CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Levofloxacinum B. Braun, 5 mg/ml, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera 5 mg lewofloksacyny (w postaci lewofloksacyny potwodnej).
Butelka 100 ml zawiera 500 mg lewofloksacyny (w postaci lewofloksacyny potwodne;j).
Butelka 50 ml zawiera 250 mg lewofloksacyny (w postaci lewofloksacyny pétwodne;j).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Butelka 100 ml zawiera 15,4 mmol sodu (354 mg)
Butelka 50 ml zawiera 7,7 mmol sodu (177 mg)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji

Przezroczysty, zielonkawozolty roztwor.
pH: 4,5-55

Osmolalno$é: 279 — 307 mOsm/kg

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Levofloxacinum B. Braun jest wskazany do leczenia nastepujacych zakazen u dorostych (patrz punkt
44i5.1):

* pozaszpitalne zapalenie ptuc;

* powiktane zakazenia skory i tkanek migkkich.

W przypadku wyzej wymienionych zakazen Levofloxacinum B. Braun nalezy stosowaé wylacznie,
jesli stosowanie zwykle zalecanych lekéw przeciwbakteryjnych do poczatkowego leczenia tych
zakazen nie jest wlasciwe.

* odmiedniczkowe zapalenie nerek i powiktane zakazenia uktadu moczowego (patrz punkt 4.4);
* przewlekle bakteryjne zapalenie gruczotu krokowego;
» waglik ptucny: profilaktyka po narazeniu na zakazenie i leczenie (patrz punkt 4.4).

Nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace odpowiedniego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Levofloxacinum B. Braun podaje si¢ w postaci powolnej infuzji dozylnej raz lub dwa razy na dobe.
Dawkowanie zalezy od rodzaju i cigzkosci zakazenia oraz wrazliwosci drobnoustroju podejrzanego o
wywolanie zakazenia. Po pierwszym podaniu infuzji dozylnej Levofloxacinum B. Braun mozna
zmieni¢ droge podawania produktu leczniczego na podawanie doustne zgodnie z charakterystyka
produktu leczniczego dla powlekanych tabletek i w zaleznosci od tego, czy jest to odpowiednie dla



danego pacjenta. Biorgc pod uwage biordéwnowazno$¢ postaci parenteralnych i doustnych, mozna

zastosowac takie samo dawkowanie.

Dawkowanie

Zaleca si¢ nastepujace dawki produktu leczniczego Levofloxacinum B. Braun:

Dawkowanie u pacjentow z prawidtowq czynnosciq nerek (klirens kreatyniny > 50 ml/min)

Dawkowanie na dobe Calkowity czas trwania
(zaleznie od cigzkosci leczenia®
zakazenia) (zaleznie od ciezkosci
zakazenia)
Pozaszpitalne zapalenie ptuc 500 mg raz lub dwa razy na 7 —14 dni
dobe
Odmiedniczkowe zapalenie nerek | 500 mg raz na dobe 7 — 10 dni
Powiktane zakazenia uktadu 500 mg raz na dobe 7 — 14 dni
Moczowego
Przewlekte bakteryjne zapalenie | 500 mg raz na dobe 28 dni
gruczohi krokowego
Powiktane zakazenia skory i 500 mg raz lub dwa razy na 7 -14 dni
tkanek migkkich dobeg
Waglik ptucny 500 mg raz na dobe 8 tygodni

! Czas trwania leczenia obejmuje leczenie dozylne oraz doustne. Zmiana drogi podawania z dozylnego

na doustne zalezy od sytuacji klinicznej i zazwyczaj nastepuje po 2 do 4 dniach.

Szczegolne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny <50 ml/min)

Dawkowanie
250 mg/24 h 500 mg/24 h 500 mg/12 h
Klirens kreatyniny pierwsza dawka: pierwsza dawka: pierwsza dawka:
250 mg 500 mg 500 mg
50 - 20 ml/min nastepnie: nastepnie: nastepnie:
125 mg/24 h 250 mg/24 h 250 mg/12 h
19 - 10 ml/min nastepnie: nastepnie: nastepnie:
125 mg/48 h 125 mg/24 h 125 mg/12 h
<10 ml/min
(w tym pacjenci nastepnie: nastepnie: nastepnie:
poddawani hemodializie 125 mg/48 h 125 mg/24 h 125 mg/24 h
i CADO) *

'Po hemodializie lub ciaglej ambulatoryjnej dializie otrzewnowej (CADO) nie jest konieczne
podawanie dodatkowej dawki.

Zaburzenia czynnosci watroby

Modyfikacja dawkowania nie jest konieczna, poniewaz lewofloksacyna nie jest w istotnym stopniu
metabolizowana w watrobie a wydalana jest gtdéwnie przez nerki.

Pacjenci w podesztym wieku

Nie ma konieczno$ci modyfikowania dawki u pacjentow w podesztym wieku z przyczyn innych niz
zaburzenie czynnosci nerek (patrz punkt 4.4 ,,Zapalenie i zerwanie $ciegna” i ,,Wydtuzenie odstepu

QT”).



Drzieci i mlodziez

Produkt leczniczy Levofloxacinum B. Braun jest przeciwwskazany u dzieci i mlodziezy w okresie
wzrostu (patrz punkt 4.3).

Sposdb podawania

Levofloxacinum B. Braun jest przeznaczony tylko do podawania w powolnej infuzji dozylnej raz lub
dwa razy na dobe. Roztwor do infuzji zawierajacy 250 mg nalezy podawac przez co najmniej 30
minut, a roztwor do infuzji zawierajacy 500 mg Levofloxacinum B. Braun przez co najmniej 60 minut
(patrz punkt 4.4).

