Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Levofloxacin AptaPharma, 5 mg/mL,
roztwor do infuzji
Levofloxacin

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levofloxacin AptaPharma
3. Jak stosowac lek Levofloxacin AptaPharma

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Levofloxacin AptaPharma

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Levofloxacin AptaPharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Levofloxacin AptaPharma zawiera substancj¢ czynng lewofloksacyng. Levofloksacyna nalezy do
grupy lekow nazywanych antybiotykami, nalezy do grupy antybiotykow ,,fluorochinolonowych”.
Dziata bakteriobojczo na bakterie wywolujace zakazenia w organizmie.

Levofloxacin AptaPharma w postaci roztworu do infuzji moze by¢ stosowany w leczeniu nastepujacych
zakazen bakteryjnych:

- ptuc, u pacjentéw z zapaleniem ptuc,

- uktadu moczowego, w tym nerek lub pecherza,

- gruczotu krokowego, w przypadku dlugotrwalego zakazenia,

- skory i tkanki podskdrnej, w tym migéni. Czasami nazywa si¢ to ,,tkankami migkkimi”.

W niektorych sytuacjach Levofloxacin AptaPharma, roztwor do infuzji, moze by¢ stosowany w
zapobieganiu chorobie ptuc zwanej waglikiem, ktdra moze wystapi¢ po kontakcie z bakteriami
wywolujacymi waglik lub w leczeniu tej choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levofloxacin AptaPharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Levofloxacin AptaPharma i skontaktowaé sie z lekarzem:

- Jesli pacjent ma uczulenie na lewofloksacyng, jakikolwiek inny antybiotyk chinolonowy, taki
jak: moksyfloksacyna, cyprofloksacyna lub ofloksacyna lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawy reakcji uczuleniowej obejmuja:
wysypke, trudnosci w potykaniu lub oddychaniu, obrzgk warg, twarzy, gardla lub jezyka.

- Jesli pacjent miat kiedykolwiek w przesztosci padaczke.

- Jesli u pacjenta wystapity kiedykolwiek problemy ze $ciggnami, np. zapalenie $ciggien,
zwiazane z leczeniem antybiotykami z grupy chinolondw. Sciegno jest ,,sznurem” taczacym
migsnie z ko$émi.

- Jesli ten lek zostal przepisany dziecku Iub nastolatkowi w okresie wzrostu.

- Jesli pacjentka jest w cigzy, moze zajs¢ w ciazg lub podejrzewa, ze jest w cigzy.

- Jesli pacjentka karmi piersig.



Nie nalezy stosowac tego leku, jezeli ktorykolwiek z powyzszych przypadkow dotyczy pacjenta.
W razie watpliwosci, przed rozpoczgciem stosowania leku Levofloxacin AptaPharma, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Levofloxacin AptaPharma nalezy oméwié z lekarzem,
farmaceuta lub pielegniarka, jesli pacjent:

. ma 60 lat lub wiecej,

. stosuje kortykosteroidy, nazywane czasami sterydami (patrz punkt ,,Levofloxacin AptaPharma a
inne leki”),

. otrzymal przeszczep,

. miat kiedykolwiek w przeszto$ci drgawki (napad padaczkowy),

. miat w przesztosci uszkodzenie mozgu spowodowane udarem mozgu lub innym urazem mozgu,

. ma problemy z nerkami,

. ma zaburzenie nazywane ,,niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j”; pacjent moze

by¢ wowczas bardziej podatny na wystapienie powaznych zaburzen dotyczacych krwi podczas
stosowania tego leku,

. miat kiedykolwiek w przesztosci problemy ze zdrowiem psychicznym,

. mial kiedykolwiek w przesztosci problemy z sercem: nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas
stosowania tego leku, jesli u pacjenta od urodzenia wystepuje lub w jego rodzinie stwierdzono
wydhuzenie odstgpu QT (widoczne w badaniu EKG, tj. badaniu aktywnosci elektrycznej serca), u
pacjenta wystepuja zaburzenia elektrolitow we krwi (zwlaszcza mate stezenie potasu lub
magnezu we krwi), pacjent ma spowolniony rytm serca (nazywany ,,bradykardia”), praca serca
pacjenta jest ostabiona (niewydolno$¢ serca), u pacjenta wystapit w przeszto$ci zawat serca
(zawal migs$nia sercowego), pacjent jest kobietg lub osoba w podesztym wieku lub przyjmuje
inne leki, ktore powodujg nietypowe zmiany w zapisie EKG (patrz punkt ,,Levofloxacin
AptaPharma a inne leki”),

. choruje na cukrzyce,

. miat kiedykolwiek w przesztosci problemy z watroba,

. choruje na miastenie,

. ma uszkodzenia nerwdw (neuropatia obwodowa),

. jesli u pacjenta stwierdzono poszerzenie duzego naczynia krwiono$nego (tetniak aorty lub duzej
tetnicy obwodowej),

. jesli w przesztosci wystgpito u pacjenta rozwarstwienie aorty (rozdarcie §ciany aorty),

