




UPUTSTVO ZA LIJEK

Levalox, 5 mg/ml, rastvor za infuziju
Levofloksacin






Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Levalox i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Levalox
1. Kako se upotrebljava lijek Levalox
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Levalox
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK LEVALOX I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Levalox je rastvor za infuziju. Lijek Levalox rastvor za infuziju sadrži aktivnu supstancu levofloksacin. Levofloksacin pripada grupi ljekova koji se zovu antibiotici. Levofloksacin je „hinolonski“ antibiotik. Djeluje tako da ubija bakterije koje uzrokuju infekcije u Vašem tijelu.

Lijek Levalox rastvor za infuziju može se primjenjivati za liječenje infekcija:
· pluća, kod osoba sa upalom pluća
· mokraćnog sistema, uključujući infekcije bubrega ili mokraćne bešike
· prostate, ako imate dugotrajnu infekciju
· kože i potkožnog tkiva, uključujući mišiće. Oni se ponekad nazivaju „meko tkivo“.

U nekim posebnim slučajevima, lijek Levalox rastvor za infuziju može se primjenjivati kako bi se smanjila mogućnost razvijanja plućne bolesti nazvane antraks ili spriječilo pogoršanje bolesti nakon što ste izloženi bakterijama koje uzrokuju antraks.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK LEVALOX

Lijek Levalox ne smijete koristiti:

· ako ste alergični na levofloksacin, druge hinolonske antibiotike kao što su moksifloksacin, ciprofloksacin ili orfloksacin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.). Znakovi alergijske reakcije uključuju: osip, oticanje ili poteškoće u disanju, oticanje usana, lica, grla ili jezika.
· ako ste imali epilepsiju.
· ako ste imali problem sa tetivama kao što je tendinitis (upala tetiva) koji je povezan sa liječenjem „hinolonskim antibiotikom“. Tetiva je vezivno tkivo koja spaja mišić s kostima.
· ako ste dijete ili adolescent u razvoju.
· ako ste trudni, planirate ostati trudni ili mislite da bi ste mogli biti trudni.
· ako dojite.

Nemojte uzimati ovaj lijek ako se nešto od gore navedenog odnosi na Vas. Ako nijeste sigurni, obratite se svom ljekaru, medicinskoj sestri ili farmaceutu prije primjene lijeka Levalox.

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego primijenite lijek Levalox ako:

· imate 60 godina ili više
· uzimate kortikosteroide, ponekad nazvane steroidi (vidjeti dio „Drugi ljekovi i Levalox“)
· ako ste bili podvrgnuti transplantaciji organa
· ste ikad imali napade (konvulziju)
· ste imali oštećenje mozga zbog moždanog udara ili neke druge povrede mozga
· imate problema sa bubrezima
· imate poremećaj nazvan „manjak enzima glukoze-6-fosfat dehidrogenaze“. Kod Vas postoji veća vjerovatnoća pojave ozbiljnih problema sa krvlju kod uzimanja ovog lijeka.
· ste imali mentalnih zdravstvenih problema
· ste imali problema sa srcem: potreban je oprez ako koristite ovu vrstu lijeka, ako ste rođeni s produženim QT intervalom ili u porodici imate istoriju  produženog QT intervala (vidi se na EKG-u, električno snimanje srca), ako imate poremećaj ravnoteže soli u krvi (posebno niske nivoe kalijuma ili magnezijuma u krvi), ako imate vrlo spor rad srca (bradikardiju), ako imate slabo srce (srčanu insuficijenciju), ako ste imali srčani udar (infarkt miokarda), ako ste žena ili starija osoba ili uzimate druge ljekove koji za posljedicu imaju abnormalne promjene na EKG-u (vidjeti dio „Drugi ljekovi i Levalox“) -    imate probleme sa nervima (periferna neuropatija)
· ako Vam je postavljena dijagnoza proširenja ili „ispupčenja“ velikog krvnog suda (aneurizma aorte ili aneurizma velikog perifernog krvnog suda);
  -ako ste već prethodno doživjeli epizodu disekcije aorte (raslojavanje unutrašnjeg i središnjeg sloja aortnog zida);
-ako Vam je postavljena dijagnoza oboljenja srčanog zaliska koji propušta krv u suprotnom smjeru (regurgitacija srčanog zaliska).
-ukoliko u porodici imate slučajeve aneurizme aorte ili disekcije aorte ili urođenog oboljenja srčanog zaliska, ili druge faktore rizika ili druga predisponirajuća stanja (npr. bolesti vezivnog tkiva kao što su Marfanov sindrom ili Ehlers-Danlos-ov sindrom, Turnerov sindrom, Sjogrenov sindrom (zapaljenska autoimuna bolest ili vaskularne poremećaje kao što su Takayasu arteritis, arteritis džinovskih ćelija, Behčetova bolest, povišen krvni pritisak ili postavljenu dijagnozu ateroskleroze, reumatoidni artritis (oboljenje zglobova) ili endokarditis (infekciju srca)).
-imate šećernu bolest (dijabetes)
-ste imali problema sa jetrom
-imate miasteniju gravis
-ukoliko ste ikad imali ozbiljan svrab ili ljuštenje kože, pojavu plikova i/ili ranica u ustima nakon uzimanja levofloksacina.