Niezgodnosci farmaceutyczne, patrz punkt 6.2. Zgodnos$¢ z innymi roztworami do infuzji, patrz punkt
6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Levofloxacinum B. Braun nie nalezy stosowac:

o u pacjentow z nadwrazliwo$cia na lewofloksacyne lub inne chinolony, lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocnicza;

o u pacjentow z padaczka;

o u pacjentow z zaburzeniami $ciggien w wywiadzie zwigzanymi ze stosowaniem
fluorochinolonow;

o u dzieci 1 mtodziezy w okresie wzrostu (w wieku do 18 lat);

o u kobiet w ciazy;

o u kobiet karmigcych piersia.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jest wysoce prawdopodobne, ze szczepy S. aureus oporne na metycyling (MRSA) sa rowniez oporne
na fluorochinolony, w tym takze lewofloksacyn¢. Dlatego tez, nie zaleca si¢ stosowania
lewofloksacyny w leczeniu zakazen, w ktorych stwierdzono lub podejrzewa sie, ze patogenem sg
szczepy MRSA, chyba, ze badania laboratoryjne potwierdzity wrazliwos¢ patogenu na lewofloksacyne
(a zwykle zalecane leki przeciwbakteryjne do leczenia zakazen MRSA sg uwazane za niewlasciwe).

Oporno$¢ na fluorochinolony E. coli, ktore sg patogenem najczesciej wywotujacym zakazenia uktadu
moczowego, jest zmienna na obszarze Unii Europejskiej. Lekarze przepisujacy leki powinni
uwzgledni¢ lokalne wystepowanie opornosci E. coli na fluorochinolony.

Phucna posta¢ waglika: Stosowanie u ludzi ustalono na podstawie danych dotyczacych wrazliwos$ci in
vitro Bacillus anthracis, danych z badan eksperymentalnych na zwierzetach oraz ograniczonych
danych dotyczacych ludzi. Lekarze prowadzacy leczenie powinni si¢ kierowa¢ krajowymi i (lub)
miedzynarodowymi zaleceniami dotyczacymi leczenia waglika.

Czas trwania infuzji

Nalezy przestrzega¢ zaleconego czasu trwania infuzji, ktory w przypadku dawki 250 mg wynosi co
najmniej 30 minut, a w przypadku dawki 500 mg — 60 minut. Jak wiadomo, podczas infuzji
ofloksacyny moze wystapi¢ tachykardia i przejsciowe obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi. W rzadkich
przypadkach, w zwigzku ze znacznym obnizeniem cisnienia t¢tniczego krwi, moze wystapi¢ zapasé.
Jesli podczas infuzji lewofloksacyny (I-izomer ofloksacyny) wystapi wyrazne obnizenie ci$nienia
tetniczego krwi, nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Zawartos¢ sodu



50 ml produktu leczniczego zawiera 7,7 mmol (177 mg) sodu, a 100 ml 15,4 mmol (354 mg). Nalezy
wzig¢ to pod uwagg u pacjentow, u ktorych zawartos¢ sodu w diecie wymaga kontroli.

Zapalenie sciegna i zerwanie Sciegna

W rzadkich wypadkach moze wystapi¢ zapalenie $ciggna. Najczesciej obejmuje ono $ciegno Achillesa
i nickiedy moze prowadzi¢ do jego zerwania. Zapalenie i zerwanie $ciggna, niekiedy obustronne,
moze wystapi¢ w przeciagu 48 godzin od rozpoczgcia leczenia lewofloksacyna i moze utrzymywac sig¢
do kilku miesiecy po przerwaniu leczenia. Ryzyko zapalenia i zerwania Sciegna jest wigksze u
pacjentow w wieku powyzej 60 lat, u pacjentow przyjmujacych 1 000 mg produktu leczniczego na
dobe i u pacjentéw stosujacych glikokortykosteroidy. Nalezy zmodyfikowa¢ dawke dobowa u
pacjentow w podesztym wieku w oparciu o klirens kreatyniny (patrz punkt 4.2). W zwiazku z tym,
podczas stosowania produktu leczniczego Levofloxacinum B. Braun, w tej grupie pacjentow zaleca si¢
Scislg kontrolg. Pacjenci, u ktérych pojawity si¢ objawy zapalenia Sciggien, powinni skonsultowac¢ si¢
ze swoim lekarzem. W przypadku podejrzenia zapalenia $ciggna nalezy natychmiast przerwac leczenie
i wdrozy¢ odpowiednie leczenie chorego $ciggna (np. unieruchomi¢ konczyng) (patrz punkt 4.3 i 4.8).

Choroba zwigzana z zakazeniem Clostridium difficile

Biegunka, szczegolnie o ciezkim przebiegu, utrzymujaca si¢ i (lub) z domieszka krwi, podczas lub po
zakonczeniu leczenia lewofloksacyng (w tym takze kilka tygodni po zakonczeniu leczenia) moze by¢
objawem choroby zwigzanej z zakazeniem Clostridium difficile (CDAD). Moze ona mie¢ rozny
stopien ci¢zkosci, od postaci tagodnej az do cigzkiej, stanowigcej zagrozenie zycia. Najciezsza
postacig jest rzekomobtoniaste zapalenie jelit (patrz punkt 4.8). Rozpoznanie to nalezy uwzgledni¢ u
pacjentow, u ktorych podczas leczenia lewofloksacyna pojawila si¢ biegunka o ciezkim przebiegu. W
przypadku podejrzenia rzekomobloniastego zapalenia jelit nalezy natychmiast przerwaé stosowanie
lewofloksacyny i niezwlocznie wdrozy¢ wlasciwe leczenie. W tej sytuacji klinicznej leki hamujace
perystaltyke jelit sa przeciwwskazane.

Pacjenci ze sktonnoscig do drgawek

Chinolony wywotuja drgawki lub obnizaja prog drgawkowy. Lewofloksacyna jest przeciwwskazana u
pacjentow z padaczka w wywiadzie (patrz punkt 4.3) dlatego tez, podobnie jak inne chinolony, nalezy
ja stosowac ostroznie u pacjentow ze sktonnoscig do drgawek oraz u pacjentéw jednoczesnie
leczonych lekami, ktore obnizajg prog drgawkowy takimi jak teofilina (patrz punkt 4.5). W przypadku
wystapienia napadu drgawkowego (patrz punkt 4.8), nalezy przerwac leczenie lewofloksacyng.

