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KULLANMA TALIMATI

RAVIVO 750 mg Film Tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: 750 mg levofloksasine esdeger 768,69 mg levofloksasin hemihidrat.
Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz (Avicel PH102), krospovidon, hidroksipropil
metil seliiloz, sodyum stearil fumarat, polivinil alkol, titanyum dioksit, polietilen glikol,
talk

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RAVIVO nedir ve ne icin kullanilir?

2. RAVIVO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RAVIVO nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. RAVIVO’nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

RAVIVO nedir ve ne icin kullamlir?

RAVIVO, etkin madde olarak florokinolon tiirevi genis spektrumlu bir antibakteriyel olan
levofloksasin igeren, beyaz renkli, oblong, ¢entikli film kapl tabletler halindedir.

RAVIVO, her bir tablette 750 mg levofloksasine esdeger levofloksasin hemihidrat igeren
7 film tablet halinde, beyaz opak PVC/PVDC aluminyum folyo blister ambalajda
kullanima sunulmustur.

RAVIVO, akciger, siniis, idrar yolu, deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinin tedavisinde
kullanilmaktadir.

RAVIVO, asagida belirtilen durumlarin tedavisinde kullanilir:

e Toplum kokenli pndmoni (Zatlirre)

e Hastane kaynakli (nozokomiyal) pndmoni

e Kronik bronsitin akut alevlenmesi (Uzun siiredir devam eden nefes alma zorlugu
olusturan solunum yolu enfeksiyonlart)

e Akut bakteriyel siniizit (Sintis iltihab1)

e Komplikasyon yapmamis ve komplikasyon yapmis (siddetli) triner sistem
enfeksiyonlar1 (Idrar yolu enfeksiyonlari)

e Kronik bakteriyel prostatit (Uzun siiredir devam eden prostat iltihab1)

e Akut piyelonefrit (Bobrek enfeksiyonu)

e Komplikasyon yapmamis ve komplikasyon yapmis (siddetli) deri ve yumusak doku
enfeksiyonlar1 (Cilt ya da cilt alt1 enfeksiyonlari)




Sarbon hastaliginin mikrobunun solunum yolu ile alinma ihtimali durumunda (Maruz
kalma sonrasi inhale sarbon)

. RAVIVO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RAVIVO’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Levofloksasin veya RAVIVO’nun bilesimindeki herhangi bir maddeye veya
florokinolon grubu bir diger antibekteriyel ilaglara (moksifloksasin, siprofloksasin,
gemifloksasin, ofloksasin) kars1 alerjiniz varsa,

Florokinolon grubu antibiyotik kullanirken bir tendon (kaslar1 ve kemikleri
birlestiren bag ) problemi yasadi iseniz,

Sara nobeti gecirdiyseniz,

Ozellikle yash hastalarda veya kortikosteroid (kortizon ve benzeri ilaglar) alan
hastalarda RAVIVO tedavisi sirasinda tendon iltihaplanmasi ve agr1 gelisir ise,
RAVIVO tedavisi sirasinda veya hemen sonrasinda ciddi, kalic1 ve/veya kanli ishal
gelisirse,

Gebeyseniz, gebelikten siipheleniyorsaniz ya da gebe kalmay1 planliyorsaniz,
Bebeginizi emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayimniz.

Bu ilag sadece yetiskinler i¢indir. 18 yas altindaki ¢ocuklara vermeyiniz.

RAVIVO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Bilinen kalp hastaliginiz ya da QT uzamasi (kalbin ritmi ile ilgili problem) ile ilgili
aile hikayeniz var ise,

Diyabet hastaliginiz var ise ve antidiyabetik ila¢ kullaniyorsaniz,

Sinir sistemi ya da zihinsel (mental) hastaliginiz var ise,

Beyin tahribatina neden olan, felg¢ ya da diger beyin hastaliklar1 gecirdiyseniz,

65 yasinda ya da iizerindeyseniz,

Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz enzim eksikligi hastaliginiz var ise,

Bobrek ile ilgili sorunlariniz var ise (doktorunuz ilag dozunuzu diisiirebilir),
Karaciger ile ilgili sorunlariniz var ise,

Gilines 1518ina ve solaryum gibi yapay ultraviyole lambalarina direkt maruz
kaliyorsaniz,

Daha 6nce ndbet (havale) gecirdiyseniz,

Kotikosteroid igeren ilaglari kullaniyor iseniz,

Oykiisiinde myasthenia gravis (sinir-kas iletiminde bozulma ve buna bagli olarak
miyastenili hastalarin duydugu anormal yorgunluk hali) bulunan hastalarda,

RAVIVO’yu dikkatli kullaniniz.

