NAVODILO ZA UPORABO

Levofloksacin Pharmathen 250 mg filmsko obloZene tablete
Levofloksacin Pharmathen 500 mg filmsko obloZene tablete
levofloksacin

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

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

- 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 u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli nezeleni uéinek, ki ni omenjen
v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Levofloksacin Pharmathen tablete in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Levofloksacin Pharmathen tablete
Kako jemati zdravilo Levofloksacin Pharmathen tablete

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Levofloksacin Pharmathen tablete

Dodatne informacije

Uk wdE

1. KAJ JE ZDRAVILO LEVOFLOKSACIN PHARMATHEN TABLETE IN ZA KAJ GA
UPORABLJAMO

Kaj je zdravilo Levofloksacin Pharmathen tablete
Zdravilna ucinkovina v tabletah je levofloksacin, ki spada v skupino zdravil, znanih pod
imenom fluorokinolonski antibiotiki, ki ubijajo bakterije.

Za kaj se zdravilo Levofloksacin Pharmathen tablete uporablja

Zdravilo Levofloksacin Pharmathen tablete se uporablja za zdravljenje okuzb, ki jih povzro¢ajo
bakterije, ob¢utljive za levofloksacin. Vas zdravnik se bo odlocil, ali se vasa okuzba lahko zdravi s
tem zdravilom. Zdravilo Levofloksacin Pharmathen tablete se lahko uporablja za zdravljenje okuzb:

e sinusov,

pljug, pri ljudeh z dolgotrajnimi tezavami z dihanjem ali s pljuénico,

secil, vkljuéno z ledvicami in mehurjem,

prostate, ¢e imate dolgo trajajo¢o okuzbo,

koze in podkozja, vkljuéno z miSicami. To v&asih imenujemo ‘mehko tkivo’.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO LEVOFLOKSACIN
PHARMATHEN TABLETE

Ne jemljite zdravila Levofloksacin Pharmathen tablete

e (e ste alergi¢ni (preobcutljivi) na levofloxacin ali drugo zdravilno uéinkovino, ki spada v isto
skupino antibiotikov (kinolonov) ali katerokoli sestavino zdravila.

e (e imate epilepsijo. Drugace se poveca verjetnost epilepti¢nih napadov.

o (e ste kdaj imeli tezave s tetivami (npr. tendinitis) v povezavi z uporabo zdravilnih u¢inkovin, Ki
spadajo v isto skupino antibiotikov (fluorokinolonov).



¢e nacrtujete nosecnost ali dojite.
¢e so bile tablete predpisane otroku ali odras¢ajo¢emu mladostniku. Zdravilo lahko poskoduje
hrustanec njihovih rasto¢ih kosti. Zdravilo je namenjeno samo za odrasle.

Povejte svojemu zdravniku, ¢e ste kadarkoli v preteklosti imeli tezave pri jemanju zdravil.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Levofloksacin Pharmathen tablete

Ce ste kdaj v preteklosti doziveli epilepti¢ne napade ali okvaro mozganov (kot je mozganska kap
ali huda poskodba mozganov). Zdravniku povejte za vse svoje bolezni v preteklosti, da vam bo
lahko dal ustrezen nasvet.

kadar ste izpostavljeni soncni ali UV svetlobi. Izogibajte se predolgemu izpostavljanju mocni
son¢ni svetlobi po nepotrebnem in ne uporabljajte UV svetilke ali solarija. Med jemanjem tega
zdravila lahko vasa koza postane obcutljivejSa na svetlobo (lahko povzroci reakcijo, podobno
son¢nim opeklinam).

¢e se pojavi bolecina ali vnetje tetiv, Se posebej Ce ste starejsi ali ¢e jemljete zdravila, ki vsebujejo
kortikosteroide (kortizon ali podobna zdravila za zdravljenje vnetij pri boleznih kot so astma,
alergijska stanja/reakcije in artritis). Ce imate tezave s tetivo med ali kmalu po jemanju zdravila,
morate takoj poiskati zdravnisko pomo¢. Prizadeta okonc¢ina naj miruje, da ne pride do poskodbe
tetive. Ne vzemite naslednjega odmerka zdravila Levofloksacin Pharmathen tablete, razen ¢e vam
zdravnik pove drugace.