Pacjenci z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej

Podczas leczenia przeciwbakteryjnymi pochodnymi chinolonéw pacjenci z utajonym lub jawnym
niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej moga wykazywaé sktonno$¢ do reakcji
hemolitycznych. Dlatego tez, w przypadku stosowania lewofloksacyny u tych pacjentéw, nalezy ich
kontrolowa¢ pod katem wystapienia hemolizy.

Zaburzenia czynnosci nerek

Z uwagi na to, ze lewofloksacyna jest wydalana glownie przez nerki, nalezy zmodyfikowaé dawke
produktu leczniczego Levofloxacinum B. Braun u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (patrz
punkt 4.2).

Reakcje nadwrazliwosci

Niekiedy po podaniu pierwszej dawki, lewofloksacyna moze powodowac ci¢zkie i potencjalnie
$miertelne reakcje nadwrazliwosci (np. obrzek naczynioruchowy lub wstrzgs anafilaktyczny) (patrz
punkt 4.8). W takich przypadkach pacjenci powinni natychmiast przerwaé leczenie i skontaktowac si¢
z lekarzem lub lekarzem medycyny ratunkowe;j, ktory wdrozy odpowiednie leczenie dorazne.



Pecherzowe odczyny skorne

W zwigzku ze stosowaniem lewofloksacyny obserwowano pgcherzowe odczyny skorne, takie jak
zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Nalezy
doradzi¢ pacjentom, aby, w przypadku wystgpienia zmian na skorze i (lub) btonach $luzowych,
niezwlocznie skontaktowali si¢ z lekarzem przed zastosowaniem kolejnej dawki leku.

Dysglikemia

Podobnie jak w przypadku wszystkich chinolonéw obserwowano zaburzenia stezenia glukozy we
krwi, przy czym wystgpowata zarowno hipoglikemia jak i hiperglikemia, zazwyczaj u pacjentow z
cukrzyca, ktérym podawano doustnie leki hipoglikemizujace (np. glibenklamid) lub insuline.
Zgtaszano przypadki $pigczki hipoglikemicznej. Zaleca si¢ staranne monitorowanie st¢zenia glukozy
we Kkrwi u pacjentdow z cukrzycg (patrz punkt 4.8).

Zapobieganie reakcjom nadwrazliwosci na swiatto

Podczas stosowania lewofloksacyny obserwowano reakcje nadwrazliwos$ci na $wiatto (patrz punkt
4.8). Zaleca sig¢, aby pacjenci unikali zb¢dnej ekspozycji na dziatanie silnego promieniowania
stonecznego lub sztucznego promieniowania UV (np. lampy kwarcowe, solaria) podczas leczenia i na
48 godzin po przerwaniu leczenia w celu uniknigcia wystapienia reakcji nadwrazliwosci na $wiatto.

Pacjenci leczeni antagonistami witaminy K

W zwiazku z mozliwym podwyzszeniem wartosci parametrow krzepliwosci krwi (PT/INR) i (lub)
wystapieniem krwawienia u pacjentdow, u ktorych stosuje si¢ lewofloksacyne w skojarzeniu z
antagonistami witaminy K (np. warfaryna), nalezy regularnie monitorowa¢ warto$ci parametrow
krzepliwos$ci krwi, jesli leki te sg stosowane jednoczesnie (patrz punkt 4.5).

Reakcje psychotyczne

U pacjentéw leczonych chinolonami, w tym takze lewofloksacyna, obserwowano reakcje
psychotyczne. W bardzo rzadkich przypadkach, niekiedy po przyjeciu pojedynczej dawki
lewofloksacyny, powodowaty one nawet mysli samobojcze i zachowania niebezpieczne dla pacjenta
(patrz punkt 4.8). Jesli u pacjenta wystapig takie reakcje, nalezy natychmiast przerwac leczenie
lewofloksacyna i wdrozy¢ odpowiednie dziatania. Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas leczenia
lewofloksacyng pacjentéw z psychoza lub choroba psychiczng w wywiadzie.

Wydtuzenie odstepu QT

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac fluorochinolony, w tym takze lewofloksacyne, u pacjentow ze
stwierdzonymi czynnikami ryzyka wydtuzenia odstgpu QT, np.:

- wrodzony zespot dlugiego odstepu QT;

- jednoczesne stosowanie lekow, o ktorych wiadomo, ze wydtuzajg odstep QT (np. leki
przeciwarytmiczne klas IA i I1I, trgjpierScieniowe leki przeciwdepresyjne, makrolidy, leki
przeciwpsychotyczne);

- niewyrownane zaburzenia rownowagi elektrolitowej (np. hipokaliemia, hipomagnezemia);

- choroby serca (np. niewydolnos¢ serca, zawat serca, bradykardia).

Pacjenci w podesztym wieku oraz kobiety moga by¢ bardziej wrazliwi na leki wydtuzajace odstep QT.
Z tego wzgledu nalezy zachowaé ostroznos$¢ stosujge fluorochinolony, w tym takze lewofloksacyng, u
tych grup pacjentow.

(Patrz punkt 4.2 Pacjenci w podesztym wieku, 4.5, 4.8 1 4.9).

Neuropatia obwodowa

Obserwowano przypadki obwodowej neuropatii czuciowej lub czuciowo-ruchowej u pacjentow
przyjmujacych fluorochinolony, w tym takze lewofloksacyne, ktore mogg mie¢ na poczatku
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gwaltowny przebieg (patrz punkt 4.8). Jesli u pacjenta wystapig objawy neuropatii, stosowanie
lewofloksacyny powinno zosta¢ przerwane, w celu uniknigcia rozwoju nieodwracalnych zmian.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Podczas stosowania lewofloksacyny obserwowano przypadki martwicy watroby postepujacej do
zagrazajacej zyciu niewydolno$ci watroby, gtdéwnie u pacjentdw z ciezkimi wspotistniejagcymi
chorobami podstawowymi, np. posocznicg (patrz punkt 4.8). Nalezy doradzi¢ pacjentom z objawami
przedmiotowymi i podmiotowymi choroby watroby, takimi jak jadtowstret, zottaczka, ciemne
zabarwienie moczu, $wiad lub tkliwo$¢ brzucha, aby przerwali leczenie i skontaktowali si¢ z lekarzem
prowadzacym.