RAVIVO kullanirken giines 1518ina maruz kalmaniz durumunda cildinizde hassasiyet
ve giines yanig1 olusabilir. Bu nedenle yiiksek koruma faktorlii giines kremi kullaniniz,
kollariniz1 ve bacaklarimiz Ortecek kiyafetler ile sapka giyiniz, giineslenmekten
kacininiz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

RAVIVO’nun yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

RAVIVO’yu ¢ignemeden, yeterli miktarda sivi ile alimiz. Tabletleri yemek sirasinda veya

yemek aralarinda alabilirsiniz.



Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda yapilmis yeterli ve iyi kontrollii ¢alismalar mevcut degildir, bu nedenle
RAVIVO hamilelik déneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RAVIVO tablet emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

RAVIVO bas dénmesi, sersemlik, uyku hali gibi istenmeyen etkilere neden
olabilmektedir. Bu yan etkilerden bazilar1 dikkat toplama ve refleks hizi {izerine etki
edebilir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanimi sirasinda dikkatli olunmalidir.

RAVIVO’m igeriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her tabletinde 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum igerir; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e Demir tuzlan (kansizlik i¢in kullanilir), ¢inko igeren multivitaminler, magnezyum
veya aliminyum iceren antiasitler (mide yanmasi i¢in kullanilirlar) ve sukralfat
(mide iilserinde kullanilir) ile RAVIVO birlikte alindiginda, RAVIVO’ nun emilimi
belirgin sekilde azaldigindan bu ilaglar;, RAVIVO uygulamasindan en az iki saat
once veya iki saat sonra kullaniniz.

e Kalsiyum karbonat ile birlikte uygulanmasi halinde farmakokinetiginde klinikte
onemli olabilecek herhangi bir degisiklik olmaz.

e Kinolonlarla teofilin (nefes darliginda kullanilir) diizeylerinde artis saptandigi i¢in
RAVIVO ile birlikte kullaniminda teofilin diizeyleri izlenmelidir. RAVIVO ile
birlikte teofilinin kullanilmas1 durumunda sara nobeti riski artabilir.

e RAVIVO ile K vitamini antagonisti olan varfarin birlikte kullanimi esnasinda
protrombin zamani ve kanama belirtileri takip edilmelidir.

e Romatizmal agr1 ve romatizmal iltihap i¢in kullanilan nonsteroidal
antienflamatuvar ilaglarin (aspirin, ibuprofen, fenbufen, ketoprofen ve indometazin)
RAVIVO ile birlikte alinmasi halinde, sara nébeti gecirme riski artabilir.

e RAVIVO ve antidiyabetik ilaglarin birlikte kullanimi esnasinda kan sekerinin
yiikselmesi ya da diismesi (hiperglisemi-hipoglisemi) bildirilmistir. Bu nedenle
birlikte kullanimlarinda kan seker diizeyleri izlenmelidir.

e Probenesid ( gut hastaliginda kullanilir ) ve simetidin ( mide yanmasinda kullanilir)
RAVIVO’nun bébreklerden atilimini azaltabilir.

e RAVIVO siklosporin'in (organ nakillerinde kullanilir) etkisini uzatabilir.

e RAVIVO ile birlikte kullamlmasi durumunda; antiaritmikler (Kinidin ve
amiodoron; anormal kalp ritmi tedavisinde kullanilirlar), depresyon tedavisinde
kullanilan ilaglar (trisiklik antidepresanlar; amitriptilin ve imipramin) ve bakteriyel
enfeksiyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (makrolid antibiyotikler; eritromisin,
azitromisin ve klaritromisin) kalp ritminiz {izerine etki edebilir.

e RAVIVO’nun kortikosteroidler ile kullanimi halinde, tendon iltihab1 olma olasilig1
daha yiiksektir.



e Opiatlar olarak isimlendirilen giiclii agr1 kesicilerin RAVIVO ile birlikte
kullanilmasi, idrar testlerinde “yalanci pozitif” sonuglarin ¢ikmasina neden olabilir.
Bu nedenle bu tip bir ila¢ kullandiginiz takdirde doktorunuza sdyleyiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

. RAVIVO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi igin talimatlar:

» Doktorunuz alacaginiz doz miktarint ve RAVIVO ile yapilacak tedavi siiresini
belirleyecektir.

