NAVODILO ZA UPORABO

Levofloksacin Pharmathen 5 mg/ml raztopina za infundiranje
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.

- 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 u¢inek, ki ni omenjen
v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

1. Kaj je zdravilo Levofloksacin Pharmathen raztopina za infundiranje in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Levofloksacin Pharmathen raztopina za
infundiranje

Kako uporabljati zdravilo Levofloksacin Pharmathen raztopina za infundiranje

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Levofloksacin Pharmathen raztopina za infundiranje

Dodatne informacije

oMW

1. KAJ JE ZDRAVILO LEVOFLOKSACIN PHARMATHEN RAZTOPINA ZA
INFUNDIRANJE IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Kaj je zdravilo Levofloksacin Pharmathen raztopina za infundiranje
Raztopina za infundiranje vsebujejo zdravilno uéinkovino levofloksacin, ki spada v skupino
fluorokinolonskih antibiotikov, ki ubijajo bakterije.

Za kaj se zdravilo Levofloksacin Pharmathen raztopina za infundiranje uporablja

Zdravilo Levofloksacin Pharmathen raztopina za infundiranje se uporablja za zdravljenje okuzb, ki jih
povzrocajo bakterije, obcutljive za levofloksacin. Vas zdravnik se bo odlocil, ali se vasa okuzba lahko
zdravi s tem zdravilom. Zdravilo Levofloksacin Pharmathen raztopina za infundiranje se lahko
uporablja za zdravljenje okuzb:

e pljug, pri ljudeh z dolgotrajnimi tezavami z dihanjem ali S plju¢nico,

e secil, vkljuéno z ledvicami in mehurjem,

e prostate, ¢e imate dolgo trajajoco okuzbo,

¢ koze in podkozja, vkljuéno z misicami. To v¢asih imenujemo 'mehko tkivo’.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO
LEVOFLOKSACIN PHARMATHEN RAZTOPINA ZA INFUNDIRANJE

Ne uporabljajte zdravila Levofloksacin Pharmathen raztopina za infundiranje

e (e ste alergi¢ni (preobcutljivi) na levofloksacin ali drugo zdravilno uc¢inkovino, 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 (e ste noseci ali nacrtujete nosecnost ali dojite.



¢e je bila raztopina za infundiranje predpisana otroku ali odras¢ajoéemu 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 raztopina za
infundiranje

priporoceni Cas infudiranja za levofloksacin raztopino za infundiranje je 30 minut za odmerek 250
mg ali 60 minut za odmerek 500 mg. Med infuzijo je potrebno pacienta pregledati zaradi
potencialnega pojava tahikardije (hitro bitje srca) in prehodnega znizanja krvnega tlaka. V redkih
primerih lahko kot posledica hudega padca krvnega tlaka pride do cirkulacijskega kolapsa.

e ste kdaj v preteklosti doziveli epilepticne 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
sonéni 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 bolec¢ina 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 pomoc. Prizadeta okonéina naj miruje, da ne pride do poskodbe
tetive. Ne vzemite naslednjega odmerka zdravila Levofloksacin Pharmathen raztopina za
infundiranje, razen ¢e vam zdravnik pove drugace.

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

Ce imate vi ali katerikoli ¢lan vaSe druzine 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).

ge ste kdaj v preteklosti imeli psihiatriéne motnje. Ce pride do psihotiéne 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:

e antagoniste vitamina K, kot je varfarin. VV kombinaciji z zdravilom Levofloksacin Pharmathen
raztopina za infundiranje lahko poveca krvavitve.

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

e probenecid (za prepreCevanje putike) ali cimetidin (za zdravljenje zelodénih razjed) zmanjSata
izlo¢anje levofloksacina skozi ledvice.

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

o kortikosteroide, imenovane tudi steroidi — za zdravljenje vnetja. Poveca se verjetnost za vnetje
in/ali pretrganja tetiv.

e nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID) — za zdravljenje boleCine in vnetja, kot so aspirin,
ibuprofen, fenbufen, ketoprofen in indometacin. Socasna uporaba z zdravilom Levofloksacin
Pharmathen raztopina za infundiranje lahko povzroc¢i nastanek epileptiénih napadov.

e zdravila, ki vplivajo na sréni 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
S0 eritromicin, azitromicin in Klaritromicin).