Prije uzimanja lijeka Levalox
Ne smijete uzimati fluorohinolonski/hinolonski antibakterijski lijek, uključujući lijek Levalox, ako ste u prošlosti imali bilo kakvu ozbiljnu neželjenu reakciju prilikom uzimanja hinolona ili fluorohinolona. U tom slučaju treba da obavestite Vašeg ljekara što je prije moguće.

Tokom uzimanja lijeka Levalox
Odmah idite u ustanovu za hitnu medicinsku pomoć ili službu hitne medicinske pomoći ukoliko osjetite iznenadan, jak bol u stomaku, grudnom košu ili leđima, jer to mogu biti simptomi aneurizme i disekcije aorte. Rizik je povećan ako se liječite sistemskim kortikosteroidima.

Ako primijetite da Vam se brzo javlja otežano disanje, posebno kada ležite ravno u krevetu ili primijetite oticanje gležnjeva, stopala ili stomaka ili novi početak lupanja srca (osjećaj ubrzanog ili nepravilnog rada srca), trebali biste odmah obavijestiti svog ljekara.

Ukoliko počnete osjećati iznenadne nevoljne trzajuće pokrete, trzanje ili stezanje mišića – odmah se obratite ljekaru jer to mogu biti simptomi mioklonusa. Vaš ljekar će možda morati da prekine liječenje levofloksacinom i započne odgovarajuće liječenje.

Ako imate mučninu, osjećate se generalno loše, imate jaku nelagodnost ili stalni bol ili pogoršanje bolova u predjelu stomaka ili povraćate – odmah se obratite ljekaru jer to može biti znak zapaljenja pankreasa (akutni pankreatitis).

Ukoliko Vam se jave umor, blijeda koža, modrice, nekontrolisano krvarenje, povišena tjelesna temperatura, grlobolja i ako Vam se opše stanje ozbiljno pogorša ili imate osjećaj da bi Vaša otpornost na infekcije mogla biti smanjena – odmah se obratite ljekaru jer to mogu biti znakovi poremećaja krvi. Ljekar treba da prati Vašu krvnu sliku. U slučaju odstupanja u nalazima krvne slike, Vaš ljekar će možda morati da prekine liječenje.

Rijetko se mogu javiti bolovi i oticanje zglobova i zapaljenje ili ruptura (pucanje) tetiva. Rizik Vam je povećan ako ste starijeg životnog doba (stariji od 60 godina), ako ste imali transplantaciju organa, ako imate probleme sa bubrezima ili ako se istovremeno liječite kortikosteroidima. Zapaljenje i ruptura tetiva mogu se pojaviti u prvih 48 sati liječenja, pa čak i do nekoliko mjeseci nakon prestanka liječenja lijekom Levalox. Prilikom prvog znaka bola ili zapaljenja tetive (na primjer u skočnom zglobu, ručnom zglobu, laktu, ramenu ili koljenu), prestanite sa primjenom lijeka Levalox, obratite se Vašem ljekaru i odmorite bolno područje. Izbjegavajte nepotrebnu fizičku aktivnost, jer to može povećati rizik od rupture tetive.