. jesli u pacjenta stwierdzono niedomykajace si¢ zastawki serca (niedomykalnos$¢ zastawek serca),

. jesli w rodzinie wystepowaty przypadki tetniaka aorty lub rozwarstwienia aorty albo wrodzonej

choroby zastawki serca, czy tez inne czynniki ryzyka lub stany predysponujace [np. choroby
tkanki tacznej takie jak zespot Marfana, zespot Ehlersa-Danlosa, zespot Turnera, zespot Sjogrena
(choroba zapalna o podtozu autoimmunologicznym) lub choroby naczyn krwionosnych takie jak
zapalenie tetnic Takayasu, olbrzymiokomorkowe zapalenie tetnic, choroba Behceta, nadci$nienie
tetnicze lub potwierdzona miazdzyca tgtnic, reumatoidalne zapalenie stawdw (choroba stawow)
lub zapalenie wsierdzia)],

. u pacjenta kiedykolwiek wystgpita cigzka wysypka skorna lub ztuszczanie skory, powstawanie
pecherzy i (lub) owrzodzenia jamy ustnej po zastosowaniu lewofloksacyny.

Ciezkie reakcje skorne

Podczas stosowania lewofloksacyny notowano ci¢zkie reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-

Johnsona (ang. Stevens-Johnson Syndrome, SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢

naskorka (ang. Toxic Epidermal Necrolysis, TEN) oraz polekowg reakcj¢ z eozynofilig i

objawami og6lnymi (ang. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS).

. SJS Iub TEN moga poczatkowo pojawia¢ si¢ jako czerwonawe, podobne do tarczy, lub okragle
plamy, czesto z pecherzami posrodku na tutowiu. Moga rowniez wystapi¢ owrzodzenia jamy
ustnej, gardta, nosa, narzadéw plciowych oraz oczu (czerwone i obrzgknigte oczy). Te ciezkie
wysypki skorne sa czgsto poprzedzone goraczka i (lub) objawami grypopodobnymi. Wysypki te
mogg prowadzi¢ do rozleglego tuszczenia si¢ skory, ktore moga stanowi¢ zagrozenie dla zycia
lub powodowac zgon.

. W zespole DRESS poczatkowo wystepuja objawy grypopodobne i wysypka na twarzy, a



nastepnie rozlegla wysypka z wysoka temperaturg ciata, w badaniach krwi widoczna jest
zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych i zwigkszona liczba biatych krwinek
(eozynofilia) oraz powigkszone wezty chtonne.

. Czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg (w tym fatdami skornymi, klatka
piersiowa, brzuchem (w tym zotadkiem), plecami i ramionami) oraz pecherzami, ktérym
towarzyszy goraczka. Objawy pojawiaja si¢ zwykle na poczatku leczenia (ostra uogdlniona
wysypka krostkowa).

Jesli wystapi cigzka wysypka lub inny z tych objawow skornych, nalezy przerwac przyjmowanie
lewofloksacyny i zglosi¢ si¢ do lekarza lub niezwlocznie zasiegna¢ pomocy medyczne;.

Nie nalezy przyjmowac lekdéw przeciwbakteryjnych zawierajacych fluorochinolony lub chinolony,
w tym leku Levofloxacin AptaPharma, jesli u pacjenta wystapito w przesztosci jakiekolwiek
cigzkie dziatanie niepozadane podczas przyjmowania chinolonu lub fluorochinolonu. W takiej
sytuacji nalezy jak najszybciej poinformowac lekarza.

Nalezy omowic¢ to z lekarzem, pielegniarka lub farmaceutg jesli podczas przyjmowania leku:

- W przypadku wystapienia nagtego silnego bolu brzucha, plecow lub w klatce piersiowe;,
ktéry moze by¢ objawem tetniaka i rozwarstwienia aorty, nalezy si¢ natychmiast zglosi¢ do
oddziatu ratunkowego. Ryzyko wystapienia tych zmian moze by¢ wyzsze w przypadku
leczenia uktadowymi kortykosteroidami.

- W przypadku wystapienia nagtych dusznosci, zwlaszcza po polozeniu si¢ do tozka, lub
zaobserwowania obrzeku kostek, stop lub brzucha albo pojawienia si¢ kotatania serca
(uczucia przyspieszonego lub nieregularnego bicia serca) nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do
lekarza.

- Jesli wystapia: nagte, mimowolne szarpnigcia, drgania migsni lub skurcze mig$ni, nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz moga to by¢ objawy mioklonii. Lekarz moze
zdecydowaé o przerwaniu stosowania lewofloksacyny i rozpoczgciu odpowiedniego
leczenia.

- W przypadku wystapienia nudnosci, ogolnego ztego samopoczucia, odczucia silnego
dyskomfortu lub silnego i utrzymujacego si¢ bolu lub nasilajacego si¢ bolu w okolicy
brzucha lub wymiotow — nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz moga to by¢
objawy zapalenia trzustki (ostrego zapalenia trzustki).