Nasilenie objawow miastenii

Fluorochinolony, w tym takze lewofloksacyna, blokuja przewodnictwo nerwowo-migsniowe i moga
nasila¢ nuzliwo$¢ migséni u pacjentow z miastenia. Podczas stosowania fluorochinolonéw u pacjentow
z miastenig obserwowano po dopuszczeniu lekow do obrotu, cigzkie objawy niepozadane, w tym
zgony i konieczno$¢ wspomagania oddechu. Nie zaleca si¢ stosowania lewofloksacyny u pacjentow z
miastenig w wywiadzie.

Zaburzenia widzenia

W przypadku wystapienia zaburzenia widzenia lub jakichkolwiek problemow z oczami, nalezy
niezwlocznie skonsultowac si¢ z okulista (patrz punkt 4.7 1 4.8).

Nadkazenie

Stosowanie lewofloksacyny, szczegdlnie przez dtugi czas, moze prowadzi¢ do namnozenia
drobnoustrojow niewrazliwych na lek. Jesli podczas leczenia wystapi nadkazenie, nalezy podjac
odpowiednie dziatania.

Wplyw na wyniki badan diagnostycznych

U pacjentéw leczonych lewofloksacyna wyniki oznaczania opioidow w moczu mogg by¢ fatszywie
dodatnie. Moze okaza¢ si¢ konieczne potwierdzenie dodatnich wynikoéw za pomoca bardziej

szczegOlowej metody.

Lewofloksacyna moze hamowa¢ namnazanie sie¢ Mycobacterium tuberculosis i stad moze powodowa¢
falszywie ujemne wyniki podczas bakteriologicznej diagnostyki gruzlicy.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych:

Levofloxacinum B. Braun zawiera 354 mg (15,4 mmol) sodu w 100 ml. Nalezy wzia¢ to pod uwage u
pacjentow, u ktorych zawarto$¢ sodu w diecie wymaga kontroli .

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Whptyw innych produktéw leczniczych na Levofloxacinum B. Braun

Teofilina, fenbufen lub podobne niesteroidowe leki przeciwzapalne

W badaniu klinicznym nie wykazano interakcji farmakokinetycznych lewofloksacyny z teofiling.
Jednakze, w przypadku jednoczesnego stosowania chinolondéw z teofiling, niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi lub innymi produktami obnizajgcymi prog drgawkowy, moze wystgpi¢ wyrazne
obnizenie progu drgawkowego.

Stezenie lewofloksacyny byto o 13% wyzsze podczas stosowania w skojarzeniu z fenbufenem w
poréwnaniu do lewofloksacyny w monoterapii.



Probenecyd i cymetydyna

Probenecyd i cymetydyna wywieraly statystycznie istotny wptyw na wydalanie lewofloksacyny.
Klirens nerkowy lewofloksacyny byt obnizony przez cymetydyng (0 24%) i probenecyd (0 34%). Jest
to zwigzane z tym, ze oba leki hamuja wydzielanie lewofloksacyny przez kanaliki nerkowe. Jednakze
mato prawdopodobne jest, aby w badanym zakresie dawek, statystycznie istotne roznice w kinetyce
miaty znaczenie kliniczne.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania lewofloksacyny z lekami
wplywajacymi na wydzielanie przez kanaliki nerkowe, takimi jak probenecyd i cymetydyna,
zwlaszcza u pacjentdw z zaburzong czynno$cia nerek.

Inne istotne informacje

Kliniczne badania farmakologiczne wykazaty brak istotnych klinicznie zaburzen w farmakokinetyce
lewofloksacyny w przypadku stosowania lewofloksacyny z nastepujacymi lekami: weglan wapnia,
digoksyna, gibenklamid, ranitydyna.

Wplyw Levofloxacinum B. Braun na inne produkty lecznicze

Cyklosporyna

Okres poltrwania cyklosporyny wydtuzat si¢ o 33% w przypadku jednoczesnego podawania z
lewofloksacyna.

Antagonisci witaminy K

U pacjentow leczonych jednocze$nie lewofloksacyng i antagonistg witaminy K (np. warfaryng)
obserwowano podwyzszone wartosci parametrow krzepliwosci krwi (PT/INR) i (lub) krwawienia,
ktoére moga by¢ powazne. Dlatego tez pacjentow leczonych antagonistami witaminy K nalezy $cisle
kontrolowa¢ pod katem warto$ci parametrow krzepliwosci krwi (patrz punkt 4.4).

Leki, 0 ktérych wiadomo, ze wydtuzajg odstep OT

Podobnie jak w przypadku innych fluorochinolonéw, nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac
lewofloksacyne u pacjentow przyjmujacych leki, o ktérych wiadomo, ze wydtuzaja odstep QT (np.
leki przeciwarytmiczne klas IA i l11, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, makrolidy, leki
przeciwpsychotyczne) (patrz punkt 4.4 ,,Wydtuzenie odstepu QT”).

Inne istotne informacje

Badanie interakcji farmakokinetycznych lewofloksacyny nie wykazato dziatania na farmakokinetyke
teofiliny (substrat enzymu CYP1A2), wskazujac, ze lewofloksacyna nie jest inhibitorem CYP1A2.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Cigza

Istnieje ograniczona ilo§¢ danych dotyczacych stosowania lewofloksacyny u kobiet w cigzy. Badania
na zwierzgtach nie wykazujg bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje
(patrz punkt 5.3).