Mogu Vam se rijetko javiti znaci oštećenja nerava (neuropatije), kao što su bolovi, žarenje, bockanje, utrnulost i/ili slabost pogotovo u stopalima i nogama ili šakama i rukama. Ukoliko Vam se ovo dogodi, prekinite primjenu lijeka Levalox i odmah obavijestite Vašeg ljekara u cilju sprečavanja razvoja potencijalno ireverzibilnog stanja.

Dugotrajna, onesposobljavajuća i potencijalno ireverzibilna ozbiljna neželjena dejstva
Fluorohinolonski/hinolonski antibiotici, uključujući lijek Levalox, povezani su sa veoma rijetkim ali ozbiljnim neželjenim dejstvima, od kojih su neka dugotrajna (traju mjesecima ili godinama), onesposobljavajuća ili potencijalno ireverzibilna. Ova neželjena dejstva uključuju bol u tetivama, mišićima i zglobovima gornjih i donjih ekstremiteta, poteškoće u hodanju, neuobičajene senzacije kao što su bockanje, trnjenje, mravinjanje, ukočenost ili pečenje (parestezija), senzorne poremećaje uključujući oštećenje vida, ukusa, mirisa i sluha, depresiju, poremećaj pamćenja, teški umor i teške poremećaje spavanja.

Ako primijetite bilo koje od navedenih neželjenih dejstava nakon primjene lijeka Levalox, odmah se obratite Vašem ljekaru prije nego što nastavite da primate lijek. Vi i Vaš ljekar ćete odlučiti o nastavku liječenja i razmotriti primjenu antibiotika iz druge klase.

Ozbiljne kožne reakcije 
Tokom primjene levofloksacina prijavljene su ozbiljne reakcije kože uključujući Stevens-Johnson sindrom (SJS), toksičnu epidermalnu nekrolizu (TEN) i reakcije na lijek sa eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS).

· SJS/TEN se u početku mogu javiti u vidu crvenkastih tački ili kružnih fleka često sa plikovima u sredini. Takođe, mogu se pojaviti čirevi u ustima, grlu, nosu, genitalijama i očima (crvene i natečene oči). Ovom ozbiljnom osipu na koži često prethode povišena tjelesna temperatura i/ili simptomi nalik gripu. Osip može napredovati do šireg ljuštenja kože i po život ugrožavajućih komplikacija ili mogu biti smrtonosne.
· DRESS se u početku javlja u vidu simptoma nalik gripu i osipa na licu, a zatim kao prošireni osip sa visokom tjelesnom temperaturom, povišenim vrijednostima enzima jetre koji se uočavaju u rezultatima analiza krvi, povećanjem vrijednosti vrste bijelih krvnih ćelija (eozinofilija) i uvećanim limfnim čvorovima.

Ukoliko Vam se javi ozbiljan osip ili neki od navedenih simptoma na koži, prestanite sa primjenom levofloksacina i obratite se ljekaru ili odmah potražite ljekarsku pomoć.

Ako nijeste sigurni odnosi li se nešto od gore navedenog na Vas, obratite se svom ljekaru, medicinskoj sestri ili farmaceutu  prije primjene lijeka Levalox.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek se ne smije primjenjivati kod djece ili adolescenata.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako primjenjujete ili ste nedavno primijenili ili biste mogli primijeniti bilo koje druge ljekove. To je zbog toga što lijek Levalox može uticati na način na koji drugi ljekovi djeluju. Takođe neki ljekovi mogu uticati na način na koji lijek Levalox djeluje.