¢e imate hudo, trdovratno in/ali krvavo drisko med zdravljenjem ali po zdravljenju s tabletami. To
je lahko znak hudega vnetja crevesja (psevdomembranski kolitis), ki se lahko pojavi po
zdravljenju z antibiotiki. Takoj povejte svojemu zdravniku. Mogoce bo treba zdravljenje prekiniti
in zaceti z ustrezno terapijo.

¢e imate vi ali katerikoli ¢lan vaSe druZzine pomanjkanje jetrnega encima glukoza-6-fosfat
dehidrogenaza (G6PD) (redka dedna bolezen). Bolniki s pomanjkanjem G6PD so med
zdravljenjem s kinolonskimi protibakterijskimi zdravili nagnjeni k razpadanju rdecih krvnih celic
(hemolizi).

¢e imate teZave z ledvicami. Bolniki z zmanjSanim delovanjem ledvic (renalna insuficienca) bodo
mogoce potrebovali nizje odmerke v primerjavi z bolniki z normalnim delovanjem ledvic.

¢e jemljete zdravila za red¢enje krvi (imenovana antikoagulanti, npr. varfarin).

&e ste kdaj v preteklosti imeli psihiatriéne motnje. Ce pride do psihiatri¢ne reakcije takoj povejte
svojemu zdravniku.

Ce ste kdaj imeli simptome, ki so znacilni za poSkodbo Zivca, kot so tezave z gibanjem ali
obcutenjem v dlaneh in stopalih, ki so $e posebej hude ponoéi.

e ste kdaj imeli tezave s srcem.

¢e imate sladkorno bolezen in so¢asno jemljete peroralna zdravila za znizevanje ravni glukoze v
Krvi.

&e ste kdaj imeli tezave z jetri. Ce opazite katerikoli simptom jetrne bolezni, kot so zmanjsan tek,
zlatenica, temen urin, srbenje ali motnje prebavil, prekinite z jemanjem zdravila in se takoj
posvetujte s svojim zdravnikom.

¢e imate alergijske reakcije na zdravilo. V takih primerih zdravljenje takoj prekinite in obvestite
svojega ali dezurnega zdravnika.

Jemanije drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli
zdravilo, tudi e ste ga dobili brez recepta. Sem sodijo tudi zelis¢ni pripravki.

Nekatera zdravila lahko vplivajo na vase zdravljenje ali pa vplivajo na raven zdravil v krvi, ki jih
trenutno jemljete. Pred jemanjem drugih zdravil, ki vam jih je predpisal zdravnik ali ste jih kupili brez
recepta, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. Se posebej povejte zdravniku, &e jemljete:

zelezove soli (za zdravljenje slabokrvnosti), antacide, ki vsebujejo magnezij ali aluminij (zdravila
proti zgagi in bole¢inam v zelodcu) ali zdravila, ki vsebujejo magnezijeve ali aluminijeve soli. Ta



zdravila lahko zmanjsajo absorpcijo in ucinkovitost zdravila Levofloksacin Pharmathen tablete,
zato jih je treba vzeti vsaj 2 uri pred ali po jemanju zdravila Levofloksacin Pharmathen tablete.
sukralfat (za zascito zelod¢ne sluznice). Lahko vpliva na absorpcijo in zmanjsa ucinkovitost
zdravila Levofloksacin Pharmathen tablete. Najbolje je, da vzamete sukralfat 2 uri po zdravilu
Levofloksacin Pharmathen tablete.

antagoniste vitamina K, kot je varfarin. V kombinaciji z zdravilom Levofloksacin Pharmathen
tablete lahko poveca krvavitve.

teofilin (za zdravljenje astme) ali fenbufen ali podobna zdravila (za zdravljenje revmati¢ne
bolecine in vnetja). Poveca se tveganje za epilepti¢ne napade.

probenecid (za preprecevanje putike) ali cimetidin (za zdravljenje razjed) zmanjsata izloanje
levofloksacina skozi ledvice.

ciklosporin (npr. za zdravljenje luskavice, dermatitisa, revmatizma). Delovanje ciklosporina se v
kombinaciji z zdravilom Levofloksacin Pharmathen tablete lahko podaljsa.

kortikosteroide, imenovane tudi steroidi — za zdravljenje vnetja. Poveca se verjetnost za vnetje
infali pretrganja tetiv.

nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID) — za zdravljenje boleCine in vnetja, kot so aspirin,
ibuprofen, fenbufen, ketoprofen in indometacin. Socasna uporaba z zdravilom Levofloksacin
Pharmathen tablete lahko povzroci nastanek epilepti¢nih napadov.

zdravila, ki vplivajo na sr¢ni utrip. Sem spadajo zdravila za zdravljenje nenormalnega srénega
utripa (antiaritmiki kot sta kinidin in amiodaron), za zdravljenje depresije (tricikli¢ni antidepresivi
kot sta amitriptilin in imipramin,) in za zdravljenje bakterijskih okuzb (‘makrolidni’ antibiotiki kot
so eritromicin, azitromicin in klaritromicin).

Jemanje zdravila Levofloksacin Pharmathen tablete skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Levofloksacin Pharmathen tablete lahko jemljete med jedjo ali v ¢asu med posameznimi
obroki. Tableto vzemite s kozarcem vode.

Nosecnost in dojenje
Ne jemljite zdravila Levofloksacin Pharmathen tablete, e ste noseci ali dojite. Zdravilo lahko $kodi
vasemu otroku.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Nekateri neZeleni uéinki, kot so vrtoglavica, zaspanost in motnje vida lahko zmanj$ajo sposobnost za
koncentracijo in reagiranje. Ne vozite, upravljajte z nevarnimi stroji ali izvajajte podobnih opravil, ¢e
Cutite, da sta vaSa koncentracija in reagiranje zmanjsana.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Levofloksacin Pharmathen tablete
Zdravilo vsebuje barvilo son¢no rumeno FCF (E110), ki lahko povzroci alergijske reakcije.

3.

KAKO JEMATI ZDRAVILO LEVOFLOKSACIN PHARMATHEN TABLETE

Pri jemanju zdravila Levofloksacin Pharmathen tablete natan¢no upostevajte zdravnikova navodila.
Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Trajanje zdravljenja je odvisno od vrste in resnosti okuzbe.

Vas zdravnik vam bo povedal, koliko tablet morate vzeti, kdaj in koliko ¢asa jih morate jemati.
Vecina bolnikov rabi eno do dve tableti na dan. Bolniki z zmanjsanim delovanjem ledvic bodo
mogoce potrebovali nizje odmerke.

Jemanije zdravila

Zdravilo vzemite skozi usta.
Tablete pogoltnite cele, s kozarcem vode.



e Tablete lahko vzamete med jedjo ali v ¢asu med posameznimi obroki.
Zascitite koZo pred son¢nimi Zarki.

Med jemanjem tega zdravila se izogibajte direktnemu izpostavljanju sonéni svetlobi, ker bo vasa koza
postala obcutljivejsa na sonce. Pojavijo se lahko opekline, srbenje ali hudi mehurji, ¢e ne boste
upostevali spodnjih previdnostnih ukrepov:

e uporabljajte soncno kremo z visokim zasCitnim faktorjem,

¢ vedno imejte klobuk in oblacila, ki vam pokrivajo roke in noge,

e izogibajte se soncenju.

Ce Ze jemljete tablete, ki vsebujejo Zelezo, antacide ali sukralfat

Ne jemljite jih ob istem casu kot zdravilo Levofloxacin Pharmathen filmsko obloZene tablete. Ta
zdravila vzemite vsaj 2 uri pred ali po jemanju zdravila Levofloxacin Pharmathen filmsko oblozene
tablete.

Koliko zdravila vzeti

e Zdravnik bo dolocil koliko zdravila Levofloxacin Pharmathen filmsko oblozene tablet morate
vzeti.

e Odmerek bo odvisen od vrste in mesta okuzbe.

e Trajanje zdravljenja bo odvisno od resnosti okuzbe.

e Ce menite, da je u¢inek zdravila premocan ali presibak, ne spreminjajte odmerka, ampak se
posvetujte z zdravnikom.

Odrasli in starejsi.
Okuzba sinusov
e Dve tableti zdravila Levofloksacin Pharmathen 250 mg, dvakrat na dan;
¢ ali eno tableto zdravila Levofloksacin Pharmathen 500 mg, enkrat na dan.

