Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/453/lexur-750-mg-7-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JOLMA12

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBB1 URUNUN ADI
LEXUR 750 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANT ITAT IF BILE SiM
Her film tablet, 750 mg levofloksasingdeser 768.69 mg levofloksasin hemihidrat icerir.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler i¢in bkz 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Film Tablet
Beyaz renkli oblong tablet

4. KLINIK OZELL iKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

LEXUR 750 mg Film Tablet 18 yadan biytk egkinlerde, levofloksasine duyarli
mikroorganizmalarin etken oldu, ssagida belirtilen enfeksiyonlarin tedavisinde endikedi

e Akut bakteriyel sintzitStreptococcus pneumoniae, Haemophilus influenza Mayraxella
catarrhalis, kdkenlerinin etken oldtu infeksiyonlar

eKronik bromsitin akut alevlenmesi:Staphylococcus aereusStreptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzea, Haemophilus parainfluenzega Moraxella catarrhalis’inneden
oldugu infeksiyonlar

e Nozokomiyal pndmoni: Metisiline duyar8taphylococcus aereu8seudomans aerugingsa
Serratia marcescengcherichia coli,Klebsiella pneumonigeHaemophilus influenzaveya
Streptococcus pneumoniag neden oldgu infeksiyonlar

eToplumdan edinilmi pndmoni: Staphylococcus aereus, Streptococcus pneumoniae
(penisiline - duyarh sglar dahil), Haemophilus influenza, Haemophilus pafluenzae,,
Klebsiella pneumoniae, Moraxella catarrhalis, Chiadra pneumoniae, Legionella
pneumophilla veya Mycoplasma pneumoniae’neten oldgu infeksiyonlar

ePiyelonefrit dahil, komplike Uriner sistem enfel@iariEcherichia coli’nin neden oldu
akut piyelonefrit; Enterococcus faecalis, Enterdieaccloacea, Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Proteus mirabilis veya Pseudomanagyaersa nedewldugu enfeksiyonlarda

eKomplike olmayan uriner sistem enfeksiyonlaEcherichia coli, Klebsiella pneumoniae,
veya Staphylococcus saprophyticueden oldgu infeksiyonlarda.
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eKomplike deri ve yumgak doku enfeksiyonlari: Metisiline duyataphylococcus aereus,
Enterococcus faecalis, Streptococcus pyogeres Proteus mirabiliskdkenlerinin neden
oldugu infeksiyonlar

eKomplike olmayan deri ve yumgak doku enfeksiyonlariStaphylococcus aereus veya
Streptococcus pyogeneém neden oldgu abseler, selilit, deride meydana gelen c¢ibanlar
impetigo, piyoderma ve yara enfeksiyonlari

eKronik bakteriyel prostatitEcherichia coli, Enterococcus faecaliggya Staphylococcus
epidermis’in neden oldiu enfeksiyonlar

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli
Pozoloji /lUygulama siklgi ve siresi

LEXUR guinde tek doz olarak 6nerilmektedir. Dozagfeksiyonun tipinesiddetine ve etken
patojenin duyarliliina b&li olarak ayarlanir.

Tedavi Suresi

Tedavi suresi hast@in gidisine bali olarak deisir. Genel olarak tum antibiyotik
tedavilerinde oldgu gibi LEXUR tedavisi de hastanin afebril olmasmdaeya bakteriyel
eradikasyonun géanmasindan sonra 48-72 saat daha surdurulmelidir.

