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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Levoxa®, rastvor za infuziju, 5 mg/mL

Pakovanje:,ukupno 1 kom, kesa, 1 x 50 mL

Pakovanje: ukupno 5 kom, kesa, 5 x 50 mL

Pakovanje: ukupno 10 kom, kesa, 10 x 50 mL

Pakovanje: ukupno 15 kom, kesa, 15 x 50 mL

Pakovanje: ukupno 20 kom, kesa, 20 x 50 mL

Levoxa®, rastvor za infuziju, 5 mg/mL

Pakovanje: ukupno 1 kom, kesa, 1 x 100 mL

Pakovanje: ukupno 5 kom, kesa, 5 x 100 mL

Pakovanje: ukupno 10 kom, kesa, 10 x 100 mL

Pakovanje: ukupno 15 kom, kesa, 15 x 100 mL

                                     Pakovanje: ukupno 20 kom, kesa, 20 x 100 mL


	

	Proizvođač:
	Facta farmaceutici S.p.A
ACS Dobfar Info SA

	Adresa:
	Nucleo industriale S.Atto, S. Nicolo a Tordino-64020 Teramo, Italija
CH-7748 Campascio, Švajcarska

	Podnosilac zahteva:
	Actavis d.o.o.

	Adresa:
	Đorđa Stanojevića 12,11070 N.Beograd, Srbija


	Levoxa®, 5 mg/mL, rastvor za infuziju

levofloksacin


	
	

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, pre nego što počnete da koristite ovaj lek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta

	
	

	
	

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lek Levoxa® i čemu je namenjen

2. Šta treba da znate pre nego što uzmete lek Levoxa®
3. Kako se upotrebljava lek Levoxa®
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lek Levoxa®
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LEK  LEVOXA® I ČEMU JE NAMENJEN

	Lek Levoxa, rastvor za infuziju, sadrži aktivnu supstancu koja se zove levofloksacin, koji pripada grupi lekova

koji se zovu antibiotici. Levofloksacin je “hinolonski” antibiotik. Deluje tako što ubija bakterije koje izazivaju

infekciju u organizmu.

Levoxa, rastvor za infuziju, se koristi za lečenje sledećih infekcija:

-upale pluća (vanbolnička pneumonija)

-komplikovanih infekcija kože i mekog tkiva

-infekcija urinarnog trakta, uključujući bubrege i mokraćnu bešiku

-prostate, kada postoji dugoročna infekcija



	2. Šta treba da znate pre nego što uzmete lek LEVOXA®

	Upozorite lekara ako uzimate druge lekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma,  preosetljivi ste na lekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih

	Lek Levoxa® ne smete koristiti:


	-Ako ste alergični na levofloksacin, bilo koji drugi hinolonski antibiotik, kao što su moksofloksacin,

ciprofloksacin ili ofloksacin, ili na bilo koju od pomoćnih supstanci  Levoxa rastvora za infuziju

-Ukoliko bolujete od epilepsije

-Ako ste nekada imali problema sa tetivama, kao što je tendinitis (zapaljenje tetive), koji su bili povezani

sa primenom fluorohinolona. Tetiva povezuje mišiće sa kostima.

-Kod dece i adolescenata

-Ukoliko ste trudni ili mislite da ste trudni

-Ukoliko dojite

Ukoliko se bilo šta od navedenog odnosi na vas, nemojte uzimati ovaj lek. Ukoliko niste sigurni, obratite se lekaru i farmaceutu pre primene ovog leka.



	Kada uzimate lek Levoxa®, posebno vodite računa:

	Takodje, obavezno kažite lekaru:

-imate 60 i više godina

-koristite kortikosteroide (videti deo “Primena drugih lekva”)

-imate problema sa radom bubrega

-ste ikad imali epileptični napad

-ste ikada imali oštećenje mozga usled moždanog udara ili povrede

-imate poremećaj koji se naziva nedostatak enzima glukoza-6-fosfat dehidrogenaza (G6PD), jer možete

imati ozbiljne probleme sa krvlju dok uzimate ovaj lek

-ste ikad imali probleme sa mentalnim zdravljem

-ste ikada imali srčane probleme; potreban je oprez kada se ovaj lek primenjuje ukoliko imate urođen

poremećaj dužeg QT intervala (što se vidi na EKG-u, električnom zapisu rada srca) ili postoji porodična

istorija produženog QT intervala, ukoliko postoji neravnoteža soli u krvi (posebno nizak nivo kalijuma

ili magnezijuma u krvi), ukoliko imate značajno usporen srčani ritam (bradikardija), ukoliko imate

slabost srca, ukoliko postoji istorija srčanog udara (infarkt miokarda), ukoliko ste žena ili starija osoba

ili ukoliko uzimate lekove koji dovode do neuobičajenih promena na EKG-u (videti deo “Primena

drugih lekova”)

-bolujete od šećerne bolesti

-ste ikada imali probleme sa jetrom.

-bolujete od mijastenije gravis (progresivna slabost mišića)

Ukoliko se bilo šta od navedenog odnosi na vas, nemojte uzimati ovaj lek. Ukoliko niste sigurni, obratite se lekaru i farmaceutu pre primene ovog leka.



	Primena drugih lekova

	Kažite svom lekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta I biljne lekove. Levoxa® moza da utice na dejstvo nekih lekova, ili drugi lekovi mogu da uticu na njegovo dejstvo.

Obratite se lekaru ukoliko uzimate neki od sledećih lekova, jer uzimanje ovih lekova sa lekom Levoxa može

povećati šanse za pojavu neželjenih dejstava:

· Kortikosteroidi (kortizon i slične lekove- koriste se kod zapaljenskih procesa). Veća je verovatnoća da

se kod Vas javi zapaljenje ili pucanje tetiva.

· Antagoniste vitamina K (lekove za sprečavanje zgrušavanja krvi), npr. varfarin. Mogu da produže

krvarenje kod pacijenata koji primaju infuziju leka Levoxa. Lekar će obavljati redovne analize Vaše

krvi, da bi proverio kako se krv zgrušava.

· Teofilin (lek koji se koristi kod opstruktivnih plućnih bolesti). Pri istovremenoj primeni sa lekom

Levoxa povećava rizik od pojave epileptičnih napada.

· Nesteroidni antiinflamatorni lekovi (NSAIL) – koriste se za terapiju bola i zapaljenja (aspirin, ibuprofen,

fenbufen, ketoprofen, indometacin). Veća je verovatnoća od pojave epileptičnih napada ako ih uzimate

istovremeno sa lekom Levoxa.

· Ciklosporin (lek koji pripada grupi imunosupresiva koji se koriste kod transplatacije organa); mogu se

pojačati neželjena dejstva ciklosporina.

