NAVODILO ZA UPORABO

Flexid 500 mg filmsko oblozene tablete
levofloksacin

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- To zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko
celo Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli nezeleni uginek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni uginek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

1. Kaj je zdravilo Flexid in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Flexid
3. Kako jemati zdravilo Flexid

4. Mozni nezeleni uginki

5. Shranjevanje zdravila Flexid

6. Dodatne informacije

1. KAJ JE ZDRAVILO FLEXID IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Flexid tablete vsebujejo protibakterijsko zdravilno ucinkovino levofloksacin iz skupine tako
imenovanih fluorokinolonov. Uporabljajo se za zdravljenje razli¢nih okuzb, ki jih povzrocijo
bakterije, obc&utljive za levofloksacin.

Za kaj se zdravilo Flexid uporablja?

Zdravilo Flexid se uporablja samo za zdravljenje pri odraslih.

Zdravilo Flexid je namenjeno zdravljenju:

- bakterijskega vnetja obnosnih votlin (akutni sinusitis),

- nenadnega poslabSanja kroni¢nega vnetja spodnjih dihal (akutno poslabSanje kroni¢nega
bronhitisa),

- pljuénice, dobljene v domacem okolju,

- zapletenih okuzb secil, vklju¢no z vnetjem ledvi¢nih €asic,

- kroni¢ni bakterijski prostatis (vnetje prostate)

- okuzb koze in mehkih tkiv.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO FLEXID

Ne uporabljajte zdravila Flexid

- Ce ste alergicni (preobdutljivi) na levofloksacin ali na katerokoli drugo protimikrobno
zdravilo iz skupine kinolonov in/ali katerokoli sestavino zdravila Flexid

- Ce ste noseci ali dojite

- Ce imate bozjast (epilepsijo) ali ste nagnjeni k epilepti¢nim napadom

- Ce ste kdaj Zze imeli obolenje tetiv zaradi jemanja fluorokinolonov.

Zdravila Flexid se ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih v obdobju rasti.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Flexid:



- Ce ste starejsi ali Ce jemljete zdravila iz skupine tako imenovanaih kortikosteroidov. Pri
starejsih in pri bolnikih, ki jemljejo kortikosteroidna zdravila, je tveganje, da pride do
vnetja in pretrganja tetiv, vecje. V primeru suma, da je prislo do vnetja tetiv, je treba
zdravljenje z zdravilom Flexid takoj prekiniti in zaCeti z ustreznim zdravljenjem.

- Ce ste kdaj v preteklosti imeli epilepsijo ali epilepti¢ne napade.

- Ce jemljete teofilin, fenbufen ali druga njemu podobna nesteroidna protivnetna zdravila.
Soc€asno jemanje zdravila Flexid in nekaterih zdravil lahko povzro&i nastanek kréev.

- Ce imate pritajeno ali dejansko pomanjkanje encima glukoza-6-fosfat-dehidrogenaze. Pri
bolnikih s pomanjkanjem tega encima lahko jemanje zdravila Flexid povzroc€i tako
imenovane hemoliticne reakcije (razpadanje rdecih krvnih telesc).

- Ce imate zmanjSano delovanje ledvic. Pri bolnikih z zmanjSanim delovanjem ledvic je
potrebno odmerek zdravila Flexid ustrezno zmanj$ati.

- Ce jemljete zdravila za prepreCevanje strjevanja krvi (zaviralci vitamina K). So¢asno
jemanije zdravila Flexid in teh zdravil vpliva na strjevanje krvi in/ali lahko poveca
verjetnost krvavitev.

- Ce se med zdravljenjem z zdravilom Flexid pojavi huda, dolgotrajna in/ali krvava driska.
Huda driska je znak hudega vnetja Crevesja.

