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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Levofloksacin Lek 250 mg filmsko oblozene tablete

2, KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 250 mg levofloksacina (v obliki hemihidrata).

PomoZna(e) snov(i) z znanim u€inkom
Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 12,6 mg laktoze (v obliki monohidrata).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
filmsko oblozena tableta

Filmsko oblozene tablete so svetlo oranzno-roza barve, osemkotne, bikonveksne z zarezo na obeh
straneh.

Tableta se lahko deli na enake odmerke.

4, KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Levofloksacin Lek je pri odraslih indicirano za zdravljenje naslednjih okuzb (glejte poglaviji
4.4in5.1):

- akutni pielonefritis in zapletene okuzbe urinarnega trakta (glejte poglavje 4.4);

- kronicni bakterijski prostatitis;

- inhalacijski antraks: profilaksa po izpostavitvi in zdravljenje (glejte poglavje 4.4).

Za spodaj omenjene okuzbe se zdravilo Levofloksacin Lek uporablja samo, ¢e uporaba drugih
protibakterijskih zdravil, ki so obi€ajno priporo¢ena za zdravljenje teh okuzb, ni primerna.

- akutni bakterijski sinuzitis;

- akutno poslabsanje kronicne obstruktivne pljuéne bolezni, vkljuéno z bronhitisom;
- pljuénica, dobljena v domacem okolju;

- zapletene okuzbe koze in mehkih tkiv;

- nezapleteni cistitis (glejte poglavje 4.4).

Zdravilo Levofloksacin Lek se lahko uporabi tudi za dokonc€anje zdravljenja pri bolnikih, pri katerih
je bilo v zacetnem obdobju zdravljenja z intravensko obliko levofloksacina dosezeno izboljSanje.

UpoStevati je treba uradne smernice za ustrezno uporabo protibakterijskih zdravil.
4.2 Odmerjanje in naéin uporabe

Zdravilo Levofloksacin Lek se jemlje enkrat ali dvakrat dnevno. Odmerjanje je odvisno od vrste in
resnosti okuzbe in od obcutljivosti domnevnega povzrocitelja obolenja.
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odmerjanje.
Odmerjanje

Priporo€eni odmerki zdravila Levofloksacin Lek:
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Zdravilo Levofloksacin Lek se lahko uporablja tudi za dokon&anje zdravljenja pri bolnikih, pri
katerih je bil v zaetnem obdobju zdravljenja z intravensko obliko levofloksacina dosezen
napredek; glede na bioekvivalenco parenteralne in peroralne oblike je mogoce uporabiti isto

Odmerjanje pri bolnikih z normalnim delovanjem ledvic

(oCistek kreatinina > 50 ml/min)

Indikacije Dnevni odmerek Trajanje
(glede na resnost zdravljenja
okuzbe) (glede na

resnost)
akutni bakterijski sinuzitis 500 mg enkrat dnevno | 10-14 dni
akutno bakterijsko poslabsanje kroni¢ne obstruktivne 500 mg enkrat dnevno | 7-10 dni
pljune bolezni, vkljuéno z bronhitisom

pljucnica, dobljena v domacem okolju 500 mg enkrat ali 7-14 dni
dvakrat dnevno

akutni pielonefritis 500 mg enkrat dnevno | 7-10 dni

zapletene okuzbe sedil 500 mg enkrat dnevno | 7-14 dni

nezapleteni cistitis 250 mg enkrat dnevno | 3 dni

kroni¢ni bakterijski prostatitis 500 mg enkrat dnevno | 28 dni

zapletene okuzbe koze in mehkih tkiv 500 mg enkrat ali 7-14 dni
dvakrat dnevno

inhalacijski antraks 500 mg enkrat dnevno | 8 tednov

Posebne skupine bolnikov

Bolniki z ledviéno okvaro
(oCistek kreatinina < 50 ml/min)

Odmerjanje

250 mg/24 ur

500 mg/24 ur

500 mg/12 ur

Ocistek kreatinina

prvi odmerek: 250
mg

prvi odmerek: 500
mg

prvi odmerek: 500
mg

50 - 20 ml/min nato: 125 mg/24 ur nato: 250 mg/24 ur nato: 250 mg/12 ur
19 - 10 ml/min nato: 125 mg/48 ur nato: 125 mg/24 ur nato: 125 mg/12 ur
<10 ml/min nato: 125 mg/48 ur nato: 125 mg/24 ur nato: 125 mg/24 ur

(vklju€no s hemodializo in
CAPD)*

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

odmerkov.

Bolniki z jetrno okvaro

Prilagajanje odmerkov ni potrebno, ker se levofloksacin v jetrih pomembno ne presnavlja, izlo¢a pa

se pretezno preko ledvic.
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Starejsi bolniki

Prilagajanje odmerkov pri starejsih bolnikih ni potrebno, razen v primerih, ki so povezani s
spremembami v delovanju ledvic (glejte poglavje 4.4 »Tendinitis in ruptura tetive« in »PodaljSanje
intervala QT«).

Pediatricna populacija
Levofloksacin Lek je kontraindiciran pri otrocih in mladostnikih v obdobiju rasti (glejte poglavje 4.3).

Nacin uporabe

Zdravilo Levofloksacin Lek je treba pogoltniti brez drobljenja in z dovolj teko&ine. Za prilagoditev
odmerka lahko tablete razdelimo po razdelilni zarezi. Tablete se lahko jemlje s hrano ali med enim
in drugim obrokom. Zdravilo Levofloksacin Lek je treba vzeti vsaj dve uri pred ali dve uri po
jemaniju zelezovih soli, cinkovih soli, antacidov, ki vsebujejo magnezij ali aluminij, ali didanozina
(oblika didanozina, kjer pufer vsebuje aluminij ali magnezij) in sukralfata, ker se lahko sicer
zmanj$a absorpcija (glejte poglavje 4.5).

4.3 Kontraindikacije
Zdravila Levofloksacin Lek se ne sme uporabiljati:

- pri bolnikih, ki so preobdutljivi na levofloksacin ali katerikoli drugi kinolon, ali na katerokoli
pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1,

- pri bolnikih z epilepsijo,

- pri bolnikih, ki so v preteklosti imeli teZzave s tetivami v povezavi z jemanjem fluorokinolonov,

- pri otrocih in mladostnikih v obdobju rasti,

- med nosec¢nostjo,

- pri dojeCih Zenskah.