LEXUR’un asagida belirtilen dozlarda uygulanmasi 6nerilir:

Bobrek fonksiyonu normal (kreatin klerensi >50 ml/dak.)olan hastalarda dozaj

Endikasyon Gunlik Dozaj Tedavi Siresi
(enfeksiyonunsiddetine gore)
Gunde tek doz 500 mg
Akut bakteriyel sinizit veya 10-14 gin
Gunde tek doz 750 mg 5 gln
Kronik broritin akut alevienmesi Gunde tek doz 250-500 mg 7 -10gun
Gunde tek doz veya 2 kez 500 mg 7-14 gun
veya
Toplum kodkenli pnémoni Gunde tek doz 750 mg 5 gln
Nozokomiyal pnémoni Gunde tek doz 750 mg 7-14 gun
Akut pyelonefrit dahil, komplikasyon Gunde tek doz 250 mg 10 gin
yapmg Uriner sistem enfeksiyonlari Gunde tek doz 750 mg 5 gun
Komplike olmayan uriner sistem Gunde tek doz 250 mg 3 gln
enfeksiyonlari
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Gunde tek doz 250 mg
veya

Tek doz veya iki kez 500 mg 7-14 gun
Deri ve yumygak doku enfeksiyonlari veya

Gunde tek doz 750 mg

Kronik Bakteriyel Prostatit Gunde tek doz 500 mg 28 gln

Uygulama Sekli

LEXUR cignenmeden, yeterli miktarda sivi ilgia yolundan alinmalidir. Doz ayarlamasi igin,
gerektginde tabletler bolunebilir. LEXUR, yemek sirasindsya yemek aralarinda alinabilir.
LEXUR’un emiliminin azalmasini onlemek icin Antdeit, demir tuzlan sukralfat ve
multivitamin uygulamasindan 2 saat dnce Once allimima(Bkz: “4.5 Diger tibbi drtnler ile
etkilesimler ve dier etkilesim sekilleri”). Tedavi suresince hastanin en az 8 bérdu icmesi
gerekmektedir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler
Bbbrek yetmezi:

Bobrek yetmez§i (kreatin klerensi< 50 mL/dakika) olan hastaladdaaj

Normal Renal
Fonksiyonda 24 Kreatinin klerensi | Kreatinin klerensi 10-
saatte bir Onerilen 20-49 mL/dak. 19 mL/dak.

doz

Hemodializ veya Kronik
Ambulatuvar Peritoneal
Diyaliz

750 m¢ 48 c<aatte bir 75(| Baslangic dozu 75l Baslangic dozu 750 m¢
mg mg, sonra her 48 saaftesonra her 48 saatte bir 500
bir 500 mg mg

Karaciger Yetmezligi:

LEXUR karacgerde cok dgiik miktarlarda metabolize olur ve esas olarak biibreyoluyla
vicuttan atilir. Bu nedenle karger yetmezlgi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek
yoktur.

Pediatrik populasyon:
LEXUR pediatrik hastalarda ve 18sya altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.
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Geriatrik poptulasyon:

Yasl hastalarda bobrek fonksiyonlari yeterli diizeygkedoz ayarlamasina gerek yoktdasli
hastalarda bobrek fonksiyonlarinin azalma olasiulundi@gunda receteleyen hekim gfa
hastanin bobrek fonksiyonlarini dikkate almaldir.

4.3. Kontrendikasyonlar

» Levofloksasin, florokinolon grubu gér antibakteriyel ajanlara veya yardimci
maddelerden herhangi birine kaasiri duyarliligi olan hastalarda

» Epilepsi hastalari

* Florokinolon grubu bir antibakteriyelin kullaniminaash gelistigi bilinen tendon
rahatsizIgl 6ykusu olanlarda,

» 18 yaIn altindaki cocuklarda

* Gebelik donemlerinde

» Sit verme donemindekilerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Pediatrik hastalarda ve 18 yain altindaki cocuklarda, hamile kadinlarda ve emzien
annelerde levofloksasinin emniyet ve guvenirliii tespit edilmemistir.

Levofloksasin, siddetli pnomokokal pndmonide en uygun tedaviyi glamayabilir.
P.aeroginosa’nin etken oldgu nazokomiyal enfeksiyonlarda d¢k@ antibiyotiklerle ile
kombine kullaniimasi gerekmektedir.