Uporaba zdravila Levofloksacin Pharmathen raztopina za infundiranje skupaj s hrano in
pijaco

Posvetujte se s svojim zdravnikom pred pric¢etkom zdravljenja. Obvestite svojega zdravnika preden se
pri¢nete zdraviti in sledite njegovim navodilom.

Nosecnost in dojenje

Ne jemljite zdravila Levofloksacin Pharmathen raztopina za infundiranje, ¢e ste noseci ali dojite.
Zdravilo lahko Skodi vasemu otroku.

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

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 raztopina za
infundiranje

To zdravilo vsebuje natrijev klorid (sol). Vsebuje 0,15 mmol (ali 3,54 mg) natrija na ml raztopine za
infundiranje (skupno 7,70 mmol ali 177,10 mg natrija na 50 ml raztopine, oziroma 15,40 mmol ali
354,20 mg natrija na 100 ml raztopine). To morajo upostevati bolniki, ki so na dieti z nadzorovanim
vnosom natrija in bolniki s predpisano omejitvijo vnosa tekocine.

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO LEVOFLOKSACIN PHARMATHEN
RAZTOPINA ZA INFUNDIRANJE

Zdravilo Levofloksacin Pharmathen raztopina za infundiranje zdravnik oziroma medicinska sestra
aplicira intravensko (s pocasno infuzijo v veno).

Odmerek levofloksacina se dolo¢i v skladu S tipom in resnostjo okuzbe. Va$ zdravnik ali medicinska
sestra se bosta odlocila kako se zdravilo aplicira.



Odmerek pri odraslih in starostnikih z normalno ledvicno funkcijo je 250 mg oziroma 500mg enkrat
ali dvakrat dnevno.

Ce imate tezave z ledvicami, vam bo zdravnik zmanjsal odmerek ali pogostnost aplikacije zdravila
levofloksacin.

Cas zdravljenja se dolo¢i vasemu klini¢nem stanju primerno in odzivu na zdravljenje. Tako kot pri
vseh protibakterijskih zdravilih, se mora zdravljenje z zdravilom Levofloksacin Pharmathen raztopina
za infundiranje nadaljevati vsaj 2 do 3 dni po normalizaciji telesne temperature in zmanj$anju
simptomov bolezni.

Ko se zdravstveno stanje izboljsa, se lahko naéin zdravljenja spremeni iz infuzije v veno v peroralno s
tabletami enake jakosti.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Levofloksacin Pharmathen raztopina za infundiranje
kot bi smeli

Va§ zdravnik ali medicinska sestra bosta zagotovila, da boste intravensko prejeli ustrezni
odmerek zdravila. Znaki nenacrtovane prekomerne aplikacije zdravila se lahko kazejo kot
motnje v delovanju osrednjega zivéevja, kot so zmedenost, vrtoglavica, motnje zavesti,
(konvulzije) kr¢i in motnje delovanja srca, kar lahko povzro¢i nenormalen sréni ritem.
Posvetujte se s svojim zdravnikom, ¢e menite, da ste prejeli vecji odmerek levofloksacina kot bi

ga morali.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Levofloksacin Pharmathen raztopina za infundiranje
Ce menite, da niste dobili odmerka zdravila, se pogovorite z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Dvojnega odmerka ne smete prejeti, Ce ste prejSnjega izpustili.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Levofloksacin Pharmathen raztopina za infundiranje

Va$ zdravnik se lahko odlo¢i, da intravensko zdravljenje ni ve¢ potrebno in vam lahko predpise
zdravljenje z zdravilom Levofloksacin Pharmathen tablete.

Ce se ob koncu predpisanega zdravljenja ne pocutite dobro, to povejte svojemu zdravniku.

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 nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri
vseh bolnikih. NezZeleni u¢inki so navedeni z oceno pogostnosti pojavljanja.