44 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Uporabi levofloksacina se je treba izogibati pri bolnikih, pri katerih so se v preteklosti med uporabo
zdravil, ki vsebujejo kinolone ali fluorokinolone, pojavili resni nezeleni ucinki (glejte poglavje 4.8).
Zdravljenje teh bolnikov z levofloksacinom se sme uvesti le v primeru, ko ni drugih moznosti
zdravljenja, in po skrbni oceni razmerja med koristmi in tveganji (glejte tudi poglavje 4.3).

Dolgotrajni, onesposabljajoCi in potencialno ireverzibilni resni nezeleni ucinki

Pri bolnikih, ki so prejemali kinolone in fluorokinolone, so, neodvisno od njihove starosti in
obstojecih dejavnikov tveganja, porocali o zelo redkih primerih dolgotrajnih (ve€ mesecev ali let
trajajoCih), onesposabljajocih in potencialno resnih ireverzibilnih nezelenih ucinkov, ki so vplivali na
razli¢ne organske sisteme, v€asih na ve¢ hkrati (miSi¢no-skeletni sistem, Ziv€evje, duSevno zdravje
in Cutila). Zdravljenje z levofloksacinom je treba prekiniti takoj ob prvih znakih ali simptomih
kakrsnih koli resnih nezelenih u€inkov, bolniku pa je treba svetovati, naj se posvetuje z
zdravnikom, ki mu je zdravilo predpisal.

Tveganja za odpornost

Proti meticilinu odporen S. aureus je zelo verjetno odporen tudi na fluorokinolone, vkljuéno z
levofloksacinom. Zato levofloksacina ne priporo€amo za zdravljenje znanih okuzb z MRSA ali
sumu nanje, razen ¢e laboratorijski rezultati potrdijo ob&utljivost za levofloksacin (in antibakterijska
zdravila, ki se obicajno uporabljajo za zdravljenje okuzb z MRSA, niso primerna).

Levofloksacin se lahko uporablja za zdravljenje akutnega bakterijskega sinuzitisa in akutnega
poslabsanja kroni¢nega bronhitisa, ki je ustrezno diagnosticiran.

Odpornost E. coli na fluorokinolone — najpogostejSega povzrocitelja okuzb urinarnega trakta — je v
Evropski Uniji razli¢na. Zdravnikom svetujemo, da upostevajo lokalno prevalenco odpornosti E. coli
na fluorokinolone.

3/17
JAZMP-WS/049 17. 12. 2025



11
EV-A0Z000000039029, EV-A0Z00000003A053

Inhalacijski antraks: uporaba pri ljudeh temelji na in vitro podatkih o dovzetnosti Bacillus anthracis
in na eksperimentalnih podatkih na zivalih, skupaj z omejenimi podatki na ljudeh. Lececi zdravnik
mora upostevati nacionalna in/ali mednarodna priporocila za zdravljenje antraksa.

Tendinitis in ruptura tetive

Tendinitis in ruptura tetive (zlasti, a ne izkljuéno, Ahilove tetive), v€asih obojestransko, se lahko
pojavita Ze v 48 urah od zaletka zdravljenja s kinoloni in fluorokinoloni, o njiju pa so porocali tudi
8e vel mesecev po prenehanju zdravljenja. Tveganje za tendinitis in rupturo tetive je pove¢ano pri
bolnikih, ki prejemajo dnevne odmerke 1000 mg levofloksacina, starejsih bolnikih, bolnikih z okvaro
ledvic, bolnikih s presajenimi organi in pri tistih, ki se so€asno zdravijo s kortikosteroidi. So¢asni
uporabi kortikosteroidov se je zato treba izogibati.

Ob prvem znaku tendinitisa (npr. bole€a oteklina, vnetje) je treba zdravljenje z levofloksacinom
prekiniti in razmisliti o drugaCnem zdravljenju. Prizadeto okoncino ali okoncine je treba ustrezno
oskrbeti (npr. imobilizacija). Ce se pojavijo znaki tendinopatije, se ne sme uporabiti
kortikosteroidov.

Mioklonus

Pri bolnikih, ki so prejemali levofloksacin, so porocali o primerih mioklonusa (glejte poglavje 4.8).
Tveganje za mioklonus je povec¢ano pri starejSih bolnikih in bolnikih z ledviéno okvaro, e odmerek
levofloksacina ni prilagojen glede na ocCistek kreatinina. Levofloksacin je treba prekiniti takoj ob
prvem pojavu mioklonusa in uvesti ustrezno zdravljenje.

Obolenje, povezano z bakterijo Clostridium difficile

Driska med zdravljenjem z levofloksacinom ali po njem, e posebno &e je huda, dolgotrajna in/ali
krvava (lahko celo ve¢ tednov po zaklju¢enem zdravljenju), je lahko znak obolenja, povezanega z
bakterijo Clostridium difficile (CDAD — Clostridium difficile associated disease). Stopnja resnosti
lahko sega od blage do Zivljenje ogroZajoCe, njena najhuj$a oblika pa je psevdomembranski kolitis
(glejte poglavje 4.8). Zato je treba na to diagnozo pomisliti pri bolnikih, pri katerih se med
zdravljenjem z levofloksacinom ali po njem pojavi huda driska. Ce obstaja sum, da gre za CDAD
oziroma je le-ta potrjen, je treba zdravljenje z zdravilom Levofloksacin Lek takoj prekiniti in
nemudoma uvesti ustrezno zdravljenje. Antiperistalti¢na zdravila so pri taki klini¢ni situaciji
kontraindicirana.

Bolniki, ki so nagnjeni k epileptiénim napadom

Kinoloni lahko sprozijo kr&e ali znizajo prag zanje. Levofloksacin je kontraindiciran pri bolnikih, ki
so v preteklosti imeli epilepsijo (glejte poglavje 4.3). Tako kot velja za druge kinolone jih je treba
izredno previdno uporabljati pri bolnikih, ki so nagnjeni k epilepti¢nim napadom ali pri bolnikih, ki se
soCasno zdravijo z zdravili, ki zmanjSujejo prag za nastanek mozganskih kréev, kot je na primer
teofilin (glejte poglavje 4.5). V primeru konvulzij (glejte poglavje 4.8) je treba zdravljenje z
levofloksacinom prekiniti.

Bolniki s primanjkljajem encima glukoza-6-fosfat-dehidrogenaza

Bolniki s prikritimi ali dejanskimi motnjami v aktivnosti encima glukoza-6-fosfat-dehidrogenaza so
lahko nagnjeni k hemoliti€énim reakcijam, kadar jemljejo kinolonska protibakterijska zdravila. Zato je
treba te bolnike med jemanjem levofloksacina spremljati glede pojava hemolize.

Bolniki z zmanjsanim delovanjem ledvic
Ker se levofloksacin izlo¢a predvsem preko ledvic, je treba odmerek zdravila Levofloksacin Lek pri
bolnikih z zmanjSanim delovanjem ledvic prilagoditi (glejte poglavje 4.2).