Jednakze, wobec braku danych dotyczgcych stosowania u ludzi i ze wzgledu na to, ze dane
doswiadczalne wskazuja na ryzyko uszkodzenia przez fluorochinolony obcigzonych chrzgstek
organizmu w okresie wzrostu, nie nalezy stosowac lewofloksacyny u kobiet w cigzy (patrz punkt 4.3 i
5.3).

Karmienie piersig




Stosowanie produktu leczniczego Levofloxacinum B. Braun jest przeciwwskazane u kobiet
karmigcych piersia. Dane dotyczace wydalania lewofloksacyny z mlekiem ludzkim sa
niewystarczajace, jednakze inne fluorochinolony sg wydalane z mlekiem. Wobec braku danych
dotyczacych stosowania u ludzi i ze wzgledu na to, ze dane doswiadczalne wskazuja na ryzyko
uszkodzenia przez fluorochinolony obcigzonych chrzastek organizmu w okresie wzrostu, nie nalezy
stosowac lewofloksacyny u kobiet karmigcych piersig (patrz punkt 4.3 1 5.3).

Plodnosc

Lewofloksacyna nie wywotata zaburzen ptodnos$ci lub zdolno$ci rozrodczych u szczurow.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Niektore dziatania niepozadane (np. zaburzenie rownowagi i (lub) zawroty glowy, senno$¢, zaburzenia

widzenia) mogg uposledzaé¢ zdolno$¢ koncentracji i reagowania pacjenta, dlatego tez moga one
stanowi¢ ryzyko w sytuacjach, w ktorych zdolnosci te sg szczegolnie wazne (np. prowadzenie
pojazdéw lub obstugiwanie maszyn).

4.8 Dzialania niepozadane

Informacje przedstawione ponizej sg oparte o dane z badan klinicznych, w ktérych uczestniczyto
ponad 8 300 pacjentow i licznych do$wiadczen zebranych po wprowadzeniu leku do obrotu.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zostata okreslona zgodnie z nastepujaca zasada:
bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10
000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostgpnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dziatania niepozadane zostaty
wymienione zgodnie ze zmniejszajagcym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja Czesto Niezbyt Rzadko Czestos¢ nieznana (nie
ukladow i (=1/100 do czesto (>1/10 000 do moze by¢ okreslona na
narzadéw <1/10) (>1/1 000 do <1/1 000) podstawie dostepnych

<1/100) danych)

Zakazenia i Zakazenie
zarazenia grzybicze w
pasozytnicze tym

zakazenie

wywotane

przez

Candida

Oporno$c¢

patogenu
Zaburzenia Leukopenia | Trombocytopenia Pancytopenia
krwi i uktadu Eozynofilia | Neutropenia Agranulocytoza
chlonnego Niedokrwistos¢

hemolityczna

Zaburzenia Obrzek Wstrzgs anafilaktyczny
uktadu naczynioruchowy Wstrzgs anafilaktoidalny
immunologiczn Nadwrazliwos¢ (patrz punkt 4.4)
ego (patrz punkt 4.4)
Zaburzenia Jadlowstret | Hipoglikemia, Hiperglikemia
metabolizmu i szczegoblnie u Spiaczka hipoglikemiczna
odzywiania pacjentow z cukrzyca | (patrz punkt 4.4)

(patrz punkt 4.4)




Klasyfikacja Czesto Niezbyt Rzadko Czestos¢ nieznana (nie
ukladow i (=1/100 do czesto (=1/10 000 do moze by¢ okreslona na
narzadow <1/10) (=1/1 000 do <1/1 000) podstawie dostepnych

<1/100) danych)
Zaburzenia Bezsenno$¢ | Niepokdj Reakcje psychotyczne | Zaburzenia psychotyczne z
psychiczne Stan (np. z halucynacjami, |zachowaniami
splatania paranojg) zagrazajacymi zyciu, w tym
Nerwowos¢ | Depresja mysli lub proby samobojcze
Pobudzenie (patrz punkt 4.4)
Zaburzenia snu
Koszmary senne
Zaburzenia Bol glowy | Senno$¢ Drgawki (patrz punkt | Obwodowa neuropatia
uktadu Zawroty Drgawki 4.3i14.4) czuciowa (patrz punkt 4.4)
nerwowego glowy Zaburzenie | Parestezja Obwodowa neuropatia
smaku czuciowo-ruchowa (patrz
punkt 4.4)
Zaburzenie wechu, w tym
takze anosmia
Dyskinezy
Zaburzenia pozapiramidowe
Utrata smaku
Omdlenie
Lagodne nadci$nienie
srédczaszkowe
Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia, |Przej$ciowa utrata wzroku
takie jak niewyrazne | (patrz punkt 4.4)
widzenie (patrz punkt
4.4)
Zaburzenia Zawroty Szumy uszne Utrata stuchu
ucha i blednika glowy Uszkodzenie stuchu
Zaburzenia Tachykardia Czgstoskurcz komorowy,
serca Kotatanie serca ktory moze prowadzi¢ do
zatrzymania akcji serca
Arytmia komorowa i
zaburzenia rytmu typu
torsades de pointes
(obserwowane glownie u
pacjentéw z czynnikami
ryzyka wydtuzenia odstepu
QT), wydtuzenie odstepu
QT w EKG (patrz punkt 4.4
i4.9)
Zaburzenia Dotyczy Niedoci$nienie
naczyniowe tylko leku w
postaci
dozylnej:
Zapalenie
zyly
Zaburzenia Duszno$é Skurcz oskrzeli
uktadu Alergiczne zapalenie ptuc
oddechowego,
Klatki
piersiowej i

srodpiersia




Klasyfikacja Czesto Niezbyt Rzadko Czestos¢ nieznana (nie
ukladow i (=1/100 do czesto (=1/10 000 do moze by¢ okreslona na
narzadow <1/10) (=1/1 000 do <1/1 000) podstawie dostepnych