Okuzba pljué, pri ljudeh z dolgotrajnimi teZavami z dihanjem
e Eno ali dve tableti zdravila Levofloksacin Pharmathen 250 mg, enkrat na dan;
o ali % tablete ali eno tableto zdravila Levofloksacin Pharmathen 500 mg, enkrat na dan.

Pljuénica
e Dve tableti zdravila Levofloksacin Pharmathen 250 mg, enkrat ali dvakrat na dan;
e ali eno tableto zdravila Levofloksacin Pharmathen 500 mg, enkrat ali dvakrat na dan.

Okuzba sedil, vklju¢no z ledvicami in mehurjem
e Eno tableto zdravila Levofloksacin Pharmathen 250 mg, enkrat na dan;
o ali %4 tablet zdravila Levofloksacin Pharmathen 500 mg, enkrat na dan.

Okuzba prostate, ¢e imate dolgotrajajoco okuzbo
e Dve tableti zdravila Levofloksacin Pharmathen 250 mg, enkrat na dan;
e ali eno tableto zdravila Levofloksacin Pharmathen 500 mg, enkrat na dan.

Okuzba koZe in podkoZja, vklju¢no z miSicami
e Eno ali dve tableti zdravila Levofloksacin Pharmathen 250 mg, enkrat ali dvakrat na dan;
e ali % tablete ali eno tableto zdravila Levofloksacin Pharmathen 500 mg, enkrat ali
dvakrat na dan.



Odrasli z okvaro ledvic
Zdravnik vam bo lahko predpisal nizji odmerek.

Otroci in mladostniki
Zdravilo ni za otroke in mladostnike.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Levofloksacin Pharmathen tablete, kot bi smeli
Nakljuéno zauzitje ene dodatne tablete vam ne bo kodovalo. Ce po nesredi zauZijete veé
dodatnih tablet, takoj obvestite svojega zdravnika ali poiséite zdravnisko pomog. Ce je mozno,
vzemite s sabo preostanek tablet ali Skatlo zdravila in jih pokazite zdravniku. Posledice
prevelikega odmerka, vkljuéno z osrednjim zivcevjem, so zmedenost, vrtoglavica, motnje
zavesti, (konwvulzije) epilepticni napadi in motnje delovanja srca, kar lahko vodi do
nenormalnega srénega ritma. V primeru predoziranja je zdravljenje simptomatsko.
Levofloksacina ni mogoce odstraniti iz telesa z dializo. Specificnega antidota ni.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Levofloksacin Pharmathen tablete

Ce ste pozabili vzeti odmerek zdravila, ga vzemite takoj, ko se spomnite, razen &e ni Ze as za
naslednji odmerek. V tem primeru odmerek, ki ste ga pozabili vzeti, izpustite, in vzemite
obicajen odmerek zdravila ob predvidenem casu. Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili
vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Levofloksacin Pharmathen tablete

Pomembno je, da zakljuéite z jemanjem tablet, kot vam je predpisal zdravnik. Ne prenehajte z
jemanjem zdravila niti v primeru, da se pocutite bolje kot preden ste vzeli predpisano koli¢ino tablet.
Ce prenchate z jemanjem prehitro, se vase stanje lahko poslabsa. Ce mislite, da morate prenehati z
jemanjem zaradi nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom S$e preden vzamete naslednji
odmerek.

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

4,  MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Levofloksacin Pharmathen tablete nezelene uéinke, ki
pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih. NeZeleni uc¢inki so navedeni z oceno pogostnosti
pojavljanja. Ce katerikoli neZeleni uginek postane resen ali ¢e opazite katerikoli neZeleni uéinek,
ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Hude alergijske reakcue se pojavijo zelo redko. Lahko se pojavijo po prvem odmerku ali pa celo

po koncu zdravljenja. Ce se med jemanjem zdravila pri vas pojavi katerikoli od navedenih

nefelenih ucinkov, takoj prenehajte z jemanjem zdravila Levofloksacin Pharmathen tablete in

povejte svojemu zdravniku ali pojdite na urgentni oddelek najblifje bolnisnice. Znaki

alergijske reakcije so:

o hiter srcni utrip, nizek krvni tlak, povisana telesna temperatura, tezZave z dihanjem, Sok,

e Otekanje obraza, jezika in zrela, kozne reakcije kot sta otekanje in rdecica, tezave s krvjo, razjede
v ustih, oceh, na crevesju in spolnih organih,

e pri nekaterih ljudeh se lahko pojavijo jetrne tezave. Znaki jetrnih tezav vkljucujejo rumeno
obarvanje koze, temen urin, obcutljiv Zelodec in izgub0 teka.

e nenavadna bolecina v misicah, misicna slabost in misicni krci.