Preobcutljivostne reakcije

Levofloksacin lahko povzroci resne, potencialno tudi smrtno nevarne preobcutljivostne reakcije
(npr. angioedem vse do anafilakticnega Soka), v€asih ze po zaetnem odmerku (glejte poglavje
4.8). Bolniki morajo z zdravljenjem nemudoma prenehati in se posvetovati s svojim zdravnikom ali
zdravnikom iz nujne zdravniSke pomoci, ki bo zac€el z ustreznimi nujnimi ukrepi.
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Hudi kozni nezeleni ucinki

Med zdravljenjem z levofloksacinom so porocali o hudih koznih nezelenih ucinkih, vkljuéno s
toksi¢no epidermalno nekrolizo (TEN, znano tudi kot Lyellov sindrom), Stevens-Johnsonovim
sindromom (SJS), reakcijo na zdravilo z eozinofilijo (AGEP) in sistemskimi simptomi (DRESS) in
akutno generalizirano eksantematozno pustulozo, ki so lahko zivljenjsko nevarni ali smrtni (glejte
poglavje 4.8). Ob Casu predpisovanja zdravila je bolnike potrebno seznaniti z znaki in simptomi
hudih koZnih reakcij ter jih skrbno spremljati. Ce se pojavijo znaki ali simptomi, ki kaZejo na taksne
reakcije, je zdravljenje z levofloksacinom takoj potrebno prekiniti in razmisliti o drugaénem
zdravljenju. Ce se pri bolniku med uporabo levofloksacina pojavi resna koZna reakcija, na primer
SJS, TEN, DRESS ali AGEP se zdravljenja z levofloksacinom pri takem bolniku ne sme ve¢ nikoli
uvesti.

Disglikemija

Kot pri drugih kinolonih so tudi pri levofloksacinu poro&ali o spremembah vrednosti glukoze v krvi,
kar vkljuCuje tako hipoglikemijo kot hiperglikemijo, te motnje so bile pogostejSe pri starejSih
osebah, obi¢ajno pri bolnikih s sladkorno boleznijo, ki so se sofasno zdravili s peroralnimi
antidiabetiki (npr. glibenklamid) ali z insulinom. Poro¢ali so o primerih hipoglikemi¢ne kome. Pri
bolnikih s sladkorno boleznijo je priporo€ljivo skrbno spremljanje vrednosti glukoze v krvi (glejte
poglavje 4.8).

Ce bolnik navaja motnjo glukoze v krvi, je treba zdravljenje z zdravilom Levofloksacin Lek takoj
prekiniti in uvesti drugo, nefluorokinolonsko protibakterijsko zdravljenje.

Preprecevanje preobcutljivosti na svetlobo

Pri zdravljenju z levofloksacinom so porocali o preobcutljivosti na svetlobo (glejte poglavje 4.8).
Priporocljivo je, da se bolniki mo&ni soncevi svetlobi ali umetnim virom UV zarkov (npr. UV svetilke,
solarij) med zdravljenjem in 48 ur po prekinitvi zdravljenja ne izpostavljajo po nepotrebnem, da bi
tako preprecili pojav preobcutljivosti na svetlobo.

Bolniki, ki jemljejo zaviralce vitamina K

Zaradi moznosti poveéanja vrednosti parametrov strjevanja krvi (PC/INR) in/ali okrepitve krvavitev
pri bolnikih, ki jemljejo levofloksacin skupaj z zaviralci vitamina K (npr. varfarin), je treba, kadar se
ta zdravila dajejo soCasno, spremljati parametre strjevanja krvi (glejte poglavje 4.5).

Psihoticne reakcije

Pri bolnikih, ki so prejemali kinolone, vkljuéno z levofloksacinom, so porocali o psihoti¢nih
reakcijah. V zelo redkih primerih so te reakcije napredovale v samomorilna razmisljanja in
obnas$anje, ko so bolniki sami sebe ogrozali - v€asih Ze po enem samem odmerku levofloksacina
(glejte poglavje 4.8). V primeru, da se pri bolniku pojavijo psihoti¢ne reakcije, je treba levofloksacin
ob njihovih prvih znakih ali simptomih takoj prenehati uporabljati in bolnikom narociti, naj se za
nasvet obrnejo na zdravnika, ki jim je predpisal zdravilo. Razmisliti je treba o drugem,
nefluorokinolonskem protibakterijskem zdravljenju in ustrezno ukrepati.

Kadar naj bi se levofloksacin uporabljal pri psihoti¢nih bolnikih ali pri bolnikih z duSevno boleznijo v
anamnezi, je priporocljiva previdnost.

Podaljsanje intervala QT

Previdnost je potrebna, kadar se fluorokinoloni, vkljuéno z levofloksacinom, uporabljajo pri bolnikih
z znanimi dejavniki tveganja za podaljSanje intervala QT, kot na primer:

- prirojen sindrom dolgega intervala QT

- soasna uporaba zdravil, za katera je znano, da podaljSujejo interval QT (npr. antiaritmiki razreda
IA in IIl, tricikli€ni antidepresivi, makrolidi, antipsihotiki)

- neuravnano neravnovesje elektrolitov (npr. hipokaliemija, hipomagneziemija)

- obolenje srca (npr. sréno popuscanje, miokardni infarkt, bradikardija)

StarejSi bolniki in Zenske so lahko bolj ob¢utljivi na zdravila, ki podalj$ajo interval QTc. Zato je pri
uporabi fluorokinolonov, vkljuéno z levofloksacinom, pri teh populacijah potrebna previdnost.
(glejte poglavja 4.2 Starejsi bolniki, 4.5, 4.8 in 4.9).
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Aortna anevrizma in disekcija ter regurgitacija/inkompetenca sréne zaklopke

V epidemiolo$kih Studijah so poro€ali o pove€anem tveganju za aortno anevrizmo in disekcijo,
zlasti pri starejSih bolnikih, in za regurgitacijo aortne in mitralne zaklopke po vnosu fluorokinolonov.
Pri bolnikih, ki so prejemali fluorokinolone, so porocali o primerih aortne anevrizme in disekcije, ki
jih v€asih spremljajo zapleti v obliki rupture (vkljuéno s smrtnimi izidi), ter o primerih
regurgitacije/inkompetence katere koli sréne zaklopke (glejte poglavje 4.8).