· Lekovi za koje se zna da utiču na rad srca. Tu spadaju lekovi koji se koriste za lečenje poremećaja

srčanog ritma (antiaritmici kao što su hinidin, hidrohinidin, sotalol, disopiramid, dofetilid, ibutilid i

amjodaron), za lečenje depresije (triciklični antidepresivi kao što su amitriptilin i imipramin), lekovi za

lečenje psihoza (antipsihotici), kao i lekovi za lečenje bakterijskih infekcija (makrolidni antibiotici, kao

što su eritromicin, azitromicin i klaritromicin).

· Probenecid – koristi se za lečenje gihta, i cimetidin – koristi se za lečenje čira i gorušice. Potreban je

poseban oprez pri istovremenoj primeni sa ovim lekovima . Ako imate probleme sa bubrezima lekar će

Vam možda dati nižu dozu.

Laboratorijski testovi

Testovi za određivanje opijata u urinu

Može doći do lažno pozitivnih rezultata prilikom određivanja opijata (lekovi za suzbijanje jakih bolova) u urinu,

kod pacijenata koji uzimaju ovaj lek. Obavestite Vašeg lekara da uzimate lek Levoxa ako radite analizu urina.

Bakteriloška dijagnoza tuberkuloze

Levofloksacin može da inhibira rast Mycobacterium tuberculosis (bakterija uzročnik tuberkuloze) i stoga može

dati lažno negatvne rezultate prilikom bakteriološke dijagnoze tuberkuloze.



	

	

	Primena leka Levoxa®  u periodu trudnoće i dojenja

	Pre nego što počnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Ne smete uzimati ovaj lek:

· Ako ste trudni, sumnjate na trudnoću ili planirate da ostanete u drugom stanju

· Ako dojite ili planirate da dojite



	Uticaj leka Levoxa®  na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Tokom uzimanja ovog leka kod Vas se mogu pojaviti neželjena dejstva uključujući vrtoglavicu, pospanost,

osećaj da se okolina okreće ili poremećaj vida. Neki od ovih neželjenih efekata mogu smanjiti Vašu sposobnost

koncentracije i brzine reagovanja. Ako Vam se to dogodi, nemojte upravljati motornim vozilom niti raditi bilo

koji posao koji zahteva visok stepen pažnje.



	Važne informacije o nekim sastojcima leka Levoxa®

	Ovaj lek sadrži natrijum. On sadrži 0,15 mmol (ili 3,54 mg) natrijuma po mililitru infuzije (ukupan sadržaj u 50

mL iznosi 7,70 mmol tj. 177,10 mg, a u 100 mL iznosi 15,40 mmol tj. 354,20 mg natrijuma). Savetuje se

poseban oprez prilikom upotrebe kod pacijenata koji su na dijeti u kojoj se kontroliše unos natrijuma.



	3. KAKO se upotrebljava lek LEVOXA®

	Nikada necete biti u prilici da sami sebi primenite ovaj lek. Lek će vam biti primenjen od strane kvalifikovane osobe, kao što su lekar ili medicinska sestra.

Lekar ce odrediti dozu, broj infuzija u toku dana, kao i dužinu trajanja terapije, u zavisnosti od tipa i težine

infekcije.

Lek Levoxa će Vam biti dat preko vene tokom određenog perioda vremena (intravenska infuzija).

Levoxa, rastvor za infuziju, 250 mg, biće Vam dat kao infuzija u toku 30 minuta ili duže.

Levoxa, rastvor za infuziju, 500 mg, biće Vam dat kao infuzija u toku 60 minuta ili duže.

Vaš srčani ritam i krvni pritisak će se pratiti. Ovo je zato što su zabeleženi neuobičajeno ubrzanje srčanog rada i

privremeni pad krvnog pritiska tokom primene infuzije antibiotika iz iste grupe kao levofloksacin. Ako dođe do

značajnog pada krvnog pritiska tokom primene infuzije, infuzija će biti prekinuta.

Koliko Levoxa, rastvora za infuziju se daje

Ukoliko niste sigurni zašto primate lek Levoxa ili ako imate bilo kakvih pitanja o tome koliko leka Levoxa

primate, razgovarajte sa Vašim lekarom, medicinskom sestrom ili farmaceutom.

Doziranje (odrasli i stariji pacijenti)
Indikacija

Dnevni režim doziranja (prema težini bolesti)

upala pluća

500 mg jednom ili dva puta dnevno

infekcije urinarnog trakta

500mg  jednom dnevno

zapaljenje prostate

500mg  jednom dnevno

komplikovane infekcije kože i

mekih tkiva

500 mg jednom dnevno ili dva puta dnevno

Doziranje kod odraslih i starijih pacijenata sa oslabljenom bubrežnom funkcijom

Lekar će Vam dati nižu dozu leka Levoxa.

Doziranje kod dece i adolescenata

Ovaj lek se ne sme davati deci i adolescentima.

Zaštita kože od sunčeve svetlosti

Nemojte se izlagati sunčevoj svetlosti dok primate lek Levoxa, kao ni 2 dana nakon završene terapije. Vaša koža

može biti mnogo više osetljiva na sunčevu svetlost i može izgoreti, peći ili se teško ljuštiti, ukoliko se ne budete

pridržavali mera opreza:

- koristite visok faktor zaštite od sunčevih zraka

- uvek nosite šešir i odeću koja prekriva ruke i noge

- izbegavajte upotrebu solarijuma

Način pripreme infuzije opisan je na kraju ovog Uputstva (pogledati deo „Sledeće informacije su

namenjene isključivo zdravstvenim stručnjacima“).


	Ako ste uzeli više leka Levoxa®  nego što je trebalo  

	Vaš lekar ili medicinska sestra će voditi računa o tome da uvek primite adekvatnu dozu leka.

Ukoliko dođe do slučajnog predoziranja lekom Levoxa može doći do poremećaja cetralnog nervnog sistema

poput konfuzije, vrtoglavice, poremećaja svesti i konvulzija (grčeva), podrhtavanja (tremor), srčanih problema,

koji mogu dovesti do poremećaja pulsa.



	Ako ste zaboravili da uzmete lek Levoxa®

	Lekar ili medicinsko osoblje će imati instrukcije kada da vam daju lek. Nije verovatno da ćete dobiti manje ili više leka nego što treba. Ako mislite da ste propustili dozu, obratite se lekaru ili medicinskom osoblju.



	Ako naglo prestanete da uzimate lek Levoxa®

	Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.


	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Lek Levoxa, kao i drugi lekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih

pacijenata.

Odmah recite lekaru ukoliko dođe do sledećeg neželjenog dejstva:

Veoma retko (ređe od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek)

- alergijske reakcije. Znaci mogu uključivati: osip, probleme sa gutanjem ili disanjem, otok usana, lica, grla ili

jezika.