* RAVIVO giinde bir kez uygulanir.

* Dozaj, enfeksiyonun tipine, siddetine ve etken patojenin duyarliligina bagli olarak
doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

= Tedavi siliresi hastaligin gidisine bagli olarak degisir.

* Genel olarak tiim antibiyotik tedavilerinde oldugu gibi RAVIVO tedavisi de hastanin
atessiz (afebril) olmasindan veya bakteriyel eradikasyonun saglanmasindan sonra 48-
72 saat daha siirdiiriilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

* RAVIVO, agiz yoluyla almir. Cignenmeden yeterli miktarda siv1 ile alinmalidir.
= Tabletler yemek sirasinda veya yemek arasinda alinabilir.

= Tabletleri giinlin ayni saatlerinde aliniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:
18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yasl hastalarda bobrek fonksiyonlari yeterli diizeyde ise dozaj ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde RAVIVO dozunun ayarlanmasi gerekir. RAVIVO kullaniminda
birikimi dnlemek i¢in doz doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir. Hemodiyalizin ve siirekli
ambulatuar peritoneal diyalizin RAVIVO’nun viicuttan uzaklastirilmasinda etkisi yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginde dozaj ayarlamasina gerek yoktur.

Eger RAVIVO nun etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RAVIVO kullandiysaniz:

RAVIVO dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asirt doz aliminda konfiizyon, bas donmesi, suur kayb1 ve sara kasilmalar1 gibi merkezi
sinir sistemi belirtileri, bulanti, mide yanmasi gibi gastrointestinal sistem reaksiyonlar1 ve
kalp atim ritminin bozulmasi gibi kalp belirtileri ortaya ¢ikabilir.

Asirt doz alma durumunda derhal doktorunuza veya bir hastaneye bagvurunuz.

RAVIVO’yu kullanmay1 unutursamz:



Eger bir dozu unutursaniz, endiselenmeyiniz. Bir sonraki doz zamani yakin degilse,
hatirlar hatirlamaz bir tane aliniz. Bir sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz.
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

RAVIVO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir. Ancak kendinizi daha iyi hissetseniz bile, ilaclarmizi tedavi siireniz
bitene kadar kullaniniz.

Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, RAVIVO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RAVIVO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
Cok seyrek (10000 hastanin birinden az goriilebilir.)

 Bir alerjik reaksiyonunuz var. Belirtiler sunlari igerebilir: kizariklik, yutkunma veya
nefes alma problemleri, dudak, yiiz, bogaz veya dilde sisme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RAVIVO’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan
etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark edersiniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Seyrek (1000 hastanin birinden az , fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.)

» Kanli da olabilen sulu ishal, olasilikla mide kramplar ve yiiksek ates. Bunlar ciddi bir
bagirsak probleminin belirtileri olabilir.

* Tendon iltihaplanmas1 ve agri. En sik olarak asil tendonu etkilenir ve bazi olgularda
tendon kopabilir.

* Kasilmalar (konviilsiyonlar).

Cok seyrek (10000 hastanin birinden az goriilebilir.)

* Yanma, karincalanma, agr1 veya uyusukluk. Bunlar bazen “ndropati” adi verilen bir
durumun belirtileri olabilir.

Bilinmiyor

* GOz etrafinda, dudakta, agizda, burunda ve cinsel bolgede derinin kabarma veya
dokiilmesini kapsayan siddetli deri dokiintiileri

« Istah kaybi, gdzler ve deride sar1 renklenme, idrarin koyulasmasi, kasimnti, veya karinda
agri.

Bunlar karaciger problemlerinin belirtileri olabilir.

Acil tibbi miidahale gerektirebilir. Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.)
* Hasta hissetmek (bulant1) ve ishal
« Kandaki bazi karaciger enzim diizeylerinde arts.

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.)

« Kasint1 ve deride kizariklik.