Pri bolnikih s pozitivho druzinsko anamnezo anevrizme ali prirojene bolezni sréne zaklopke ali pri
bolnikih, ki so jim postavili diagnozo obstoje€e aortne anevrizme in/ali aortne disekcije ali bolezni
sréne zaklopke, ali v prisotnosti drugih dejavnikov tveganja ali stanj, ki so predispozicija
- tako za aortno anevrizmo in disekcijo kot za regurgitacijo/inkompetenco sréne zaklopke
(npr. bolezni vezivnega tkiva, kot so Marfanov sindrom ali Ehlers-Danlosov sindrom,
Turnerjev sindrom, Behgetova bolezen, hipertenzija, revmatoidni artritis) ali dodatno
- za aortno anevrizmo in disekcijo (npr. vaskularne bolezni, kot so Takayasujev arteritis ali
velikoceli€ni arteritis ali znana ateroskleroza ali Sjégrenov sindrom) ali dodatno
- zaregurgitacijo/inkompetenco sréne zaklopke (npr. infekcijski endokarditis),
se smejo zato fluorokinoloni uporabljati le po natan¢ni oceni razmerja med koristmi in tveganii ter
razmisleku o drugih moznostih zdravljenja.

Tveganje za aortno anevrizmo in disekcijo ter njuno rupturo se lahko poveca tudi pri bolnikih, ki se
soCasno zdravijo s sistemskimi kortikosteroidi.

Ob nenadni bolegini v trebuhu, hrbtu ali prsnem koSu se bolnikom priporo¢a, da se nemudoma
posvetujejo z zdravnikom na urgentnem oddelku.

Bolnikom je treba svetovati, naj nemudoma pois¢ejo zdravnisko pomoc v primeru akutne dispneje,
novega pojava palpitacij srca ali razvoja edema trebuha ali spodnjih okoncin.

Periferna nevropatija

Pri bolnikih, ki so dobivali kinolone in fluorokinolone, so poroc€ali o primerih senzori¢ne ali
senzoricno-motori¢ne polinevropatije, ki se je odrazala kot parestezija, hipestezija, disestezija ali
Sibkost. Bolnikom, ki se zdravijo z levofloksacinom, je treba svetovati, da morajo pred
nadaljevanjem zdravljenja obvestiti zdravnika, ¢e se pojavijo simptomi nevropatije, npr. bole€ina,
Zarenje, mravljinCenje, odrevenelost ali Sibkost, da se prepreci razvoj potencialno ireverzibilnega
stanja (glejte poglavje 4.8).

Bolezni jeter, Zzol¢nika in Zol¢evodov

Pri dajanju levofloksacina so porocali o primerih jetrne nekroze, vse do smrtno nevarne odpovedi
delovanja jeter, predvsem pri bolnikih s hudimi predhodnimi oboleniji, npr. sepso (glejte poglavje
4.8). Bolnikom je treba svetovati, da prenehajo z zdravljenjem in da se posvetujejo s svojim
zdravnikom, ¢e pride do pojava znakov in simptomov obolenja jeter kot na primer anoreksije,
zlatenice, temno obarvanega se€a, srbenja ali ob&utljivega trebuha.

Poslabsanje miastenije gravis

miastenijo gravis lahko poslabsajo Sibkost miSic. V obdobju po prihodu na trg, je bila uporaba
fluorokinolonov pri bolnikih z miastenijo gravis povezana z resnimi neZelenimi ucinki, vkljuéno s
smrtjo in potrebo po dihalni podpori. Levofloksacina ne priporo¢amo bolnikom z miastenijo gravis v
anamnezi.

Motnje vida
Ce se pojavijo motnje vida ali se pojavijo kakrsnikoli uinki na o¢eh, se je treba nemudoma
posvetovati s specialistom za oci (glejte poglavji 4.7 in 4.8).

Superinfekcija

6/17
JAZMP-WS/049 17. 12. 2025



11
EV-A0Z000000039029, EV-A0Z00000003A053

Uporaba levofloksacina, posebno Ce je ta dolgotrajna, lahko povzroci razrast neobcutljivih
organizmov. Ce pride med zdravljenjem do superinfekcije, je treba ustrezno ukrepati.

Akutni pankreatitis

Bolnikom, ki jemljejo levofloksacin, se lahko pojavi akutni pankreatitis. Bolnike je treba seznaniti z
znadilnimi simptomi akutnega pankreatitisa. Ce se bolniku pojavi navzea, splogno slabo podutje,
nelagodje v trebuhu, akutne bolecine v trebuhu ali bruhanje, mora takoj obiskati zdravnika. V
primeru suma na akutni pankreatitis je treba zdravljenje z levofloksacinom prekiniti; Ce je akutni
pankreatitis potrjen, se zdravljenja z levofloksacinom ne sme znova zaceti. Pri bolnikih z
anamnezo pankreatitisa je potrebna previdnost (glejte poglavje 4.8).

Bolezni krvi

Med zdravljenjem z levofloksacinom se lahko razvije odpoved kostnega mozga, vklju¢no z
levkopenijo, nevtropenijo, pancitopenijo, hemolitiéno anemijo, trombocitopenijo, aplasti¢cno anemijo
ali agranulocitozo (glejte poglavje 4.8). Ce obstaja sum na katero od teh krvnih bolezni, je treba
spremljati krvno sliko. V primeru nenormalnih rezultatov je treba razmisliti o prekinitvi zdravljenja z
levofloksacinom.

Vpliv na laboratorijske teste

Dolo¢anje opiatov v urinu lahko pri bolnikih, ki se zdravijo z levofloksacinom pokaze lazno
pozitivne rezultate. Za potrditev pozitivnega rezultata testov na opiate je treba uporabiti bolj
specificne metode.

Levofloksacin lahko inhibira rast Mycobacterium tuberculosis in lahko zato da lazno negativne
rezultate pri bakterioloSkem diagnosticiranju tuberkuloze.

Laktoza
To zdravilo vsebuje laktozo. Bolniki z redko dedno intoleranco za galaktozo odsotnostjo aktivnosti
laktaze ali malabsorpcijo glukoze/galaktoze, ne smejo jemati tega zdravila.

Natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na tableto, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ucinki drugih zdravil na zdravilo Levofloksacin Lek

Zelezove soli, cinkove soli, antacidi, ki vsebujejo magnezij ali aluminij, didanozin
Absorpcija levofloksacina je znatno zmanjSana, kadar se skupaj z zdravilom Levofloksacin Lek
uporabljajo Zelezove soli ali antacidi, ki vsebujejo magnezij ali aluminij ali didanozin (samo oblike
didanozina, ki kot pufer vsebujejo aluminij ali magnezij). So€asna uporaba fluorokinolonov z
multivitaminskimi pripravki, ki vsebujejo cink, naj bi zmanj$ala njihovo peroralno absorpcijo.
Priporo¢ljivo je, da 2 uri pred ali po jemanju zdravila Levofloksacin Lek bolniki ne jemljejo
pripravkov, ki vsebujejo dvovalentne ali trivalentne katione, kot so Zelezove soli, soli cinka ali
antacidi, z magnezijem ali aluminijem ali didanozina (samo oblike didanozina, ki kot pufer
vsebujejo aluminij ali magnezij) (glejte poglavje 4.2). Kalcijeve soli imajo minimalen u€inek na
peroralno absorpcijo levofloksacina.