Odmah recite lekaru ili medicinskoj sestri ako primetite bilo koje od sledećih ozbiljnih neželjenih

dejstava, jer Vam može biti potrebna hitna medicinska pomoć

Retko (kod 1-10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek)

- vodenasta stolica (proliv) u kojoj može biti prisutna krv, uz stomačne grčeve i visoku telesnu temperaturu.

Ovo može biti znak ozbiljnog problema sa crevima.

- bol i zapaljenje tetiva ili ligamenata koji mogu dovesti do rupture. Najčešće je zahvaćena Ahilova tetiva.

- grčevi (konvulzije)

Veoma retko (ređe od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek)

- osećaj pečenja, bol ili utrnulost. Ovo mogu biti znaci neuropatije.

Nepoznato (učestalost se ne može proceniti)

- težak osip kože koji može biti praćen plikovima ili ljušćenjem kože oko usana, očiju, usta, nosa ili genitalija

- gubitak apetita, žuta prebojenost kože i beonjača, tamna prebojenost urina, svrab ili stomak osetljiv na dodir.

Ovo mogu biti znaci problema sa jetrom, uključujući fatalno otkazivanje jetre.

Ako osetite pogoršanje vida ili ako imate bilo kakvih problema sa očima dok ste na terapiji lekom Levoxa,

odmah se obratite oftamologu.

Recite lekaru ako bilo koje od neželjenih dejstava postane ozbiljno ili traje duže od par dana:

Česta (kod 1-10 na 100 pacijenata koji uzimaju lek)

- problemi sa spavanjem

- glavobolja, vrtoglavica

- osećaj mučnine (mučnina, povraćanje) i proliv

- povećanje vrednosti enzima jetre u krvi

- reakcije na mestu primene infuzije

- zapaljenje vene

Povremena (kod 1-10 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lek)

- promene u broju drugih bakterija ili gljivica, infekcija gljivicom roda Candida koja se mora tretirati

- promena broja belih krvnih zrnaca, što se vidi u rezultatima testova krvi (leukopenija, eozinofilija)

- osećaj da ste pod stresom (anksioznost), konfuzija, nervoza, pospanost, drhtavica, osećaj da se okolina vrti

(vertigo)

- kratak dah (dispneja)

- promena osećaja ukusa, gubitak apetita, nervozan stomak ili otežano varenje (dispepsija), bol u predelu

stomaka, osećaj nadutosti, zatvor

- svrab i osip kože, težak svrab ili koprivnjača, preterano znojenje (hiperhidroza),

- bol u mišićima ili zglobovima

- testovi krvi mogu ukazati na neuobičajene rezultate usled probelma sa jetrom (povećan bilirubin) ili

bubrezima (povećan kreatinin)

- opšta slabost

Retka (kod 1-10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek)

- lako nastajanje modrica i krvarenje usled smanjenog broja krvnih pločica (trombocitopenija)

- nizak broj belih krvnih zrnaca (neutropenija)

- prenaglašen odgovor imunog sistema (preosetljivost)

- sniženje nivoa šećera (hipoglikemija). Ovo je važno kod pacijenata koji boluju od šećerne bolesti.

- halucinacije, paranoja, izmenjene misli (psihotične reakcije), sa rizikom od pojave suicidalnih misli ili dela

- depresija, mentalni problemi, osećaj nemira (agitacija), neuobičajeni snovi ili noćne more

- osećaj peckanja u šakama i stopalima (parestezije)

- problem sa sluhom (zujanje u ušima) ili vidom (zamagljen vid)

- neuobičajeno brz srčani ritam (tahikardija) ili nizak krvni pritisak (hipotenzija)

- mišićna slabost. Ovo je važno kod pacijenata koji boluju od mijastenije gravis (bolest progresivne mišićne

slabosti)

- izmenjen rad bubrega i povremeno otkazivanje bubrega koje može nastupiti zbog alergijske reakcije bubrega

koja se naziva intersticijalni nefritis.

- groznica

Nepoznata (učestalost se ne može proceniti)

- smanjen broj crvenih krvnih zrnaca (anemija): ovo može dovesti do žute prebojenosti kože ili bledila kože

usled razgradnje crvenih krvnih zrnaca; smanjen broj svih tipova krvnih ćelija (pancitopenija)

- groznica, bol u grlu i opšti loš osećaj koji ne prolazi. Ovo može biti posledica smanjenog broja belih krvnih

zrnaca (agranulocitoza)

- anafilaktički šok (cirkulatorni kolaps usled teške alergijske reakcije koja zahvata ceo organizam)

- povišene vrednosti šećera u krvi (hiperglikemija) ili snižen nivo šećera koji dovodi do kome (hipoglikemijska

koma). Ovo je važno kod pacijenata obolelih od šećerne bolesti.

- promene u čulu mirisa, gubitak čula mirisa

- problemi sa pokretima i kretanjem

- privremeni gubitak svesti (sinkopa)

- privremeni gubitak vida

- oštećenje ili gubitak sluha

- neuobičajeno brz ritam srca, životno-ugrožavajući, nepravilan ritam srca, uključujući srčani zastoj, izmene

srčanog ritma (produženje QT intervala koje se vidi na EKG-u)

- otežano disanje ili zviždanje (bronhospazam)

- alergijska reakcija pluća

- zapaljenje pankreasa (pankreatitis)

- zapaljenje jetre (hepatitis)

- povećana osetljivost kože na sunčevu svetlost i UV zračenje (fotosenzitivnost)

- zapaljenje krvnih sudova koji snabdevaju telo krvlju, usled alergijske reakcije (vaskulitis)

- zapaljenje sluzokože usne duplje (stomatitis)

- ruptura i destrukcija mišića (rabdomioliza)

- otok i crvenilo zglobova (artritis)

- bol, uključujući bol u grudima, leđima i ekstremitetima

- napadi porfirije kod pacijenata obolelih od porfirije (veoma retka metabolička bolest)

- dugotrajna glavobolja sa ili bez pojave zamagljenja vida (benigna intrakranijalna hipertenzija)

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.



	5. KAKO ČUVATI LEK LEVOXA®

	

	

	Čuvati van domašaja i vidokruga dece!

Rok upotrebe

Rok upotrebe neotvorene bočice:

2 (dve) godine.

Rok upotrebe nakon uklanjanja spoljnjeg pakovanja:

7 dana

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja:

Sa mikorobiološke tačke gledišta, rastvor za infuziju treba upotrebiti odmah. Ukoliko se ne upotrebi odmah,

vreme i način čuvanja rastvora su odgovornost korisnika.

