KULLANMA TALIMATI

LIEVO 500 mg/100 ml 1.V. perfiizyonluk cozelti iceren flakon
Damar i¢ine uygulanir.

e  Etkin madde: 100 ml infiizyon ¢ozeltisinde 500 mg levofloksasine esdeger miktarda
512.46 mg levofloksasin hemihidrat igerir.
o  Yardimcit maddeler: Sodyum kloriir, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Kul ima

LIEVO nedir ve ne igin kullanilir?

LIEVO’yu kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
LIEVO nasul kullantir?

Olast yan etkiler nelerdir?

LIEVO’nun saklanmast

-~

U

Bashklan yer almaktadir.
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1. LIEVO perfiizyonluk ¢ozelti nedir ve ne igin kullanilir?

LIEVO perfiizyonluk ¢ozelti, damar igine uygulanan temiz, yabanci partikiil igermeyen

yesilimsi-sar1 bir ¢ozeltidir. Ilacimzin kutusu i¢inde ml’sinde 5 mg levofloksasin igeren,

toplam 100 ml ¢dzelti igeren bir adet Tip 1 transparan cam flakon bulunur.

LIEVO bakterilere karsi etkili bir antibiyotiktir. Florokinolonlar adi verilen antibiyotik

grubuna dahildir. Bakterilerin bilyiimesini, gogalmasini engeller ve bakterilerin yok olmasimi

saglar.

LIEVO etkin maddesi olan levofloksasine karsi duyarli olan bakterilerin neden oldugu

enfeksiyonlarin tedavisinde kullamlir.

Doktorunuz antibiyotik tedavisini agizdan alamayacak durumda oldugunuz igin damar igine

uygulanacak bu LIEVO formunu, sizde asagidaki durumlardan biri bulundugu icin regete

etmis olabilir:

¢ Toplumdan edinilmis zatiirre (pnémoni)

e Idrar yollar1 ve bobrekte gelisen iltihap (piyelonefrit) dahil, komplikasyonlu bobrek ve
idrar yolu enfeksiyonlar

e Prostat iltihab

e Deri ve yumusak doku enfeksiyonlar:: Abse (irin kesesi), seliilit, furonkiil, impetigo
(derinin bulasic1 yiizeysel mikrobik enfeksiyonu), piyoderma (irinli deri enfeksiyonu),
yara enfeksiyonlarinin neden oldugu komplikasyonsuz deri ve deri ekleri enfeksiyonlari.

e Hastanede edinilmis zatiirre (pnomoni)

2. LIEVO perfiizyonluk ¢ozeltisini kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

LiEVO perfiizyonluk ¢ozeltisini asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Levofloksasine veya bu ilagtaki bilesenlerden herhangi birine kars1 veya florokinolonlar
grubu antibiyotiklerden bir bagkasina karg alerjiniz varsa,

o Sara (epilepsi) hastalifiniz varsa,

e Florokinolon grubu antibiyotik kullanmima bagh tendon rahatsizhif yasadiysaniz (tendon,
kas ve iskeleti birlestiren bir bagdir.),

e Hamileyseniz,

e Bebek emziriyorsaniz,

e Cocuklarda ve biiyiimesi devam eden ergenlerde

LIEVO’yu kullanmayimz.

e Gelismekte olan kikirdak dokusuna zarar verme riski nedeniyle ¢ocuklarda, biiylimesi
devam eden ergenlerde, hamilelik sirasinda ve emziren kadinlarda kullanilmamalidir.
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LIEVO perfiizyonluk cozeltisini agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

Cok agir bir akciger enfeksiyonu veya ciddi bir hastane enfeksiyonu geciriyorsaniz
(baska bir antibiyotik kullanilmasi daha uygun olabilir),

Merkezi sinir sisteminizi ilgilendiren bir rahatsizhifimz varsa ve buna baglh istemsiz
kasilma nébetleri yagadiysaniz,

Uzun siireli antibiyotik kullammina bagh kanli, sulu ishalle seyreden barsak iltihabi
oldugu durumlarda: LIEVO tedavisi sirasinda veya sonrasinda siddetli, inatg1 ve/veya
kanl ishal goriilirse LIEVO tedavisi hemen sonlandiriimali ve gecikmeden uygun
destekleyici ve/veya spesifik tedaviye baglanilmalidir. Derhal doktorunuza haber veriniz.
Doktorunuzun sizin i¢in uygun tedaviyi belirleyecektir.

