KULLANMA TALIMATI

VOLEFLOK 750 mg/150 ml L.V. infiizyon icin ¢ozelti iceren flakon
Steril-Apirojen
Damar yolu ile uygulanir

e  Etkin madde: Her bir flakonda (150 ml) 750 mg levofloksasin’e esdeger 768.690 mg
levofloksasin hemihidrat.

e  Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, konsantre hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaywniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VOLEFLOK nedir ve ne icin kullanilir?

2. VOLEFLOK’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. VOLEFLOK nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VOLEFLOK’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. VOLEFLOK nedir ve ne icin kullanilir?

e VOLEFLOK kinolon grubu, genis spektrumlu bir antibiyotiktir. Etkin madde olarak
bakteriyel etkisi giiclii bir antibiyotik olan levofloksasin igerir.

VOLEFLOK enfeksiyona neden olan bakterilerin genetik yapisimi degistirerek etki gosterir.
Sadece duyarl bakteri tiirlerine kars1 etkilidir.

VOLEFLOK infiizyon i¢in ¢ozelti igeren, agzi gri renk tipa ve aliiminyum kapak ile kapali
bir flakon ile karton kutularda kullanima sunulmaktadir.

VOLEFLOK, bakterilerin sebep oldugu asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:

Duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu hastane pnomonisi, toplumdan kazanilmig
pnomoni, siniizit, bronsit, deri ve yumusak doku enfeksiyonlari, iiriner sistem enfeksiyonlari
ve solunum yoluyla gecen sarbon durumunda kullanilir.
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2. VOLEFLOK’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VOLEFLOK’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Sara hastaliginiz var ise
e Levofloksasin ve florokinolon grubu antibakteriyel ilaclara karsi asir1 duyarliliginiz
(alerji) var ise
¢ Florokinolon grubu antibakteriyel kullanimina bagl tendon rahatsizligir dykiiniiz var
ise
18 yasindan kii¢iik iseniz
Hamile iseniz
Emziren anne iseniz
Karaciger problemleriniz varsa
Tanis1 konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromunuz veya Torsades de
Pointes’iniz var ise

VOLEFLOK’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
¢ Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz aktivite eksikliginiz var ise
¢ Kolit hastaliginiz var ise ya da daha 6nce gegirdiyseniz
e Santral sinir sistemi sikayetleriniz ve konviilziyona egiliminiz var ise
e Nonsteroidal antiinflamatuar ila¢ ve fenbuten tedavisi veya konviilsiyon esigini
diisiirdiigii bilinen teofilin gibi bir ilag ile birlikte kullaniyorsaniz
Psikotik rahatsizliginiz ya da psikiyatrik hastalik ge¢misiniz varsa
e Agzosilin, simetidin, probenesid, K vitamini, K vitamini antagonisti iceren veya
antineoplastik ya da kortikosteroid grubu ilaglar kullaniyorsaniz

VOLEFLOK kullanirken uzun siire asir1 giines 15181 ve solaryum gibi yapay ultraviole 1sinlari
altinda kalmayimiz. Isiga karst asir1 duyarhiligmmiz olabilir (giines yamigina benzer
reaksiyonlar). Fototoksisite goriilirse VOLEFLOK kullanmay1 kesiniz.

Tedavi sirast veya sonrasinda siddetli, israrli, kanli ishal ortaya c¢ikarsa VOLEFLOK
kullanmayr kesiniz ve doktorunuzla konusunuz. Bu ciddi bir barsak iltihabinin
(psddomembrandz enterokolit) belirtisi olabilir. Bu gibi durumlarda barsak hareketlerini
engelleyen ilaclar kullanmayiniz.

Eger seker hastalifiniz varsa ve VOLEFLOK kullanirken hipoglisemik reaksiyonlar (kan
sekerinde diisme) olusursa VOLEFLOK kullanmay1 kesiniz. Doktorunuza ya da eczaciniza

bildiriniz.

Tiiberkiilozun (verem) bakteriyolojik tanis1 yapilirken ya da idrar, kan veya pihtilagsma testleri
(PT/INR) yaptirirken saglik gorevlisine VOLEFLOK kullandiginizi séyleyiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

VOLEFLOK’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VOLEFLOK un yiyecekler ile herhangi bir etkilesimi bulunmamaktadir.
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Hamilelik
o Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
e VOLEFLOK gebelik doneminde kullanilmamalidir.

e Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

o Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e VOLEFLOK emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Baz1 yan etkileri konsantrasyonunuzu, refleks ve reaksiyon yeteneginizi azaltabileceginden
motorlu tasit veya is makinesi kullanirken dikkatli olunuz.

VOLEFLOK’un iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her bir flakonda (150 ml’lik dozunda) 531,31 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
VOLEFLOK, magnezyum gibi multivitamin katyonlar1 iceren cozeltilerle birlikte aym
intravendz yol lizerinden uygulanmamalidir.