Tendinit

Florokinolon grubu antibakteriyellerin kullanimrasinda nadiren gozlenen tendinit, 6zellikle
asil sendromunun tutulumunda yirtilmalara yol acabiliendinit ve tendon yirtilmasi riski
yashlik ve kortikosteroid kullaniminda artar. Bu nede bu hastalarin levofloksasin
kullanmalari durumunda yakindan takip edilmeleneggenektedir. Tendinittegtphelenilen
hastalarda levofloksasin tedavisi kesilerek tendigin uygun tedaviye (etkilenen tendonun
hareketsiz tutulmasina) ganmalidir.

Clostridium difficile’yebazl hastaliklar
Levofloksasin ile tedavi sirasinda vaya tedavimnundasiddetli, 1srarl ve/veya kanli diyare
gorulurse Clostridium difficile’yebasl psddomembranéz enterekolittgiiphelenilmelidir. Bu

durumda levofloksasin tedavisi hemen sonlandiriinval gecikmeden uygun destekleyici
ve/veya spesifik tedaviye danmalidir.
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Konvilsiyonu ya da konvulsiyorgdimi olan hastalarda

Levofloksasin, epilepsi gecriive konvilsiyon gilimi olan yani santral sinir sistemi lezyonu
oldugu tespit edilen hastalara fenbufen veya benzeriliysigroid olmayan antiinflamatuvar
ilacla birlikte veya teofilin gibi beyin konvilsiyoesigini distrdigt bilinen bir ilag ile birlikte
uygulandginda dikkatli olunmalidir. N6betler gorulgiinde tedavi durdurulmalidir.

Glukoz -6-fosfat dehidrogenaz aktivitesi eksiklblan hastalarda

Bu hastalarda kinolon grubu antibakteriyeller ilentolitik reaksiyonlar bildirildginden
levofloksasin kullaniminda dikkatli olunmahdir.

Bobrek yetmezfii

Levofloksasin film tabletin dozaji bobrek yetmegzliolan hastalarda kreatinin klerensine
ayarlanmalidir.

Hipersensivite reaksiyonlari

Levofloksasin, 0Ozellikle bgangic dozunu takiben, ciddi ve bazen fatal hipessate
reaksiyonlarina (6rn: anjioédem anafilakitka kadar) neden olabilir. Bu durumda hasta
tedaviyi derhal sonlandirmali ve doktoruna daralidir.

Hipoglisemi

Diger kinolonlarla oldgu gibi genellikle oral hipoglisemik (6rn.glibenklaa) veya insilin ile
es zamanl tedavi goren diyabetik hastalarda hipegfisbildirilmistir. Bu hastalarda kan
glukoz diizeyinin dikkatli takip edilmesi onerilir.

Fotosensitizasyonun dnlenmesi

Levofloksasine bgi fotosensitisazyon cok nadir gozlenmekle birliktailllanan hastalarin
tedavi sdresince solaryum gibi yapay ultraviyoleyavesiddetli gineg isigina maruz
kalmamalari tavsiye edilmektedir

K vitamini antagonistleri ile tedavi edilen hastala

Koagilasyon testlerinin ve kanamanin muhtemegiasabebi ile levofloksasin ve K vitamini
antagonistlerinin gzamanlh uygulangi hastalarda, koagulasyon testleri izlenmelidir.
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Psikotik reaksiyonlar

Levofloksasin dahil kinolonlarla tedavi alan haatdb psikotik reaksiyonlar bildirilrgiir.
Cok nadir gorilen vakalarda, tek bir doz levofladieasonrasinda kendine zarar verme ve
intihar digiincesi olgmustur. Bu reaksiyonlarin galigi hastalarda levofloksasin kullanimina
son verilmeli ve uygun dnlemler alinmalidir.

Periferal néropati

Levofloksasin dahil kinolonlarla tedavi goren héetda duyusal ve sensorimator periferal
noropati bildiriimktir. Geri dongumi olmayan durumlarin gethesini engelleyebilmek
amaci ile néropati semptomlari gésteren hastalasddloksasin tedavisine son verilmelidir.

QT aralginin uzamasina neden offlubilinen ilaclar

Levofloksasin, uzun QT sendromu/Torsades de Polmstalgina neden olabilir. Bu nedenle
tanisi konmg veya stpheli konjenital uzami QT sendromu/ Torsades de Pointes olan
hastalarda kullaniimamalidir.