- Ce imate sréno obolenje. Pri uporabi tovrstnih zdravil je potrebna previdnost, Ce ste imeli
podaljSan QT interval Ze ob rojstvu ali ga ima kdo v vasi druzini (viden na
elektrokardiogramu-EKG, elektricnem snemaniju srca), ¢e imate neravnovesje soli v krvi
(Se posebej nizko raven kalija ali magnezija), ¢e imate zelo po€asen srcni ritem
(bradikardija), ¢e imate oslabljeno srce (sréno popuscanje), e ste v preteklosti imeli sréni
napad (miokardni infarkt), Ce ste Zenska, starejSa oseba ali e jemljete Se katera druga
zdravila, ki lahko povzroc€ijo nenormalne spremembe EKG (glejte poglavje Jemanje
drugih zdravil).

O teh stanjih obvestite tudi svojega zdravnika.

Ceprav se preobéutljivost za svetlobo (fotosenzibilnost) med jemanjem zdravila Flexid pojavi
zelo redko, vam svetujemo, da se ne izpostavljate moéni svetlobi in umetnemu UV-zarCenju
(solarij).

Jemanje drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli
drugo zdravilo, tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

UcCinek zdravila Flexid se pomembno zmanjsa, ¢e socasno jemljete zdravila za zmanjSevanje
kislosti Zelod€nega soka (antacidi, ki vsebujejo magnezij ali aluminij), zdravilo za zas¢ito
Zelod¢éne sluznice (sukralfat) ali zdravila za zdravljenje slabokrvnosti (soli Zeleza). Zdravilo
Flexid je zato priporocjivo vzeti vsaj 2 uri pred ali 2 uri po teh zdravilih.

Soc¢asno jemanije teofilina, fenbufena in podobnih nesteroidnih protivnetnih zdravil lahko
zmanjSa mozganski prag za nastanek krcev.

Probenicid in cimetidin rahlo zmanj$ata izlo¢anje levofloksacina iz telesa, vendar ni verjetno,
da bi bilo to klinicno pomembno.

Previdnost je potrebna pri so€asni uporabi zdravila Flexid skupaj z drugimi zdravili, ki vplivajo
na dolo€en nacin izlo€anja (tubulno sekrecijo); taki zdravili sta probenecid in cimetidin. To Se
posebej velja za bolnike z okvarjenim delovanjem ledvic.

Zdravilo Flexid nekoliko podalj$a €as izlo€anja ciklosporina.

Socasno jemanje zdravila Flexid in zdravil za prepreCevanje strjevanja krvi (zaviralci vitamina
K) poveca vrednosti pokazateljev strievanja krvi (PC/INR) in lahko povzro&i hude krvavitve.
Zato je potrebno pri bolnikih, ki jemljejo zdravila za prepre€evanje strjevanja krvi, spremljati
pokazatelje strjevanja krvi.



Zdravniku morate povedati, ali jemljete katerokoli zdravilo, ki lahko spremeni va$ sréni ritem:
zdravila, ki spadajo v skupino antiaritmikov (npr. kinidin, hidrokinidin, dizopiramid, amiodaron,
sotalol, dofetilid, ibutilid), triciklicne antidepresive, protimikrobne pripravke (iz skupine
makrolidov), nekatere antipsihotike.

Jemanje zdravila Flexid skupaj s hrano in pijaco
Tablete lahko jemljete s hrano ali brez nje, ob tem pa popijte dovolj teko€ine (da bi prepredili
tezave z ledvicami med jemanjem tega zdravila, pijte dodatne koli¢ine tekocine).

Noseénost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Zdravila Flexid se med nose¢nostjo ne sme uporabljati.
Matere, ki dojijo, zdravila Flexid ne smejo jemati.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Nezeleni uc€inki (na primer vrtoglavica/omotica, zaspanost, motnje vida) lahko neugodno
vplivajo na vaso sposobnost, da se osredotocite in reagirate. To je lahko nevarno v
okolis¢inah, v katerih so te sposobnosti $e posebej pomembne (kot je voZnja motornega
vozila ali upravljanje s stroji).

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Flexid
Zdravilo Flexid vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenaSate nekaterih
sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO FLEXID

Pri jemanju zdravila Flexid natanéno upos$tevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Odmerkov ne smete spreminjati ali zdravljenja prekinjati, ne da bi se prej posvetovali z

zdravnikom.