Nemojte koristiti lek Levoxa posle isteka roka upotrebe naznačenog na kutiji {Važi do}. Rok upotrebe ističe

poslednjeg dana navedenog meseca.

Čuvanje

Lek čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od svetlosti.

Proveriti vizuelno pre upotrebe. Samo bistar rastvor bez prisustva čestica se može koristiti.

Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da otklonite lekove koji

Vam više nisu potrebni. Ove mere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrebljeni lek se uništava u skladu sa važećim propisima.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lek Levoxa

Aktivne supstance su: levofloksacin.

Levoxa, 50 mL:

Jedna infuziona kesa sadrži 250 mg levofloksacina u 50 mL.

1 mL rastvora za infuziju sadrži 5 mg levoflokasina (obliku levofloksacin, hemihidrata).

Levoxa, 100 mL:

Jedna infuziona kesa sadrži 500 mg levofloksacina u 100mL.

1 mL rastvora za infuziju sadrži 5 mg levoflokasina (obliku levofloksacin, hemihidrata).

Pomoćne supstance su:

Natrijum-hlorid

Natrijum-hidroksid

Hlorovodonična kiselina

Voda za injekcije

Kako izgleda lek Levoxa i sadržaj pakovanja

Levoxa, rastvor za infuziju, je bistar zelenkasto-žuti rastvor.

U zavisnosti od proizvodne linije koja se koristi za punjenje kesa, kesa može da sadrži jedan injekcioni port sa

„twist off“ portom na vrhu ili dva injekciona porta, čep i „twist off“ port.

Kese su napravljene od M312A materijala, 5-slojnog, ko-ekstruzivnog filma na bazi poliolefina, bez PVC i

plastifikatora.

Injekcioni port je napravljen od M916A materijala, višeslojnog ko-ekstruzivnog konektora za port, bez PVC i

plastifikatora. „Twist off“ port je napravljen od MP312 materijala, bez PVC i plastifikatora. Čep za kese je

napravljen od polipropilena. Kese su prekrivene sa troslojnim filmom koji se sastoji od Poliestar/Poliestar

metalizirani/Polipropilen.

Svaka kesa sadrži 250 mg levofloksacina u 50 mL rastvora ili 500 mg levofloksacina u 100 mL rastvora.

Pakovanja od 1, 5, 10, 15 i 20 kesa.



	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:

    
Actavis d.o.o.
 
Đorđa Stanojevića 12 , 11070 N. Beograd, Srbija

Proizvođač:
Facta farmaceutici S.p.A., Nucleo industriale S. Atto, S. Nicolo a Tordino- 64020 Teramo, Italija

ACS Dobfar Info SA, Casai, CH-7748 Campascio, Švajcarska



	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

	Januar, 2013.



	Režim izdavanja leka:

	Lek se može upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.



	Broj  i datum dozvole:


Levoxa, 50 mL, 1 kesa: 515-01-8224-11-001 od 04.03.2013.

Levoxa, 50 mL, 5 kesa: 515-01-8229-11-001 od 04.03.2013.

Levoxa, 50 mL, 10 kesa: 515-01-8230-11-001 od 04.03.2013.

Levoxa, 50 mL, 15 kesa: 515-01-8231-11-001 od 04.03.2013.

Levoxa, 50 mL, 20 kesa: 515-01-8232-11-001 od 04.03.2013.

Levoxa, 100 mL, 1 kesa: 515-01-8233-11-001 od 04.03.2013.

Levoxa, 100 mL, 5 kesa: 515-01-8234-11-001 od 04.03.2013.

Levoxa, 100 mL, 10 kesa: 515-01-8235-11-001 od 04.03.2013.

Levoxa, 100 mL, 15 kesa: 515-01-8236-11-001 od 04.03.2013.

Levoxa, 100 mL, 20 kesa: 515-01-8237-11-001 od 04.03.2013.

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Sledeće informacije su namenjene isključivo zdravstvenim stručnjacima:

Terapijske indikacije

Levoxa rastvor za infuziju je indikovan kod odraslih za lečenje sledećih infekcija:

· Vanbolnička pneumonija

· Komplikovane infekcije kože i mekog tkiva

Za gore pomenute infekcije levofloksacin treba koristiti samo ukoliko se utvrdi da nije moguće primeniti

antibiotike koji se uobičajeno preporučuju kao inicijalna terapija ovih infekcija.

· Pijelonefritis i komplikovane urinarne infekcije

· Hronični bakterijski prostatitis

Pre propisivanja ovog leka potrebno je razmotriti nacionalne i/ili lokalne vodiče (preporuke) o odgovarajućoj

primeni fluorohinolona.

Doziranje i način primene

Levoxa rastvor za infuziju se daje putem spore intravenske infuzije jednom ili dva puta dnevno. Doziranje zavisi od vrste i težine infekcije, kao i od osetljivosti prouzrokovača.

U zavisnosti od stanja pacijenta, obično je moguće prebaciti pacijenta sa inicijalne intravenske upotrebe

levofloksacina na oralni način upotrebe nakon par dana (levofloksacin, 250 mg ili 500 mg, tablete). Na osnovu studije bioekvivalence parenteralne i oralne forme, ista doza se može upotrebiti.

Doziranje

Preporučuje se sledeće doziranje Levoxa rastvor za infuziju:

Doziranje kod pacijenata sa normalnom bubrežnom funkcijom (klirens kreatinina > 50 mL/min)

	Indikacija 
	Dnevni režim doziranja (prema težini bolesti) 
	Dužina lečenja1 (prema težini bolesi) 

	Vanbolnička pneumonija 
	500 mg jednom ili dva puta dnevno 
	7-14 dana 

	Pijelonefritis 
	500 mg jednom dnevno 
	7-10 dana 

	Komplikovane urinarne infekcije 
	500 mg jednom dnevno 
	7-14 dana 

	Hronični bakterijski prostatitis 
	500 mg jednom dnevno 
	28 dana 

	Komplikovane infekcije kože i mekih tkiva 
	500 mg jednom ili dva puta dnevno 
	7-14 dana 


1 Dužina terapije uključuje intravensku i oralnu primenu leka. Trenutak kada treba prebaciti pacijanta sa

intravenske na oralnu upotrebu zavisi od kliničkog stanja, ali je to obično nakon 2-4 dana.