Her guclu antimikrobiyal ilagta oldw gibi organ / sistem (renal, hepatik ve hemapdetik
fonksiyonlarinin periyodik dgerlendirmesi dnerilmektedir.
Diger bilgiler

Kalsiyum karbonat, digoksin, glibenklamid ve radimi ile birlikte uygulanmasi halinde
Levofloksasinin farmakokinetinde klinik olarak dnemli bir d&siklik olmamaktadir.

Laboratuar ya da §his testleri ile etkilgimler

Levofloksasin dahil bazi kinolonlar immin assay idlearda uygturucu tayininde yalanci
pozitif sonuca yol acabilir. Test sonuclarinin dabkaici testlerle kanitlanmasi gerekebilir.

4.5. Dger tibbi trUnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Antiasidler, sukralfat, metal iyonlar, multivitanhén:

Magnezyum iceren, sukralfat gibi aluminyum icerglgmir gibi metal katyonlari igceren

antiasidlerle ve c¢inko ihtiva eden multivitaminkerbirlikte kullaniminda levofloksasinin

emilimi belirgin olarak azalir. Bu nedenle bahstcee ilaclar LEXUR uygulamasinin 2 saat
oncesi veya sonrasi alinmalidir.

Teofilin:

Yapilan Klinik calsmada levofloksasinin teofilinin plazma konsantrasyoEAA (eiri alti
alani)’si ve dier parametrelerinde anlaml etkisi tespit edilmgimiBuna rgmen teofilin ile
diger kinolonlarin birlikte kullanimi teofilin elimirgyon yari émrinde uzama, serum
dizeyinde yukselme ve teofilinediayan etkilerde arglile sonuclanabilir.
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Varfarin:

LEXUR ile varfarin arasinda anlamli bir etkilen bildiriimemistir. Bununla birlikte
LEXUR’un varfarin ile birlikte kullanimi sirasindarotrombin zamani ve kanama belirtileri
acisindan hastalar izlenmelidir.

Siklosporin:
LEXUR ve siklosporinin birlikte kullanimi sirasindanlamli bir etkilgim bildirilmemistir.
Birlikte kullanimlarinda doz ayarlamasi gerekmenradit

Digoksin:
LEXUR ve Digoksinin birlikte kullanimi sirasinda lamh bir etkilesim bildirilmemistir.
Birlikte kullanimlarinda doz ayarlamasi gerekmenadit

Probenesid ve simetidin:
Ozellikle bobrek yetmeazii olan hastalarda tubuler bobrek sekresyonunuestii probenesid
veya simetidinin levofloksasin ile birlikte kullaninda dikkatli olunmalidir.

Non steroidal antiinflamatuvar ilaclar
Bu grup ilaglarla birlikte kullanilganda SSS stimulasyonu ve konvulsiyon ndbetleriarta

Antidiyabetik ilaclar:
Bu grup ilaglarla birlikte kullaniminda hiperglisereya hipoglisemi gérulebilegenden kan
glukoz diizeyi dikkatle izlenmelidir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler
Hicbir etkilesim calsmasi yapilmanstir.

Pediatrik populasyon
Hicbir etkilesim calsmasi yapiimanstir.

4.6. Gebelik ve Laktasyonda kullanim:

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C

Cocuk dogurma potonsiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolti (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar (zerinde yapilan cahalar, gebelik/ve-veya/embriyonal / fetal ggfi/ve-
veya/dgum / ve-veya/ dgum sonrasi gealim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

LEXUR'un oral kontraseptifler Uzerine etkisi galmamstir. Ancak estrojen iceren
kontraseptiflerin etkinfii antimikrobiyal ajanlarla ¢ zamanh kullanildiinda azalabilir. Bu
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nedenle antimikrobiyal tedavisi sirasinda altefngd da ek dgum kontrol yontemleri
kullaniimasi dikkate alinmalidir.