Sukralfat

BioloSka uporabnost tablet Levofloksacin Lek je znatno zmanjSana ob so¢asnem jemanju
sukralfata. Kadar morajo bolniki jemati tako sukralfat kot Levofloksacin Lek, je najbolje, da vzamejo
sukralfat 2 uri po tem, ko so vzeli Levofloksacin Lek tablete (glejte poglavje 4.2).

Teofilin, fenbufen ali podobna nesteroidna protivnetna zdravila
V klini€ni raziskavi niso ugotovili farmakokineticnega medsebojnega delovanja s teofilinom.
Vendarle pa lahko pride do poudarjenega zmanj$anja praga za nastanek mozganskih kréev, kadar
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se kinoloni dajejo skupaj s teofilinom, nesteroidnimi protivnetnimi zdravili ali drugimi zdravili, ki
zmanjSujejo prag za nastanek krcev.
Koncentracije levofloksacina so bile v prisotnosti fenbufena za priblizno 13 % vecje, kot kadar so
ga bolniki jemali kot samostojno zdravilo.

Probenecid in cimetidin

Probenecid in cimetidin sta statisticno pomembno vplivala na izlo€anje levofloksacina. Ledvicni
oCistek levofloksacina se je po dajanju cimetidina zmanjsal za 24 %, po dajanju probenecida pa za
34 %. To je posledica tega, da obe zdravili lahko zavreta sekrecijo levofloksacina v ledviénih
tubulih. Vendarle pa je malo verjetno, da bi v klini¢nih raziskavah pri preizkusanih odmerkih
ugotovljene statisticno pomembne razlike v kinetiki imele klini¢en pomen.

Previdnost je potrebna pri so€asni uporabi levofloksacina skupaj z drugimi zdravili, ki vplivajo na
sekrecijo v ledviénih tubulih (kot sta probenecid in cimetidin), $e posebno pri zdravljenju bolnikov z
okvarami ledvic.

Drugi pomembni podatki
Kliniéno-farmakoloske Studije so pokazale, da na farmakokinetiko levofloksacina ni klini¢no
pomembno vplivala hkratna uporaba z nobenim od naslednjih zdravil: kalcijev karbonat, digoksin,

glibenklamid, ranitidin.

Ucinki zdravila Levofloksacin Lek na druga zdravila

Ciklosporin
Razpolovni ¢as izlo€anja ciklosporina se je povecal za 33 %, kadar so ga dajali skupaj z
levofloksacinom.

Zaviralci vitamina K

Porogali so o pove&anih vrednostih parametrov strjevanja krvi (PC/INR) in/ali krvavitvah, ki so
lahko hude, pri bolnikih, ki so jemali levofloksacin skupaj z zaviralci vitamina K (npr. varfarin). Zato
je treba pri bolnikih, ki jemljejo zaviralce vitamina K, spremljati parametre strjevanja krvi (glejte
poglavje 4.4).

Zdravila, za katera je znano, da podaljsujejo interval QT

Levofloksacin je tako kot druge fluorokinolone treba uporabljati previdno pri bolnikih, ki prejemajo
zdravila, za katera je znano, da podaljSujejo interval QT (npr. antiaritmiki razreda IA in lll, tricikli¢ni
antidepresivi, makrolidi, antipsihotiki) (glejte poglavje 4.4 PodaljSanje intervala QT).

Drugi pomembni podatki
V farmakokineti¢ni Studiji medsebojnega delovanja zdravil levofloksacin ni vplival na farmakokinetiko
teofilina (ki je testni substrat za CYP1A2), kar kaZe na to, da levofloksacin ni zaviralec CYP1A2.

Druge oblike medsebojnega delovanja

Hrana
Kliniéno pomembnih medsebojnih delovanj s hrano ni. Levofloksacin Lek tablete se zato lahko
jemlje ne glede na vnos hrane.

4.6 Plodnost, noseénost in dojenje

Nosecénost

Podatkov o uporabi levofloksacina pri noseénicah je malo. Studije na Zivalih ne kaZejo neposrednih
ali posrednih 8kodljivih u€inkov na sposobnost razmnozZevanja (glejte poglavje 5.3).

Ker pa ni podatkov pri €loveku in ker je eksperimentalno ugotovljeno tveganje, da fluorokinoloni
poskodujejo sklepni hrustanec rasto¢ega organizma, nosecnice levofloksacina ne smejo
uporabljati (glejte poglavji 4.3 in 5.3).
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Dojenje

Levofloksacin Lek je kontraindiciran pri dojeCih materah. Ni dovolj podatkov o izlo€anju
levofloksacina v materino mleko, drugi fluorokinoloni pa se izlo€ajo v materino mleko. Ker ni
podatkov pri ¢loveku in ker je eksperimentalno ugotovljeno tveganje, da fluorokinoloni poskodujejo
sklepni hrustanec rastoCega organizma, dojeCe Zenske ne smejo uporabljati levofloksacina (glejte
poglaviji 4.3 in 5.3).

Plodnost
Levofloksacin ni povzrocal okvar plodnosti ali sposobnosti razmnoZevanja pri podganah.

4.7 Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev

Zdravilo Levofloksacin Lek ima majhen ali zmeren vpliv na sposobnost voznje in upravljanja
strojev. Nekateri nezeleni u€inki (npr. omotica/vrtoglavica, zaspanost, motnje vida) lahko oslabijo
bolnikovo sposobnost koncentracije in reagiranja in lahko v okoli€inah, v katerih so te sposobnosti
8e posebej pomembne, predstavljajo dejavnik tveganja (npr. med voznjo avtomobila ali upravljanja
strojev).

4.8 Nezeleni ucinki

Spodaj navedene informacije temeljijo na podatkih, dobljenih v klini¢nih Studijah, v katere je bilo
vklju€enih ve¢ kot 8.300 bolnikov in na obSirnih izkudnjah v obdobju trzenja.