- Jesli wystapia: zmeczenie, blados¢ skory, siniaczenie, niekontrolowane krwawienia,
goraczka, bol gardla i istotne pogorszenie stanu zdrowia lub poczucie zmniejszone;j
odpornosci na zakazenia — nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz moga to by¢
objawy zaburzen krwi. Lekarz powinien kontrolowa¢ obraz krwi pacjenta za pomoca
badania morfologii. Jesli wystapig nieprawidtowosci w morfologii krwi, lekarz moze
zadecydowac o przerwaniu leczenia.

Rzadko moze wystapi¢ bol i obrzgk stawow oraz stan zapalny lub zerwanie Sciggien. Ryzyko jest
zwigkszone u 0s6b w podesztym wieku (powyzej 60 lat), po przeszczepie narzadu, w przypadku
wystepowania problemow z nerkami lub leczenia kortykosteroidami. Stan zapalny i zerwania $ciggien
moga wystapi¢ w ciggu pierwszych 48 godzin leczenia, a nawet do kilku miesigcy po przerwaniu
leczenia lekiem Levofloxacin AptaPharma. Po wystgpieniu pierwszych objawow bolu lub stanu
zapalnego $ciegna (na przyktad w stawie skokowym, nadgarstku, tokciu, barku Iub kolanie) nalezy
przerwac¢ przyjmowanie leku Levofloxacin AptaPharma, skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i odcigzy¢
bolacy obszar. Nalezy unika¢ nadmiernego wysitku, poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko zerwania
$ciggna.

U pacjenta moga rzadko wystapi¢ objawy uszkodzenia nerwow (neuropatii), takie jak bol, pieczenie,
mrowienie, drgtwienie i (lub) ostabienie, zwlaszcza stop i nog oraz dtoni i rak. W takim przypadku
nalezy przerwac przyjmowanie leku Levofloxacin AptaPharma i natychmiast poinformowac lekarza,
aby zapobiec rozwojowi potencjalnie nicodwracalnej choroby.

Dhugotrwale, zaburzajace sprawnos¢ i potencjalnie nieodwracalne ciezkie dzialania
niepozadane



Leki przeciwbakteryjne zawierajgce fluorochinolony lub chinolony, w tym lek Levofloxacin
AptaPharma, byly zwigzane z bardzo rzadkimi, ale cigzkimi dziataniami niepozgdanymi. Niektore z
nich byty dlugotrwate (utrzymujace si¢ przez miesigce lub lata), uposledzajace lub potencjalnie
nieodwracalne. Nalezg do nich: bole $ciegien, miesni i stawow konczyn goérnych i dolnych,
trudnosci w chodzeniu, nieprawidtowe odczucia, takie jak ktucie, mrowienie, taskotanie, dretwienie
lub pieczenie (parestezje), zaburzenia zmystow, w tym zaburzenia wzroku, smaku i wegchu oraz
stuchu, depresja, zaburzenia pamieci, silne zmeczenie i cigzkie zaburzenia snu.

Jesli po przyjeciu leku Levofloxacin AptaPharma wystapi ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem przed kontynuacjg leczenia. Pacjent i lekarz
zdecyduja, czy kontynuowac¢ leczenie, biorac rowniez pod uwage antybiotyki z innej grupy.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy dotyczy go ktorykolwiek z powyzszych przypadkow, przed
rozpoczgciem stosowania leku Levofloxacin AptaPharma, powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem,
pielegniarkg lub farmaceuta.

Levofloxacin AptaPharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Wynika to stad, ze lek
Levofloxacin AptaPharma moze wplywac na dziatanie innych lekéw. Takze inne leki moga wplywac
na dziatanie leku Levofloxacin AptaPharma.

W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z
nastepujacych lekéw, poniewaz ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych u pacjenta moze si¢
zwiekszy¢ podczas stosowania lekdw wymienionych ponizej z lekiem Levofloxacin
AptaPharma:

. kortykosteroidy, nazywane czasami sterydami - stosowane w stanach zapalnych; pacjent moze
by¢ bardziej podatny na wystapienie zapalenia i (lub) uszkodzenia §ciegien,
. warfaryna - stosowana w celu rozrzedzenia krwi; pacjent moze by¢ bardziej podatny na

wystapienie krwawienia; lekarz moze zleci¢ wykonywanie regularnych badan krwi w celu
sprawdzenia krzepliwosci krwi,

. teofilina - stosowana w problemach z oddychaniem; pacjent moze by¢ bardziej podatny na
wystgpienie drgawek (napadu padaczkowego), jesli przyjmuje lek Levofloxacin AptaPharma,
. niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) - stosowane w bolu i stanach zapalnych, takie jak:

kwas acetylosalicylowy, ibuprofen, fenbufen, ketoprofen, indometacyna; pacjent moze by¢
bardziej podatny na wystapienie napadu drgawek (napadu padaczkowego), jesli przyjmuje lek
Levofloxacin AptaPharma,

