KULLANMA TALIMATI

LEVOLON 750 mg film kaph tablet

Agizdan alinr.

e Etkin madde: Her film kaplh tablette 750 mg levofloksasine esdeger 768.69 mg
levofloksasin hemihidrat

e Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliilloz, hidroksipropilmetil seliilloz, krospovidon,
magnezyum stearat, titanyum dioksit, polietilen glikol ve polisorbat 80 igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice oku-

yunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiik-
sek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LEVOLON nedir ve ne icin kullanilir?

LEVOLON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LEVOLON nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

LEVOLON’un saklanmasi

SR BN

Bashklar yer almaktadar.

1. LEVOLON nedir ve ne i¢cin kullanilir?
LEVOLON, etkin madde olarak levofloksasin i¢eren, beyaz renkli, ¢entiksiz, oblong film
kapli tablettir.

LEVOLON bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir. Her kutusunda
7 film tablet bulunmaktadir. Akciger, siniis, deri ve idrar yolu enfeksiyonu tedavisinde kulla-
nilir.

LEVOLON, asagida belirtilen durumlarin tedavisinde kullanilir:
e Akut bakteriyel siniizit
Toplumdan kazanilmis pnémoni
Hastane kaynakli (nazokomiyal) pndmoni
Komplikasyonlu ve komplikasyonsuz deri ve yumusak doku enfeksiyonlari
Prostat enfeksiyonlari
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2. LEVOLON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

LEVOLON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Levofloksasine veya LEVOLON’un igerigindeki yardimci maddelerden herhangi bi-
rine kars1 alerjiniz varsa,
e Sara (epilepsi) hastasi iseniz (aksi takdirde kasilmalariniz artabilir),
¢ Florokinolon tiirevi antibiyotiklere bagli olarak kas kirislerini (tendon) ilgilendiren bir
rahatsizlik yasadi iseniz,
e Hamile iseniz ya da bebek emziriyorsaniz,
e Builag¢ sadece yetiskinler i¢indir. 18 yas altindaki ¢ocuklarda ya da ergenlik ¢aginda-
kilerde (aksi takdirde cocugunuzun gelismekte olan kemiklerindeki kikirdak dokuya
zarar verebilir) kullanmayiniz.

LEVOLON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Regetesiz olarak kullandiginiz ilaglar da dahil olmak iizere kullandiginiz tiim ilaglar
konusunda doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Eger bilinen kalp hastaliginiz varsa,

e Eger seker hastaliginiz (diyabet) var ve buna yonelik ila¢ kullantyorsaniz,

e [Eger gecmiste felg gibi beyninize zarar verecek bir olay yasadi iseniz, doktorunuza
danisiniz.

e Uzun siire giines 15181na ve solaryum gibi yapay ultraviyole lambalarina maruz kal-
mayiniz.

e Bu ilact kullanirken kaslar1 kemiklere baglayan kas kirisleriniz (tendon) ile ilgili bir
sikayetiniz olursa etkilenmis olan uzvunuzu istirahate alarak doktorunuza danisiniz.

e Eger tedavi siiresince ya da tedaviden sonra ciddi, uzun siireli ve/veya kanamali ishal
gelisirse en kisa siirede doktorunuza bagvurunuz.

e Eger glukoz-6-fosfat dehidrojenaz (G6PD) enzim eksikligi hastaliginiz varsa (kirmizi
kan hiicrelerinizin zarar gérme riski olabileceginden) doktorunuza danisiniz.

e Bobrek yetmezliginiz var ise doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktoru-
nuza danisiniz.

LEVOLON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yemek sirasinda veya yemek aralarindaki herhangi bir zamanda aliniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LEVOLON ile ilgili hamile kadinlarla yapilmis yeterli ve iyi kontrollii calisma olmadigindan
hamile kadinlarda doktor tarafindan zorunlu goriilmedik¢e kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren annelerle yapilmis yeterli ve iyi kontrollii calisma olmadigi i¢in LEVOLON emzi-
ren annelerde kullanilmamalidir. Bebeginiz iizerinde olumsuz etkilere yol agabilir.
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Arac¢ ve makine kullanim

LEVOLON tedavisi sirasinda goriilebilen bas donmesi, sersemlik hissi, gorsel bozukluklar
gibi yan etkiler (Olast Yan Etkiler boliimiine bakiniz) konsantrasyon, refleks ve reaksiyon
yeteneklerini azaltabilir. Eger bu yeteneklerinizde azalma oldugunu diisiiniiyorsaniz motorlu
tasit veya ig makinesi kullanmayniz.

LEVOLON’un iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Eger daha 6nce LEVOLON veya igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 bir reaksiyon yasa-
diysaniz, bu ilac1 kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e Demir ilaglari, sukralfat, magnezyum ya da aliiminyum igeren antasidler ile
LEVOLON birlikte alindiginda, LEVOLON’un emilimi belirgin sekilde azaldigin-
dan, bu ilaglar1 LEVOLON uygulamasindan en az 2 saat 6nce veya 2 saat sonra kul-
laniniz.

e K vitaminine karsit etki gosteren (antagonist) varfarin ile birlikte kullanimi1 kanamay1
arttirabileceginden, protrombin zamani ve kanama belirtileri takip edilmelidir.

e Romatizmal agr1 ve romatizmal iltihap i¢in kullanilan fenbufen ve benzeri ilaglar,
nonsteroid antiinflamatuvar (NSAI) adi verilen ilaglar ve teofilinin LEVOLON ile
birlikte kullanimi havale riskini artirabilir.