Kas Kkirislerinde (tendon) bir iltihaplanmay1 ya da yirtilmayr distindiirecek agri,
kizariklik, hareket kisithhign ortaya gikarsa ve yaglilarda ve kortikosteroid kullanan
hastalarda tendon yirtilma riski artar. Doktorunuz bu durumu yakindan takip etmek
isteyebilir.

Bobrek yetmezliginiz varsa: Doktorunuz size 6zel doz ayarlamasi yapacaktir.

LIEVO kullanan hastalarda nadiren de olsa 1s18a karsi duyarlilik gelistigi bildirilmisgtir.
LIEVO kullanimi sirasinda kuvvetli giines 1s18ina ¢ikmayiniz veya solaryum gibi yapay
ultraviyole 1sinlarina maruz kalmaymiz.

Stiperenfeksiyon (herhangi bir enfeksiyon ile zayif diigen biinyede ikinci bir
enfeksiyonun baglamasi): Diger antibiyotiklerde oldugu gibi uzun siireli kullanim sonucu,
direngli olmayan organizmalarin asir1 gogalmasina sebep olabilir. Doktorunuz bunu
onlemek amaci ile sizi yakindan takip etmek isteyebilir. Eger siiperenfeksiyon olusursa
uygun tedavi yontemlerini uygulayacaktir.

QT araliginda uzama sizde mevcutsa (kalpte ciddi aritmilere ve ani dliimlere yol agabilen bir

durum): Cok seyrek olarak levofloksasin dahil florokinolon verilen hastalarda QT aralifinda

uzama bildirilmistir. Asagidaki risk gruplarinda dikkatli olunmalidur:

Ileri yas (65 yas tistii),

Karaciger problemi yasadiysanz,

Kortikosteroid kullaniyorsaniz,

Diizeltilmemis elektrolit dengesizligi (6rn. kandaki potasyum ve magnezyum diizeyinin
diisiik olmasi),

Konjenital QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani 6liimlere yol agabilen bir durum),
Kalp hastalig (kalp yetmezligi, kalp krizi dykiisii, kalp atiminin yavaglamasi, inme),

QT araligin1 uzattign bilinen ilaglarin birlikte kullamlmasi (6rn. Simf IA ve IIT ritm
diizenleyici ilaglar, bazi depresyon ilaglari, makrolid grubu antibiyotikler).
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e Sizde glikoz-6-fosfat dehidrogenaz adi verilen bir enzimin dogustan eksikligi varsa,

e Hipoglisemi (kan seker diizeyinde azalma): Sizde seker hastalifi (diyabet) mevcutsa ve
bunun i¢in insiilin veya agizdan alinan ilaglar1 kullaniyorsamiz (doktorunuz sizden kan
sekerinizi diizenli olarak kontrol etmenizi isteyebilir),

e  Periferik noropati (sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar- duyu kaybr) sizde
mevcutsa,

e  Myasthenia gravis’in (bir tiir kas gii¢siizliigii hastahig) siddetlenmesi:

e Florokinolonlar kas-sinir iletimini engelleyen bir aktiviteye sahiptirler ve myasthenia
gravisli hastalarda kas giigsiizliigiinii siddetlendirebilirler. Florokinolon kullanan
myasthenia gravisli hastalarda, solunum cihazi destegi gerektiren solunum yetmezligi ve
6liimii kapsayan pazarlama sonrasi ciddi yan etkiler florokinolonla iligkilendirilmistir.
Oykiisiinde myasthenia gravis bulunan hastalarda florokinolon kullammindan
kaginilmalidur.

e Asin duyarhlik reaksiyonlari: [lk dozu takiben nadiren &ldiiriicii potansiyeli olan ciddi
asir1 duyarlilik reaksiyonlan (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme) goriilebilir. Tedaviyi
kesmeli ve acil 6nlem alinmasi igin doktorunuza bagvurmalisiniz.