. cyklosporyna - stosowana po przeszczepieniu narzadu; pacjent moze by¢ bardziej podatny na
wystgpienie dziatan niepozadanych cyklosporyny,
. leki wptywajace na rytm serca; dotyczy to lekow stosowanych w nieprawidlowym rytmie serca

(leki przeciwarytmiczne, takie jak chinidyna, hydrochinidyna, dizopiramid, sotalol, dofetylid,
ibutylid i amiodaron), w depresji (trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak
amitryptylina i imipramina), zaburzeniach psychicznych (leki przeciwpsychotyczne)

1 w zakazeniach bakteryjnych (antybiotyki ,,makrolidowe”, takie jak erytromycyna,
azytromycyna i klarytromycyna),

. probenecyd - stosowany w dnie moczanowej. Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ przyjmowanie
mniejszej dawki, jesli pacjent ma problemy z nerkami.
. cymetydyna - stosowana w leczeniu choroby wrzodowej i zgagi; Lekarz prowadzacy moze

zaleci¢ przyjmowanie mniejszej dawki, jesli pacjent ma problemy z nerkami.
Jesli pacjenta dotyczy ktorykolwiek z powyzszych przypadkéw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Testy wykrywajace opioidy w moczu

Wyniki testow wykrywajacych w moczu silne leki przeciwbdlowe zwane opioidami mogg by¢
fatszywie dodatnie u pacjentow przyjmujacych Levofloxacin AptaPharma. Jezeli lekarz zalecit
wykonanie badania moczu, pacjent powinien poinformowac lekarza, ze przyjmuje Levofloxacin
AptaPharma.



Testy na gruzlice
Ten lek moze dawac falszywie ujemne wyniki niektorych testow laboratoryjnych wykorzystywanych
do wykrywania bakterii wywotujacych gruzlice.

Ciaza i karmienie piersia

Nie wolno stosowac tego leku, jesli pacjentka:

- jest w cigzy, moze zajs¢ w ciazg lub podejrzewa, ze jest w cigzy,
- karmi piersig lub planuje karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po zastosowaniu tego leku u pacjenta moga wystapi¢ dziatania niepozadane, w tym zawroty glowy,
sennos¢, uczucie wirowania (zawroty gtowy) lub zaburzenia widzenia. Niektore z tych dziatan
niepozadanych mogg ostabia¢ zdolno$¢ koncentracji i szybkos¢ reakcji. W takim przypadku pacjent
nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani wykonywac zadnej pracy, ktora wymaga koncentracji uwagi.

Levofloxacin AptaPharma zawiera séd

Ten lek zawiera 3,54 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w mL roztworu do infuzji
(odpowiada to 354 mg sodu w 100 mL roztworu do infuzji). Odpowiada to 17,7% maksymalnej
zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek Levofloxacin AptaPharma

Jak podaje si¢ lek Levofloxacin AptaPharma w postaci roztworu do infuzji

- Levofloxacin AptaPharma w postaci roztworu do infuzji jest przeznaczony do stosowania w
szpitalach.

- Lek zostanie podany pacjentowi przez lekarza lub pielegniarke w postaci wstrzyknigcia.
Wstrzyknigcie wykonuje si¢ do jednej z zyl pacjenta i bedzie trwato pewien czas (nazywane jest
to infuzja dozylng).

- Levofloxacin AptaPharma w postaci roztworu do infuzji w dawce 500 mg podaje si¢ przez 60
minut lub dhuze;j.

- w przypadku uzycia jedynie potowy dawki 500 mg Levofloxacin AptaPharma (dawki 250 mg
lewofloksacyny w 50 mL roztworu) czas infuzji dozylnej powinien wynosi¢ 30 minut lub dtuze;j.

- Lekarz begdzie uwaznie monitorowat t¢tno i ciSnienie krwi pacjenta, poniewaz bardzo szybkie
bicie serca i chwilowe obnizenia ci$nienia tetniczego krwi sg mozliwymi dziataniami
niepozadanymi, ktore obserwowano w trakcie infuzji podobnych antybiotykow. Jesli podczas
infuzji cisnienie tetnicze krwi pacjenta zauwazalnie obnizy sig, nalezy natychmiast przerwac
infuzje.

Jaka podaje si¢ dawke leku Levofloxacin AptaPharma

Jesli pacjent nie jest pewny, dlaczego otrzymuje lek Levofloxacin AptaPharma, lub ma jakiekolwiek
pytania odno$nie stosowanej dawki leku Levofloxacin AptaPharma, powinien skonsultowac si¢ z
lekarzem, pielggniarka lub farmaceuts.

- Lekarz zdecyduje, jaka dawke leku Levofloxacin AptaPharma otrzyma pacjent.

- Dawka zalezy od rodzaju i miejsca zakazenia.

- Czas leczenia zalezy od cigzkos$ci zakazenia.