Hude alergijske reakcije 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

neZelenih ucinkov, takoj prenehajte z jemanjem zdravila Levofloksacin Pharmathen

raztopina za infundiranje in povejte svojemu zdravniku ali pojdite na urgentni oddelek

najbliZje bolnisnice. Znaki alergijske reakcije so:

o hiter sréni utrip, nizek krvni tlak, povisana telesna temperatura, tezave z dihanjem, sok,

e otekanje obraza, jezika in zrela, kozne reakcije kot sta otekanje in rdecica, tezave s krvjo, razjede
v ustih, oc¢eh, 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.



Zelo pogosti: pojavijo se pri vec kot 1 na 10 bolnikov

Pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 na 100 bolnikov

Obgasni: pojavijo se pri 1 do 10 na 1.000 bolnikov

Redki : pojavijo se pri 1 do 10 na 10.000 bolnikov

Zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 na 10.000 bolnikov

neznana : pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov

Ostali nezeleni ucinki vkljucujejo

Pogosti nezeleni ucinki:
e slabost, driska,
e povisane vrednosti jetrnih encimov v krvi.

Obcasni nezeleni ucinki:

srbenje in izpuscaj,

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

glavobol, omotica, zaspanost, motnje spanja,

povecanje ali zmanjSanje Stevila belih krvnih celic,

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

Redki nezeleni uéinki:

¢ 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),

e krvava driska, ki lahko v zelo redkih primerih nakazuje enterokolitis (vnetje Crevesja), vkljucno s
psevdomembranskim kolitisom (vnetje debelega ¢revesa),

e lahko se pojavi obCutek mravljin¢enja, 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), boleCine v sklepih ali miSicah,

zmanjSanje Stevila krvnih ploscic, ki ima lahko za posledico povecano nagnjenost k pojavljanju

modric in krvavitev.

Zelo redki nezeleni ucinki:

e nenaden padec krvnega tlaka ali kolaps (Sok), blage kozne reakcije, vecja obcutljivost koze za
sonce in ultravijoli¢ne Zarke,

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

e 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,

e cirkulacijski kolaps (Sok podoben anafilakticnemu Soku),

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




e 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,

e vnetje jeter, motnje v delovanju ledvic, ob¢asno 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.

Osamljeni primeri: celo zelo redki nezeleni u¢inki

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 raztopina za infundiranje lahko povzro¢i zmanjsanje Stevila
belih krvnih celic in poslediéno se zmanj$a vasa odpornost proti okuibam. Ce se pojavi okuzba s
simptomi Kot so poviSana telesna temperatura in resno poslabsanje sploSnega stanja, ali povisana
telesna temperatura z lokalnimi simptomi okuzbe kot so vneto grlo/Zrelo/usta ali teZave s secili,
takoj obiscite 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.

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

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA LEVOFLOKSACIN PHARMATHEN RAZTOPINA ZA
INFUNDIRANJE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Zdravnik ali medicinska sestra vam bosta zagotovila, da je zdravilo Levofloksacin Pharmathen
raztopina za infundiranje primerno shranjeno. Tako kot vsa zdravila mora biti shranjeno izven dosega
otrok.

Zdravilo do uporabe shranjujte v kartonasti Skatli za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo. Med infuzijo
ni potrebna zascita pred svetlobo, oziroma tri dni po odstranitvi iz zunanje ovojnine, e je zdravilo
shranjeno pri svetlobnih pogojih v notranjem prostoru. Ko je infuzijska steklenica enkrat odprta
(gumijasti zamasek predrt) je treba raztopino porabiti takoj (v treh urah) da bi preprecili kakrSnokoli
kontaminacijo z bakterijami.

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.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Tak$ni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Levofloksacin Pharmathen raztopina za infundiranje
Zdravilna ucinkovina je levofloksacin (v obliki hemihidrata).



En ml raztopine za infundiranje vsebuje 5 mg levofloksacina. Ena 50 ml viala raztopine za
infundiranje vsebuje 250 mg levofloksacina, ena 100 ml viala raztopine za infundiranje vsebuje
500 mg levofloksacina.