Varfarin ve VOLEFLOK beraber kullanildigindan kanama problemlerine neden olabilir. Eger
varfarin kullaniyorsaniz doktorunuza ya da eczaciniza bilgi veriniz.

Teofilin ile birlikte kullanimi teofilin eliminasyon yar1 omriinde uzama, serum diizeyinde
yiikselme ve teofiline bagl yan etkilerde artis ile sonuglanabilir.

Siklosporin ile birlikte levofloksasin kullanildiginda siklosporinin etkisi uzayabilir.

Probenesid ve simetidin bobrek fonksiyonlarini1 azaltabilir, bu nedenle levofloksasin ile
birlikte kullanildiginda dikkatli olunuz.

Non-steroidal anti-inflamatuar ilaglarla birlikte  kullanildiginda santral sinir sistemi
stimulasyonu ve konviilziyon nobetleri artabilir.

Antidiyabetik ilaclarla birlikte kullanildiginda hiperglisemi veya hipoglisemi goriilebilir.

Tedavisi K vitamini antagonistleri ile yapilan hastalarda pihtilasma testleri dikkatle takip
edilmelidir.

QT araligin1 uzatan ilaglarin (eritromisin, sisaprid, antipsikotikler, siklik antidepresanlar,
Sinif Ia ve III anti aritmikler) levofloksasinle birlikte kullanimindan kag¢inilmalidir.
Azosilin, simetidin, probenesid, renal sekresyonu azaltarak levofloksasin diizeylerini arttirir.
Antineoplastik ajanlarla birlikte kullanimi1 levofloksasin diizeyini azaltabilir.

Kortikosteroidler ise tendon riiptiirii riskini arttirabilir.
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Levofloksasin tiiberkiilozun bakteriyolojik tanisinda yalanci-negatif sonuclara sebep olabilir.
Levofloksasin ile tedavi sirasinda idrarda opiatlarin veya porfirinlerin tayini yalanci pozitif
sonuglar verebilir. Bu nedenle bu maddelerin pozitif sonuclarinin daha fazla spesifik metotla
teyit edilmesi gerekebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VOLEFLOK nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza, enfeksiyonun tipi, siddeti ve etken patojenin duyarliligina bagh
olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

VOLEFLOK, giinde tek doz veya iki kez uygulanabilir.

Bobrek fonksiyonu normal (kreatinin klerensi>50 ml/dakika) olan hastalar i¢in doz semast:

Endikasyon Giinliik dozaj (enfeksiyonun Kullanim

siddetine gore) Siiresi

Toplumda edinilmis pnomoni Giinde tek doz veya 2 kez 500 mg | 7-14 giin

Piyelonefrit dahil, komplikasyonlu | Giinde tek doz 250 mg 10 giin

tiriner sistem enfeksiyonlari

Komplike olmayan iiriner sistem | Giinde tek doz 250 mg 3 giin

enfeksiyonlari

Komplikasyonlu deri ve yumusak | Giinde tek doz 750 mg 7-14 giin

doku enfeksiyonlari

Komplikasyonsuz deri ve | Giinde tek doz 500 mg 7-10 giin

yumusak doku enfeksiyonlari

Hastanede edinilmis pndmoni Giinde tek doz 750 mg 7-14 giin

Prostatit Giinde tek doz 500 mg 28 giin

Akut siniizit Giinde tek doz 500 mg 10-14 giin

Kronik bronsitin akut alevlenmesi | Giinde tek doz 500 mg 7 giin

Solunum yoluyla gecen sarbon | Giinde tek doz 500 mg 60 giin

durumunda

Uygulama yolu ve metodu:

Damar yolu ile uygulanir.

VOLEFLOK, giinde tek doz veya iki kez yavas intravendz infiizyon (60-90 dakika) ile
maksimum 14 giin siireyle uygulanir. Bakteriyel kirlenmeyi Onlemek i¢in kaucuk tipa
delindikten hemen sonra (en gec 3 saat icinde) VOLEFLOK uygulanmalidir. Infiizyon
siiresince sisenin 1siktan korunmasina gerek yoktur. Bir defalik kullanim icindir.
Kullanilmayan kisim atilir.

VOLEFLOK heparin veya alkali (sodyum hidrojen karbonat gibi) cozeltiler ile
karigtirllmamalidir.