Dorosli i pacjenci w podeszlym wieku
Zapalenie ptuc 500 mg raz lub dwa razy na dobg

Zakazenia uktadu moczowego, w tym 500 mg raz na dobg
zakazenia nerek i pecherza moczowego

Zakazenia gruczotu krokowego 500 mg raz na dobg



Zakazenia skory i tkanki podskornej, 500 mg raz lub dwa razy na dobe
w tym miesni

Dorofli i pacjenci w podesztym wieku z zaburzeniami czynnoS$ci nerek
Lekarz moze zaleci¢ stosowanie mniejszej dawki.

Dzieci i mlodziez
Levofloxacin AptaPharma jest przeciwskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Ochrona skdry przed promieniowaniem slonecznym

Podczas stosowania tego leku i przez 2 dni po zakonczeniu jego stosowania nalezy unikaé
bezposredniego promieniowania stonecznego, poniewaz skora pacjenta bedzie bardziej wrazliwa na
stonce, co moze doprowadzi¢ do oparzenia, uczucia mrowienia i pojawienia si¢ duzych pecherzy na
skorze, jesli pacjent nie zachowa nastepujacych srodkow ostroznosci:

- stosowac kremy z filtrem UV o duzym wspolczynniku,

- zawsze nosi¢ nakrycie glowy i ubranie zakrywajace r¢ce i nogi,

- unika¢ kapieli stonecznych i korzystania z solarium.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Levofloxacin AptaPharma

Jest mato prawdopodobne, aby lekarz lub pielegniarka podali za duza dawke leku. Lekarz lub
pielegniarka beda kontrolowac¢ postepy leczenia i sprawdzac, jaki lek pacjent otrzymuje. Jesli pacjent
nie jest pewien, dlaczego otrzymuje dawke leku, zawsze powinien zapytac.

Jesli pacjent otrzyma zbyt duza dawke leku Levofloxacin AptaPharma, moga wystapi¢ nastgpujace
objawy: drgawki (napad padaczkowy), uczucie dezorientacji, zawroty glowy, zaburzenia $wiadomosci,
drzenia mig$niowe i zaburzenia serca prowadzace do nieréwnej pracy serca, a takze nudnosci.

Pominig¢cie zastosowania dawki leku Levofloxacin AptaPharma

Lekarz lub pielggniarka otrzymaja instrukcje dotyczace czasu i sposobu podawania leku pacjentowi.
Jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat lek inaczej niz zostato to przepisane. Jesli pacjent
uwaza, ze pominieto dawke leku, powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce.

Przerwanie stosowania leku Levofloxacin AptaPharma

Lekarz lub pielggniarka beda kontynuowa¢ podawanie leku Levofloxacin AptaPharma, nawet jesli
pacjent poczuje si¢ lepiej. Jesli leczenie zostanie przerwane zbyt wczesnie, zakazenie moze powrocic,
stan pacjenta moze ulec pogorszeniu lub bakterie moga sta¢ si¢ oporne na lek. Po kilku dniach leczenia
roztworem do infuzji lekarz moze zdecydowac o zmianie postaci leku na tabletki, w celu zakonczenia
zaleconego cyklu leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zwykle dziatania niepozadane s3 stabe lub umiarkowane i najczesciej ustepuja po krotkim czasie.

Jesli u pacjenta wystapia opisane ponizej dzialania niepozadane, nalezy przerwac stosowanie
leku Levofloxacin AptaPharma i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub pielegniarka:

Bardzo rzadko: moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 pacjenta na 10 000
- Reakcja alergiczna. Objawy moga obejmowac: wysypke, trudnosci w potykaniu lub
oddychaniu, obrzek warg, twarzy, gardla lub jezyka.

Nalezy przerwac stosowanie leku Levofloxacin AptaPharma i natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem lub pielegniarka, jesli u pacjenta wystapia ktoérekolwiek z ponizszych dziatan
niepozgdanych - moze by¢ konieczne podjecie natychmiastowego leczenia:



Rzadko: moga wystapic u nie wigcej niz 1 pacjenta na 1 000

- Wodnista biegunka, ktéra moze zawiera¢ krew, moze wystapi¢ ze skurczami zotadka i wysoka
goraczka. Moga to by¢ objawy powaznych probleméw z jelitami.

- Bol i zapalenie $ciggien lub wigzadet, mogace prowadzi¢ do zerwania. Najczesciej dotyczy to
sciggna Achillesa.

- Drgawki (napady padaczkowe).

- Widzenie lub styszenie rzeczy, ktore nie istnieja (omamy, paranoja).

- Uczucie depresji, zaburzenia psychiczne, niepokdj (pobudzenie), dziwne sny lub koszmary.

- Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata, zwigkszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych,
nieprawidtowy sktad krwi (eozynofilia), powigkszone wezly chlonne i inne narzady ciata
(polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnymi, znana rowniez jako DRESS lub zespot
nadwrazliwosci na leki). Patrz rowniez punkt 2.

- Zespot zwigzany z nieprawidlowym wydalaniem wody i niskim stezeniem sodu (SIADH).

- Zmniejszenie stezenia cukru we krwi (hipoglikemia) lub zmniejszenie stezenia cukru we krwi
prowadzace do $piaczki ($pigczka hipoglikemiczna). Jest to wazne u pacjentéw z cukrzyca.