Odmerki in trajanje zdravljenja sta odvisna od vrste obolenja in njegove izrazenosti. Pri

bolnikih z normalnim delovanjem ledvic veljajo naslednja priporoc€ila za odmerjanje:

- vnetje obnosnih votlin: 500 mg levofloksacina (ena tableta zdravila Flexid 500 mg) enkrat
na dan, 10 do 14 dni

- nenadno poslabsanje kroni¢nega bronhitisa: 250 mg do 500 mg levofloksacina (1/2
tablete do ena tableta zdravila Flexid 500 mg) enkrat na dan, 7 do 10 dni

- pljuénica, dobljena v domacgem okolju: 500 mg levofloksacina (ena tableta zdravila
Flexid 500 mg) enkrat do dvakrat na dan, 7 do 14 dni

- zapletene okuzbe secil, vkljuéno z vnetjem ledvic: 250 mg levofloksacina (1/2 tablete
zdravila Flexid 500 mg) enkrat na dan, 7 do 10 dni

- kroni¢ni bakterijski prostatitis: 500 mg levofloksacina (ena tableta zdravila Flexid 500 mg)
enkrat na dan, 28 dni

- okuzbe kozZe in mehkih tkiv: 250 mg levofloksacina (1/2 tablete zdravila Flexid 500 mg)
enkrat dnevno ali 500 mg levofloksacina (ena tableta zdravila Flexid 500 mg) enkrat ali
dvakrat na dan, 7 do 14 dni.

Odmerjanje pri bolnikih z zmanjsanim delovanjem ledvic
Ce imate zmanjSano delovanje ledvic (o€istek kreatinina < 50 ml/min (0,83 ml/s)), morate
jemati prilagojene odmerke.



Odistek kreatinina Odmerjanje
250 mg/24 ur 500 mg/24 ur 500 mg/12 ur
Prvi odmerek 250 mg | Prvi odmerek 500 mg | Prvi odmerek 500 mg
50 — 20 ml/min Nato: Nato: Nato 250 mg/12 ur
(0,83 - 0,33 ml/s) 125 mg/24 ur 250 mg/24 ur
19 — 10 ml/min Nato: Nato: Nato:
(0,32 - 0,17 ml/s) 125 mg/48 ur 125 mg/24 ur 125 mg/12 ur
< 10 ml/min Nato: Nato: Nato:
(< 0,17 ml/s) 125 mg/48 ur 125 mg/24 ur 125 mg/24 ur
(vkljuéno s
hemaodializo in
CAPD)*

* Po hemodializi ali CAPD (neprekinjeni ambulantni peritonealni dializi) ni potrebno dati
dodatnih odmerkov.

Odmerjanje pri bolnikih z zmanj$anim delovanjem jeter
Odmerkov ni potrebno prilagajati.

Za prilagoditev odmerka je tablete zdravila Flexid mogoc¢e vzdolz zareze prelomiti.
Tableto (ali polovico tablete) zdravila Flexid je treba pogoltniti celo (ne da bi jo zdrobili ali
zvedili), z dovolj teko€ine.

Tablete zdravila Flexid se lahko jemljejo s hrano ali brez nje.

Tableto zdravila Flexid morate vzeti vsak dan ob enakem &asu in popiti dovolj tekodine.

Zdravnik vam bo povedal, koliko Casa bo trajalo zdravljenje.
Ce menite, da je u€inek zdravila premocan ali preSibak, se posvetujte z zdravnikom ali s
farmacevtom.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Flexid, kot bi smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Flexid kot bi smeli, se takoj posvetujte z zdravnikom ali s
farmacevtom.

Prevelik odmerek zdravila Flexid lahko povzro€i zmedenost, vrtoglavico, motnje zavesti,
krée, spremembe delovanja srca (podaljSanje QT intervala), prebavne motnje (npr. slabost v
Zelodcu in prizadetost sluznic). Po prevelikem odmerjanju mora zdravnik nadzirati delovanje
srca.