e LEVOLON ile birlikte kullanildiginda siklosporinin etkisi uzayabilir.

e Probenesid ve simetidin gibi ilaglar (0zellikle bobrek yetmezliginiz varsa)
LEVOLON’un bobreklerden atilimini azaltabilir.

e Seker hastalig1 (diyabet) tedavisinde kullanilan ilaglar ile birlikte kullanildiginda, kan
sekeri seviyelerinde artma (hiperglisemi) veya diisme (hipoglisemi) olabilir. Bu ne-
denle birlikte kullanimlarinda kan sekeri seviyeleri izlenmelidir.

e Astim tedavisinde kullanilan teofilin gibi ilaglar1t LEVOLON ile birlikte kullanabil-
mek i¢in doktorunuza danisiniz.

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

3. LEVOLON nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
LEVOLON kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
LEVOLON giinde bir veya iki kez uygulanabilir. Doz, enfeksiyonun tipine, siddetine ve
neden olan mikrobun duyarliligina bagl olarak doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.
Tedavi stiresi hastaligin gidisine bagl olarak degisir. Genel olarak diger antibiyotik teda-
vilerinde oldugu gibi, LEVOLON ile tedaviye atesinizin tamamen diigmesinden (afebril)
veya mikrop direncinin azaldigina dair bulgularin ortaya ¢ikmasindan sonra en az 48-72
saat daha devam edilecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:

LEVOLON agiz yolu ile alinir. Cignemeden ve 1 bardak su ile alinmalidir. Doz ayarlamasi
icin, gerektiginde tabletler boliinebilir.
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e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

18 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimai:

Bobrek fonksiyonlar1 yeterli diizeyde ise, yasli hastalarda doz ayarlamasina gerek
yoktur.

e Ozel kullanim durumlan:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda LEVOLON dozunun ayarlanmasi gerekir. Bobrek
yetmezliginiz var ise, LEVOLON’un viicutta birikimini 6nleyebilmek i¢in doz dokto-
runuz tarafindan ayarlanacaktir.
Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger LEVOLON 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise dok-
torunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEVOLON kullandiysaniz:

LEVOLON dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asir1 doz kullanildiginda zihin karisikligi (konflizyon), bas donmesi, suur kaybi ve havale
gibi merkezi sinir sistemine ait belirtiler, mide barsak sistemine ait belirtiler ve ritim bozuk-
luklar1 gibi kalp belirtileri ortaya ¢ikabilir.

Asir1 doz durumunda derhal doktorunuza veya bir hastaneye bagvurunuz.

LEVOLON’u kullanmay1 unutursaniz

Eger bir dozu unutursaniz, endiselenmeyiniz. Bir sonraki doz zaman1 yakin degil ise, unutu-
lan dozu hatirladiginiz zaman alabilirsiniz. Bir sonraki dozu yine normal zamaninda aliniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LEVOLON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

LEVOLON ile tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.
Istenmeyen veya beklenmeyen etkiler gelismedigi ve doktorunuz aksi bir tavsiyede bulun-
madig siirece tedaviyi birakmayiniz.

Tedaviyi doktorunuzun belirledigi zamandan 6nce sonlandirmaniz halinde hastaligimiz sid-
detlenebilir veya tekrar edebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LEVOLON un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etki-
ler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, LEVOLON’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL dok-
torunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyon (belirtileri agiz, dudak ve ylizde sisme, nefes alma giicliigii, viicutta
yaygin kasmtili dokiintiiler olabilir)

Kas kiriglerinde iltihaplanma, agri1, kopma

Eklem ve/veya kas agrisi

Idrar ¢ikisinda ani durma

Ates (tedaviye ragmen atesin diismemesi)

Mantar enfeksiyonu

Ciddi, kalic1 ve/veya kanli ishal

Kan sekerinde diisme (belirtisi halsizlik, soguk terleme, bayginlik hali vb olabilir)
Kalp ritminde bozulma

e Kendine zarar verme ile seyreden psikotik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LEVOLON’ a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

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

Sinirlilik (anksiyete), huzursuzluk (ajitasyon), gerginlik, psikotik reaksiyonlar
Sikint1 hissi, depresyon

Hayal gérme, olmamis seyleri olmus gibi hissetme (haliisinasyon)
Havale

Titreme

Biling bulaniklig1

GoOme ve duyma bozukluklari

Tat ve koku alma bozukluklari

His azalmasi

Carpinti

Kan basincinda diisme (hipotansiyon)

Nefes darlig1

Kansizlik

Ishal

Karin agrisi

Kusma

Deri dokiintiisii

Kasint1

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bas agris1

Bas donmesi

Kulak ¢inlamasi

Uykusuzluk gibi uyku problemleri
Uyusma

Bulanti

Istahsizlik

Mide yanmasti

Kizariklik

e Halsizlik

Bunlar LEVOLON un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz dok-
torunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.LEVOLON’un saklanmasi

LEVOLON u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
LEVOLON’u 25°C’nin altindaki, oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra LEVOLON 'u kul-

lanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz LEVOLON’u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Bilim fla¢ San. ve Tic. A.S.
Ayazaga Yolu, 34398 Maslak / Istanbul

Uretici: Bilim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Ayazaga Yolu, 34398 Maslak / Istanbul

Bu kullanma talimati 20.08.2009 tarihinde onaylanmustir.
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