KULLANMA TALIMATI

POTANT 750 mg film tablet

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Levofloksasin hemihidrat (750 mg levofloksasine esdeger) 768.69 mg

* Yardimct maddeler: Hidroksipropil metilseliilloz, Krospovidon, Mikrokristalin seliiloz,

Sodyum stearil fumarat, Opadry white (Y-1-7000).
Opadry white (Y-1-7000); HPMC 2910/Hipromellos 5cP, Titanium dioksit (E171),
Macrogol /PEG 400 igerir.

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

* Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GgRwWNhE

POTANT nedir ve ne icin kullanilir?

POTANT 1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
POTANT nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

POTANT ’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

POTANT nedir ve ne icin kullanilir?
POTANT agiz yolu ile uygulanan, sentetik, fluorokinolon tiirevi genis spektrumlu bir
antibakteriyeldir. Akciger, siniis, deri ve idrar yolu enfeksiyonu tedavisinde kullanilir.

POTANT, 7 ve 14 film tablet i¢eren blister ambalajlarda takdim edilir.

Bakterilerin neden oldugu yiiz kemiklerinin icindeki hava bosluklarimin akut
iltihab1 (Akut bakteriyel siniizit), kronik brons iltihabinin akut alevlenmesi
(kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi) ve komplike olmayan bobrek ve
idrar yolu enfeksiyonlarinda alternatif tedavi seceneklerinin varh@inda ciddi yan
etki riski nedeniyle kullanilmamaldir. Buna ilave olarak bobrek ve idrar yolu
enfeksiyonlarinda antibiyogramla duyarhk kanitlanmasi gerekmektedir.

POTANT asagida belirtilen enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:
- Akut siniizit

- Kronik bronsitin akut alevlenmesi

- Hastane kaynakli (nozokomiyal) pnémoni

- Toplumdan edinilmis pndmoni




- Piyelonefrit dahil, komplike iiriner sistem enfeksiyonlart
- Komplike olmayan iiriner sistem enfeksiyonlari
- Komplike deri ve yumusak deri enfeksiyonlari
- Komplike olmayan deri ve yumusak doku enfeksiyonlari
- Kronik bakteriyel prostatit

2. POTANT’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

UYARI: KAS KiRiSi ILTiHABI (TENDINIT) VE KAS KIiRiSi (TENDON)
YIRTILMASI, SINIRLERIN ZARAR GORMESI (PERIFERAL NOROPATI),
SANTRAL SINIR SIiSTEMi ETKILERIi VE KAS GUCSUZLUGU
HASTALIGININ (MYASTENIA GRAVIiS’iN) SIDDETLENMESINi DE iCEREN
CiDDi ADVERS REAKSIYONLAR

e POTANT da dahil olmak iizere florokinolonlar asagidaki gibi sakatliga yol agan ve
geri doniisiimsiiz advers reaksiyonlara neden olabilir:
o Kas kirisi iltihabi (tendinit) ve kas kirisi (tendon) yirtilmasi
o Sinirlerin zarar gérmesi (periferal ndropati)
o Santral sinir sistemi etkileri
Bu reaksiyonlardan herhangi birinin gézlendigi hastalarda POTANT kullanimi derhal
birakilmali ve florokinolon kullanimindan kaginilmalidir.

e POTANT da dahil olmak iizere florokinolonlar, myastenia gravisli hastalarda kas
giicstizliiglinl siddetlendirebilir. Bilinen myastenia gravis 0ykiisii olanlarda POTANT
kullanimindan ka¢inilmalidir.

e POTANT 1n da dahil oldugu florokinolon grubu ilaglarin ciddi advers reaksiyonlarla
iliskili oldugu bilindiginden asagidaki endikasyonlarda bagka alternatif yoksa
kullanilabilir.

o Bakterilerin neden oldugu yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin akut
iltihab1 (Akut bakteriyel siniizit)

o Komplike olmayan bobrek ve idrar yolu enfeksiyonu

o Kronik brong iltithabinin akut alevlenmesi (kronik bronsitin akut bakteriyel
alevlenmesi)

POTANT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

= Levofloksasin veya florokinolon grubu bir diger antibakteriyel ilaca kars1 alerjiniz varsa,

= Nobet (konviilsiyon) riskini attirabileceginden, epilepsi (sara) hastaliginiz varsa,

» Florokinolon grubu bir antibakteriyelin kullanimma baglh gelistigi bilinen tendon

rahatsizliginiz (6rnegin tendinitis) varsa,

= POTANT tedavisi sirasinda veya hemen sonrasinda, ciddi, kalic1 ve/veya kanli ishal

gelisirse,
= Hamileyseniz veya siit verme donemindeyseniz,

= Tabletler sadece yetiskinlerin kullanimi i¢in oldugundan, 18 yasin altindaki ¢ocuklara

verilmemelidir.