Gebelik donemi:

Hamilelerde yapilmy guvenli calgmalar olmadiindan ve florokinolonlarin geken
organizmanin kikirdaklari Gzerine olasi zararlistkedeniyle LEXUR gebelik déneminde
kullanilmamalidir. Hekimin tavsiyesi ile ilacin gebkadina s#ayaca& faydanin fetls
Uzerinde olabilecek riskten Usttin gorigdidurumlarda kullaniimahdir.

Emzirme dénemi:
Kinolonlarin anne sitine gegitibilindiginden mumkinse emzirme suresinde kullanimdan
kaciniimaldir.

Ureme yetengi /fertilite

Levofloksasinin fertilite Uzerine etkisi yoktur v&adece maternal toksisitenin bir sonucu
olarak fetus gegimini geciktirir.

4.7.Arac ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler:

Bazi yan etkileri kinin konsantrasyon, refleks ve reaksiyon yefemeazaltabilecginden
motorlu tgit veya s makinesi kullanirken dikkatli olunmalidir.

4.8.1stenmeyen Etkiler (siklik vesiddet)

Istenmeyen etkiler siklik gruplandirmagyledir:

Cok yaygin £1/10), yaygin ¥1/100 ve <1/10), yaygin olmayanl(1,000 ve <1/100), seyrek
(>1/10,000 ve <1/,1000), cok seyrek (<1/10,000) nimiiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve Lenf sistemi bozukluklari

Yaygin olmayan:Eozinofili, I6kopeni

Seyrek:No6tropeni, trombositopeni

Cok seyrek:Agronulositoz

BilinmeyenHemolitik anemi, pansitopeni

Metabolizma bozukluklari:

Cok seyrekHipoglisemi (6zellikle diyabet hastalarinda)

Psikiyatrik bozukluklar

Seyrek:Anksiyete, depresyon, psikotik reaksiyordgtasyon
Cok seyrekHallsinasyonlar, kendine zarar verme ile seyredgopk reaksiyonlar
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Kardiyak bozukluklar

SeyrekTasikardi
Bilinmeyen:QT araliinda uzama

Vaskiler bozukluklar

Seyrek:Hipotansiyon
Cok seyrekSok

Solunum sistemi, ggus hastaliklari ve mediastinal bozukluklar

Seyrek:Bronkospazm/ nefes datl
Cok seyrekAlerjik pnédmoni

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin Bulanti, ishal, karager enzimlerinde (ALT, AST, alkalin fosfataz, GGT)
yikselme

Yaygin olmayanistahsizlik, kusma, karingasi, dispepsi, biluribinde asti

Seyrek: Kanli ishal (nadiren psédomemrandz kolit)

Cok seyrek: Hepatit

Bilinmiyor: Ozellikle altta yatan b&a bir hastafii olan, levofloksasin kullanan
hastalarda akut karaar yetmezlgi dahil, sarilik ve siddetli karacger hasari
bildirilmi stir.

Deri ve deri alti bozukluklar

Yaygin olmayan: Kgnti, deri dokintisu

Seyrek: Urtiker

Cok seyrek Anjiyonorotik 6dem Fotosensitivite

Bilinmeyen: Steven- Johnson sendromu, toksik epidermel neleaiem multiforme,
asir terleme

Mukokitan6z reaksiyonlar bazen ilk dozdan sonra imieydana gelebilir.

Kas iskelet sistemi bozukluklari, bg dokusu ve kemik hastaliklari

Seyrek: Eklem grisi, kas @risi, tendon iltihabi

Cok seyrekTendon kopmasi, kas yorguglu
Bilinmeyen: Rabdomiyoliz
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Bobrek ve Uriner sistem hastaliklari

Yaygin olmayan: Serum kreatininde art
Cok seyrek: Akut renal yetmezlik

Sinir sistemi bozukluklari

Yaygin olmayan: Bgagrisi, bga dénmesi, kulak ¢inlamasi, uykusuzluk
Seyrek:Uyyma, titreme, konflizyon, konvilsiyon
Cok seyrekHipostezi, gérme ve duyma bozukluklari, tat ve kbkaukluklari