Pomozne snovi so: natrijev klorid,
klorovodikova kislina za uravnavanje pH
voda za injekcije

Izgled zdravila Levofloksacin Pharmathen raztopina za infundiranje in vsebina pakiranja

Levofloksacin Pharmathen raztopina za infundiranje je na trgu dosegljiva v vialah iz stekla tipa
| z bromobutilnim gumijastim zamaskom in aluminijsko zaporko. Raztopina za infundiranje je
bistra, zelenkasto rumena in pripravljena za uporabo.

Ena viala vsebuje 50 ml ali 100 ml raztopine.

Pakiranja:
50 ml viale so na voljo v pakiranju z 1, 5 ali 20 vialami.

100 ml viale so na voljo v pakiranju z 1, 5 ali 20 vialami.

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim izdaje zdravila Levofloksacin Pharmathen raztopina za infundiranje

H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Pharmathen S.A

Dervenakion str. 6

153 51 Pallini, Attiki

Grcija

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

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

Velika Britanija Prixoter 5 mg/mi

Ceska Xaflon 5 mg/ml

Madzarska Prixoter 5 mg/mi

Poljska Prixoter

Slovenija Levofloksacin Pharmathen 5 mg/ml raztopina za infundiranje
Slovaska Xaflon 5 mg/mi

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 25.2.2010.



Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

To so izvlecki iz Povzetka glavnih znacilnosti zdravila, ki vam bodo pomagali pri aplikaciji
zdravila Levofloksacin Pharmathen 5mg/ml raztopina za infundiranje. Ko ocenite primernost
uporabe zdravila za bolnika, se morate seznaniti z vsebino Povzetka glavnih znacilnosti
zdravila.

Nacin uporabe

Raztopina za infundiranje je pripravljena za takojsnjo uporabo in se aplicira s pocasno
intravensko infuzijo. Cas infuzije ne sme biti kraj$i kot 30 minut za 250 mg (50 ml) oziroma 60
minut za 500 mg (100 ml) zdravila Levofloksacin Pharmathen raztopina za infundiranje (glejte
»Kaj morate vedete, preden boste uporabili zdravilo Levofloksacin Pharmathen raztopina za
infundiranje«). V ¢asu infuzije zdravilo ni potrebno zas¢ititi pred svetlobo. S stalisca
mikrobioloske varnosti, se mora zdravilo uporabiti takoj, razen v primeru, da je bilo
pripravljeno na nagin, da se prepre¢i morebitna kontaminacija. Ce se zdravila ne uporabi takoj,
so ¢as in pogoji shranjevanje odgovornost uporabnika . (glejte tudi »Shranjevanje zdravila
Levofloksacin raztopina za infundiranje«) .

Pred uporabo je potrebno zdravilo vizualno pregledati, ¢e vsebuje delce oziroma se je raztopina
razbarvala. Le bistra, zelenkasto-rumena raztopina, ki je brez delcev, se lahko uporabi.

Zdravilo je namenjeno samo enkratni uporabi. Zavrzite neporabljeno raztopino.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Inkompatibilnosti

Zdravilo Levofloksacin Pharmathen 5 mg/ml raztopina za infundiranje se ne sme mesati s heparinom
ali alkalnimi raztopinami (npr. natrijev hidrogen karbonat).

To zdravilo se ne sme mesati z drugimi zdravili, razen tistimi, ki so omenjeni v spodnjem besedilu.

MesSanje z drugimi zdravili za infundiranje

Raztopina za infundiranje se lahko aplicira samostojno ali v kombinaciji z naslednjimi
raztopinami:

raztopina natrijevega klorida 9 mg/ml (0,9 %)

50 mg/ml (5 % ) injekcija glukoze,

25 mg/ml (2,5 %) glukoza v Ringerjevi raztopini,

kombiniacije raztopin za parenteralno prehrano (aminokisline, ogljikovi hidrati, elektroliti).

Zdravilo Levofloksacin Pharmathen 5 mg/ml raztopina za infundiranje je pri sobnih pogojih z
zgoraj omenjenimi raztopinami kemijsko in fizikalno stabilno 4 ure.