Posebne grupe pacijenata

Pacijenti sa poremećenom bubrežnom funkcijom (klirens kreatinina ≤ 50 mL/min)

	Režim doziranja 

	                                           250 mg/24 h 
	                  500 mg/24 h 
	            500 mg/12 h 

	Klirens kreatinina 
	Prva doza: 250 mg 
	Prva doza: 500 mg 
	
	Prva doza: 500 mg 

	50-20 mL/min 
	Zatim: 125 mg/24 h 
	Zatim: 250 mg/24 h 
	
	Zatim: 250 mg/ 12 h 

	19-10 mL/min 
	Zatim: 125 mg/48 h 
	Zatim: 125 mg/24 h 
	
	Zatim: 125 mg/12 h 

	< 10 mL/min

(uključujući hemodijalizu

i CAPD)1


	Zatim: 125 mg/48 h


	Zatim: 125 mg/24 h


	Zatim: 125 mg/24 h




1Nije potrebna primena dodatnih doza posle hemodijalize ili kontinuirane ambulantne peritonealne dijalize

(CAPD).

Pacijenti sa poremećenom funkcijom jetre

Nije potrebno prilagođavanje doze jer se levofloksacin uglavnom eliminiše putem bubrega, i ne metaboliše se u jetri u značajnijoj meri.

Stariji pacijenti

Nije potrebno prilagođavanje doziranja kod starijih, osim kod pacijenata sa smanjenom bubrežnom funkcijom (Videti deo “Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka”- “Tendinitis i ruptura tetive” i “Produženje QT intervala”).

Deca

Kontraindikovana je primena Levoxa rastvora za infuziju kod dece i adolescenata u fazi rasta (starosti do 18

godina) (videti deo “Kontraindikacije”).

Način primene

Levoxa rastvor za infuziju se daje putem spore intravenske infuzije; primenjuje se jednom ili dva puta dnevno. Vreme davanja infuzije je najmanje 30 minuta za 250 mg ili 60 minuta za 500 mg Levoxa rastvor za infuziju (videti deo “Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka”).

Za inkompatibilije videti deo „Inkompatibilnost“, a za kompatibilnost sa drugim infuzionim rastvorima videti deo „Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka“.

Kontraindikacije

Levoxa rastvor za infuziju ne smeju koristiti:

· pacijenti preosetljivih na levofloksacin ili druge hinolone, ili na bilo koju od pomoćnih supstanci

· pacijenti koji boluju od epilepsije

· pacijenti koji u anamnezi imaju bolesti tetiva povezane sa primenom fluorohinolona

· deca ili adolescenti u fazi rasta i razvoja (starosti do 18 godina)

· trudnice

· dojilje

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Meticilin-rezistentni Staphylococccus aureus (MRSA)

Velika je verovatnoća da meticilin rezistentan S. aureus ispoljava rezistenciju i na fluorohinolone, uključujući levofloksacin. Zbog toga se primena levofloksacina ne preporučuje za lečenje dokazane ili suspektne infekcije izazvane meticilin rezistentnim S. aureus-om, osim u slučajevima kada su laboratorijske analize potvrdile osetljivost bakterije na levofloksacin (i kada se najčešće preporučeni antibiotici za lečenje MRSA infekcija smatraju neodgovarajućim).

Rezistencija E.Coli na fluorohinolone, najčešćeg prouzrokovača infekcija urinarnog trakta, različita je u

zemljama Evropske unije. Lekarima koji propisuju lek savetuje se da uzmu u obzir lokalnu prevalencu E. Coli, kao i rezistenciju prema fluorohinolonima.

Trajanje infuzije

Preporučeno vreme trajanja infuzije je najmanje 30 minuta za 250 mg ili 60 minuta za 500 mg, Levoxa rastvora za infuziju. Poznato je za ofloksacin, da se tokom davanja infuzije mogu javiti tahikardija i trenutni pad krvnog pritiska. U retkim slučajevima, kao posledica naglog pada krvnog pritiska, može se javiti cirkulatorni kolaps.

Ukoliko dođe do značajnog pada krvnog pritiska tokom infuzije levoflokscinom (l-izomer ofloksacina) treba

odmah prekinuti infuziju.

Sadržaj natrijuma

Ovaj lek sadrži 7,70 mmol (177,1 mg) natrijuma u 50 mL rastvora za infuziju i 15,40 mmol (354,2 mg)

natrijuma u 100 mL rastvora za infuziju. Ovo treba uzeti u obzir kod pacijenata koji su na dijeti sa kontrolisanim unosom natrijuma.

Tendinitis i ruptura tetive

Retko se javlja tendinitis. Najčešće je zahvaćena Ahilova tetiva, i može doći do rupture tetive. Tendinitis i

ruptura tetive, ponekad bilateralna, se mogu javiti u roku od 48h od početka terapije sa levofloksacinom i bivale su prijavljene i nekoliko meseci nakon prekida terapije. Rizik od tendinitisa i rupture tetive je povećan kod pacijenata koji imaju preko 60 godina, kod pacijenata koji primaju dnevno 1000 mg leka i kod pacijenata koji su na terapiji kortikosteroidima. Kod starijih pacijenata trebalo bi prilagoditi dnevnu dozu na osnovu klirensa kreatinina (videti deo „Doziranje i način primene”). Zbog toga, ako se levofloksacin propiše ovim pacijentima, neophodno ih je nadzirati. Svi pacijenti koji osete simptome koji ukazuju na tendinitis, moraju se posavetovati sa lekarom. Ako se sumnja na tendinitis, odmah treba prekinuti primenu Levoxa rastvora za infuziju, i započeti odgovarajuću terapiju (npr. imobilizacija) zahvaćene tetive (videti deo „Kontraindikacije” i „Neželjena dejstva”).

Oboljenje povezano sa Clostridium difficile

Dijareja, naročito ako je teška, perzistentna i/ili krvava, koja se javlja tokom ili nakon završetka primene

(uključujući nekoliko nedelja nakon terapije Levoxa rastvorom za infuziju), može biti simptom bolesti povezane sa Clostridium difficile (CDAD). CDAD prema ozbiljnosti može biti blaga do opasna po život, a najteži oblik je pseudomembranozni kolitis (videti deo „Neželjena dejstva”.). Zbog toga je važno da se ova dijagnoza uzme u razmatranje ukoliko se kod pacijenata javi teška dijareja tokom i nakon terapije sa levofloksacinom. Ako se sumnja na CDAD ili je oboljenje potvrđeno, mora se odmah prekinuti primena Levoxa rastvora za infuziju I započeti lečenje odgovarajućom terapijom. U ovoj kliničkoj situaciji, kontraindikovana je primena lekova koji inhibiraju crevnu peristaltiku.

Pacijenti sa predispozicijom za konvulzije

Hinoloni mogu sniziti prag za pojavu konvulzija i mogu aktivirati konvulzije. Kontraindikovana je primena

Levoxa rastvora za infuziju kod pacijenata sa istorijom epilepsije (videti deo „Kontraindikacije”). Ovaj lek, kao I druge hinolone, treba koristiti sa povećanim oprezom kod pacijenata kod kojih postoji predispozicija za pojavu konvulzija, kao što su bolesnici sa već postojećim oštećenjima centralnog nervnog sistema ili kod istovremene primene sa lekovima koji snižavaju prag za pojavu konvulzija, kao što je teofilin (videti deo „Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija”). U slučaju da dođe do konvulzija (videti deo „Neželjena dejstva”), treba prekinuti primenu levofloksacina.