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 pacjenta na 10 000
- Pieczenie, mrowienie, bol lub drgtwienie. Moga to by¢ objawy zaburzenia zwanego
,heuropatia”.

Czesto$¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

- Ciezkie wysypki skorne, w tym zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka. Moga one wystepowac jako czerwonawe plamki przypominajace tarcze lub
okragte plamy, czesto z centralnymi pecherzami na tutowiu, ztuszczanie skory, wrzody jamy
ustnej, gardta, nosa, narzadow ptciowych i oczu i mogg by¢ poprzedzone gorgczka i objawami
grypopodobnymi. Patrz rowniez punkt 2.

- Czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skora (w tym fatdami skornymi, klatka
piersiowa, brzuchem (w tym zotadkiem), plecami i ramionami) oraz pecherzami, ktorym
towarzyszy goraczka. Objawy pojawiaja si¢ zwykle na poczatku leczenia (ostra uogdlniona
krostka wysypkowa). Patrz punkt 2.

- Utrata apetytu, zazolcenie skory i biatkowek oczu, ciemne zabarwienie moczu, $wiad, tkliwos¢
zotadka (brzucha). Moga to by¢ objawy zaburzenia czynnosci watroby, w tym uszkodzenie
watroby prowadzace do $mierci.

- Zmiany opinii i mysli (reakcje psychotyczne) z ryzykiem wystapienia mysli lub prob
samobojczych.

- Nudnosci, ogolne zte samopoczucie, dyskomfort lub bol w okolicy brzucha lub wymioty. Moga
by¢ objawami zapalenia trzustki (ostrego zapalenia trzustki). Patrz punkt 2.

- Palacy bol (neuralgia)

Jesli u pacjenta wystapia zaburzenia widzenia lub jakiekolwiek zmiany dotyczace oczu podczas
stosowania leku Levofloxacin AptaPharma nalezy niezwlocznie skonsultowac¢ si¢ z okulista.

Podawanie antybiotykow chinolonowych i fluorochinolonowych, w niektérych przypadkach
niezaleznie od istniejacych wczesniej czynnikdw ryzyka, bardzo rzadko powodowato dtugotrwate
(utrzymujace si¢ przez miesigce lub lata) lub trwale dziatania niepozadane leku, takie jak zapalenie
Sciggien, zerwanie Sciggna, bol stawow, bol konczyn, trudnosci w chodzeniu, nieprawidlowe odczucia,
takie jak ktucie, mrowienie, taskotanie, pieczenie, dretwienie lub bol (neuropatia), zmeczenie,
zaburzenia pamigci 1 koncentracji, skutki dla zdrowia psychicznego (ktére mogg obejmowaé
zaburzenia snu, lek, ataki paniki, depresje i mysli samobdjcze) oraz zaburzenia stuchu, wzroku, smaku
i wechu.

U pacjentéw otrzymujacych fluorochinolony zglaszano przypadki poszerzenia i ostabienia §ciany
tetnicy lub uszkodzenia §ciany tetnicy (tetniaka i rozwarstwienia), ktore mogg zakonczy¢ si¢
peknieciem i doprowadzi¢ do zgonu, a takze przypadki niedomykalnosci zastawek serca. Patrz tez
punkt 2.



Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jesli nasilg si¢ ktérekolwiek z ponizszych dzialan
niepozadanych lub utrzymuja sie¢ dluzej niz kilka dni:

Czesto: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 pacjenta na 10

Problemy ze snem

Bol glowy, zawroty glowy

Nudnosci, wymioty i biegunka

Zwickszenie aktywnosci niektorych enzymow watrobowych we krwi
Reakcje w miejscu infuzji

Zapalenie zyty

Niezbyt czesto: moga wystapic u nie wigcej niz 1 pacjenta na 100

Zmiany w liczbie innych bakterii lub grzybow, zakazenie grzybami z rodzaju Candida, co moze
wymaga¢ leczenia

Zmiany w liczbie bialych krwinek wykazane w wynikach niektorych badan krwi (leukopenia,
eozynofilia)

Niepokoj, dezorientacja, nerwowos$¢, senno$¢, drzenia, uczucie wirowania (zawroty

glowy pochodzenia btednikowego)

Skrocenie oddechu (duszno$¢)

Zmiany w odczuwaniu smaku, utrata apetytu, rozstroj zotadka lub niestrawnos$¢, bol w okolicy
zotadka, wzdgcia z oddawaniem wiatrow lub zaparcie

Swiad i wysypka skérna, ciezki $wiad lub pokrzywka, nadmierne pocenie si¢

Bol stawow lub migsni

Nieprawidtowe wyniki badan krwi spowodowane zaburzeniami czynno$ci watroby
(zwigkszenie stezenia bilirubiny) lub nerek (zwigkszenie st¢zenia kreatyniny)

Ogolne ostabienie

Rzadko: moga wystapic u nie wiecej niz 1 pacjenta na 1 000

Zwickszona sktonno$¢ do powstawania siniakoéw i krwawien z powodu zmniejszenia liczby
ptytek krwi (trombocytopenia)