Zdravljenje je simptomatsko. Z dializo levofloksacina ni mogoc€e odstraniti. Specificnega
protistrupa ni.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Flexid

Ce ste pozabili vzeti odmerek zdravila Flexid, ga vzemite takoj, ko se spomnite, da ste ga
pozabili vzeti. V primeru, da se bliza ¢as za naslednji odmerek, pocakajte in vzemite zdravilo
ob predvidenem €asu. Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prejSnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Flexid

Zdravljenja ne smete prekiniti ali pred€asno koncati, ne da bi se posvetovali z zdravnikom.
Sicer ni mogocCe zagotoviti, da bo zdravljenje uspesno.

Ce imate dodatna vpradanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s
farmacevtom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Flexid neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.



Zdravilo Flexid bolniki obi¢ajno dobro prenasajo, vec€ina nezelenih ucinkov je blagih do
zmernih in po naravi prehodnih.

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov):
- slabost v zZelodcu, driska, zvisane vrednosti jetrnih encimov (ALT/AST).

Ob¢asni nezeleni ucinki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov):

- srbenje, izpuscaiji,

- izguba teka, bruhanje, bole€ine v trebuhu, tezave z zelodcem,

- glavobol, zaspanost, motnje spanja, vrtoglavica/omotica,

- zviSane vrednosti zol¢nega barvila (bilirubina) in kreatinina v krvi (znaki okvarjenega
delovanja jeter in ledvic),

- povecanje Stevila dolo€enih krvnih celic (eozinofilija), zmanjSanje Stevila belih krvnih
celic,

- splosna oslabelost in razrast odpornih glivic in bakterij (npr. glivi€éno vnetje noznice pri
zenskah).

Redki nezeleni ucinki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov):

- splosne alergijske reakcije z znaki kot so koprivnica, spazem bronhov in mozne hude
teZzave z dihanjem, pa tudi redki primeri otekanja koZe in sluznic (npr. na obrazu in vratu),

- krvava driska in hudo vnetje &revesja (pseudomembranozni enterokolitis) (glejte tudi
poglavje »Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Flexid«),

- mravljin€enje v rokah, tresenje, nemir, strah (anksioznost), zmedenost, krci (konvulzije),
psihotiCne reakcije, depresija,

- nenormalno hitro bitje srca, padec krvnega tlaka,

- bolecine v sklepih in miSicah, bolezni tetiv, vkljuéno z vnetjem, zmanjSanje Stevila
nekaterih belih krvnih celic (nevtropenija),

- zmanjsanje Stevila krvnih plosc€ic, ki ima lahko za posledico nagnjenost k podplutbam in
krvavitvam.

Zelo redki nezeleni uginki (pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov):

- nenaden padec krvnega tlaka ali Sok, vecja obcutljivost za sonce in ultravijolicne zarke
(glejte tudi poglavje »Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Flexid«). Zato se med
jemanjem zdravila Flexid izogibajte ¢ezmernemu izpostavljanju sonéni svetlobi ali umetni
ultravijoli¢ni svetlobi. Uporabljajte zas¢ito pred soncem, kadar ste zunaj.

- znizanje koncentracije sladkorja v krvi (hipoglikemija), ki je lahko pomembna pri bolnikih,
zdravljenih zaradi sladkorne bolezni. Znaki hipoglikemije so lahko huda lakota, Zivénost,
znojenje in tresenje.

- motnje vida in sluha, motnje okusa in voha, zmanjSana obcutljivost, zlasti za dotik,
halucinacije, motnje gibanja, vklju¢no s tezavami pri hoji, cirkulacijski (5oku podoben)
kolaps.

- pretrganje tetive (npr. Ahilove tetive) — ta nezeleni ucinek se lahko pojavi v 48 urah po
zacetku zdravljenja in je lahko obojestranski (glejte tudi poglavje »Bodite posebno
pozorni pri uporabi zdravila Flexid«).

- miSi¢na Sibkost, ki je lahko posebno pomembna pri bolnikih z miastenijo gravis (redko

- boleznijo ziv€evja).