Posebno je važno da obavijestite svog ljekara ako uzimate neki od sljedećih ljekova. To je zbog toga što mogu povećati mogućnost nastanka neželjenih dejstava, kada se uzimaju sa lijekom Levalox:

· kortikosteroide, ponekad nazvane steroidi– primjenjuju se kod upale. Postoji veća vjerovatnoća da dobijete upalu i/ili pucanje tetiva.
· varfarin - koristi se za razrjeđivanje krvi. Postoji veća vjerovatnoća krvarenja. Vaš će Vam ljekar možda morati redovito kontrolisati krv kako bi provjerio koliko Vam se dobro zgrušava krv.
· teofilin - koristi se za poteškoće sa disanjem. Kod Vas postoji veća mogućnost pojave napada (konvulzija), ako ga uzimate zajedno sa lijekom Levalox.
· nesteroidne antiinflamatorne ljekove (NSAIDS) - koriste se protiv bola i upale, kao što je acetilsalicilatna kiselina, ibuprofen, fenbufen, ketoprofen i indometacin. Kod Vas postoji veća mogućnost pojave napada (konvulzija), ako ih uzimate zajedno sa lijekom Levalox.
· ciklosporin - koristi se nakon presađivanja organa. Kod Vas postoji veća mogućnost nastanka neželjenih  dejstava na ciklosporine.
· ljekove za koje je poznato da utiču na otkucaje srca. To uključuje ljekove za liječenje poremećaja rada srca (antiaritmici kao što su: kinidin, hidrokinidin, dizopiramid, sotalol, dofetilidin, ibutilidin i amiodaron), depresije (triciklički antidepresivi kao što su amitriptilin i imipramin), psihijatrijskih poremećaja (antipsihotici) i bakterijskih infekcija (‘makrolidni’ antibiotici kao što su eritromicin, azitromicin i klaritromicin)
· probenecid – koristi se kod gihta i cimetidin – koristi se kod čireva na želucu i gorušice. Poseban oprez je potreban kod uzimanja bilo kojeg od ova dva lijeka sa lijekom Levalox. Ako imate poteškoća s bubrezima, Vaš ljekar će smanjiti dozu lijeka.

Analiza urina na opijate
Analiza mokraće može pokazati „lažno pozitivne“ rezultate na jake ljekove protiv bolova nazvane „opijati“ kod osoba koje uzimaju lijek Levalox. Ako Vaš ljekar  propiše analizu mokraće, obavijestite svog ljekara da primate lijek Levalox.

Analiza na tuberkulozu
Ovaj lijek može uzrokovati „lažno negativne“ rezultate za neke testove koji se koriste u laboratoriju za traženje bakterija koje uzrokuju tuberkulozu.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Nemojte primati ovaj lijek ako:
· ste trudni, planirate trudnoću ili mislite da biste mogli biti trudni
· ako dojite ili planirate dojiti.

Uticaj lijeka Levalox na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Nakon uzimanja ovog lijeka mogu se javiti neželjena dejstva, uključujući omaglicu, pospanost, vrtoglavicu (vertigo) ili smetnje vida. Neka od tih neželjenih dejstava mogu uticati na Vašu sposobnost koncentrisanja i brzinu reakcije. Ako Vam se to dogodi nemojte upravljati vozilom ili raditi neki posao koji zahtijeva visoki stepen pažnje.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Levalox 
Ovaj lijek sadrži 15,40 mmol (354,20 mg) natrijuma na 100 ml rastvora što odgovara 17,7% preporučenog maksimalnog dnevnog unosa natrijuma za odraslu osobu.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK LEVALOX

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Kako primjenjivati Levalox rastvor za infuziju

· Levalox rastvor za infuziju je lijek za primjenu u bolnicama
· Daju ga ljekar ili medicinska sestra u obliku injekcije infuzionim putem. Injekcija će se davati u jednu od vena tokom određenog vremenskog perioda.
· za 250 mg Levalox rastvora za infuziju, vrijeme infuzije mora biti 30 minuta ili duže.
· za 500 mg Levalox orastvora za infuziju, vrijeme infuzije mora biti 60 minuta ili duže.
· Rad srca i krvni pritisak moraju se pažljivo pratiti zbog toga što su neuobičajeno brzi otkucaji srca i privremeno snižavanje krvnog pritiska moguća neželjena dejstva koje su uočene tokom infuzije sličnog antibiotika. Ako Vam znatno padne pritisak pri davanju infuzije, treba je odmah prekinuti.

Koliko se daje Levalox rastvor za infuziju
Ako nijeste sigurni zašto Vam se daje Levalox ili imate bilo koje pitanje o količini lijeka Levalox koja Vam se daje, obratite se svom ljekaru, medicinskoj sestri ili farmaceutu.
· Vaš ljekar će odlučiti koliko će Vam se dati lijeka Levalox.
· Doza će zavisiti od vrste infekcije koju imate i mjesta infekcije u Vašem organizmu.
· Dužina Vašeg liječenja zavisit će od ozbiljnosti Vaše infekcije.