<1/100) danych)
Zaburzenia Biegunka Bol brzucha Biegunka — krwawa, ktora w
zotadka i jelit | Nudnosci Dyspepsja bardzo rzadkich
Wymioty Wzdgcie przypadkach moze by¢
Zaparcie objawem zapalenia jelit, w
tym takze
rzekomobtoniastego
zapalenia jelit (patrz punkt
4.4)
Zapalenie trzustki
Zaburzenia Podwyzszo |Podwyzszone Zbltaczka i ciezkie
watroby i drog | na stezenie uszkodzenie watroby, w tym
z6tciowych aktywno$¢ | bilirubiny we takze przypadki cigzkiej
enzymoéw | Krwi niewydolno$ci watroby,
watrobowych gldwnie u pacjentow z
(AIAT/ cigzkimi chorobami
ASpAT, wspOtistniejgcymi (patrz
fosfatazy punkt 4.4)
alkalicznej, Zapalenie watroby
GGT)
Zaburzenia Wysypka Toksyczne martwicze
skory i tkanki Swiad oddzielanie si¢ naskorka
podskoérne;j ° Pokrzywka Zespot Stevensa-Johnsona
Nadmierna Rumien wielopostaciowy
potliwosé Reakcje nadwrazliwos$ci na
swiatto (patrz punkt 4.4)
Leukocytoklastyczne
zapalenie naczyn
Zapalenie jamy ustnej
Zaburzenia Artralgia Choroby $ciggien Rabdomioliza
mie$niowo- Mialgia (patrz punkt 4.3 i 4.4), | Zerwanie $ciggna (np.
szkieletowe i w tym zapalenie $ciegna Achillesa) (patrz
tkanki tacznej $ciggna (np. $ciegna punkt 4.3i14.4.)
Achillesa) Zerwanie wiezadla
Ostabienie mig¢$ni, Zerwanie mig¢$nia
ktore moze by¢ Artretyzm
szczegoblnie istotne u
pacjentdw z miastenia
(patrz punkt 4.4)
Zaburzenia Podwyzszone | Ostra niewydolnos¢
nerek i drog stezenie nerek (np. na skutek
moczowych kreatyniny srodmiazszowego
we Krwi zapalenia nerek)
Zaburzenia Dotyczy Astenia Gorgczka Bol (w tym takze bol
ogolne i stany | tylko leku w plecow, klatki piersiowej i
w miejscu postaci konczyn)
podania dozylnej:
Reakcja w
miejscu
podania
(bol,
zaczerwieni
enie)

% Niekiedy reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne moga wystapi¢ nawet po pierwszej dawce.
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® Niekiedy reakcje $luzowkowo-skorne moga wystapi¢ nawet po pierwszej dawce.

Inne dziatania niepozadane, ktére byly zwigzane z podawaniem fluorochinolonéw, obejmuja:
o ataki porfirii u pacjentow z porfirig.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Na podstawie badan toksyczno$ci na zwierzgtach, najwazniejszymi objawami, ktorych mozna si¢
spodziewac po ostrym przedawkowaniu lewofloksacyna, sa zmiany dotyczace osrodkowego uktadu
nerwowego, takie jak splatanie, zawroty gtowy, zaburzenia $wiadomosci, napady drgawkowe oraz
wydhuzenie odstepu QT.

Wplyw na o$rodkowy uktad nerwowy, w tym stan splatania, halucynacje oraz drgawki obserwowano
po wprowadzeniu leku do obrotu.

W przypadku przedawkowania nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe. Nalezy monitorowa¢ EKG w
zwigzku z mozliwos$cig wydtuzenia odstepu QT. Hemodializa, w tym dializa otrzewnowa i CADO, nie
sg skuteczne w usuwaniu lewofloksacyny z organizmu. Brak swoistego antidotum.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: chinolony przeciwbakteryjne, fluorochinolony.
Kod ATC: JOIMA12.

Lewofloksacyna jest syntetycznym lekiem przeciwbakteryjnym z grupy fluorochinolonéw oraz S-
enancjomerem racemicznej substancji czynnej - ofloksacyny.

Mechanizm dzialania:

Jako lek przeciwbakteryjny z grupy fluorochinolonéw lewofloksacyna dziata na kompleks DNA-
gyraza DNA oraz topoizomeraze V.

Zalezno$ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne:

Sita dziatania przeciwbakteryjnego lewofloksacyny zalezy od stosunku maksymalnego st¢zenia w
050CZU (Cinaks) Iub powierzchni pod krzywg (AUC) do minimalnego st¢zenia hamujacego (MIC).

Mechanizm opornosci:

Opornos$¢ na lewofloksacyne rozwija si¢ w wyniku wielostopniowych mutacji punktowych w genach
kodujacych oba rodzaje topoizomerazy 11, gyrazg DNA i topoizomeraze¢ IV. Inne mechanizmy
11
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opornosci, takie jak zaburzenia barier przepuszczalno$ci (bardzo czeste u Pseudomonas aeruginosa)
oraz mechanizm usuwania, moga wptywac na wrazliwo$¢ bakterii na lewofloksacyne.

Stwierdzono opornos¢ krzyzowa mig¢dzy lewofloksacyng i innymi fluorochinolonami. W zwigzku z
mechanizmem dzialania, na ogét nie wystepuje opornos¢ krzyzowa miedzy lewofloksacyna i innymi
klasami lekéw przeciwbakteryjnych.

Stezenia graniczne

Zalecenia Europejskiego Komitetu Badania Wrazliwosci Drobnoustrojow (EUCAST) dotyczace
stezen granicznych lewofloksacyny, oddzielajacych szczepy wrazliwe od szczepow o sredniej
wrazliwo$ci oraz szczepy o $redniej wrazliwos$ci od szczepow opornych, prezentuje ponizsza tabela
stezef granicznych hamujacych rozwdj drobnoustrojow (MIC) (mg/1).