e Cok nadir olarak tek bir levofloksasin dozunu takiben intihar diisiincelerine kapilma ve
tehlikeli davramslar gériilebilir. Bu durumda doktorunuz tedavinizi sonlandirabilir ve
sizin i¢in uygun tedavi yontemini belirler.

e Psikolojik rahatsizhgmz veya psikiyatrik hastalik 6ykiiniiz varsa LIEVO’yu dikkatli
kullanimz.

e Tedaviniz sirasinda istahsizlik, sarilik, koyu renkte idrar, kasinti veya karinda hassasiyet
meydana gelirse derhal doktorunuza bagvurunuz. Doktorunuz tedaviyi sonlandirabilir ve
sizin igin uygun tedaviyi belirleyecektir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

LIEVO perfiizyonluk ¢ozeltisinin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yodntemi agisindan, yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Levofloksasinin hamile kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Insanlara y&nelik potansiyel risk bilinmemektedir. Insanlarla ilgili verilerin yeterli olmamasi
ve florokinolonlarla yapilan deneysel ¢alismalarda biiyliyen organizmalarda agirhk tagiyan
kikirdaga zarar verme riskinin gosterilmesi nedeniyle, LIEVO gebelik déneminde
kullanilmamalidir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
daniginiz.

Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Levofloksasinin insan ya da hayvan siitii ile atildiina iliskin yetersiz/siirli bilgi mevcuttur.
Levofloksasininin siit ile atilmasina yonelik fizikokimyasal ve eldeki farmakodinamik/
toksikolojik veriler nedeniyle emzirilen gocuk agisindan bir risk oldugu gdz ardi edilemez.
Florokinolonlarla yapilan deneysel ¢aligmalarda biiyiiyen organizmalarda afirlik tasiyan
kikirdaga zarar verme riskinin gosterilmesi nedeniyle, LIEVO emzirme déneminde
kullanilmamalidir.

Arag¢ ve makine kullaninm

LIEVO kullammi, hastamin konsantre olma ve tepki verme yeteneZini bozabilecek
sersemlik/bag donmesi, gérme bozukluklari, uyuklama gibi bazi istenmeyen yan etkilere yol
agabilir. Ara¢ ve makine kullanimi gibi 6zel dikkat isteyen durumlarda, bu yeteneklerdeki
azalma bir risk teskil edebilir.

LIEVO kullanirken bu gibi yan etkiler yagarsaniz, ara¢ ve makine kullanmayimz.

LiEVO perfiizyonluk cozeltisi iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda
onemli bilgiler

LIEVO’nun igeriginde bulunan yardimci maddelere karst asirt duyarhliginiz yoksa bu
maddelere bagl olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi iiriin her 100 mL’sinde yaklasik 353,8 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz dniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e Bronslar genisleterek nefes almay1 kolaylastiran bir ilag olan teofilin (LIEVO ile birlikte
kullanildiginda, beyinde kasilma nobeti esigi diiser)

e Fenbufen, ketoprofen, ibuprofen, aspirin ve indometazin gibi benzeri steroidal olmayan
antiinflamatuvar ilaglar (LIEVO ile birlikte kullanildiginda, beyinde kasilma nébeti esigi
diiser)

e Gut hastalifinda kullanilan probenesid veya mide iilserinde kullamlan simetidin
(LIEVO’un viicuttan atilimini azaltir)

¢ Bapisiklik sistemini baskilayan bir ilag olan siklosporin (yar1 mrii uzar)

¢ Kamn pihtilagmasim &nlemek igin kullamlan K vitamini antagonistleri (&megin;
varfarin). Etkisi artabilir, kanama riski olugabilir. Doktorunuz sizden kan pihtilasma
testleri isteyebilir.
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Kalpte QT araligim uzatti bilinen ilaglar (kalpte ciddi ritim bozukluguna yol agabilir)
Sinif Ia antiaritmikler (kinidin) ve simif III antiaritmikler (amiodaron)

Bazi depresyon ilaglan (trisiklik antidepresanlar)

Makrolidler (bir antibiyotik grubu)

Diger ilaglar: Kalsiyum karbonat, digoksin, glibenklamid, ranitidin.