Odrasle osobe i stariji

	Indikacija
	Režim dnevnog doziranja

	Pneumonija
	500 mg jednom ili dva puta dnevno 

	Infekcija mokraćnog sistema, uključujući bubrege ili mokraćnu bešiku
	500 mg jednom dnevno

	Infekcija prostate
	500 mg jednom dnevno 

	Infekcija kože i potkožnog tkiva, uključujući mišiće
	500 mg jednom ili dva puta dnevno



Odrasle osobe i stariji sa bubrežnim poteškoćama
Ljekar će možda ordinirati nižu dozu lijeka.

Primjena kod djece i adolescenata
Ovaj lijek ne smije se davati djeci i adolescentima.

Zaštitite Vašu kožu od sunčeve svjetlosti
Nemojte se izlagati direktnoj sunčevoj svjetlosti tokom uzimanja ovog lijeka i 2 dana nakon prestanka uzimanja. Razlog tome je što će Vaša koža postati puno osjetljivija na sunce i mogu se pojaviti opekotine, trnci ili mjehurići, ako ne preduzmete sljedeće mjere opreza:

· budite sigurni da koristite kreme za sunčanje sa visokim zaštitnim faktorom;
· uvijek nosite šešir i odjeću koja Vam pokriva ruke i noge;
· izbjegavajte sunčanje;
 
Ako ste uzeli više lijeka Levalox nego što je trebalo
Malo je vjerovatno da će Vam ljekar  ili medicinska sestra dati više lijeka. Ljekar ili medicinska sestra će nadzirati Vaš oporavak i provjeravati lijek koji uzimate. Uvijek pitajte ako nijeste sigurni zašto dobijate dozu lijeka.
Primanje veće doze lijeka Levalox može uzrokovati sljedeće: konvulzije (napade), osjećaj smetenosti, omaglicu, gubitak svijesti, nevoljno drhtanje i probleme sa srcem – što dovodi do nejednakih otkucaja srca kao i osjećaja mučnine.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Levalox
Vaš ljekar ili medicinska sestra će imati uputstvo kada će Vam davati ovaj lijek. Malo je vjerovatno da Vam se lijek neće davati kao što je propisano. Međutim, ako mislite da ste propustili primiti dozu, obratite se svom ljekaru ili medicinskoj sestri.

Ako prestanete da uzimate lijek Levalox
Vaš ljekar ili medicinska sestra će nastaviti da Vam daju Levalox, čak i ako se osjećate bolje. Ako se prerano prekine davati, Vaše se stanje može pogoršati ili bakterije mogu postati otporne na lijek. Nakon nekoliko dana liječenja rastvorom za infuziju, Vaš ljekar može odlučiti da Vas prebaci na oblik ovog lijeka u tableti za završetak toka Vašeg liječenja.

U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Levalox može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Prestanite primati lijek Levalox i odmah obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru ako primijetite neka od sljedećih neželjenih dejstava:

Veoma rijetka (mogu se javiti kod najviše 1 od 10 000 pacijenata)
· Alergijska reakcija. Znakovi mogu uključivati: osip, oticanje ili poteškoće sa disanjem, otok usana, lica, grla ili jezika.

Prestanite primati lijek Levalox i odmah obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru ako primijetite neka od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava - možda će Vam biti potrebno hitno medicinsko liječenje:

Rijetka (mogu se javiti kod najviše 1 od 1000 pacijenata)
· Vodenasti proliv, koji može imati primjese krvi, sa mogućim grčevima u stomaku i visokom temperaturom. Ovo mogu biti znaci teškog poremećaja crijeva.
· Bol i upala tetiva ili ligamenata, koja može dovesti do puknuća. Najčešće je zahvaćena Ahilova tetiva.
· Napadi (konvulzije).
· Gledanje ili slušanje stvari koje ne postoje (halucinacije, paranoja), poremećaj pamćenja 
· Depresija, mentalni problemi, uznemirenost (agitacija), abnormalni snovi ili noćne more
· Široko rasprostranjen osip, visoka tjelesna temperature, povećane vrijednosti enzima jetre, krvne nepravilnosti (eozinofilija - povećan broj određene vrste bijelih krvnih zrnaca), uvećani limfni čvorovi i zahvaćenost drugih organa (reakcija na lijek sa eozinofilijom i sistemskim simptomima koja je takođe poznata kao DRESS ili sindrom preosjetljivosti na lijek). Vidjeti takođe dio 2.
· Sindrom povezan sa poremećajem izlučivanja vode i smanjenim vrijednostima natrijuma (SIADH)
· Snižen nivo šećera u krvi (hipoglikemija) ili smanjen nivo šećera u krvi koji može dovesti do kome (hipoglikemijska koma). Ovo je važno za osobe koje imaju dijabetes kao i starije osobe.

Veoma rijetka (mogu se javiti kod najviše 1 od 10 000 pacijenata)
· Peckanje, trnci, bol, ili utrnulost. To mogu biti znakovi bolesti pod nazivom „neuropatija“.

Nepoznata učestalost (učestalost se ne može procijeniti iz dostupnih podataka)
· Ozbiljan osip na koži uključujući Stevens-Johnson-ov sindrom (SJS) i toksičnu epidermalnu nekrolizu. Mogu se ispoljiti u vidu crvenkastih tački ili kružnih fleka često sa plikovima u sredini, ljuštenja kože, čireva u ustima, grlu, nosu, genitalijama i očima i mogu im prethoditi povišena tjelesna temperatura i simptomi slični gripu. Vidjeti takođe odjeljak 2.
· Gubitak apetita, koža i oči poprimaju žutu boju, tamna boja mokraće, svrab, ili osjetljiv stomak (abdomen). To mogu biti znaci problema sa jetrom koji mogu uključivati i po život opasan zastoj jetre.
· Promjene u razmišljanju i mislima (psihotične reakcije) praćene rizikom od suicidalnih misli ili radnji
· Mučnina, opšta slabost, nelagodnost ili bol u stomaku ili povraćanje. Ovo bi mogao da bude znak zapaljenja pankreasa (akutni pankreatitis). Vidjeti dio 2.

Ako primijetite pogoršanje vida, ili druge poremećaje očiju tokom uzimanja lijeka Levalox, odmah se posavjetujte sa oftalmologom.

Veoma rijetki slučajevi dugotrajnih (traju do nekoliko mjeseci ili godina) ili trajnih neželjenih reakcija, kao što su zapaljenje tetiva, ruptura tetiva, bol u zglobovima, bol u ekstremitetima, poteškoće u hodanju, neuobičajeni osećaji kao što su bockanje, trnjenje, mravinjanje, peckanje, ukočenost ili bol (neuropatija), umor, poremećaj pamćenja i koncentracije, efekti na mentalno zdravlje (poremećaji spavanja, anksioznost, napadi panike, depresija i suicidalne misli), kao i oštećenje sluha, vida, ukusa i mirisa povezani su sa upotrebom hinolonskih i fluorohinolonskih antibiotika, u nekim slučajevima bez obzira na prethodno postojeće faktore rizika.

Kod pacijenata na terapiji fluorohinolonima prijavljeni su slučajevi proširenja i slabljenja zida aorte ili rupture zida aorte (aneurizme i disekcije) koje mogu pući i dovesti do smrtnog ishoda i propuštanja srčanih zalizaka. Vidjeti dio 2.

Obavijestite svog ljekara ako neka od sljedećih neželjenih dejstava postanu ozbiljna, ili traju duže od nekoliko dana:

Česta (mogu se javiti kod najviše 1 od 10 pacijenata)
· poteškoće sa spavanjem
· glavobolja, osjećaj nesvjestice
· mučnina, povraćanje i proliv
· povišenje vrijednosti nekih enzima jetre u krvi
· reakcije na mjestu infuzije
· upala vene.