Diger
Yaygin: Asteni, mantar ve ger direncli mikroorganizmalarin tremesindegarti

Cok seyrek Ates, anaflaksi benzeri reaksiyon

Florokinolonlarla ilgkili olarak gorilen dier yan etkiler:
» Ekstrapiramidal semptomlar ve kas koordinasyonutiger bozukluklar
» Hipersensivite vaskiiliti
» Porfirili hastalarda porfiri ataklari

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler
Hicbir etkilesim calsmasi yapilmanstir.
Pediatrik populasyon

18 yain altindaki pediatrik hastalar ve ergenlik donestelki cocuklarda guveniligi ve
etkinligi saptanmamtir. Cssitli tirlere ait juvenil donemdeki hayvanlarda |&eksasin
dahil kinolonlar artropati ve osteokondrosise nediemustur.

4.9. Doz a&imi ve tedavisi

Hayvanlarda yapilan toksisite gathalarina dayanarak LEXUR’un akufia doz belirtisi
olarak konflizyon, badonmesi,suur kaybi ve konvulsif kasilmalar gibi santral sini
sistemi belirtileri ile bulanti ve mukoza erozyamlagibi gastointestinal sistem
reaksiyonlari beklenmelidir.

Akut asiri doz durumunda gastrik lavaj goz ©6nune alinmakmptomatik tedavi
uygulanmalidir. Mide mukozasinin korunmasi igireaidler uygulanabilir. Hemodiyaliz,
peritoneal diyaliz veya sirekli ambulatuvar peréah diyaliz, LEXUR’un vicuttan
uzaklatirilmasinda etkili dgildir. Spesifik bir antidodu yoktur.

LEXUR’un 6zel bir antidotu yoktur.
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5.FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik Grup: Fluorokinolon tirevi, gespektrumlu, sentetik bir antibakteriyel
ajandir.
ATC kodu: JO1IMA12

Etki Mekanizmasi

LEXUR'un bakterisidal etkisi, dger florokinolonlarda oldgu gibi, bakterilerin
deoksiribonlkleik asit (DNA) giraz enzimini inhibederek gercekigr. Direng oranlar
cografik olarak ve secilen sucin zamana b#i olarak dgisebilir ve direng paternleri icin
lokal bilgiler, 6zelliklesiddetli enfeksiyonlarin tedavisinde g6z dninde bdlwrulmalidir.

In vitro olarak LEXUR’un aagida belirtilen patojenlere etkin olgu gosterilmitir.

Gram pozitif aerob: Entoroccus faecalis* (cok sayidassusadece orta derecede duyarlidir),
Staphylococcus aureus (metisiline duyarlslag)* Staphylococcus epidermidis*(metisiline
duyarl), Staphylococcus saprophyticus*, Strepteosc pneumoniae*(penisiline duyarli

suslar dahil [MDRSP]# ),Streptococcus pyogenes*, Stdptoccus haemolyticus,

Streptococcus (Grup C/F), Streptococcus (Grup @&gpfococcus agalactiae, Streptococcus
milleri

Viridans grup streptocci

#MDRSP (cok ilaca direncli Streptococcus pneuoniaelatlari, penisilin(MK 2pg/mL), 2.
kusak sefolosporinler, makrolitler, tetrasiklinler vieimetoprim silfametoksazolden 2 veya
daha fazla antibiyogie direncli olan sglari kapsamaktadir.

Gram negatif aerob: Enterobacter cloacae*, Escherichia coli*, Haemopilinfluenzae*,
Haemophilus parainfluenzae*, Klebsiella pneumonjbegionella pneumophila*, Moraxella
catarrhalis*, Proteus mirabilis*, Pseudomonas aenmsa*, Serratia marcescens*,
Acinobacter baumannii, Acinobacter Iwoffii, bord&te pertusis, Citrobacter freundii,
Citrobacter (diversus) koseri, Enterobacter aeroggnEnterobacter sakazakii, Klebsiella
oxytoca, Morganella morganii, Pantoea (Enterobart@gglomerans, Proteus vulgaris,
Providencia rettgeri, Providencia stuartii, Pseudmmas fluorescens