(o Rl AR 5 AR

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LIEVO perfiizyonluk ¢izeltisi nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

LIEVO enfiizyon ¢ozeltisi size uzman bir saghk personeli tarafindan yavas olarak, en az 60
dakika siirecek sekilde, damar yoluyla verilecektir.

LIEVO eriskinlerde kullanilir.

Dozaj enfeksiyonun tipine ve siddetine ve ayrica enfeksiyon etkeni olan bakterinin
duyarliligina baghdir.

Doktorunuz sizin durumunuza bagh olarak, baslangigtaki damar i¢ine uygulamadan birkag
giin sonra agizdan uygulamaya (LIEVO 500 mg film kapli tablet) gegebilir.

LIEVO’nun asagida belirtilen dozlarda uygulanmasi énerilir:

4 Giinliik dozaj Tedavi
Kullanim yeri
(enfeksiyonun siddetine gire) siiresi
Toplumdan edinilmis zatiirre Giinde tek doz veya 2 kez 500 mg 7-14 giin
Idrar yollar1 ve bobrekte geligen iltihap
i frit) dahil, kompli 1
e onclin S, tompelaeny Giinde tek doz 250 mg 7-10 giin

bébrek ve idrar yolu enfeksiyonlar

Giinde tek doz 250 mg veya tek doz

Deri ve usak doku enfeksiyonlarn 7-14 gii
i 4 veya iki kez 500 mg i

Prostat iltihab1 Giinde tek doz 500 mg 28 giin

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

Tedavinin siiresi hastaliginizin seyrine baghdir (yukaridaki tabloya bakimz). Genel olarak
biitiin antibiyotik tedavilerinde oldugu gibi, LIEVO kullanimi hastanin atesi diistiikten ve
enfeksiyon sona erdigine dair kanit saglandiktan sonra en az 48-72 saat daha siirdiirtilmelidir.
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Uygulama yolu ve metodu:

LIEVO perfiizyonluk ¢ozeltisi uzman bir saglik personeli tarafindan damar icine yavas
enflizyonla uygulanir. Enfiizyon siiresi, 500 mg LIEVO ¢ozeltisi i¢in 60 dakika olmalidir.
Kullanmadan 6nce ¢ozeltinin gozle incelenmesi gerekir. Yalnizca partikiil igermeyen, berrak
¢ozeltiler kullamlmalidur.

Kauguk tipasi delindikten sonra kontaminasyondan korunmak igin enfiizyon ¢&zeltisinin
derhal kullanilmas: gerekir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

LIEVO ¢ocuklarda ve biiyiimesi devam eden ergenlerde kullanilmaz.

Yashlarda kullanima:

Yaghlarda bobrek fonksiyonlarinda bozukluk yoksa LIEVO’nun dozunda ayarlama yapilmasi
gerekmez.

Ozel kullanim durumlar::

Bibrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonlarimzda bozukluk varsa, doktorunuz LIEVO dozunu azaltacak ve sizi daha
yakindan izleyecektir.

Kreatinin klirensi < 50 ml/dakika olan hastalarda dozaj (enfeksiyonun siddetine gore)
Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugunda, LIEVO dozunda ayarlama yapilmasi gerekmez.
Doktorunuz LIEVO ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Doktorunuza
danismadan tedavinizi kesmeyiniz.

Eger LIEVO’nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LIEVO perfiizyonluk ¢ozeltisi kullandiysaniz:
LIEVO dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LIEVO perfiizyonluk ¢ozeltisi uzman bir saglik personeli tarafindan, doktorunuzun uygun
gordiigii siklikta uygulanacaktir.

LIEVO perfiizyonluk ¢ézeltisini kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ifi doz almayiniz.
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LIEVO perfiizyonluk gozeltisi ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuza damsmadan LIEVO tedavinizi sonlandirmayimz, hastaligimzin belirtileri
yeniden ortaya ¢ikabilir ve bakterilere kars: direng geligebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi LIEVO’un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LIEVO perfiizyonluk ¢ozeltisini kullanmay: durdurunuz ve

DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine

basvurunuz:

Cok seyrek (10.000 hastanin 1°inden az goriilebilir):

e Deride yaygin kasinti ve dokiintiilerle beraber, dudakta, yiizde, bogazda ve dilde sigme,
yutma veya nefes alma giigliigii (asir1 duyarlilik-anafilaksi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LIEVO’ya karg1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Seyrek (1.000 hastamin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir):

e Siddetli, inatg1, kanli ishal ile birlikte kramp tarzinda siddetli karin agris1 ve yiiksek ates.
Bunlar ciddi bagirsak problemi belirtileri olabilir.

e Tendonlarmzda (kas kirigleri) agr ve iltihaplanma. Agil tendonu en sik etkilenen
tendondur ve bazi durumlarda tendon kopabilir.

e Hastalik nébetleri (konviilsiyonlar).

Cok seyrek (10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir) :

e Ates, karincalanma, agn ya da uyusukluk. Bunlar néropatinin belirtileri olabilir.

Digerleri:

e Dudak, goz, agiz, burun ve genital bolge gevresindeki deride soyulma, kabarmay: da
iceren ciddi deri dokiintiileri,

e Istah kaybi, goziin beyaz kisminin ve derinin sar1 renk almasi, idrar renginin koyulagmast,
kasint1, karin bolgesinde hassasiyet. Bunlar karaciger problemlerinin belirtileri olabilir.

e Myasthenia gravis (bir tiir kas gii¢stizliigii hastali1) siddetlenmesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin (10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir):
e Bulanti, diyare (ishal) ve kendini hasta hissetme,

e Baz karaciger enzimlerinin kandaki seviyesinde yiikselme,

e  (ozeltinin damar igine uygulandig bolgede kizariklik, agri, hassasiyet

¢ Kan daman iltihabi (Ikositoklasik vaskulit)

Yaygin olmayan (100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir):

e Kagint1 ve deride dokiintii,

e Kusma, karmn agnis1, hazimsizlik, siskinlik, kabizlik, istahsizlik, karin bolgesinde agn,

e Bas agnisi, bas dénmesi, uyku problemleri, sinirlilik,

e Kan testleri, karaciger ya da bobrek problemleri nedeniyle beklenmedik sonuglar
gosterebilir.

e Beyaz kan hiicresi sayisinda degisiklikler

e Halsizlik,

e Tedavi edilmesi gereken diger bakteri ve mantar sayis1 artabilir.

Seyrek (1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla gériilebilir) :

o El ve ayakta sizlama ve titreme,

e Duygu durumunda degisiklikler (sinirlilik, saldirganlik) zihin kangikligi, huzursuzluk,
depresyon, duygu karisikligi,

e Diisiik kan basinci veya kalbin hizli atmasi,

e FEklem ya da kas agrilan,

e Kan trombosit sayisimin diismesinden dolay1 kolayca kanama ve morarma olabilir.

e Beyaz kan hiicresi sayisinda diislis (ntropeni),

e Nefes alma giigliigii ve hirilt: (bronkospazm), nefes darlig (dispne),

e  Siddetli kaginti, tirtiker.

Cok seyrek (10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir):

e Cildin giinese ve ultraviyole 1513a hassasiyetinin artmasi (1518a duyarlilik),

e Kan sekerinin diismesi. Bu durum diyabet hastalari i¢in 6nemlidir.

e Isitme, tat ve koku alma bozukluklari, kulak ¢inlamasi,

e  Gorme bozukluklari,

o Intihar diisiinceleri ve intihar girisimi de dahil, kendine zarar verici davranislar, gorsel ve
igitsel varsam (haliisinasyon),

e Dolagim kayb,
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e Kas giigsiizliigii. Bu myastenia gravis hastalari i¢in 6nemli bir durumdur (sinir sistemiyle
ilgili nadir goriilen bir hastalik).

e Ates, bogaz agnis1 ve genel bir hastalik hissi. Bu belirtiler beyaz kan hiicresi sayisindaki
diisiisten kaynaklanabilir.

e Alerjik akciger reaksiyonlari.

e Karacigerde inflamasyon, bobrek ¢alisma seklinde degisiklik ve interstisyel nefrit olarak
adlandirlan alerjik bobrek reaksiyonlarindan kaynaklanan bobrek bozuklugu.