Pacijenti sa deficijencijom glukozo-6-fosfat dehidrogenaze

Pacijenti sa delimičnim ili potpunim nedostatkom aktivnosti glukozo-6-fosfat dehidrogenaze mogu biti skloni hemolitičkim reakcijama kada se leče hinolonskim antibioticima. Zbog toga, ukoliko se levofloksacin daje ovim pacijentima potrebno je pratiti moguću pojavu hemolize.

Pacijenti sa oštećenom bubrežnom funkcijom

Dozu leka Levoxa treba prilagoditi kod pacijenata sa oštećenom renalnom funkcijom, jer se levofloksacin

uglavnom izlučuje putem bubrega (videti deo „Doziranje i način primene”).

Reakcije preosetljivosti

Levofloksacin može dovesti do ozbiljnih, potencijalno fatalnih reakcija preosetljivosti (npr. angioedem do

anafilaktičkog šoka), ponekad posle inicijalne doze (videti deo „Neželjena dejstva”). Odmah treba prekinuti

uzimanje leka i obavestiti lekara koji će započeti primenu odgovarajućih terapijskih mera.

Teške bulozne reakcije na koži

Slučajevi teških buloznih reakcija na koži kao što je Stevens-Johnson-ov sindrom ili toksična epidermalna

nekroliza su prijavljeni tokom terapije levofloksacinom (videti deo „Neželjena dejstva”). U slučaju pojave

promena na koži i/ili sluzokoži, pacijenta treba savetovati da pozove svog lekara pre nastavka terapije.

Poremećaj metabolizma šećera

Kao i tokom primene svih hinolona, zabeležen je poremećaj šećera u krvi. Prijavljene su obe: hipoglikemija i

hiperglikemiju, obično kod dijabetičara koji su istovremeno na terapiji oralnim antidijabeticima (npr.

glibenklamid) ili primaju insulin. Takođe, prijavljeni su slučajevi hipoglikemijske kome. Kod pacijenata koji su dijabetičari, preporučuje se pažljivo praćenje koncentracije glukoze u krvi.

Prevencija fotosenzitizacije

Tokom primene levofloksacina javljale su se reakcije fotosenzitizacije, zato se pacijentima preporučuje da se ne izlažu nepotrebno jakom suncu ili veštačkim UV zracima (npr. kvarcna lampa, solarijum) kako bi se sprečio nastanak fotosenzitizacije i to u periodu tokom lečenja kao i 48 h nakon prestanka terapije.

Pacijenti koji su na terapiji antagonistima vitamina K

Zbog mogućeg porasta vrednosti rezultata koagulacionih testova (PT/INR) i/ili krvarenja kod pacijenata koji se leče kombinacijom Levoxa, rastvor za infuziju, i antagonistima vitamina K (npr. varfarin), treba kontrolisati testove koagulacije prilikom istovremene primene ovih lekova (videti deo “Interakcije sa drugim lekovima I druge vrste interakcija”).

Psihotične reakcije

Zabeležene su psihotične reakcije kod pacijenata lečenih hinolonima, uključujući i levofloksacin. U veoma

retkim slučajevima one mogu progredirati u suicudne misli i samodestruktivno ponašanje- ponekad posle samo jedne doze levofloksacina (videti deo “Neželjena dejstva”). U slučaju pojave ovih reakcija, potrebno je prekinuti primenu levofloksacina i preduzeti odgovarajuće mere. Preporučuje se oprez prilikom primene levofloksacina kod psihotičnih pacijenata ili kod pacijenata sa psihijatrijskim oboljenjem u anamnezi.

Produženje QT intervala

Potreban je oprez prilikom primene fluorohinolona, uključujući levofloksacin, kod pacijenata koji imaju faktore rizika za produženje QT intervala, kao što su:

- Kongenitalno dug QT interval

- Istovremena primena lekova za koje se zna da produžuju QT interval (npr. klasa I i klasa III

antiaritmika, triciklični antidepresivi, makrolidni antibiotici, antipsihotici)

- Elektrolitni disbalans (npr. hipokalijemija, hipomagnezijemija)

- Srčana oboljenja (npr. insuficijencija srca, infarkt miokarda, bradikardija)

Starije osobe i žene mogu biti više osetljive na lekove koji produžavaju QT interval. Zbog toga je potreban oprez prilikom primene levofloksacina i drugih fluorohinolona kod ovih grupa pacijenata (videti deo “Doziranje I način primene”- “Stariji pacijenti”; “Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija”, “Neželjena dejstva” i “Predoziranje”).

Periferna neuropatija

Senzorna ili senzomotorna periferna neuropatija, čiji početak može biti brz, zabeležena je kod pacijenata koji su na terapiji fluorohinolonima, uključujući i levofloksacin (videti deo “Neželjena dejstva”). U cilju prevencije razvoja ireverzibilnog stanja, primenu levofloksacina treba prekinuti kod pacijenata kod kojih dođe do pojave simptoma neuropatije.

Hepatobilijarni poremećaji

Slučajevi nekroze jetre, sve do po život opasne insuficijencije jetre, zabeleženi su tokom primene levofloksacina, primarno kod pacijenata koji već imaju teško oboljenje, npr. sepsu (videti deo “Neželjena dejstva”). Pacijente treba savetovati da prekinu lečenje i obaveste lekara ako dođe do razvoja znakova i simptoma oboljenja jetre kao što su anoreksija, žutica, tamna boja urina, svrab ili osetljivost abdomena.

Egzacerbacija mijastenije gravis

Fluorohinoloni, uključujući levofloksacin, mogu izazvati neuro-mišićnu blokadu i mogu dovesti do

egzacerbacije slabosti mišića kod pacijenata sa mijastenijom gravis. Tokom postamarketinškog perioda,

povezana je pojava ozbiljnih neželjenih reakcija, uključujući smrtni ishod i potrebu za resiratornom podrškom, sa primenom fluorohinolona kod pacijenata sa mijastenijom gravis. Stoga, primena levofloksacina se ne preporučuje kod pacijenata koji imaju mijasteniju gravis.

Poremećaj vida

Ukoliko dođe do oštećenja vida ili nekog drugog poremećaja oka, potrebno je odmah konsultovati oftalmologa (videti deo „Uticaj na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja mašinama“ I „Neželjena dejstva“).