Gram pozitif anaerob: Clostridium perfringens
Diger mikroorganizmalar: Chlamydia pneumoniae*, Mycoplasma pneumoniae*,

LEXUR’un Bacillus anthracis‘e kawl etkinligi, hem in vitro hem dein vivo olarak
kanitlanmstir.
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*Klinik etkinlikleri arastirmalarla kanitlanmstir.
5.2. Farmakokinetik 6zellikler

LEXUR’un oral ve intravendz yoldan uygulanmasinarnfiakokinetginde onemli bir fark
bulunmamaktadir.

Emilim:

Oral yoldan uygulanan LEXUR, gastrointestinal sielen hizla ve tamamen emilir ve
ortalama 1 saat icerisinde serum doruk konsantrdagoa ulallir. LEXUR’un 500 ve 750
mg doz uygulamasindan 48 saat sonra kararli duronsdntrasyonlarina yl&ir. Mutlak
biyoyararlanim yaklgk %99'dur. LEXUR 50 ila 600 mg doz arainda dgrusal bir
farmakokinetik gosterir. LEXUR’un vyiyeceklerle bkle alinmasi doruk kan
konsantrasyonlarini %14 oraninda azaltir ve doark konsantrasyonlarina gilaa stresini de
yaklasik 1 saat geciktirir. Bununla birlikte LEXUR vyiyeklerden bg@imsiz olarak
uygulanabilir.

Dagilim:

LEXUR’un, tek doz ve 500 veya 750 mg ¢oklu dozlariaygulanmasinin ardindan ortalama
dagihm hacmi 74 ile 112 L arasinda ggr. Bu deserler, ilacin tum vicut dokularina iyi
dagihmina karet etmektedir. LEXUR akger dokusuna da iyi penetre olur ve tek doz
uygulamasinin ardindan afger doku konsantrasyonlari plazma konsantrasyomhari5
katina ulair. LEXUR serum proteinlerine yalgdé %24-38 oraninda ve esas olarak albumine
baglanir.

Biyotransformasyon:

Levofloksasin ¢ok az oranda metabolize olur. Melidbad dimetil levoksasin ve
levofloksasin N-oksit'tir. Oral uygulamayi takibsmklasik olarak uygulanan dozun %87’si
48 saat icinde idrarda gismems ilag olarak atilir. Metabolitlerinin ise  %5’ied azi idrarla
atilmaktadir.

Eliminasyon:
LEXUR buyuk oranda dgsmems ilag olarak idrarla atilir. Oral veya intravenoallg tek

veya c¢oklu doz olarak uygulanan LEXUR’un termindhzma yari 6mri 6-8 saat arasinda
bulunmutur. Ortalama total viicut klerensi ve renal kleremsasi ile yaklak olarak 144-226
mL/dak. ve 96 mL/dak. olarak saptatm

Dogrusallik /d@rusal olmayan durum :
Dogrusal bir farmakokinetik gosterir.
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Hastalardaki karakteristik 6zellikler:

Yasl hastalarda farmakokinetik

LEXUR’un yasli ve genc hastalardaki farmakokirigtide anlamh bir fark gézlenmengtir.
LEXUR dozunun tek bana yaga gore ayarlanmasi gerekmemektedir.

Pediatrik hastalarda farmakokinetik

Pediatrik hastalarda herhangi bir gala yapiimanstir.
Cinsiyet:
Cinsiyet farklilginin klinik agidan énemli oldtuna dair bir kanit yoktur.

Bobrek yetmezlii:

LEXUR’un klerensi ve plazma eliminasyon yari-Omribbek yetmezfii olan hastalarda
(kreatinin klerensi < 500 mL/ dak. ) anlamli olarakalmstir ve bu hastalarda birikimini
onlemek icin doz ayarlamasi gerekmektedir. Hemdidiyave surekli ambulatuvar peritoneal
diyalizin LEXUR'nin vicuttan uzakkiriimasinda etkisi yoktur.