Diger yan etkiler

e Kirmuzi kan hiicresi sayisinda diigiis. Kirmiz1 kan hiicrelerinin hasar1 ve her tiirlii kan
hiicresi sayisindaki diisiisten dolay: cilt soluk ve sar1 olabilir.

e Asir1 immiin cevaplar olusabilir (asir1 duyarlilik).

e  Asin terleme,

e  Surt, gdgiis ve ekstremite (kollar ve bacaklar) agrisi,

e Hareket ve yiirlime problemleri,

e Porfiri hastalarinda ataklar (nadir goriilen metabolik bir hastalik),

e  Alerjik reaksiyondan kaynaklanan kan damarlarinda iltihaplanma.

Bunlar LIEVO’nun hafif yan etkileridir.

Bu gibi belirtilerin rahatsiz edici bir hal almasi veya uzun siire devam etmesi halinde,

doktorunuza bagvurunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. LIEVO perfiizyonluk ¢izeltisinin saklanmasi

LIEVO yu ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhifinda ve ambalajinda saklaymiz. Isiktan koruyunuz.
Ambalajindan ¢ikarildiktan sonra oda 1518inda dayanma siiresi 3 glindiir.

LIEVO, %0.9 NaCl, %5 dekstroz, %2.5 ringer soliisyonu ve parenteral beslenme soliisyonlar
(amino asit, karbonhidrat, elektrolit) i¢inde 24 saat stabildir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LIEVO 'yu kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LIEVO’yu kullanmayinz.
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Ruhsat Sahibi:

GENERICA Ilag San. ve Tic. A.S.
Dikilitas Mah. Yildiz Posta Cad. 48/4
34349-Esentepe-ISTANBUL

Tel: 0212 376 65 00

Faks: 0212 213 53 24

Uretim Yeri:
Idol flag Dolum San. ve Tic. A.S.
Topkap1 / ISTANBUL

Bu kullanma talimati 07.05.2013 tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU IiLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

LIEVO 1.V. yavas intravenoz inflizyon seklinde (en az 60 dakika siiren inflizyon) giinde tek
doz veya iki kez uygulanabilir. Dozaj, enfeksiyonun tipine, siddetine ve olasi etken patojenin
duyarlihgina bagl olarak ayarlanir. Hastamin durumuna bagli olarak, baslangigtaki 1.V.
uygulamadan birkag giin sonra oral uygulamaya geg¢ilmesi miimkiin olabilmektedir. Oral ve
parenteral formlar biyoesdeger oldugundan, her iki formda da aymi dozajin uygulanmasi
miimkiindiir.

Tedavi siiresi:

Tedavinin siiresi hastalifin seyrine baglhdir (asagidaki tabloya bakimiz). Genel olarak biitiin
antibiyotik tedavilerinde oldugu gibi, LIEVO I.V. kullanimi hastanin atesi diistiikten ve
bakteriyel eradikasyon elde edildigine dair kanit saglandiktan sonra, en az 48-72 saat daha
stirdiirtilmelidir.

Asagida belirtilen dozlarda uygulanmasi 6nerilir:

Bobrek fonksiyonlar: normal (kreatinin klirensi > 50ml/dakika) olan hastalarda dozaj

Endikasyon Giinliik dozaj Kullanim
(enfeksiyonun siddetine gore) Siiresi

Toplumdan edinilmis pnémoni Giinde tek doz veya 2 kez 500 mg | 7-14 giin
Piyelonefrit dahil, komplikasyonlu | Giinde tek doz 250 mg* 7-10 giin
tiriner sistem enfeksiyonlari
Prostatit Giinde tek doz 500 mg 28 giin
Deri ve yumusak doku Giinde tek doz 250 mg veya tek 7-14 giin
enfeksiyonlari** doz veya iki kez 500 mg
Hastanede edinilmis pnémoni Giinde tek doz 750 mg 10-14 giin

*Siddetli enfeksiyon vakalarinda dozajin artirilmas: diisiiniilmelidir.
**Sadece oral kullanim igin

Uygulama sekli:

LIEVO 1.V. sadece yavas intraven6z infiizyon ile uygulamr. Uygulama giinde tek doz veya
giinde iki kez yapilabilir. Inflizyon stiresi 500 mg LIEVO ¢ozeltisi igin 60 dakika olmalidir.
Hastanin durumuna bagh olarak, birka¢ giin i¢cinde ayni dozajla, baslangictaki intravensz
uygulamadan oral uygulamaya ge¢ilmesi miimkiin olabilmektedir.