Ostali nezeleni ucinki vkljucujejo

Pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 na 100 bolnikov

slabost, driska,
povisane vrednosti jetrnih encimov v krvi.

Obcasni: pojavijo se pri 1 do 10 na 1000 bolnikov

srbenje in izpuscaj,

izguba teka, razdrazen zelodec (dispepsija), bruhanje ali bolecine v predelu trebuhu,

glavobol, omotica, zaspanost, motnje spanja,

povecanje ali zmanjSanje Stevila belih krvnih celic,

splo$na oslabelost. VVsako protibakterijsko zdravljenje, ki ubija dolo¢ene mikrobe, lahko povzroci
neravnovesje mikroorganizmov (bakterij/glivic), ki so normalno prisotni v ¢cloveku. Posledi¢no se
lahko poveca Stevilo drugih bakterij ali glivic, za Kar je v redkih primerih potrebno zdravljenje.

Redki: pojavijo se pri 1 do 10 na 10,000 bolnikov

splosne alergijske reakcije (anafilakti¢ne/anafilaktoidne reakcije) (ki se v¢asih lahko pojavijo celo
7ze po prvem odmerku in se lahko razvijejo v nekaj minutah ali urah po zauzitju zdravila) s
simptomi, kot so urtikarija, spazem bronhov in mozne hude tezave z dihanjem, pa tudi redki
primeri otekanja koze in sluznic (npr. na obrazu in vratu),

krvava driska, ki lahko v zelo redkih primerih nakazuje enterokolitis (vnetje ¢revesja), vkljucno s
psevdomembranskim kolitisom,

lahko se pojavi obéutek mravljinéenja, npr. v dlaneh (parestezija), tresavica, epilepti¢ni napadi
(konvulzije) in zmedenost,

tesnoba (anksioznost), depresija, psihoti¢ne reakcije, nemirnost (vznemirjenost),

nenormalno hitro bitje srca, nenormalno nizek krvni tlak,

bolecine v tetivah in vnetje tetiv (tendinitis), bole¢ine v sklepih ali miSicah,

zmanjSanje Stevila krvnih plosc¢ic, ki ima lahko za posledico povecano nagnjenost k pojavljanju
modric in krvavitev.

Zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 na 10,000 bolnikov

nenaden padec krvnega tlaka ali kolaps (80k), blage koZne reakcije, veéja obcutljivost koze za
sonce in ultravijoli¢ne Zarke,

znizanje ravni krvnega sladkorja (hipoglikemija), ki je lahko posebno pomembno pri bolnikih, ki
se zdravijo zaradi sladkorne bolezni, napade porfirije pri bolnikih s porfirijo (zelo redka presnovna
bolezen),

motnje vida in sluha, motnje okusa in voha, odrevenelost, motnje gibanja, vklju¢no s tezavami pri
hoji,

halucinacije, psihoti¢ne reakcije s tveganjem za pojav misli na samomor ali dejanj, povezanih s
samomorom,

cirkulacijski kolaps (Sok podoben anafilakti¢cnemu Soku),

pretrganje tetive (npr. Ahilove tetive), ki se lahko pojavi v 48 urah po zacetku zdravljenja in to
lahko na obeh tetivah, miSicna oslabelost, ki je lahko posebej pomembna pri bolnikih z miastenijo
gravis (redko obolenje Zivéevja),

zelo izrazito zmanjSanje Stevila belih krvnih celic (agranulocitoza), ki vodi v simptome kot je
ponoven pojav ali dolgotrajno povisanje telesne temperature, vneto grlo, bolnik pa se ponovno
pocuti bolj bolnega,

vnetje jeter, motnje v delovanju ledvic, obcasno pa odpoved delovanja ledvic, do ¢esar lahko pride
zaradi alergijskih ledvic¢nih reakcij (intersticijski nefritis),



e poviSana telesna temperatura, alergijsko vnetje majhnih krvnih zil ali alergijske reakcije v pljucih.

