kanıtlanmıştır.
** Pseudomonas aeruginosa etkenli nozokomiyal enfeksiyonlarda kombinasyon tedavisi gerekebilir.



Direnç
L e v o flo k sa s in e  d irenç, tip II to p o izom eraz, D N A  giraz v e  top o izo m era z  IV  h e d e f  b ö lg e  

m u tasyon larıy la , aşam alı bir süreç son u cu n d a kazanılır. P erm easyon  bariyeri (Pseudomonas 
aeruginosa’da sıktır) v e  p om p a m ekanizm aları g ib i d iğer d irenç m ekanizm aları da le v o flo k sa s in e  

d u yarlılığ ı etk ileyeb ilir .

5.2. Farmakokinetik özellikler
E m ilim :

Oral y o ld a n  ver ilen  le v o flo k sa s in  1 saat iç in d e  p ik  p lazm a konsantrasyon ların ın  e ld e  e d ilm e s iy le  

h ız la  v e  n ered ey se  tam am en  absorbe olur. M utlak  b iyoyararlan ım ı % 1 0 0 ’dür.

L ev o flo k sa sin in  em ilim i üzerin d e gıdaların  küçük  bir etk isi vardır.

D ağılım :

L ev o flo k sa sin in  yak la şık  % 3 0 -4 0 ’ı serum  protein lerine b ağ lan m ış durum dadır.

G ünde 5 0 0  m g  çok lu  d oz  le v o flo k sa s in  i le  g ö z  ardı ed ileb ilir  bir b irik im  gözlen m iştir . G ünde iki kez  

50 0  m g  u y g u lan m asın ın  ardından az m iktarda da o lsa  bir b irik im  bulunm aktadır.

Dokulara ve vücut sıvılarına geçiş:
Bronşial Mukoza, Epitelyal Mukus Sıvısına ve Alveaolar Makrofajlara Penetrasyon 
T ek  d oz  5 0 0  m g  p .o. dozd an  sonra bronşia l m u k ozad a  v e  ep ite lya l m ukus s ıv ıs ın d a  m aksim um  

le v o flo k sa s in  konsantrasyonları s ırasıy la  8.3 g g /g  v e  10 .9  g g /m l o lup  m ukozadan  v e  epital m ukus 

sıv ısın d an  serum a pen etrasyon  oranları s ırasıy la  1 .1 -1 .8  v e  0 .8 -3 ’tür. B u  d ü zey lere , sırasıy la , 

verild ik ten  ya k la şık  1 saat v e y a  4  saat sonra u laşılm ıştır .

5 gün  b o y u n ca  5 0 0  m g  v e  7 5 0  m g oral u ygu lam an ın  ardından, son  uygu lam ad an  4  saat sonraki 

ep ite lya l m ukus s ıv ıs ın d a  ortalam a konsantrasyon lar sırasıy la  9 .9 4  m cg /m l v e  2 2 .1 2  m c g /m l’dir. 

A lv eo la r  m akrofajda sırasıy la  9 7 .9  m cg /m l v e  105.1  m c g /m l’dir.

Akciğ er Dokusuna Penetrasyon
50 0  m g  p .o . dozd an  sonra ak ciğer dokusundaki m ak sim u m  le v o flo k sa s in  konsantrasyonları 11.3  

g g /g ’dır v e  bu dü zey lere , v erild ik ten  yak laşık  4 -6  saat sonra u la ş ılm ış  o lup  ak ciğer dokusundan  

p lazm aya  d ağ ılım  oranı 2 - 5 ’tir.

Bül Sıvısına Penetrasyon
3 gün  b o y u n ca  5 0 0  m g ’lık  dozu n  gü n d e bir v e y a  ik i k ez  ver ilm esin d en  2 -4  saat sonra, bül sıv ıs ı 

iç in d e  sırasıy la  4 .0  v e  6 .7  g g /m l’lik  m ak sim u m  le v o flo k sa s in  konsantrasyon larına  u la ş ılm ış  o lup  bül 

sıv ıs ı/p la zm a  oranı ya k la şık  1 ’dir.