Mata liczba biatych krwinek (neutropenia)

Nadmierna odpowiedz immunologiczna (nadwrazliwosc¢)

Uczucie mrowienia w rgkach i stopach (parestezje)

Problemy ze stuchem (szum uszny) lub wzrokiem (niewyrazne widzenie)

Nietypowe szybkie bicie serca (tachykardia) lub niskie ci$nienie tgtnicze krwi (niedocisnienie)
Ostabienie sity mig$ni. Jest to istotne u pacjentow z miastenia (rzadka choroba uktadu
Nerwowego)

Zmiany czynnos$ci nerek i czasami niewydolnos¢ nerek, co moze by¢ spowodowane reakcija
alergiczng w nerkach nazywana $rédmigzszowym zapaleniem nerek

Gorgczka

Ostro odgraniczone, rumieniowe plamy z pecherzami lub bez, rozwijajace si¢ w ciggu godzin po
podaniu lewofloksacyny. Ustepuja one wraz z powstaniem pozapalnych przebarwien. Podczas
kolejnego podania lewofloksacyny plamy te zwykle powstajg w tym samym miejscu na skorze
lub btonach §luzowych.

Zaburzenia pamigci

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢): moze to spowodowac blados¢ lub
zaz6lcenie skory z powodu uszkodzenia krwinek czerwonych; zmniejszenie liczby wszystkich
rodzajow krwinek (pancytopenia)

Zaprzestanie wytwarzania nowych komorek krwi przez szpik kostny, co moze spowodowaé
zmeczenie, zmniejszong zdolno$¢ do zwalczania zakazen i niekontrolowane krwawienia
(niewydolnos¢ szpiku kostnego)

Gorgczka, bol gardta i ogolne zte samopoczucie, ktore nie przemija; moze to by¢ spowodowane
obnizeniem liczby biatych krwinek (agranulocytoza)

Zatrzymanie krazenia (wstrzgs podobny do wstrzasu anafilaktycznego)



- Zwigkszenie st¢zenia cukru we krwi (hiperglikemia) lub zmniejszenie st¢zenia cukru we krwi
prowadzace do $piaczki ($§piaczka hipoglikemiczna); jest to wazne u pacjentdw z cukrzyca

- Zmiany wechu, utrata wechu lub smaku (omamy wechowe, brak wechu, brak smaku)

- Uczucie silnego podekscytowania, podniecenia, pobudzenia lub entuzjazmu (mania)

- Problemy z poruszaniem si¢ i chodzeniem (dyskineza, zaburzenia pozapiramidowe)

- Przemijajaca utrata przytomno$ci lub zastabni¢cie (omdlenie)

- Przemijajaca utrata widzenia, zapalenie oka

- Zaburzenia lub utrata stuchu

- Nieprawidtowy szybki rytm serca, zagrazajace zyciu nieregularne bicie serca, w tym
zatrzymanie pracy serca, zmiana rytmu serca (tzw. wydtuzenie odstgpu QT widoczne w
zapisie EKG, tj. badaniu aktywnosci elektrycznej serca)

- Trudnosci z oddychaniem lub §wiszczacy oddech (skurcz oskrzeli)

- Reakcje alergiczne ptuc

- Zapalenie trzustki

- Zapalenie watroby

- Zwigkszona wrazliwos$¢ skory na swiatto stoneczne i promieniowanie ultrafioletowe
(nadwrazliwo$¢ na $wiatlo), przebarwienia (hiperpigmentacja skory)

- Zapalenie naczyn krwiono$nych na skutek reakcji alergiczne;j

- Zapalenie btony wyscietajacej jame ustng (zapalenie btony §luzowej jamy ustnej)

- Zerwanie i rozpad miesni (rabdomioliza)

- Zaczerwienienie i obrzgk stawow (zapalenie stawow)

- Bol, w tym bol plecow, klatki piersiowej i konczyn

- Nagle, mimowolne szarpni¢cia, drgania migéni i skurcze migsni (mioklonie)

- Napady porfirii u pacjentdéw z porfirig (bardzo rzadka choroba metaboliczna)

- Utrzymujacy si¢ bol glowy z niewyraznym widzeniem (fagodne nadcisnienie
wewnatrzczaszkowe)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Levofloxacin AptaPharma

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem. Podczas infuzji nie jest
konieczna ochrona przed $wiattem.

Levofloxacin AptaPharma powinien by¢ zuzyty natychmiast (w ciggu 3 godzin) po przebiciu
gumowego korka, aby unikng¢ ewentualnego skazenia mikrobiologicznego.



Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwor do infuzji nalezy uzy¢ natychmiast. W przeciwnym
wypadku, za czas i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levofloxacin AptaPharma

- Substancja czynng jest lewofloksacyna. 1 mL roztworu do infuzji zawiera 5 mg lewofloksacyny
w postaci lewofloksacyny potwodne;.