« Istah kayb1, mide rahatsizlig veya hazimsizlik (dispepsi), kusma veya karmn bdlgesinde
agr1, siskinlik veya kabizlik.



* Bas agrisi, sersemlik hissi, bas donmesi, uykusuzluk veya sinirlilik hali.

* Karaciger veya bobrek problemlerine bagli olarak kan testlerinde anormal sonuglar

* Baz1 kan testlerinin sonuglarinda beyaz kan hiicrelerinin sayisinda goriilen degisiklikler.
* Halsizlik.

* Diger bakterilerin veya mantarlarin sayisinda, tedavi edilmesi gerekebilecek
degisiklikler.

Seyrek (1000 hastanin birinden az , fakat 10000 hastanin birinden fazla gortilebilir.)
* Ellerinizde ve ayaklarinizda karincalanma hissi (parestezi) veya titreme.

* Endise, sikint1 hissi, depresyon, huzursuzluk veya biling bulanikligi

* Carpint1 veya kan basincinin diismesi.

» Eklem agris1 veya kas agrisi.

* Trombosit (kanin pihtilagmasinda gorev alir) sayisinda azalmaya bagl olarak morarma
ve kanama

» Akyuvar (beyaz kan hiicresi) sayisinda azalma

* Soluk almakta zorluk veya hiriltili solunum (bronkospazm).

* Nefes darlig1 (dispne).

* Ciddi kasint1 veya deri dokiintiisii

Cok seyrek (10000 hastanin birinden az goriilebilir.)

* Giines ve ultraviyole 1s18a karsi cilt hassasiyetinin artmasi.

* Kan sekerinin diismesi (hipoglisemi). Bu durum diyabeti olan kisiler i¢in 6nemlidir.

» Gorme ve duyma bozukluklar1 veya tat ve koku bozukluklari.

* Gergekte olmayan seyleri gormek veya isitmek (haliisinasyonlar), intihar diisiince ve
davraniglar1 dahil kendine zarar verme ile seyreden psikotik reaksiyonlar.

* Dolagim bozuklugu (anafilaktik benzeri reaksiyon).

* Tendon yirtilmas: (bu istenmeyen etki tedavinin ilk 48 saati i¢inde ve her iki tarafta),
ortaya cikabilir, kas zayifligi. Bu durum myasthenia gravis’i (sinir-kas iletiminde
bozukluk) olan kisilerde 6nemlidir.

» Karaciger iltihabi, bobrek bozukluklar: ve alerjik bir bobrek reaksiyonu olan interstisyel
nefrite bagl olarak gelisebilen bobrek yetmezligi.

+ Ates, bogaz agris1 ve ge¢cmeyen genel bir hastalik hissi. Bunun nedeni beyaz kan
hiicrelerinin sayisindaki bir diisiis olabilir.

* Ates ve alerjik akciger reaksiyonlari.

* Myastenia gravisin siddetlenmesi

Bilinmiyor

* Kirmiz1 kan hiicrelerinin sayisinda diistis (anemi). Bu durum, kirmizi kan hiicrelerinin
zarar gdormesinden ve tiim kan hiicresi tiplerinin sayisindaki azalmadan dolayi cildi soluk
veya sar1 hale sokabilir.

* Asirt bagisiklik yaniti (asir1 duyarlilik).

* Asirt terleme

* Sirt, gogiis, kol ve bacaklarda agri.

* Hareket etme ve yliriimede giicliik.

* Porfirisi (¢ok seyrek goriilen bir metabolik hastalik) olan kisilerde porfiri ataklari.

* Alerjik bir reaksiyona bagli olarak kan damari iltihabi.

Bunlar RAVIVO’nun hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. RAViVO’nun saklanmasi

RAVIVO'yu cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altinda, oda sicakliginda saklayiniz

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RAVIVO 'yu kullanmayiniz.
Tabletlerde herhangi bir bozulma belirtisi goriirseniz, size ne yapmaniz gerektigini
bildirmesi i¢in eczacinizi arayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Drogsan ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. Sok 7/3
06520 Balgat- ANKARA

Uretim yeri:
Drogsan Ilaglar1 San. ve Tic. A.S
06760 Cubuk/ANKARA

Bu kullanma talimat: ../../.... de onaylanmustir.