Superinfekcije

Primena levofloksacina ,a naročito njegova produžena primena, može dovesti do preteranog rasta

mikroorganizama koji su rezistentni na njega. Ukoliko se superinfekcija javi tokom terapije levofloksacinom,

potrebno je odmah preduzeti odgovarajuće mere.

Interferencija sa laboratorijskim testovima

Kod pacijenata koji su na terapiji levofloksacinom, prilikom određivanje opijata u urinu može se javiti lažno

pozitivan rezultat. U tom slučaju potrebno je potvrditi pozitivan test i dokazati prisustvo opijata u urinu znatno specifičnijim metodama.

Levofloksacin može da inhibira rast Mycobacterium tuberculosis i stoga može dati lažno negativne rezultate

prilikom bakteriološke dijagnoze tuberkuloze.

Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Efekti drugih lekova na lek Levoxa

Teofilin, fenbufen ili slični nesteroidni antiinflamatorni lekovi

U kliničkim studijama nisu uočene farmakokinetičke interakcije levofloksacina sa teofilinom. Međutim, može doći do značajnog sniženja praga za nastanak konvulzija prilikom istovremene primene hinolona sa teofilinom, nesteroidnim antiinflamatornim lekovima, ili drugim lekovima koji snižavaju taj prag.

U prisustvu fenbufena, koncentracija levofloksacina je bila viša za približno 13%, u poređenju sa

koncentracijama zabeleženim prilikom primene levofloksacina kao monoterapije.

Probenecid i cimetidin

Probenecid i cimetidin statistički značajno utiču na eliminaciju levofloksacina. Cimetidin smanjuje renalni

klirens levofloksacina za 24%, a probenecid za 34%. Ovo smanjenje je posledica sposobnosti oba leka da

blokiraju renalnu tubularnu sekreciju levofloksacina. Međutim, statistički značajne kinetičke razlike, pri dozama primenjenim u studijama, nisu bile od kliničkog značaja.

Treba biti posebno oprezan kada se levofloksacin primenjuje istovremeno sa lekovima koji utiču na renalnu

tubularnu sekreciju, kao što su probenecid i cimetidin, posebno kod pacijenata sa poremećenom bubrežnom

funkcijom.

Ostale bitne informacije

Klinička farmakološka ispitivanja su pokazala da se farmakokinetika levofloksacina ne menja u značajnom

kliničkom stepenu prilikom njegove istovremene primene sa sledećim lekovima: kalcijum-karbonat, digoksin, glibenklamid, ranitidin.

Efekti Levoxa, rastvora za infuziju, na druge lekove

Ciklosporin

Poluvreme eliminacije ciklosporina je bilo povećano za 33% prilikom njegove istovremene primene sa

levofloksacinom.

Antagonisti vitamina K

Produženje protrombinskog vremena (PT/INR) i/ili krvarenje, koje može biti teško, zabeleženi su kod pacijenata koji su bili na terapiji levofloksacinom, a istovremeno su uzimali i antagoniste vitamina K (npr. varfarin). Zbog toga treba pratiti rezultate koagulacionih testova kod pacijenata koji uzimaju lekove iz grupe antagonista vitamina K (videti deo „Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka”).

Lekovi za koje se zna da produžavaju QT interval

Levofloksacin, kao i druge fluorohinolone, treba oprezno primenjivati kod pacijenata koji su na terapiji lekovima za koje se zna da produžavaju QT interval (npr. antiaritmici klase IA i klase III, triciklični antidepresivi, makrolidi, antipsihotici) (videti deo „Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka”- „Produženje QT intervala”).

Ostale bitne informacije

U farmakokinetičkim studijama interakcija, levofloksacin nije uticao na farmakokinetiku teofilina (koji je

supstrat CYP1A2), što ukazuje da levofloksacin nije CYP1A2 inhibitor.

Primena u periodu trudnoće i dojenja

Trudnoća

Ima jako malo podataka o upotrebi levofloksacina kod trudnica. Reproduktivne studije na životinjama nisu

ukazale na direktne ili indirektne štetne efekte. Međutim, u odsustvu podataka o primeni leka na ljudima, kao i

zbog opasnosti od oštećenja hrskavice zgloba organizma u razvoju koje mogu izazvati fluorohinoloni, a što je u eksperimentima pokazano, Levoxa rastvor za infuziju se ne sme davati trudnicama.

Dojenje

Levoxa, rastvor za infuziju je kontraindikovan kod dojilja. Postoji nedovoljno informacija o izlučivanju

kod dojilja, kao i zbog opasnosti od oštećenja hrskavice zgloba organizma u razvoju koje mogu izazvati

fluorohinoloni, a što je u eksperimentima pokazano, Levoxa, rastvor za infuziju, se ne sme davati ženama koje doje.

Fertilitet

Levofloksacin nije uticao na fertilitet i reproduktivnu sposobnost pacova.

Uticaj na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja mašinama

Neka neželjena dejstva (npr. nesvestica/vrtoglavica, pospanost, poremećaji vida) mogu oslabiti sposobnost

koncentracije i reagovanja, pa zbog toga predstavljaju rizik u situacijama kada su ove sposobnosti od posebnog značaja (npr. upravljanje motornim vozilom ili rukovanje mašinama).

Neželjena dejstva

Informacije koje slede su bazirane na rezultatima kliničkih studija kod više od 8300 pacijenata, kao i na velikom postmarketinškom iskustvu.

Neželjena dejstva su prikazana prema MedDRA klasifikaciji.

Učestalost neželjenih dejstava je prikazana unutar svake klase sistema organa, prema sledećoj konvenciji: veoma česta (≥1/10): česta (>1/100 i <1/10); povremena (≥1/1000 i <1/100); retka (≥1/10000 i <1/1000); veoma retka (<1/10000), nepoznata (ne može se proceniti na osnovu raspoloživih podataka).

U svakoj grupi učestalosti, neželjena dejstva su prikazana prema opadajućem nizu ozbiljnosti počev od

najozbiljnijih.

Infekcije i infestacije

Povremena: gljivične infekcije uključujući infekcije Candidom, rezistencija na patogene

Poremećaji na nivou krvi i limfnog sistema

Povremena: Leukopenija, eozinofilija

Retka: Trombocitopenija, neutropenija.

Nepoznata: Pancitopenija, agranulocitoza, hemolitička anemija.

Imunološki poremećaji

Retka: Preosetljivost, angioedem

Nepoznata: Anafilaktički šok, anafilaktoidni šok. Oni se ponekad mogu javiti nakon prve doze leka.