Povremena (mogu se javiti kod najviše 1 od 100 pacijenata)
· promjene broja drugih bakterija ili gljivica, infekcija gljivicom Candida, koju će biti potrebno liječiti
· promjene broja bijelih krvnih zrnaca koje se vide u rezultatima nekih analiza krvi (leukopenija, eozinofilija)
· osjećaj stresa (tjeskobe), osjećaj zbunjenosti, osjećaj nervoze, pospanost, drhtanje, vrtoglavica (vertigo)
· nedostatak vazduha (dispneja)
· promjene ukusa, gubitak apetita, nervoza želuca ili poremećaj varenja (dispepsija), bol u predjelu želuca, osjećaj nadutosti (gasovi) ili zatvor
· svrab i kožni osip, jak svrab ili koprivnjača (urtikarija), pojačano znojenje (hiperhidroza)
· bol u zglobovima ili mišićima
· analize krvi mogu pokazati neuobičajene rezultate zbog problema sa jetrom (povišenje bilirubina) ili bubrezima (povišenje kreatinina)
· opšta slabost.

Rijetka (mogu se javiti kod najviše 1 od 1000 pacijenata)
· zbog smanjenja broja krvnih pločica lako dolazi do nastanka modrica i krvarenja (trombocitopenija)
· smanjenje broja bijelih krvnih ćelija (neutropenija)
· pretjeran imuni odgovor (preosjetljivost)
· osjećaj trnaca u rukama i nogama (parestezija)
· poteškoće sa sluhom (tinitus) ili vidom (zamagljen vid)
· neobično brzi otkucaji srca (tahikardija) ili nizak krvni pritisak (hipotenzija)
· mišićna slabost. To je posebno važno za pacijente sa miastenijom gravis (rijetka bolest nervnog sistema).
· promjene u radu bubrega i povremeno zastoj bubrega koji može nastati zbog alergijske reakcije bubrega poznate kao intersticijski nefritis
· temperatura
· jasno ograničeni, eritematozni pečati sa ili bez plikova koji se razvijaju nekoliko sati po primjeni levofloksacina i koji se povlače ostavljajući postzapaljensku (postinflamatornu) pojačanu pigmentaciju (hiperpigmentaciju); obično se ponovo javljaju na istom mjestu na koži ili sluzokoži nakon ponavljane izloženosti levofloksacinu
· poremećaj pamćenja.

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti iz dostupnih podataka)
· smanjenje broja crvenih krvnih ćelija (anemija), što može učiniti kožu blijedom ili žutom zbog oštećenja crvenih krvnih zrnaca; smanjenje broja svih vrsta krvnih zrnaca (pancitopenija)
· koštana srž ne proizvodi nove krvne ćelije, što može uzrokovati umor, smanjenu sposobnost borbe protiv infekcije i nekontrolisano krvarenje (slabost koštane srži)
· temperatura, bol u grlu i opšti osjećaj slabosti koji ne prolazi. Ovo se može javiti zbog smanjenja broja bijelih krvnih zrnaca (agranulocitoza)
· gubitak cirkulacije (šok sličan anafilaktičkom)
· povećanje nivoa šećera u krvi (hiperglikemija) ili smanjenje novoa šećera u krvi, koje može dovesti do kome (hipoglikemijska koma). Ovo je posebno važno za pacijente sa šećernom bolešću.
· poremećaj čula mirisa, gubitak čula mirisa ili ukusa (parosmija, anosmija, ageuzija)
· osjećaj jakog uzbuđenja, ushićenja, uznemirenosti ili entuzijazma (manija)
· poteškoće u kretanju i hodanju (diskinezija, ekstrapiramidalni poremećaji)
· kratkotrajni gubitak svijesti ili padanje u nesvijest (sinkopa)
· prolazni gubitak vida, upala oka
· oštećenje ili gubitak sluha
· abnormalno brz rad srca, po život opasan nepravilan rad srca, uključujući zastoj srca, promjene rada srca (nazvane „produženi QT interval“, vide se na EKG - u, električnoj aktivnosti srca)
· otežano disanje ili piskanje (bronhospazam)
· alergijske reakcije pluća
· upala gušterače (pankreatitis)
· upala jetre (hepatitis)
· povećana osjetljivost kože na sunčevu svjetlost ili UV zračenje (fotoosjetljivost), tamnija područja na koži (hiperpigmentacija)
· upala krvnih sudova po cijelom tijelu zbog alergijske reakcije (vaskulitis)
· upala tkiva u ustima (stomatitis)
· puknuće i oštećenje mišića (rabdomioliza)
· crvenilo i otok zglobova (artritis)
· bol, uključujući bol u leđima, grudima i udovima
· iznenadni nevoljni trzaji, trzanje ili stezanje mišića (mioklonus)
· napadi porfirije kod osoba koje boluju od porfirije (vrlo rijetka metabolička bolest)
· neprekidna glavobolja, sa ili bez zamagljenog vida (benigna intrakranijalna hipertenzija).