POTANT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

* Bilinen bir kalp hastaliginiz ya da kalpte iletim ile ilgili aile hikayeniz var ise,

* Diyabet (seker) hastaliginiz var ise ve antidiyabetik ila¢ kullan1yorsaniz,

= Sara ndbeti gegirdi iseniz ve sinir sistemi hastaliginiz var ise,

» Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz enzim eksikligi hastaliginiz var ise,

= Bobrek ile ilgili sorunlariniz var ise,

» Giines 15181na ve solaryum gibi yapay ultraviyole lambalarina direkt maruz kaliyorsaniz,
POTANT’1 dikkatli kullaniniz.

Kas Kirisi iltihab1 (tendinit) ve kas Kirisinin yirtilmasi (tendon riiptiirii), sinirlerin
zarar gormesi (periferal noropati) ve merkezi sinir sistemi etkileri dahil sakathga
sebep olan ve potansiyel geri doniisiimsiiz ciddi yan etkiler

POTANT dahil florokinolonlar, sakatlia sebep olabilen ve potansiyel geri doniisiimsiiz
ciddi yan etkilerle iliskilendirilmistir. Yaygin olarak goriilen yan etkiler kas-iskelet ve
periferal sinir sistemi (Kas kirisi iltihabi, kas kiriginin yirtilmasi, kas kirislerinde sisme
veya iltihap, karincalanma veya uyusma, kol ve bacaklarda uyusukluk, kas agrisi, kas
gligsiizliigii, eklem agrisi, eklemlerde sisme gibi) eklem agrisi, kas agrisi, Sinirlerin zarar
gormesi ve merkezi sinir sistemi etkileridir (haliisinasyon, kaygi, depresyon, intihar
egilimi, uykusuzluk, siddetli bas agris1 ve zihin karigikligr).

Bu yan etkiler, POTANT basladiktan sonra saatler ya da haftalar icinde goriilebilir. Her
yas grubundan veya onceden mevcut risk faktorleri olmayan hastalar, bu yan etkileri
yasamistir.

Herhangi bir ciddi yan etkinin ilk bulgularinin veya semptomlarinin ortaya c¢ikmasi
durumunda POTANT derhal kesilmelidir. Ayrica, florokinolonlarla baglantili olarak bu
ciddi yan etkilerden herhangi birini yasayan hastalarda POTANT dahil florokinolonlarin
kullanimindan kagmilmalidir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

POTANT 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
POTANT 1 yiyecekle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda yapilmis yeterli ve iyi kontrollii ¢alismalar mevcut degildir, bu nedenle
POTANT sadece doktor tarafindan zorunlu goriiliirse hamile kadinlarda kullanilabilir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ciddi potansiyel yan etkiler nedeniyle emziren annelerde emzirmenin mi, yoksa ilacin mi1
kesilecegine doktor karar verecektir.



Arac¢ ve makine kullanim

POTANT ile tedavi sirasinda goriilen bas donmesi, sersemlik hali, gorme bozukluklar1 gibi
bazi yan etkiler, konsantrasyon ve reaksiyon yeteneklerinizi azaltabilir. Bu yeteneklerinizin
azaldigin1 hissederseniz, motorlu tagit veya is makinesi kullanmayiniz.

POTANT’n i¢eriginde bulunan bazi yardime1r maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardime1 madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Demir tuzlari, magnezyum veya aliiminyum igeren antasidler ile POTANT birlikte
alindiginda, POTANT’1in emilimi belirgin sekilde azaldigindan bu ilaglari, POTANT
uygulamasindan en az iki saat Once veya iki saat sonra kullaniniz.

Sukralfat, POTANT birlikte alindiginda, POTANT’in emilimi belirgin sekilde
azaldigindan bu ilaci, POTANT uygulamasindan iki saat sonra kullaniniz.

Romatizmal agr1 ve romatizmal iltihap i¢in alinan fenbufen ve benzeri ilaglar ve teofilin
sara nobet riskini artirabilir.