Pogostnosti v tej tabeli pojavljanja nezelenih u€inkov so definirane skladno z naslednjim
dogovorom: zelo pogosti: (> 1/10), pogosti (> 1/100 do < 1/10), ob&asni (> 1/1.000 do < 1/100),
redki (= 1/10.000 do < 1/1.000), zelo redki (< 1/10.000), neznana pogostnost (pogostnosti iz
razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti).

Znotraj vsake skupine z dologeno pogostnostjo pojavljanja so nezeleni u€inki predstavljeni po
padajoc€i resnosti.

Tabela nezelenih uéinkov

Organski sistem | Pogosti Obg¢asni Redki (>1/10.000 Neznana
(>1/100 do (>1/1.000 do | do <1/1.000) pogostnost (ni
<110) <1/100) mogoce oceniti na
podlagi
razpolozljivih
podatkov)
Okuzbe in glivicne
parazitske okuzbe,
bolezni vkljuéno z
okuzbo s
Candido;
odpornost
patogenov
Bolezni krvi in levkopenija; trombocitopenija; odpoved kostnega
limfati€nega eozinofilija nevtropenija mozga vklju¢ni z
sistema aplasti€no anemijo;
pancitopenija;
agranulocitoza;
hemolitiCna anemija
Bolezni angioedem,; anafilaktiéni Sok?;
imunskega preobcutljivost anafilaktoidni Sok®
sistema (glejte poglavje 4.4) | (glejte poglavje 4.4)
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Organski sistem | Pogosti Obg¢asni Redki (>1/10.000 Neznana
(>1/100 do (>1/1.000 do | do <1/1.000) pogostnost (ni
<1/10) <1/100) mogoce oceniti na
podlagi
razpolozljivih
podatkov)
Bolezni sindrom
endokrinega neustreznega
sistema izlo€anja
antidiureticnega
hormona (SIADH)
Presnovne in anoreksija hipoglikemija zlasti | hiperglikemija
prehranske pri bolnikih s (glejte poglavje 4.4)
motnje sladkorno boleznijo;
hipoglikemi¢na
koma (glejte
poglavje 4.4)
Psihiatricne nespecnost anksioznost; psihoti¢ne reakcije | psihotiéne motnje z
motnje* zmedenost; (npr. s ogrozanjem lastne
nervoza halucinacijami, varnosti, vkljuéno s
paranojo); samomorilnimi
depresija; agitacija; | teZznjami in poskusi
nenormalne sanje; | samomora (glejte
no¢ne more; delirij | poglavje 4.4); manija;
pani¢ni napadi
Bolezni glavobol; zaspanost; konvulzije (glejte periferna senzori¢na
zivéevja* omoti¢nost tremor; poglavji 4.3 in 4.4); | nevropatija (glejte
motnje okusa | parestezija; poglavje 4.4);
slabSanje spomina | periferna senzori¢no-
motori¢na nevropatija
(glejte poglavije 4.4);
parosmija vkljuéno z
anosmijo;
diskinezija;
ekstrapiramidna
motnja;
agevzija;
sinkopa;
benigna
intrakranialna
hipertenzija;
mioklonus; nevralgija
Bolezni oéi* prehodna izguba vida

motnje vida kot je
zamegljen vid
(glejte poglavje 4.4)

(glejte poglavije 4.4);
uveitis

Bolezni uses,
vkljuéno z
motnjami
labirinta*

vrtoglavica

tinitus

izguba sluha; okvara
sluha

JAZMP-WS/049 17. 12. 2025
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Organski sistem

Pogosti
(>1/100 do
<1/10)

Ob¢éasni
(>1/1.000 do
<1/100)

Redki (>1/10.000
do <1/1.000)

Neznana
pogostnost (ni
mogoce oceniti na
podlagi
razpolozljivih
podatkov)

Sréne bolezni**

tahikardija;
palpitacije

ventrikularna
tahikardija, ki lahko
privede do srénega
zastoja;
ventrikularna aritmija
in forsade de pointes
(poro¢ano predvsem
pri bolnikih z
dejavniki tveganja za
podaljSanje intervala
QT), podaljsan
interval QT na
elektrokardiogramu
(glejte poglavji 4.4 in
4.9)

Zilne bolezni **

hipotenzija

Bolezni dihal,
prsnega kosa in
mediastinalnega
prostora

dispneja

bronhospazem;
alergijska pljuénica

Bolezni prebavil

driska;
bruhanje;
navzea

bolecine v
trebuhu;
dispepsija;
flatulenca;
zaprtje

driska —
hemoragicna, ki
lahko v zelo redkih
primerih kaze na
enterokolitis, vkljuéno
]
psevdomembranskim
kolitisom (glejte
poglavje 4.4);
pankreatitis (glejte
poglavje 4.4)

Bolezni jeter,
zolcnika in
zoléevodov

zviSanje
vrednosti jetrnih
encimov
(ALT/AST,
alkalne
fosfataze, GGT)

zviSanje
vrednosti
bilirubina v
krvi

Zlatenica in huda
okvara jeter, vkljuéno
s primeri akutne
odpovedi jeter,
predvsem pri bolnikih
s hudimi obstojecimi
boleznimi (glejte
poglavje 4.4);
hepatitis

Bolezni koze in
podkoznih tkiv®

izpuscaj;
pruritus;
urtikarija;
hiperhidroza

reakcija na zdravilo
z eozinofilijo in
sistemskimi
simptomi (DRESS)
(glejte poglavje
4.4); fiksni
eksantem zaradi
zdravil

toksi¢na epidermalna
nekroliza;
Stevens-Johnsonov
sindrom; multiformni
eritem;
preobcutljivost na
svetlobo (glejte
poglavje 4.4);
levkocitoklasti¢ni
vaskulitis;
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Organski sistem | Pogosti Obg¢asni Redki (>1/10.000 Neznana
(>1/100 do (>1/1.000 do | do <1/1.000) pogostnost (ni
<1/10) <1/100) mogoce oceniti na
podlagi
razpolozljivih
podatkov)
Stomatitis;
hiperpigmentacija
koZe; akutna
generalizirana
eksantematozna
pustuloza (AGEP)
(glejte poglavje 4.4)
Bolezni artralgija; poskodbe tetiv rabdomioliza;
misi¢éno- mialgija (glejte poglavii 4.3 pretrganje tetiv (npr.
skeletnega in 4.4) vkljuéno s Ahilove tetive) (glejte
sistema in tendinitisom (npr. poglavji 4.3 in 4.4) ;
vezivnega tkiva* Abhilove tetive); pretrganje ligamenta;
misSi¢na Sibkost, ki pretrganje misic;
je lahko Se posebej | artritis
pomembna pri
bolnikih z
miastenijo gravis
(glejte poglavje 4.4)
Bolezni ledvic in zviSanje akutna odpoved
secil vrednosti ledvic (npr. zaradi
kreatinina v intersticijskega
Krvi nefritisa)
Splosne tezave astenija pireksija bolegine (vklju¢no z

in spremembe
na mestu
aplikacije*

bole¢inami v hrbtu, v
prsnem koSu in
okoncinah)

aAnafilakti¢ne in anafilaktoidne reakcije se lahko v€asih pojavijo Ze po prvem odmerku.
b Reakcije na koZzi in sluznicah se lahko v&asih pojavijo Ze po prvem odmerku.