Neznana: ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov.

e hude reakcije z mehurji na kozi in sluznicah (Stevens-Johnsonov sindrom), toksi¢na epidermalna
nekroliza (Lyellov sindrom) in eksudativni multiformni eritem,

e motnje v delovanju srca, ki lahko vodijo do nenormalnega ritma srca,

e misicne reakcije s poskodbami misicnih celic (rabdomioliza),

e zmanjSanje Stevila rdecih krvnih celic (anemija) zaradi poskodb krvnih celic, zmanjsanje Stevila
vseh vrst krvnih celic.

Zdravilo Levofloksacin Pharmathen lahko povzroci zmanjSanje Stevila belih krvnih celic in
poslediéno se zmanjSa vasa odpornost proti okuibam. Ce se pojavi okuiba s simptomi kot so
poviSana telesna temperatura in resno poslabSanje sploSnega stanja, ali poviSana telesna
temperatura z lokalnimi simptomi okuzbe Kot so vneto grlo/irelo/usta ali tefave s secili, takoj
obiicite svojega zdravnika. S krvnim testom bo zdravnik preveril, Ce je priSlo do zmanjSanja Stevila
belih krvnih celic (agranulocitoza). Pomembno je, da svojemu zdravniku poveste o zdravilih, ki jih
jemljete.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA LEVOFLOKSACIN PHARMATHEN TABLETE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Datum
izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Pretisni omot shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Zdravila ne smete odvrec¢i 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 Levofloksacin Pharmathen tablete
Zdravilo Levofloksacin Pharmathen tablete je na voljo v dveh jakostih: 250 mg in 500 mg.
Zdravilna ué¢inkovina je levofloksacin.

Ena Levofloksacin Pharmathen 250 mg tableta vsebuje levofloksacin hemihidrat, ki ustreza 250
mg levofloksacina.

Ena Levofloksacin Pharmathen 500 mg tableta vsebuje levofloksacin hemihidrat, ki ustreza 500
mg levofloksacina.

Pomozne snovi so:

Jedro tablete: mikrokristalna celuloza, hidroksipropilceluloza, krospovidon, magnezijev stearat.
Obloga tablete: hipromeloza, indigotin (E132), son¢no rumeno FCF (E110), rdeci zelezov oksid
(E172), makrogol 4000, titanov dioksid (E171). 500 mg tablete Se dodatno vsebujejo rumeni
zelezov oksid.

Izgled zdravila Levofloksacin Pharmathen tablete in vsebina pakiranja
Levofloksacin Pharmathen 250 mg filmsko obloZene tablete so roZnate, podolgovate, bikonveksne z
zarezano Crto. Tableta se lahko deli na enaki polovici.



Levofloksacin Pharmathen 500 mg filmsko oblozene tablete so oranzne, podolgovate, bikonveksne z
zarezano ¢rto. Tableta se lahko deli na enaki polovici.

Levofloksacin Pharmathen 250 mg filmsko oblozene tablete so pakirane v pretisne omote, ki
vsebujejo 1, 5, 7 in 10 tablet.

Levofloksacin Pharmathen 500 mg filmsko oblozene tablete so pakirane v pretisne omote, ki
vsebujejo 1, 5, 7 in 10 tablet.

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.
Nacin in reZim izdaje zdravila Levofloksacin Pharmathen tablete
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Pharmathen S.A

Dervenakion str. 6

153 51 Pallini, Attiki

Gréija

Izdelovalec
Pharmathen S.A
Dervenakion str. 6
153 51 Pallini, Attiki
Gréija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Velika Britanija  Prixoter 250 mg Prixoter 500 mg

Ceska Xaflon 250 mg Xaflon 500 mg

Madzarska Prixoter 250 mg Prixoter 500 mg

Italija LEVOFLOXACINA RK 250 mg LEVOFLOXACINA RK 500 mg

Poljska Prixoter

Slovenija Levofloksacin Pharmathen 250 mg Levofloksacin Pharmathen 500 mg
filmsko obloZene tablete filmsko oblozene tablete

Slovaska Xaflon 250 mg Xaflon 500 mg

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na imetnika dovoljenja za
promet z zdravilom. Podatki so navedeni zgoraj.

Navodilo je bilo odobreno 10.2.2010.