Poremećaji metabolizma i ishrane

Povremena: Anoreksija

Retka: Hipoglikemija, posebno kod dijabetičara

Nepoznata: Hiperglikemija, hipoglikemijska koma

Psihijatrijski poremećaji

Česta: Nesanica

Povremena: Nervoza, anksioznost, konfuzno stanje

Retka: Psihotični poremećaji (koji uključuju npr. halucinacije, paranoju), depresija, agitiranost, loši snovi, noćne more

Nepoznata: Psihotične reakcije sa autodestruktivnim ponašanjem, uključujući suicidalne ideje ili pokušaje

samoubistva.

Poremećaji nervnog sistema

Česta: Vrtoglavica, glavobolja.

Povremena: Somnolencija, tremor, poremećaj čula ukusa

Retka: Konvulzije, parestezije

Veoma retka: Periferna senzorna neuropatija, periferna senzomotorna neuropatija, poremećaj čula mirisa

uključujući i potpuni gubitak čula mirisa, diskinezija, ekstrapiramidalni poremećaj, potpuni gubitak čula ukusa, sinkopa, benigna intrakranijalna hipertenzija

Poremećaji na nivou oka

Retka: Poremećaj vida kao što je zamućen vid

Nepoznata: Prolazni gubitak vida

Poremećaji na nivou uha i centra za ravnotežu

Povremena: Vrtoglavica

Retka: Zujanje u ušima

Nepoznata: Gubitak sluha, oštećenje sluha

Kardiološki poremećaji

Retka: Tahikardija, palpitacije

Nepoznata: Ventrikularna tahikardija, koja može dovesti do srčanog napada, ventrikularna aritmija i torsade de pointes (prijavljeni najviše kod pacijenata sa faktorima rizika za QT produženje intervala), produženje QT
intervala na EKG-u

Vaskularni poremećaji

Česta: Flebitis

Retka: Hipotenzija

Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremećaji

Povremena:Dispneja

Nepoznata: Alergijski pneumonitis, bronhospazam

Gastrointestinalni poremećaji

Česta: Dijareja, mučnina, povraćanje

Povremena: Abdominalni bol, dispepsija, nadutost, opstipacija

Nepoznata: Dijareja-hemoragijska koja u veoma retkim slučajevima može ukazivati na enterokolitis, uključujući pseudomembranozni kolitis, pankreatitis

Hepatobilijarni poremećaji

Česta: Porast enzima jetre (ALT/AST, alkalna fosfataza, GGT)

Povremena: Porast bilirubina u krvi

Nepoznata: Žutica i teško oštećenje jetre, uključujući i fatalne slučajeve akutne insuficijencije jetre, primarno

kod pacijenata sa postojećim teškim oboljenjima, hepatitis

Poremećaji na nivou kože i potkožnog tkiva

Povremena: Ospa, svrab, urtikarija, hiperhidroza

Nepoznata: Toksična epidermalna nekroliza, Stevens-Johnson-ov sindrom, eritema multiforme, reakcije

fotosenzitivnosti, stoamtitis, leukocitoklastični vaskulitis

Mukokutane reakcije se ponekad mogu javiti čak i posle prve doze.

Poremećaji mišićno-skeletnog, vezivnog i koštanog tkiva

Povremena: Artralgija, mijalgija

Retka: Bolest tetive uključujući tendinitis (npr. Ahilova tetiva), slabost mišića koja je od posebnog značaja kod pacijenata koji boluju od mijastenije gravis

Nepoznata: Rabdomioliza, ruptura tetive (npr. Ahilova tetive), ruptura ligamenata, ruptura mišića, artritis

Poremećaji na nivou bubrega i urinarnog sistema

Povremena: Porast koncentracije kreatinina u krvi

Retka: Akutna bubrežna insuficijencija (npr. usled intersticijalnog nefritisa)

Opšti poremećaji i reakcije na mestu primene

Česta: Rekacija na mestu primene infuzije (bol, crvenilo)

Povremena: Astenija

Retka: Pireksija

Nepoznata: Bol (uključujući i bol u leđima, grudima i ekstremitetima).

Ostala neželjena dejstva koja su povezana sa primenom fluorohinolona su:

- napadi porfirije kod pacijenata koji boluju od porfirije.

Predoziranje

Prema toksikološkim ispitivanjima na životinjama i kliničko-farmakološkim studijama sa primenom

supraterapijskih doza, najvažniji znaci koji se mogu očekivati posle akutnog predoziranja Levoxa, rastvorom za infuziju, su simptomi od strane centralnog nervnog sistema kao što su konfuzija, vrtoglavica, poremećaj svesti I konvulzije, produženje QT intervala.

Efekti na CNS koji uključuju konfuzno stanje, konvulzije, halucinacije i tremor su praćeni u posmarketinškom periodu primene leka.

U slučaju predoziranja, treba primeniti simptomatsku terapiju. Potrebno je uraditi EKG zbog mogućnosti

nastanka produženja QT intervala. Hemodijaliza, uključujući peritonealnu dijalizu i CAPD, nisu efikasni u

uklanjanju levofloksacina iz organizma. Ne postoji specifični antidot.

Inkompatibilnost

Levofloksacin rastvor za infuziju se ne sme mešati sa heparinom ili alkalnim rastvorima (npr. natrijum-hidrogen karbonat)

Ovaj proizvod se ne sme mešati sa drugim lekovima osim onih koji su navedeni u delu “Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka”.

Rok upotrebe

Rok upotrebe neotvorene bočice:

2 (dve) godine.

Rok upotrebe nakon uklanjanja spoljnjeg pakovanja:

7 dana

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja:

Sa mikorobiološke tačke gledišta, rastvor za infuziju treba upotrebiti odmah. Ukoliko se ne upotrebi odmah,

vreme i način čuvanja rastvora su odgovornost korisnika.

Posebne mere upozorenja pri čuvanju

Držati lek van domašaja dece!

Lek čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od svetlosti.

Proveriti vizuelno pre upotrebe. Samo bistar rastvor bez prisustva čestica se može koristiti.

Lek ne treba koristiti posle isteka datuma koji je naznačen na spoljašnjem, kartonskom pakovanju.

Za uslove čuvanja nakon prvog otvaranja pogledajte odeljak “Rok upotrebe”.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka

Priprema za upotrebu:

1. Proveriti pre upotrebe, samo bistar zelenksato-žut rastvor bez čestica se može upotrebiti

2. Držati infuzioni otvor (port) visoko

3. Odvrnuti zaštitnu kapu sa otvora

4. Povežite i.v. set sa otvorom infuzione kese

5. Okačiti infuzionu kesu

Za jednokratnu upotrebu.

Nije potrebna zaštita rastvora od svetlosti tokom davanja infuzije.

U nedostatku studija kompatibilnosti, ovaj lek ne treba mešati sa drugim lekovima.

Neupotrebljeni lek se uništava u skladu sa važećim propisima.
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