Kliniczne st¢zenia graniczne MIC zalecane przez EUCAST dla lewofloksacyny (wersja 2.0,
01.01.2012):

Patogen Wrazliwy Oporny
Enterobacteriacae <1 mg/Il >2 mg/I
Pseudomonas spp. <1 mg/l >2 mg/I
Acinetobacter spp. <1 mg/l >2 mg/l
Staphylococcus spp. <1 mg/l >2 mg/l
S. pneumoniae * <2 mgl/l >2 mg/l
Streptococcus A, B, C, G <1 mg/Il >2 mg/l
H. influenzae >3 <1 mg/l >1 mg/l
M. catarrhalis * <1 mg/l >1 mg/l
Wartosci graniczne, ktore nie <1 mg/I >2 mg/l
odnosza si¢ do gatunku *

1. Stezenia graniczne dla lewofloksacyny odnoszg sie do leczenia duzymi dawkami.

2. Moze wystapi¢ niski poziom opornosci na fluorochinolony (MIC dla cyprofloksacyny rzedu 0,12 —
0,5 mg/l), jednak brak dowoddéw na to, ze oporno$¢ ta ma znaczenie kliniczne w przypadku zakazen
drog oddechowych H. influenzae.

3. Szczepy z warto$ciami MIC przewyzszajacymi progi wrazliwo$ci wystepuja bardzo rzadko lub nie
zostaty jak dotad zaobserwowane. Identyfikacja i badanie wrazliwosci na srodki przeciwbakteryjne
kazdego tak wyizolowanego szczepu nalezy powtorzy¢ i, jesli wynik zostanie potwierdzony,
wyodrebniony szczep nalezy wysta¢ do laboratorium referencyjnego. Jezeli istnieja dowody dotyczace
odpowiedzi klinicznej dla wyizolowanego szczepu, ktorego MIC przewyzsza obecny prog opornosci,
nalezy zgtosi¢ go jako oporny.

4. Stezenia graniczne odnoszg si¢ do dawki ustnej 500 mg x 1 do 500 mg x 2 i dawki dozylnej 500 mg
x 1 do 500 mg x 2.

Wystepowanie opornosci moze roéznic¢ si¢ pod wzgledem geograficznym i zmieniac si¢ w czasie dla
poszczegdlnych szczepow. Dlatego tez nalezy bra¢ pod uwage lokalne dane dotyczace opornosci,
szczegodlnie w przypadku leczenia cigzkich zakazen. W razie potrzeby nalezy zwrdcic si¢ do
specjalisty, jesli, ze wzgledu na lokalne wystepowanie opornos$ci, przydatnosé leku co najmniej w
pewnych rodzajach zakazen moze by¢ watpliwa.

Gatunki zwykle wrazliwe

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie

Bacillus anthracis

Staphylococcus aureus wrazliwe na metycyling
Staphylococcus saprophyticus

Streptococci, grupy Ci G

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae
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Streptococcus pyogenes

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae
Haemophilus para-influenzae
Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Proteus vulgaris

Providencia rettgeri

Bakterie beztlenowe

Peptostreptococcus

Inne

Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Chlamydia trachomatis
Legionella pneumophila
Mycoplasma pneumoniae
Mycoplasma hominis
Ureaplasma urealyticum

Gatunki, w ktérych przypadku moze wystapié problem opornos$ci nabytej

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Enterococcus faecalis
Staphylococcus aureus oporne na metycyling”
Koagulazo-ujemne Staphylococcus spp

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Acinetobacter baumannii
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Morganella morganii
Proteus mirabilis
Providencia stuartii
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Bakterie beztlenowe
Bacteroides fragilis

Szczepy z natury oporne

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Enterococcus faecium

* Jest wysoce prawdopodobne, ze S. aureus, ktére sa oporne na metycyline, sa oporne na
fluorochinolony, w tym takze na lewofloksacyne.
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Inne informacje

Zakazenia szpitalne wywotane P. aeruginosa moga wymagac leczenia skojarzonego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

W przypadku stosowania doustnego, lewofloksacyna jest szybko i niemalze catkowicie wchianiana po
podaniu doustnym, osiagajac maksymalne ste¢zenie w osoczu w przeciggu 1 godziny. Catkowita
biodostgpnos¢ wynosi okoto 100%.

Pokarm wywiera niewielki wplyw na wchianianie lewofloksacyny.

Warunki stanu rownowagi dynamicznej sg osiggane w przeciggu 48 godzin w przypadku dawkowania
500 mg raz lub dwa razy na dobe.

Dystrybucja
Okoto 30-40% lewofloksacyny wigze si¢ z biatkami osocza.

Srednia objetos¢ dystrybucji lewofloksacyny wynosi okoto 100 1 po pojedynczym i wielokrotnym
podaniu dawek 500 mg, co wskazuje na jej rozlegte przenikanie do tkanek.

Przenikanie do tkanek i ptyndw ustrojowych

Wykazano, ze lewofloksacyna przenika do btony sluzowej oskrzeli, ptynu nablonkowego,
makrofagdéw w pecherzykach plucnych, tkanki ptuc, skory (ptynu z pgcherzy na skorze), tkanki
gruczohu krokowego 1 moczu. Jednakze lewofloksacyna stabo przenika do ptynu mozgowo-
rdzeniowego.

Metabolizm

Lewofloksacyna jest metabolizowana w bardzo matym stopniu; metabolitami sg

demetylolewofloksacyna i N-tlenek lewofloksacyny. Metabolity te stanowia ponizej 5% dawki
wydalanej z moczem. Lewofloksacyna jest stabilna stereochemicznie i nie ulega chiralnej inwersji.

Eliminacja

Po podaniu doustnym i dozylnym lewofloksacyna jest usuwana do$¢ powoli z osocza (t, = 6-8 h).
Wydalanie odbywa si¢ glownie przez nerki (> 85% podanej dawki).

Pozorny catkowity klirens lewofloksacyny po podaniu pojedynczej dawki 500 mg wynosit
175 +/-29,2 ml/min.