Kemik Dokusuna Dağılım
L ev o flo k sa s in  proksim al v e  d istal fem urdaki kortikal v e  sü n gerim si dok u ya  pen etrasyon  oranları

0 .1 ’den 3 ’e o lm ak  ü zere  iy i şek ild e  penetre olur. 5 0 0  m g  p .o .’nun ardından sp o n g io s  proksim al



fem urdaki m ak sim u m  le v o flo k sa s in  konsantrasyonu  uygu lam ad an  2  saat sonra yak la şık  15.1  

m c g /g ’dır.

Serebro-Spinal Sıvıya Penetrasyon 
L ev o flo k sa sin in  serebro-sp inal s ıv ıy a  g e ç iş i düşüktür.

Prostat dokusuna dağılım
G ünde 3 k ez  oral 5 0 0  m g le v o flo k sa s in  u ygu lan m asın d an  sonra prostat dokusundaki konsantrasyon  

ortalam a 2  saatten sonra 8 .7  p,g/g v e  ortalam a p rostat/p lazm a konsantrasyonu  1 .8 4 ’dür.

İdrardaki Konsantrasyonu
150 m g, 3 0 0  m g  v e y a  5 0 0  m g ’lık  oral tek  dozdan  sonra lev o flo k sa s in in  ortalam a idrar 

konsantrasyonları s ırasıy la  4 4  m g/L , 91 m g /L  v e  2 0 0  m g /L ’dir.

B iyotran sform asyon :

L ev o flo k sa s in  ço k  az d ü zey d e  m eta b o lize  olur, m etab olitleri d e sm e til- le v o flo k sa s in  v e  le v o flo k sa s in  

N -ok sittir . M etab olitler , idrarda atılırlar v e  dozu n  < % 5’ini oluştururlar. L ev o fo k sa sin  stereok im yasal 

olarak stabild ir v e  izo m erik  d ön ü şü m e uğram az.

E lim in a sy o n :

L ev o flo k sa s in  oral v e  in travenöz v er ilm esin i tak iben , p lazm adan g ö rece li olarak y a v a ş e lim in e  olur  

( t1/2: 6 -8  saat). A tılım ı esas olarak renal yo ld an d ır (v er ilen  d ozu n  > % 8 5 ’i).

50 0  m g  tek  d ozu  tak iben  lev o flo k sa s in in  ortalam a total v ü cu t k lerensi 175 ±  2 9 .2  m l/d a k .’dır.

7 5 0  m g  tek  d ozu  tak iben  lev o flo k sa s in in  ortalam a total v ü cu t k lerensi 143 ±  2 9 .1  m l/d a k .’dır. 

L ev o flo k sa sin in  in traven öz v e  oral u ygu lan m asın d a  tem el farm akokinetik  fark lılık  yoktur, bu oral v e  

in travenöz yollar ın  b irbirinin yerin e  g e ç e b ile c eğ in i düşündürm ektedir.

D o ğ ru sa llık /D o ğ ru sa l o lm ayan  durum:

1 5 0 -6 0 0  m g  d oz aralığında, lev o flo k sa sin  doğrusal bir farm akokinetik  izler.

Hastalardaki karakteristik özellikler
B öb rek  y e tm ez liğ i o lan  hastalar:

B öb rek  y e tm ez liğ in d e  le v o flo k sa s in in  farm akokinetik  öze llik ler i etk ilenir. B öb rek  fo n k siyon lar ın ın  

a za lm asıy la  b irlikte, b öbrek lerden  e lim in a sy o n u  v e  k lirensi düşer v e  aşağıdak i tab lod a göster ild iğ i 

g ib i, e lim in a sy o n  yarı öm rü uzar:

C lcr [m l/dak] <  20 2 0  - 4 9 50  - 80

C lR [m l/dak] 13 2 6 57

t 1/2 [saat] 35 2 7 9



Yaşlı hastalar:
Levofloksasinin farmakokinetik özellikleri, kreatinin klirensindeki farklılıklarla alakalı olanlar 
dışında, yaşlılarla gençler arasında önemli değişiklikler göstermez.

