KISA URUN BIiLGisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LEFOSIN 500 mg film kapl tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Levofloksasin 500 mg (512.46 mg levofloksasin hemihidrat’a esdeger)

Yardimcer maddeler:
FD&C Sarisi #6 Aliiminyum Lak  0.038 mg

Diger yardimci maddeler i¢in 6.1°¢ bakimz.

3. FARMASOTIK FORM

Film kapl tablet _

Agik turuncu renkli, bikonveks, kenarlari diiz, oblong, bir yiizii diiz, diger yiizii ortadan gentikli film
kapl: tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

LEFOSIN film kaplt tablet, levofloksasine duyarli mikroorganizmalarin etken oldugu agagida
belirtilen erigkinlerdeki enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir:

e Akut siniizit

Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae veya Moraxella catarrhalis’in neden oldugu

¢ Kronik brongitin akut alevlenmesi

Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Haemophilus
parainfluenzae veya Moraxella catarrhalis’in neden oldugu

¢ Toplumda edinilmis pndmoni

Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae (penisilin igin MIK degeri > 2 pg/ml olan
penisiline direngli suslar dahil), Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Klebsiella
pneumoniae, Moraxella catarrhalis, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila veya
Mycoplasma pneumoniae’nin neden oldugu

e Piyclonefrit dahil, komplikasyonlu tiriner sistem enfeksiyonlari

Escherichia coli’nin neden olduBu akut piyelonefrit; Enterococcus faecalis, Enterobacter cloacae,
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis veya Pseudomonas aeruginosa’nin neden
oldugu

¢ Prostatit

Escherichia coli, Enterococcus faecalis ya da Stapylococcus epidermidis’in neden oldugu
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* Deri ve yumnusak doku enfeksiyonlar
Metisiline duyarli Staphylococcus aureus, Enterococcus Jaecalis, Streptococcus pyogenes veya
Proteus mirabilis’in neden oldugu komplikasyonlu deri ve deri ekleri enfeksiyonlar1 ve
Staphylococcus aureus veya Streptococcus pyogenes’in neden oldugu abse, seliilit, furonkiil,
impetigo, piyoderma, yara enfeksiyonlarimin dahil oldugu komplikasyonsuz deri ve deri ekleri
enfeksiyonlan

e Sarbon inhalasyonu
Havaya kansmus Bacillus antracis’e maruziyet sonrasi profilaksi ve kiiratif tedavi

Antibakteriyel ajanlanin uygun kullanimi ve patojenlerin yerel duyarliligi konusunda, resmi ulusal
kilavuzlar dikkate almnmalidir (bkz. Béliim 4.4),

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli
LEFOSIN film kaph tablet giinde bir veya iki kez uygulamr. Dozaj enfeksiyonun tipine ve siddetine

ve ayrica etken patojenin duyarliligina baghdr.

Pozoloji:
LEFOSIN’in asagida belirtilen dozlarda erigkinler igin uygulanmasi dnerilir:

Bibrek fonksiyonlar: normal (kreatinin klerensi > 50 ml/dakika) olan hastalarda dozaj

Endikasyon Giinliik dozaj Tedavi siiresi
(enfeksiyonun siddetine gire) (enfeksiyonun siddetine gore)

Akut siniizit** Giinde tek doz 500 mg 10 — 14 giin
Kronik bronsitin akut Giinde tek doz 250 - 500 mg 7~ 10 giin
alevlenmesi**
Toplumdan edinilmis pnémoni | Giinde tek doz veya 2 kez 500 mg | 7-14 giin
Piyelonefrit dahil,
komplikasyonlu iiriner sistem | Giinde tek doz 250 mg* 7 — 10 giin
enfeksiyonlar
Deri ve yumugak doku Giinde tek doz 250 mg veya tek 714 gin
enfeksiyonlan doz veya iki kez 500 mg
Kronik bakteriyel prostatit Giinde tek doz 500 mg 28 giin
Sarbon inhalasyonu Giinde tek doz 500 mg 8 hafta

* Siddetli enfeksiyon vakalarinda dozajin artiriimas: diigiiniilmelidir.
** Sadece oral kullamm icin

Uygulama sekli:

LEFOSIN ezilmeden, yeterli miktarda stviyla yutulmahdrr. Dozaja uyulmak igin gentik ¢izgisinden
béliinebilir. Film kapl tabletler yemeklerle beraber veya yemek arasinda alinabilir. Emiliminde
azalma olabileceginden, LEFOSIN magnezyum veya aliminyum veya demir veya ¢inko igeren
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ilaglarin veya sukralfatin uygulanmasindan en az iki saat 6nce veya sonra alinmahdir (Bkz. Boliim
4.5).

Tedavinin siiresi:

Tedavinin stiresi hastaligin seyrine baghdir (Yukandaki tabloya bakiniz). Genel olarak biitiin
antibiyotik tedavilerinde oldugu gibi, LEFOSIN kullanimu hastanin atesi distitkten ve bakteriyel
eradikasyon elde edildigine dair kamt saglandiktan sonra, en az 48-72 saat daha siirdiiriilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:

Agagidaki tabloda belirtilen sekilde kullanilir,

Kreatinin klirensi < 50 ml/dakika olan hastalarda dozaj (Enfeksiyonun siddetine gore)

250 mg / 24 saat 500 mg / 24 saat 500 mg / 12 saat

Kreatinin klirensi ilk doz 250 mg ilk doz 500 mg ilk doz 500 mg

50-20ml/dakika | sonra: 125 mg/ 24 saat | sonra: 250 mg / 24 saat | sonra: 250 mg / 12 saat

19 - 10 ml / dakika sonra: 125 mg / 48 saat | sonra: 125 mg / 24 saat | sonra: 125 mg / 12 saat

< 10 ml / dakika
(hemodiyaliz ve
stirekli  ambulatuvar | sonra: 125 mg / 48 saat | sonra: 125 mg / 24 saat | sonra: 125 mg / 24 saat
peritoneal diyaliz ile
birlikte)*

*Hemodiyalizi takiben veya siirekli ambulatuvar peritoneal diyalizde ek bir doza gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Levofloksasin karacigerde ¢ok diisiik miktarlarda metabolize olur ve esas olarak bibrekler yoluyla
viicuttan atilir. Bu nedenle, karaciger yetmezliginde dozaj ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
LEFOSIN gocuklarda ve bityiimesi devam eden ergenlerde kontrendikedir (Bkz. bsliim 4.3),

Geriyatrik popiilasyon:
Yaglt hastalarda bébrek fonksiyonlari yeterli diizeyde ise dozaj ayarlamasina gerek yoktur (Bkz.
Bolim 4.4, QT araliginin uzamas:).

4.3. Kontrendikasyonlar

Asagida belirtilen durumlarda LEFOSIN (levofloksasin) kullanilmamalidir:

* Levofloksasine veya LEFOSIN film tabletin bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine
veya florokinolon grubu bir diger antibakteriyel ilaca kars1 agim duyarlili1 oldugu bilinen hastalar

e Epilepsisi olan hastalar
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