Nie ma istotnych réznic w farmakokinetyce lewofloksacyny podanej doustnie i drogg dozylna, co
sugeruje, ze obie drogi podania mogg by¢ stosowane zamiennie.

Liniowo§¢
Lewofloksacyna wykazuje farmakokinetyke liniowg w zakresie od 50 do 1 000 mg.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek

Niewydolnos$¢ nerek wplywa na farmakokinetyke lewofloksacyny. Wraz z pogarszaniem si¢
czynnosci nerek zmniejsza si¢ wydalanie nerkowe i klirens, a okres pottrwania zwigksza sig, jak
podano w ponizszej tabeli:

| Klirens kreatyniny (ml/min) | <20 | 20-40 | 50-80
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Klirens nerkowy (ml/min) 13 26 57

t,, (h) 35 27 9

Pacjenci w podesztym wieku

Nie ma istotnych roznic w kinetyce lewofloksacyny u mtodych pacjentéw i pacjentdéw W podesztym
wieku z wyjatkiem réznic zwigzanych z klirensem kreatyniny.

Roéznice w zaleznosci od plci

Odrebne analizy farmakokinetyki lewofloksacyny u mezczyzn i kobiet wykazaty mate lub nieznaczne
roznice. Brak dowodow na to, ze roznice te sg klinicznie istotne.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan toksycznosci pojedynczej dawki,
bezpieczenstwa stosowania po podaniu wielokrotnym, potencjalnego dziatania rakotworczego i
toksycznego wplywu na reprodukcje i rozwoj, nie ujawniajg wystgpowania szczegolnego zagrozenia
dla cztowieka.

Lewofloksacyna nie zaburzata ptodnosci ani zdolnos$ci reprodukcyjnej w badaniach na szczurach i jej
jedynym wptywem na ptod byto opdznienie jego dojrzewania w wyniku toksycznosci u matki.

Lewofloksacyna nie indukowata mutacji genowych w komdrkach bakterii lub ssakow, ale indukowata
aberracje chromosomalne w hodowli in vitro komorek ptucnych chomika chinskiego. Za wyniki te
odpowiedzialne jest hamowanie topoizomerazy Il. Testy in vivo (mikrojaderkowy, wymiany
siostrzanych chromatyd, nieplanowanej syntezy DNA, dominujacego genu letalnego) nie wykazaty
zadnego dziatania genotoksycznego. Badania na myszach wykazaty, ze tylko bardzo duze dawki
lewofloksacyny dziatajg fototoksycznie. Lewofloksacyna nie wykazata zadnego potencjalnego
dziatania genotoksycznego w tescie fotomutagennosci, a badania fotorakotworczosci wykazaty
dzialanie zmniejszajace rozw6j komorek guza.

Podobnie jak inne fluorochinolony, lewofloksacyna wywierata wplyw na chrzastki stawowe u
szczurow i pséw (odwarstwianie i tworzenie si¢ jam). Dziatanie to byto bardziej nasilone u mtodych
zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu wodorotlenek (do ustalania pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2. NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Produktu leczniczego Levofloxacinum B. Braun nie nalezy miesza¢ z heparyng ani roztworami
alkalicznymi (np. wodorowgglanem sodu).

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3. Okres waznoSci
- W opakowaniu zamknietym:

2 lata.
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- Po otwarciu opakowania zewnetrznego:

3 dni (w warunkach o$wietlenia pokojowego).

Ten produkt leczniczy jest wrazliwy na §wiatto.

- Po pierwszym otwarciu:

uzy¢ natychmiast (patrz punkt 6.6).

Roztwor przygotowany zgodnie z punktem 6.6 wykazywat stabilno§¢ chemiczng i fizyczng przez 8
godzin w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwoér do infuzji nalezy uzy¢ natychmiast. Jesli roztwor nie
jest uzywany bezposrednio po przygotowaniu, czas i warunki przechowywania ustala uzytkownik na
wlasng odpowiedzialnos¢.

6.4. Specjalne $§rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem (patrz punkt 6.3).
Warunki przechowywania produktu leczniczego po wyjeciu z opakowania zewnetrznego i po
pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Produkt leczniczy Levofloxacinum B. Braun jest dostgpny w butelkach z polietylenu o matej ggstosci
(Ecoflac plus), o pojemnosci 50 i 100 ml

Ecoflac plus jest hermetycznie zamknigtym pojemnikiem, ktory posiada dodatkowy, polietylenowy
kapsel. Miedzy pojemnikiem polietylenowym i kapslem umieszczony jest krazek z elastomeru
umozliwiajacy podiaczenie do zestawu infuzyjnego.

Produkt Levofloxacinum B. Braun 5 mg/ml roztwér do infuzji jest dostarczany w opakowaniach 20 x
50 ml'i 20 x 100 ml.

6.6. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy Levofloxacinum B. Braun nalezy uzy¢ natychmiast (w przeciagu 3 godzin) po
przebiciu gumowego korka, aby unikna¢ zanieczyszczenia roztworu drobnoustrojami. Nie ma

konieczno$ci ochrony roztworu przed swiattem podczas infuzji.

Mieszanie z innymi roztworami do infuzji

Produkt leczniczy Levofloxacinum B. Braun wykazuje zgodno$¢ z nastepujacymi roztworami do
infuzji:

- roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%);

- roztwor glukozy 50 mg/ml (5%);

- roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) 1 glukozy 50 mg/ml (5%);

- roztwor Ringera;

- roztwor Hartmanna.

Niezgodnosci, patrz punkt 6.2.

Przed uzyciem nalezy wizualnie sprawdzi¢ butelke. Stosowac jedynie, jesli roztwor jest przezroczysty,
zielonkawozottawy i nie zawiera czastek statych, a pojemnik i zamknigcie nie sg uszkodzone.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie resztki niewykorzystanego roztworu nalezy usuna¢
wraz z pojemnikiem.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Straf3e 1

34212 Melsungen, Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 21051

9. DATA WYADNIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:14.03.2013 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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