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK LEVALOX

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i bočici. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti.
Lijek ne zahtijeva čuvanje na određenoj temperaturi.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Levalox

· Aktivna supstanca je levofloksacin. 1 ml rastvora za infuziju sadrži 5 mg levofloksacina u obliku levofloksacin hemihidrata. 100 ml rastvora za infuziju sadrži 500 mg levofloksacina u obliku levofloksacin hemihidrata.
· Pomoćne supstance su natrijum hlorid, koncentrovana hlorovodonična kiselina (za podešavanje pH) i voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Levalox i sadržaj pakovanja

Bistri zelenkasto-žuti rastvor, bez stranih čestica.
pH: 4,5 – 5,1
Osmolalnost: 282 mOsmol/kg – 322 mOsmol/kg

Svaka bočica sadrži 100 ml rastvora za infuziju. Dostupno je pakovanje od 1 bočice u kartonskoj kutiji.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
DSD „KRKA, d.d., Novo mesto“ - predstavništvo Podgorica
Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Levalox, rastvor za infuziju, 5 mg/ml, bočica, staklena, 1 x 100 ml: 2030/17/173 - 4220 od 28.02.2017. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

[bookmark: _GoBack]Jul, 2025. godine
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Sljedeće informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Način primjene:

Levalox rastvor za infuziju primjenjuje se sporom intravenskom infuzijom jednom ili dva puta dnevno. Trajanje infuzije mora biti najmanje 30 minuta za 250 mg ili 60 minuta za 500 mg Levalox rastvora za infuziju.
Doziranje zavisi od vrste i težine infekcije te osjetljivosti uzročnika za kojeg se pretpostavlja da je uzrokovao infekciju. Nakon inicijalnog liječenja intravenskim preparatom, moguće je liječenje sa lijekom Levalox dovršiti sa odgovarajućim peroralnim oblikom u skladu sa Sažetkom karakteristika lijeka za film tablete i u skladu sa prikladnošću za pojedinog pacijenta. S obzirom na bioekvivalentnost parenteralnih i peroralnih oblika, može se primijeniti ista doza.


Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Levalox rastvor za infuziju mora se primijeniti odmah (unutar 3 sata) nakon probijanja gumenog čepa kako bi se spriječila bilo kakva bakterijska kontaminacija. Tokom infuzije nije potrebna zaštita od svjetlosti.

Ovaj lijek je namijenjen za jednokratnu primjenu.

Prije primjene rastvor treba vizuelno pregledati. Smije se primjenjivati samo bistri, zelenkasto-žuti rastvor, bez čestica.

Kao i kod svih ljekova, sav neiskorišteni lijek treba odložiti u skladu sa lokalnim propisima.

Inkompatibilnosti

Ovaj lijek se ne smije miješati sa heparinskim ili baznim rastvorima (npr. natrijum hidrogenkarbonat). Ovaj lijek se ne smije miješati sa drugim ljekovima osim onih navedenih u nastavku.

Miješanje sa drugim rastvorima za infuziju:
Lijek Levalox rastvor za infuziju kompatibilan je sa sljedećim rastvorima za infuziju:

· 0,9% rastvorom natrijum hlorida
· 5% injekcijom glukoze
· 2,5% glukozom u Ringerovom rastvoru
· kombinacijom rastvora za parenteralnu prehranu (aminokiseline, glukoza, elektroliti).

Hemijska i fizička kompatibilnost lijeka Levalox, rastvora za infuziju, sa gore navedenim rastvorima dokazana je tokom 2 sata u uslovima sobne temperature.
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