POTANT ile K vitamini antagonisti olan varfarinin birlikte kullanimi esnasinda
protrombin zamani ve kanama belirtileri takip edilmelidir.

Nonsteroidal antienflamatuar bir ilacin, POTANT ile birlikte kullanilmasi1 halinde, beyin
konviilsiyon esiginde diisme riski artabilir.

POTANT ve antidiyabetik ilaglarin birlikte kullanimi esnasinda kan sekerinin
yiikselmesi ya da diismesi (hiperglisemi-hipoglisemi) bildirilmistir. Bu nedenle birlikte
kullanimlarinda kan seker diizeyleri izlenmelidir.

Probenesid ve simetidin bobreklerin ilact atma yetenegini azaltabilir.

POTANT siklosporin’in etkisini uzatabilir.

Smif TA ve Smif III kalp atislarin1 diizenleyici (antiaritmik) ilaglar, depresyon
tedavisinde kullanilan ilaclar (trisiklik antidepresan), bir tiir antibiyotik olan eritromisin
ve reflii hastaliginda kullanilan bir ilag olan sisaprid ile POTANT birlikte kullanildiginda
kalp atiglarinda diizensizlik (aritmi) olusabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. POTANT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz alacagimiz doz miktarini ve POTANT ile yapilacak tedavi siiresini
belirleyecektir.

POTANT 1n 6nerilen dozu giinde bir veya iki tablettir.

Dozaj, enfeksiyonun tipine, siddetine ve etken patojenin duyarlilifina bagli olarak
doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Tedavi siiresi hastaligin gidigine bagl olarak degisir.

Uygulama yolu ve metodu:

POTANT, agi1z yoluyla alinir. Cignenmeden yeterli miktarda siv1 ile alinmalidir.
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= Tabletler yemek sirasinda veya yemek arasinda alinabilir.
= Tabletleri giiniin ayn1 saatinde aliniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Bobrek fonksiyonlart yeterli diizeyde olan yagl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde POTANT dozunun ayarlanmasi gerekir. POTANT kullaniminda
birikimi 6nlemek i¢in doz doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger POTANT 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla POTANT kullandiysanmiz:

POTANT dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Asirt doz aliminin sonuglari, zihin karisikligi, sersemlik, biling kayb1 ve ndbet gibi merkezi
sinir sistemi belirtileri ve kalp ritmi anormalligine yol acabilecek kalp rahatsizliklaridir.
Asirt doz aliminin tedavisinde, levofloksasin diyaliz yontemi ile viicuttan uzaklastirilamaz.
Belirli bir antidotu yoktur.

POTANT’1 kullanmay1 unutursamz:
[laciniz1 almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda unuttugunuz dozu aliniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

POTANT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir. Ancak kendinizi daha iyi hissetseniz bile, ilaglarmizi tedavi siireniz
bitene kadar kullaniniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi POTANT a duyarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, POTANT’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

= Alerjik reaksiyonlar

» Tendon iltihaplanmas1 ve agr1

» Tendon yirtilmasi

= Eklem agris1

= Kas agrisi

» Kas yorgunlugu

» Kan sekerinin diismesi

» Ciddi, kalic1 ve/veya kanli ishal



= Intihar diisiincesi veya davranislar riski gibi kendine zarar verme ile seyreden psikotik
reaksiyonlar

» Hayal gorme

= Kalp atim ritminin bozulmast

= Ates

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin POTANT a karsi ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya

size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

» Psikotik reaksiyon, sinirlilik, huzursuzluk, gerginlik
» Sikint1 hissi, depresyon

= Sara nobeti

= Titreme

» Biling bulaniklig1

» Gorme ve duyma bozukluklar

» Tat ve koku alma bozukluklar1

» His azalmasi

= Carpint1

» Kan basincinin diismesi

» Nefes darlig1

» Kansizlik

= [shal

= Karin agrisi

= Kusma

= Deri dokiintiisii

= Kasiti

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

* Bag agrisi

» Bag donmesi
» Kulak ¢inlamasi
= Uykusuzluk
* Uyusma

* Bulant1

= [stah kayb1

» Hazimsizlik
= Mide yanmasi
» Kizariklik

» Halsizlik



= Mantar enfeksiyonu
Bunlar POTANT 1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. POTANT ’1n saklanmasi
POTANT 1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve nemden koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra POTANT 1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢épe atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : Sanovel la¢ San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye - Istanbul

Uretim yeri  : Sanovel ilag San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimati ... ............ tarihinde onaylanmigstir.