- Pozostale sktadniki to sodu chlorek, kwas solny stezony (do ustalenia pH), sodu

wodorotlenek (do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Levofloxacin AptaPharma i co zawiera opakowanie

Przezroczysty, zotty do zielonkawo-zottego roztwor, bez statych czastek. Roztwor jest zapakowany w
worek infuzyjny z tworzywa sztucznego o pojemnosci 100 mL. Worki infuzyjne wyposazone sg w
jedna rurke z tworzywa sztucznego i jeden port typu Minitulipe (wykonany z poliwgglanu z korkiem
z gumy chlorobutylowej) lub port typu Twist off (wykonany z polipropylenu).

Kazdy worek infuzyjny z pojedyncza dawkg jest zamkniety wielowarstwowg folig ochronng, w celu
ochrony przed wilgocia i §wiatlem. Worki pakowane sa w tekturowe pudetko.

Levofloxacin AptaPharma jest dostepny w nastgpujacej wielkosci opakowan:
500 mg lewofloksacyny w 100 mL roztworu do infuzji (100 mL worek do infuzji).

Tekturowe pudetko zawiera 20 workow do infuzji o pojemnosci 100 mL roztworu do infuzji

Podmiot odpowiedzialny

Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva Ulica 6

1000 Ljubljana

Stowenia

Tel.: 00386 51 615 015

e-mail: info@apta-medica.com

Wytworca

Laboratorios Normon, S.A.
Ronda de Valdecarrizo 6
28760 Tres Cantos, Madryt
Hiszpania



Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa kraju Nazwa Produktu Leczniczego

czlonkowskiego

Austria Levofloxacin AptaPharma 5 mg/ml Infusionslésung

Butgaria Levofloxacin AptaPharma 5 mg/ml solution for infusion
JleBodmmokcara Anra®apma 5 mg/ml nndys3noHeH pa3TBoOp

Czechy Levofloxacin AptaPharma

Chorwacja Levofloksacin AptaPharma 5 mg/ml otopina za infuziju

Wegry Levofloxacin AptaPharma 5 mg/ml oldatos infuzié

Polska Levofloxacin AptaPharma

Rumunia Levofloxacina AptaPharma 5 mg/ml solutie perfuzabila

Stowenia Levofloksacin AptaPharma 5 mg/ml raztopina za
infundiranje

Stowacja Levofloxacin AptaPharma 5 mg/ml infuzny roztok

Cypr Levofloxacin AptaPharma 5 mg/ml diddlopa yia €yyvon

Malta Levofloxacin AptaPharma Smg/ml solution for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



https://www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova/Natrijev-klorid-Alkaloid-9-mg-ml-otopina-za-infuziju/15126/

Levofloxacin AptaPharma, 5 mg/ml,
roztwor do infuzji

Levofloxacinum

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Jak przygotowaé lek

Ten lek jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia.

Roztwor nalezy obejrze¢ przed uzyciem. Mozna go zastosowac jedynie wowczas, gdy jest
przezroczysty, zielonkawo-zo6tty, bez statych czastek. Levofloxacin AptaPharma, roztwoér do infuzji,
nalezy uzy¢ natychmiast aby unikna¢ ewentualnego skazenia mikrobiologicznego.

Sposob podawania

Levofloxacin AptaPharma, roztwor do infuzji, jest przeznaczony do podawania wytacznie w powolnej
infuzji dozylnej; mozna go podawac raz lub dwa razy na dobg. Infuzj¢ dozylng w dawce 500 mg nalezy
podawac przez co najmniej 60 minut. W przypadku uzycia jedynie potowy dawki (dawki 250 mg
lewofloksacyny w 50 mL) czas infuzji dozylnej powinien wynosi¢ co najmniej 30 minut. Dawka zalezy
od rodzaju i stopnia ciezkoS$ci zakazenia oraz wrazliwo$ci domniemanego drobnoustroju wywotujacego
zakazenie.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Roztwor do infuzji jest wrazliwy na $wiatto, lek nalezy przechowywac¢ zamkniety w zewnetrznych
workach z wielowarstwowej folii ochronnej. Levofloxacin AptaPharma, roztwoér do infuzji, nalezy
uzy¢ natychmiast (w ciagu 3 godzin) po przebiciu gumowego korka w celu uniknigcia skazenia
mikrobiologicznego. Podczas infuzji nie jest konieczna ochrona przed swiatlem.

Niezgodnosci
Nie miesza¢ produktu leczniczego z heparyng ani z roztworami zasadowymi (np. wodoroweglanem

sodu). Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
ponizej.

Mieszanie z innymi roztworami do infuzji

Levofloxacin AptaPharma, roztwor do infuzji, jest zgodny z nastepujacymi ptynami infuzyjnymi:

- 9 mg/mL (0,9%) roztworem chlorku sodu,

- 50 mg/mL (5%) roztworem glukozy do wstrzykiwan,

- 25 mg/mL (2,5%) roztworem glukozy w roztworze Ringera,

- ztozone roztwory do zywienia pozajelitowego (aminokwasy, glukoza, elektrolity).