Cinsiyet farklılıkları:
Kadın ve erkeklerde yapılan ayrı analizler neticesinde levofloksasinin farmakokinetik özelliklerinde 
cinsiyetler arasında çok küçük marjinal farklılıklar olduğu gösterilmiştir. Bu farkların klinik açıdan 
anlamlı olduğuna dair herhangi bir kanıt yoktur.

5.3. Klinik öncesi güvenilirlik verileri
Akut toksisite
Levofloksasinin oral uygulanmasından sonra farelerde ve ratlarda elde edilen medyan letal doz 
(LD50) değerleri 1500-2000 mg/kg aralığındadır.

Maymunlara oral olarak 500 mg/kg uygulaması, kusma dışında etkisi küçük miktarda azalmıştır.

Tekrarlanan doz toksisitesi: Rat ve maymunlarda gavaj ile besleme yapılarak 1-6 ay boyunca çalışma 
yürütülmüştür. Ratlarda 1 ve 6 aylar içinde günde 50, 200, 800 mg/kg ve 20, 80, 320 mg/kg dozlar, 
maymunlarda günde 1 ve 6 aylar içinde günde 10, 30, 100 mg/kg ve 10, 25, 62.5 mg/kg dozlar 
uygulanmıştır. Azaltılmış yiyecek ile birlikte özellikle 200 mg/kg/gün ve üzeri dozlarda ve 
hemotolojik ve biyokimyasal parametrelerdeki küçük miktardaki değişiklikler ratlardaki tedaviye 
yanıtı çok az etkilemiştir. Bu çalışmalardaki Yan Etki Gözlemlenmeyen Düzeyler (NOELs), 1 ve 6 
aydan sonra sırasıyla 200 ve 20 mg/kg/gün olarak değerlendirilmiştir.
Maymunlarda 100 mg/kg/gün oral uygulamanın ardından toksisite, aynı dozda diğer hayvanlarda 
salivasyon, diyare ve üriner pH ile birlikte minimaldir. 6 aylık çalışmalarda toksisite görülmemiştir. 
(NOELs), 1 ve 6 aydan sonra sırasıyla 30 ve 62.5 mg/kg/gün olarak sonuçlandırılmıştır.
6 aylık çalışmalarda NOELs maymun ve ratlarda sırasıyla 20 ve 62.5 mg/kg/gün olarak bulunmuştur.

Reprodüktif toksisite: Levofloksasin, ratlarda 360 mg/kg/gün gibi yüksek oral dozlarda veya 100 
mg/kg/gün’e kadar intravenöz dozlarda fertilite veya reprodüktif performans bozukluğuna neden 
olmamıştır.
Levofloksasin, ratlarda 810 mg/kg/gün gibi yüksek oral dozlarda veya 160 mg/kg/gün gibi yüksek 
intravenöz dozlarda teratojenik değildir. Tavşanlarda oral 50 mg/kg/gün’e kadar veya intravenöz 25 
mg/kg/gün’e kadar dozlarda teratojenite gözlemlenmemiştir.
Levofloksasinin fertilite üzerinde bir etkisi olmamıştır ve fötuslar üzerindeki tek etkisi maternal 
toksisiteye bağlı gecikmiş matürasyon olmuştur.