* V povezavi z uporabo kinolonov ali fluorokinolonov, v nekaterih primerih neodvisno od obstojecih
dejavnikov tveganja, so porocali o zelo redkih primerih dolgotrajnih (ve¢ mesecev ali let trajajocih),
onesposabljajocih in potencialno ireverzibilnih resnih nezelenih ucinkih zdravila, ki so vplivali na
razli€ne organske sisteme in Cutila, v€asih na ve€ hkrati (vklju¢no z ucinki, kot so tendinitis, ruptura
tetive, artralgija, bolecina v okon€inah, teZave pri hoji, nevropatije, povezane s parestezijo in
nevralgijo, utrujenost, psihiatriéni simptomi (vklju€ujo¢ motnje spanja, anksioznost, pani¢ni napadi,
depresija in misli na samomor), motnje spomina in koncentracije ter okvara sluha, vida, okusa in
vonja) (glejte poglavje 4.4).

** Pri bolnikih, ki so prejemali fluorokinolone, so poro¢ali o primerih aortne anevrizme in disekcije,
ki jih v€asih spremljajo zapleti v obliki rupture (vkljuéno s smrtnim izidom), ter o primerih
regurgitacije/inkompetence katere koli sréne zaklopke (glejte poglavje 4.4).

Drugi nezeleni ucinki, ki so bili povezani z uporabo fluorokinolonov, vklju€ujejo:
- napade porfirije pri bolnikih s porfirijo.

Poro€anje o domnevnih neZelenih u€inkih

Poroc¢anje o domnevnih nezZelenih u€inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namrec¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem neZelenem ucinku zdravila na
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Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, Sektor za
farmakovigilanco, Nacionalni center za farmakovigilanco, Slovenceva ulica 22, SI-1000 Ljubljana;
Tel: +386 (0)8 2000 500, Faks: +386 (0)8 2000 510, e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si,
spletna stran: www.jazmp.si.

4.9 Preveliko odmerjanje

Glede na rezultate Studij toksi€nosti pri Zivalih ali Studij klinicne farmakologije ob uporabi
odmerkov, ki so veliko veéji od terapevtskih, so najpomembnejsi simptomi, ki jih lahko priCakujemo
po akutnem prevelikem odmerjanju zdravila Levofloksacin Lek, simptomi povezani z osrednjim
zivénim sistemom, ki se kazejo kot zmedenost, omotica, motnje zavesti in konvulzivni napadi,
podaljSanje intervala QT, kot tudi gastrointestinalne motnje, kakrsni sta navzea in razjede na
sluznicah.

V obdobju po prihodu zdravila na trg so opazili u€inke na centralni Zivéni sistem, vkljuéno s stanjem
zmedenosti, konvulzijami, mioklonusa, halucinacijami in tremorjem.

V primeru prevelikega odmerjanja je treba uporabiti simptomatsko zdravljenje. Uvesti je treba
spremljanje EKG zaradi mozZnosti podaljSanja intervala QT. Za za&cito Zelod&ne sluznice se lahko
uporabi antacide. Hemodializa, vklju¢no s peritonealno dializo in CAPD, ni u€inkovita pri
odstranjevanju levofloksacina iz telesa. Specifi¢en antidot ne obstaja.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamic¢ne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: kinolonske protimikrobne ucinkovine, fluorokinoloni
Oznaka ATC: JO1MA12

Levofloksacin je sinteti¢no protibakterijsko zdravilo iz skupine fluorokinolonov, in je S (-)
enantiomer racemne oblike ucinkovine ofloksacin.

Mehanizem delovanja
Levofloksacin deluje kot fluorokinolonsko protibakterijsko zdravilo na DNK-DNK-girazni kompleks
in na topoizomerazo V.

Razmerje farmakokinetike/farmakodinamike

Stopnja baktericidne aktivnosti levofloksacina je odvisna od razmerja med maksimalno
koncentracijo v serumu (Cnax) ali povrsino pod krivuljo (AUC — area under curve) in minimalno
inhibitorno koncentracijo (MIK).

Mehanizem odpornosti

Odpornost proti levofloksacinu se razvije v stopenjskem procesu in sicer z mutacijami na ciljnih
mestih v obeh topoizomerazah tipa Il, DNK girazi in v topoizomerazi IV. Na obcutljivost na
levofloksacin lahko vplivajo tudi drugi mehanizmi odpornosti, kot so neprepustnost oz. zmanjSana
prepustnost celicne membrane za antibiotik (pogosta pri Pseudomonas aeruginosa) in mehanizem
izlitja, ki prav tako lahko vpliva na dovzetnost za levofloksacin.

Ugotovljena je navzkrizna odpornost med levofloksacinom in drugimi fluorokinoloni. Zaradi
mehanizma delovanja na splo$no ni nobene navzkrizne odpornosti med levofloksacinom in drugimi
vrstami antibiotikov.

Razmejitvene vrednosti za dolo¢anje obcutljivosti

Kriterije za interpretacijo testiranja obcutljivosti, MIK (minimalna inhibitorna koncentracija), za
levofloksacin je doloCil European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) in
so navedeni tukaj:
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https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints en.xIsx

Prevalenca odpornosti za izbrane vrste se lahko razlikuje glede na razli€na zemljepisna podrocja,
spreminja pa se tudi s Casom, tako da so zaZeleni lokalni podatki glede rezistence, Se posebno
kadar gre za zdravljenje hudih okuzb. Po potrebi je treba poiskati nasvet izvedenca, kadar je
lokalna prevalenca rezistence taka, da je uporabnost zdravila pri vsaj nekaterih vrstah okuzb
vprasljiva.

Obicajno obcutljive vrste

Aerobne grampozitivne bakterije:

Bacillus anthracis

Staphylococcus aureus, obCutljiv na meticilin
Staphylococcus saprophyticus

Streptococci, skupini C in G

Streptococus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Aerobne gramnegativne bakterije
Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae
Haemophilus para-influenzae
Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Proteus vulgaris

Providencia rettgeri

Anaerobne bakterije
Peptostreptococcus

Drugi

Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Chlamydia trachomatis
Legionella pneumophila
Mycoplasma hominis
Mycoplasma pneumoniae
Ureaplasma urealyticum

Vrste, pri katerih pridobljena odpornost lahko predstavlja tezavo

Aerobne grampozitivne bakterije
Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus odporen na meticilin®
Koagulaza negativni Staphylococcus spp.