LIEVO 1.V. bakteriyel kontaminasyonu énlemek igin kauguk tipa delindikten sonra hemen
kullamlmalidir. Infiizyon siiresince flakonun 1siktan korunmasina gerek yoktur. Ambalajindan
¢ikanldiktan sonra oda 1s13inda dayanma siiresi 3 giindiir. Bir defalik kullanim igindir.
Kullanilmayan kismi atiniz.
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Uyumlu oldugu infiizyon ¢ozeltileri:

% 0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi
% 5 dekstroz ¢ozeltisi
% 2.5 ringer ¢ozeltisi

Parenteral beslenme i¢in hazirlannis kombinasyon ¢ozeltileri (amino asitler, karbonhidratlar,

elektrolitler).
LIEVO

[.LV. heparin veya alkali

karistirtlmamalidir.

cozeltilerle

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek yetmezligi:
Asagidaki tabloda belirtilen sekilde kullanilir.
Kreatinin klirensi < 50 ml/dakika olan hastalarda dozaj (Enfeksiyonun siddetine gore)

(6rn.

sodyum hidrojen karbonat)

250 mg / 24 saat

500 mg / 24 saat

500 mg / 12 saat

750 mg / 24 saat

Kreatinin
klirensi

50-20 ml/dakika

19-10 ml/dakika

ilk doz 250 mg

sonra: 125mg/24
saat

sonra: 125 mg/48
saat

ilk doz 500 mg

sonra: 250 mg/24
saat

sonra: 125 mg/24
saat

ilk doz 500 mg

sonra: 250 mg/12
saat

sonra: 125 mg/12
saat

ilk doz 750 mg

sonra: 750 mg/48
saat

sonra: 500 mg/48
saat

<10ml/dakika
(hemodiyaliz ve
stirekli
ambulatuvar
peritoneal diyaliz
ile birlikte)*

sonra: 125 mg/48
saat

sonra: 125 mg/24
saat

sonra: 125 mg/24
saat

sonra: 500 mg/48
saat

*Hemodiyalizi takiben veya siirekli ambulatuvar peritoneal diyalizde ek bir doza gerek

yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Levofloksasin karacigerde ¢ok diisiik miktarlarda metabolize olur ve esas olarak bobrekler

yoluyla viicuttan atilir. Bu nedenle, karaciger yetmezliginde dozaj ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
LIEVO cocuklarda ve biiyiimesi devam eden ergenlerde kontrendikedir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yasli hastalarda bobrek fonksiyonlar yeterli diizeyde ise dozaj ayarlamasina gerek yoktur.
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Doz asimi ve tedavisi

Belirtiler:

Hayvanlarda yapilan toksisite ¢alismalarina gére LIEVO perfiizyonluk ¢6zeltisinin akut asiri
dozu durumunda beklenmesi gereken en Onemli isaretler konflizyon, sersemlik, biling
bozuklugu ve konviilsif nébetlerdir. Konfiizyon durumu, konviilsiyon, haliisinasyon ve
tremoru da igeren merkezi sinir sistemi etkileri, pazarlama sonrasi deneyimlerde gézlenmistir.
Gastrointestinal sistemle ilgili reaksiyonlar bulant1 ve mukoza erezyonlaridir.

Supra terapotik dozlarla yapilan klinik farmakoloji ¢alismalarinda QT araliinda uzama
goriilmiistiir.

Tedavi:

Asirt doz durumunda hasta dikkatle izlenmeli, QT araliginda uzama ihtimali oldugundan
EKG takibi yapilmali ve semptomatik tedavi uygulanmalidir. Mide mukozasinin korunmasi
icin antasidler uygulanabilir.

Hemodiyaliz, peritoneal diyaliz veya siirekli ambulatuvar peritoneal diyaliz, levofloksasinin
viicuttan uzaklastirlmasinda etkili degildir. Spesifik bir antidotu yoktur.

14/ 14