Genotoksisite: Levofloksasin, bakteriyel veya memeli hücrelerinde gen mutasyonlarını
indüklememiş, ancak 100 mcg/ml ve üzerindeki dozlarda, metabolik aktivasyonun yokluğunda, in 
vitro Çin hamsteri akciğer hücrelerinde kromozom aberasyonlarını indüklemiştir. İn vivo testler



(m ikronükleus, s ister krom atid  d eğ iş im i, zam an sız  D N A  sen tezi, dom inant leta l testler) herhangi bir 

g en o to k sik  p o ta n siy e l gösterm em iştir.

F o to to k sik  p otansiyel: L ev o flo k sa sin , farelerde oral v e  in traven öz dozlardan sonra, y a ln ızca  ço k  

y ü k sek  dozlarda fo to to k sik  a k tiv iteye  sahip  o ld u ğu n u  gösterm iştir. L ev o flo k sa sin , bir 

fo tom u tajen isite  an a liz in d e herhangi bir g en o to k sik  p o tan siyel g ö sterm em iştir  v e  bir 

fo tok arsin o jen isite  an a liz in d e tüm ör g e liş im in i azaltm ıştır.

K arsin ojen ik  p otansiyel: R atlarda d iy e tle  v er ilm esi i le  iki y ıllık  bir ça lışm ad a  karsinojen ik  

p o ta n siy e le  ait g ö sterg e  görü lm em iştir  (0 , 10, 3 0  v e  100 m g/k g /gü n ).

E k lem lere  tok sisite: D iğ e r  florok in o lon lard a  g e n e llik le  o ld u ğu  g ib i, le v o flo k sa s in  ratlarda v e  

k öp ek lerd e kartilaj üzerin d e etki gösterm iştir  (b ü llö z  o lu su m  v e  k aviteler). B u  bu lgu lar g en ç  

hayvanlarda daha fa z la  dikkat çekm iştir.

6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER
6.1. Yardımcı maddelerin listesi
M ikrokrista lin  se lü lo z  

H idroksiprop il se lü lo z  

K rosp ov id on  

M a g n ezy u m  stearat 

O padry Turuncu O Y -S -3 3 0 1 6  

H ip ro m ello z ,

F D & C  M a v is i # 2  A lü m in y u m  L ak  

F D & C  Sarısı # 6  A lü m in y u m  L ak  

K ırm ızı dem ir ok sit  

P o lie tilen  g lik o l  

T itanyum  d io k sit  

Sarı dem ir oksit

6.2. Geçimsizlikler
B ild ir ilm em iştir .

6.3. Raf ömrü
3 6  ay

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler
3 0 °C ’nin  altındaki oda s ıcak lığ ın d a  v e  am balajında sak layın ız .



6.5. Ambalajın niteliği ve içeriği
K utuda, bir adet ku llan m a talim atı v e  5 0 0  m g  le v o flo k sa s in  içeren  7 film  tab letlik  P V C /P E /P V D C  

a lüm inyum  fo ly o  b listerd en  o lu şan  am balajlardadır.

6.6. Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler
K u llan ılm a m ış o lan  ürünler y a  da atık m ateryaller ‘T ıbbi atıkların kontrolü  y ö n e tm e liğ i’ v e  ‘A m balaj 

v e  A m balaj A tık ların ın  K ontrolü  Y ö n etm e lik ler i’n e u y g u n  olarak im h a ed ilm elid ir .

7. RUHSAT SAHİBİ
G E N E R İC A  İL A Ç  S A N . V E  TİC. A .Ş .

D ik ilita ş  M ah. Y ıld ız  P osta  Cad. 4 8 /4  

3 4 3 4 9 -E se n te p e -İS T A N B U L  

Tel: 0 2 1 2  3 7 6  65 00  

Faks: 0 2 1 2  213  53 2 4

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
2 2 3 /4 5

9. İLK RUHSAT TARİHİ/RUHSAT YENİLEME TARİHİ
İlk  ruhsat tarihi: 2 9 .0 1 .2 0 1 0  

R u h sat y e n ile m e  tarihi: -

10. KÜB’ÜN YENİLENME TARİHİ