Aerobne gramnegativne bakterije
Acinetobacter baumannii
Citrobacter freundii

Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Morganella morganii

Proteus mirabilis

Providencia stuartii
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Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Anaerobne bakterije
Bacteroides fragilis

Naravno odporni sevi

Aerobne grampozitivne bakterije
Enterococcus faecium

#Na meticilin odporni S. aureus je zelo verjetno odporen tudi proti fluorokinolonom, vklju¢no z
levofloksacinom.

5.2 Farmakokineticne lastnosti

Absorpcija

Peroralno uporabljeni levofloksacin se hitro in skoraj popolnoma absorbira, pri ¢emer so najvedje
koncentracije v plazmi dosezene v 1 - 2 urah. Absolutna bioloSka uporabnost je priblizno 99 - 100
%. Hrana le malo vpliva na absorpcijo levofloksacina.

Stanje dinami¢nega ravnovesja so dosegli v 48 urah po odmerjanju 500 mg enkrat ali dvakrat na
dan.

Porazdelitev

Priblizno 30 do 40 % levofloksacina je vezanega na beljakovine v serumu.

Povprecni volumen porazdelitve levofloksacina je priblizno 100 | po enkratnem in ve¢kratnem 500
mg odmerku, kar kaZe na obsezno porazdelitev v telesnih tkivih.

Prodiranje v tkiva in telesne tekocine

Dokazano je, da levofloksacin prodira v bronhialno sluznico, epitelijsko teko€ino, alveolarne
makrofage, plju¢no tkivo, kozo (vodeni mehur), tkivo prostate in urin. Levofloksacin slabo prodira v
cerebro-spinalno tekocino.

Biotransformacija

Levofloksacin se presnavlja v zelo majhnem obsegu, pri Eemer sta presnovka dezmetil-
levofloksacin in levofloksacin-N-oksid. Ta dva presnovka predstavljata manj kot 5 % odmerka in se
izloCita s seCem. Levofloksacin je stereokemiéno obstojen in pri njem ne prihaja do kiralnega
obrata.

Izlo¢anje

Po peroralnem in intravenskem dajanju se levofloksacin iz plazme odstranjuje sorazmerno pocasi
(t: 6 - 8 ur). IzloCa se predvsem skozi ledvice (> 85 % danega odmerka).

Povprecni navidezni celotni telesni oCistek levofloksacina po enkratnem 500 mg odmerku je 175 +
29,2 ml/min.

Ugotovili niso nobenih pomembnejsih razlik med farmakokinetiko levofloksacina po intravenskem
in peroralnem dajanju, kar nakazuje, da sta peroralna in intravenska uporaba medsebojno
zamenljivi.

Linearnost
Farmakokinetika levofloksacina je v obmocju od 50 do 1000 mg linearna.

Posebne skupine bolnikov

Bolniki z ledvi¢no insuficienco

ZmanjSano delovanje ledvic vpliva na farmakokinetiko levofloksacina. Ob zmanjSanem delovanju
ledvic se izlo€anje in odstranjevanje levofloksacina preko ledvic zmanjSa, obenem pa se podaljSa
razpolovni €as izlo€anja, kot je prikazano v naslednji razpredelnici:

Farmakokinetika pri bolnikih z ledvi€no insuficienco po enkratnem peroralnem odmerku 500 mg
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O&kr [mlI/min] <20 20 -49 50 - 80
Oc¢r [ml/min] 13 26 57
ty, [ure] 35 27 9

Starejsi bolniki
Ni nobenih pomembnih razlik pri farmakokinetiki levofloksacina med mladimi in starejSimi bolniki, z
izjemo tistih, ki so povezane z razlikami v oCistku kreatinina.

Razlike med spoloma

Locena analiza pri bolnikih moSkega in Zenskega spola je pokazala majhne do nepomembne
razlike v farmakokinetiki levofloksacina. Ni dokazov, da bi bile te razlike med spoloma klini¢no
pomembne.

5.3 Predkliniéni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi obi€ajnih Studij toksi¢nosti enkratnih odmerkov, toksi¢nosti pri
ponavljajo€ih odmerkih, kancerogenega potenciala in vpliva na sposobnost razmnoZevanja in
razvoja ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.

Levofloksacin ni imel Skodljivega delovanja na plodnost ali sposobnost razmnozevanja pri
podganah in edini u€inek na zarodkih je bil zakasnjen razvoj zaradi toksi¢nosti levofloksacina za
mater.

Levofloksacin ne povzroa genskih mutacij na bakterijskih ali sesalskih celicah, vendar pa
povzro¢a kromosomske aberacije in vitro v celicah plju€ kitajskega hréka. Ti u€inki so posledica
zaviranja topoizomeraze Il. Testi in vivo (mikronukleusni test, izmenjave sestrskih kromatid,
nenacrtna sinteza DNA, dominantni letalni test) niso pokazali genotoksi¢nega potenciala.

V Studijah na miSih se je pokazalo, da je levofloksacin fototoksiCen le v zelo velikih odmerkih. V
preizkusu fotomutagenosti pri levofloksacinu niso ugotovili nobenih znakov genotoksi¢nega
potenciala, poleg tega pa je zavrl razvoj tumorja v Studiji fotokancerogenosti.

Tako kot drugi fluorokinoloni je tudi levofloksacin pri podganah in psih vplival na sklepni hrustanec
(pojav mehurjev in votlin). Te ugotovitve so bile izrazitejSe pri mladih Zivalih.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoznih snovi

Jedro tablete:

laktoza monohidrat

povidon K30

natrijev karboksimetilSkrob (vrsta A)
smukec

brezvodni koloidni silicijev dioksid
premrezeni natrijev karmelozat
glicerildibehenat

Obloga tablete:
hipromeloza
hidroksipropilceluloza
makrogol 6000
titanov dioksid (E 171)
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rumeni Zelezov oksid (E 172)

rdeci Zelezov oksid (E 172)

smukec

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

3 leta

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Filmsko obloZene tablete so pakirane v aluminij/PVC/TE/PVDC pretisne omote, ki so vstavljeni v
Skatlo.

Pretisni omoti: 1, 3, 4, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90 fiimsko oblozenih tablet.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM
H/10/00917/001-012, 029

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Datum prve odobritve: 06.01.2010

Datum zadnjega podaljSanja: 15.01.2016

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
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