- vnetje jeter, moteno delovanje ledvic vse do akutne odpovedi ledvic, npr. zaradi
alergijskih reakcij (intersticijski nefritis)

- hudo zmanjSanje Stevila belih krvnih celic, ki povzroCi hude simptome, npr. ponavljanje ali
dolgotrajno zviSanje telesne temperature, vnetje Zrela in ob&utek ponovnega poslabsanja
bolezni.

- zviSana telesna temperatura, alergijsko vnetje pljuc ali drobnih Zil.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):
- hude reakcije z mehurji na kozi in sluznicah,



- nenormalno hiter sréni ritem, smrtno nevaren nepravilen sréni ritem, spremembe srénega
ritma (podaljSanje QT intervala, ki ga vidimo na EKG, elektricna aktivnost srca),okvara

- zmanjSanje Stevila rdecih krvnih celic,

- zmanjsanje Stevila vseh vrst krvnih celic.

Znano je, da lahko nekateri kinoloni pri bolnikih s porfirijo (zelo redko presnovno boleznijo)
sprozijo napad porfirije. To morda velja tudi za zdravilo Flexid.

Ce opazite karkoli od spodaj navedenega, takoj prenehajte jemati zdravilo Flexid in o

tem nemudoma obvestite svojega zdravnika ali nemudoma pokli¢ite najblizjo

bolnisnico:

- otekanje rok, nog, gleznjev, obraza, ustnic, ust ali Zrela, kar lahko povzroéi teZzave pri
poziranju in dihanju

- bolecine v prsih

- hiter, razbijajo€ ali nereden sr&ni utrip

- epilepti¢ni napadi.

To so zelo hudi, vendar redki nezeleni uginki. Ce jih imate, to lahko pomeni zelo resno

preobcutljivost za levofloksacin ali hude nezelene ucinke. Zato potrebujete nujno zdravnisko

pomog.

Takoj obvestite svojega zdravnika ali pojdite na nezgodni oddelek najblizje bolnisnice,

€e opazite naslednje:

- dolgotrajno ali krvavo drisko

- neobicajne krvavitve ali modrice, kozni izpus€aj, rdecino, pojav mehurjev ali lus¢enje
koze

- zlatenico (porumenelost o€i ali koze)

- vrtoglavico, razdrazljivost, strah, zmedenost ali vznemirjenost

- bole€ine v misSicah ali sklepih.

Vse to so resni, vendar redki nezeleni ucinki, ki zahtevajo nujno zdravniSko pomoc.

Ce katerikoli nezeleni uginek postane resen ali e opazite katerikoli nezeleni uginek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA FLEXID

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila Flexid ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
Skatli poleg oznake »Uporabno do«. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan
navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec€, se posvetujte s farmacevtom. TakSni ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Flexid
- Zdravilna ucinkovina je levofloksacin. Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 500 mg
levofloksacina v obliki levofloksacin hemihidrata.



- PomozZne snovi so:

jedro: laktoza monohidrat, povidon, natrijev karboksimetilSskrob (vrsta A), smukec, brezvodni
koloidni silicijev dioksid, premrezZeni natrijev karmelozat, glicerildibehenat

obloga: hipromeloza, hidroksipropilceluloza, makrogol 6000, rumeni Zelezov oksid (E172),
rdeci zelezov oksid (E172), titanov dioksid (E171), smukec.

Izgled zdravila Flexid in vsebina pakiranja
Tablete so svetlo oranZzno-roznato obarvane, osmerokotne, bikonveksne in filmsko obloZene
Z zarezo na eni strani.

Flexid 500 mg filmsko oblozene tablete so pakirane v Skatle z:
enim pretisnim omotom (1x1, 1x5, 1x7, 1x10) ali dvema, tremi, petimi, dvajsetimi in
petdesetimi pretisnimi omoti po 10 filmsko obloZenih tablet.

Nacin in rezim izdaje zdravila Flexid
Izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Kemofarmacija d.d., Ljubljana, Cesta na Brdo 100, Ljubljana, Slovenija

Izdelovalec
Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija

Navodilo je bilo odobreno
13.9.2011