VOLEFLOK sadece asagida belirtilen gecimli oldugu infiizyon soliisyonlar1 ile karistirilarak
kullanilmalidir:

- % 0.9 sodyum klortir ¢ozeltisi

- % 5 dekstroz

- % 2.5 dekstroz, ringer ¢ozeltisi icinde
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- Parenteral

beslenme

karbonhidratlar, elektrolitler)

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
18 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:

icin  hazirlanmis

kombinasyon c¢ozeltileri

(amino

asitler,

Karaciger yetmezliginde ve bdobrek fonksiyonlar: yeterli diizeylerdeki yashlarda doz
ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi < 50 ml/ dakika) olan hastalar i¢cin doz semast:
250mg/24saat | 500mg/24saat | S00mg/12saat | 750mg/24saat
Kreatinin klerensi | ilk doz 250mg | Ilk doz 500mg | ilk doz 500 | ilk doz 750mg
mg
50-20 ml/dk Sonra: Sonra: Sonra: Sonra:
125 mg/24saat | 250 mg/24saat | 250 mg/12saat | 750 mg/48saat
19-10 ml/dk Sonra: Sonra: Sonra: Sonra:
125 mg/48saat | 125 mg/24saat | 125 mg/12saat | 500 mg/48saat
< 10 ml/dk Sonra: Sonra: Sonra: Sonra:
(Hemodiyaliz ve siirekli | 125 mg/48saat | 125 mg/24saat | 125 mg/24saat | 500 mg/48saat
ambulatuvar  peritoneal
diyaliz ile birlikte)**
** Hemodiyalizi takiben veya siirekli ambulatuvar peritoneal diyalizde ek bir doza gerek
yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur

¢ Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlari takip ediniz.

e Tlaciniz1 her giin aym saatte almay1 unutmayiniz.

e Doktorunuz VOLEFLOK ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz. Ciinkii doz aksatilmasi veya tedavinin tam olarak
tamamlanmamas1 cabuk iyilesme etkisini azaltir ve bakterilerin diren¢ kazanarak,
VOLEFLOK ya da diger antibiyotiklerle tedavi edilmelerini engelleyebilir.

Eger VOLEFLOK 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VOLEFLOK kullandiysamz:

VOLEFLOK dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.
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VOLEFLOK’un fazla alinmasi ile konfiizyon, bas donmesi, suur kayb1 ve konviilziyon ile
gastrointestinal sistem reaksiyonlari, bulanti ve mukoza erozyonu goriilebilir.

VOLEFLOK’u kullanmay1 unutursaniz:

Almaniz gereken dozu unutursaniz hatirladiginiz en kisa zamanda ancak bir sonraki dozunuza
yakin degilse aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

VOLEFLOK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
VOLEFLOK ile tedaviniz sonlandiktan hemen sonra veya birkac¢ hafta sonra siddetli ishal
sikayetiniz olusuyor ise hemen doktorunuz ile konusunuz.

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, VOLEFLOK tedavisini durdurmayiniz. VOLEFLOK
tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kotiiye gitmesine yol agabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi VOLEFLOK’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VOLEFLOK’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Siddetli alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyonlar, anaflaktik sok); Soluk
almada ya da yutmada zorlanmaya neden olabilen yiizde, dudaklarda, agizda,
bogazda veya dilde sisme

Dokiintii

Ciltte kizariklik

Kardiyovaskiiler kollaps

Cildin giines 15181na veya UV 1s181na duyarliliginda artis

Biling kayb1

Anjiyoddem (bronkospazm, nefes darligi, akut solunum zorlugu dahil)

“Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.”

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VOLEFLOK’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

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

e Kanl ishal

® Omuz ve ellerde agri, sislik ya da tendon yirtilmasi
e Siddetli kas spazmlari

e Kan sekerinde diisme

e Kan basincinda diisme/sok

e Kalp bozukluklari, anormal kalp ritmi
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e Hayal gorme (Halusinasyonlar)
e Nobet
e Uyusukluk, hareket etme zorlugu
e Psikotik bozukluklar (endise, depresyon, intihar diisiincesi ya da intihara egilim
riski)
e Kan hiicre sayimlarinda degismeler (16kopeni, nétropeni, eozinofili, pansitopeni,
hemolitik anemi, agraniilositopeni) (kan testinde ortaya cikar)
e Karaciger enzim test degerlerinde artis (ALT/AST, alkalin fosfataz, GGT gibi)
e Kolaylikla kanama ve ¢iiriik
e Ates, bogaz agrisi ve kendini hasta hissetme
e Bobrek yetmezligi
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
¢ Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari, enjeksiyonun yapildigr damarda iltihaplanma
e Bas donmesi
® Basagrnsi
e Uykusuzluk
e Gorme bozuklugu
¢ Duyma duyusunda zayiflama

e Kulak ¢inlamasi

e {shal
e Bulant1
e Kusma

e Karin agrisi

e Hazimsizlik

o Istah kayh

e QGaz

e Kabizlik

e Sirt, gbgiis ve eklem agrisi

e Kizariklik, kasinti

e Koku ve tat alma duyusunda bozukluklar

o  Pireksi

Bunlar VOLEFLOK un hafif yan etkileridir.

7/8



Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.
5. VOLEFLOK’un saklanmasi :

VOLEFLOK u ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanminiz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki ~ son  kullanma  tarihinden  sonra  VOLEFLOK’u
kullanmayiniz.

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz VOLEFLOK’u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA llac¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:64-66, Uskiidar / Istanbul

Uretici : KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati 12.04.2010 tarihinde onaylannustir.
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