Karacper yetmezlI§i:

Karacger yetmezlgi olan hastalarda yapilgigalsma bulunmamaktadir. LEXUR'un ¢ok
sinirl - metabolizasyonuna dayanarak farmakok@meh karacger yetmezlginde
etkilenmedgi dustintlmektedir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Akut toksisite

Letal doz (LD50) dgerleri fare ve sicanlarda 1500-2000 mg/kg olargitasamstir. Tedaviye
reaksiyon olarak lokomotor aktivitede azalma, saionda artma, pitosis ve solunum
depresyonu goézlengtir. Daha yuksek dozlarda tremor ve konvuilsiyonlakiben o6lim
meydana gelngtir.

Maymunlara oral yoldan 500mg/kg dozun uygulanmasirkusma dinda bir etkisi
olmamestir.

Tekrarlanan doz toksisitesi

Sicanda ve maymunda 1 aylik ve alti aylik sireyi#gilan cakmalarda yan etkilerin
gozlenmedii doz dizeyi sicanlarda 20 mg/kg/gin maymunlarda né@kg/gin olarak
bulunmutur.
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Mutajenik toksisite

Asagidaki testler sonucunda levofloksasinin mutajenlkadigl saptannstir: Salmonella
typhimoriumve Escheria coliile yapilan (Ames) testinde, CHO/HGPRT ile izlemeatasyon
testi, fare mikro cekirdek testi, fare baskin |e&st, sicanlardaki programsiz DNA sentez testi
ve farelerdeki kardekromatid dgisim testi.

In vitro kromozomal sapma ve kasdekromatid dgisim testleri pozitif c¢ikmgtir.
Levofloksasin ile sicanlar Utzerinde ydrutulen feeti calsmalarinda oral yiksek doz 360
mg/kg/gun (insanlar icin ylizey alanina gore en giikdozun 4.2 kati) ve intravendz yuksek
doz 100 mg/kg /gin (insanlar icin ylzey alaninaegén yiksek dozun 1.2 kati) dozlari
sicanlarda Ureme performansinda bir akgakheden olmamaktadir.

Ancak hamster cinsi kemirgenlerin ager hicrelerinde kromozom anomalilerine yol gicim
vitro olarak metabolik aktivasyon yokken, 100 pg/mL veerindeki konsantrasyonlarda
gosterilmitir. In vitro testlerde mutajenik toksisite gosterilmetini

Karsinojenik potansiyel

Siganlar Uzerinde yapilan gahalarda 10, 30 ve 100 mg/ kg /gun oral dozlarinda
levofloksasin (insanlar icin uygulanan dozun (750) 1.4 kati olacakekilde ) 2 yil sure ile
uygulandginda karsinojenik bir etki gostermegtii. Levofloksasin, herhangi bir dozda, albino
farelerde UV etkisiyle olgan deri tumorindn galine suresini kisaltmamaktadir. Bugsktlar
altinda yapilan calmadan levofloksasinin foto-karsinojenik olmgadanlgiimistir. Dermal
levofloksasin konsantrasyonu albino farelerdeki425{1g/g arasinda geen en yuksek
levofloksasin  dozu (300 mg/kg/gliin) foto-karsinolenicalsmalarda kullanilnytir.
Karsilastirildiginda 750 mg levofloksasin kullanan insanlardaki oftaksasinin  dermal
konsantrasyonu C max ‘ta yakik 11.8 pg/g’dir.

Eklemler lizerinde toksisite

Diger florokinolonlarda oldgu gibi, LEXUR’'un da eklem kikirdaklari tGizerine eskiblister
ve kavite olgumu) oldwgu sicanlar ve képekler tzerine yapilangahlarda gosterilngtir. Bu
bulgular gen¢ hayvanlarda daha belirgin gozletimi

6. FARMASOTIK OZELL IKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Cekirdek tablet
Hidroksipropil seliiloz
Krospovidon
Mikrokristalin selliloz
Magnezyum stearat
Kaplama materyali
Hidroksipropilmetil seltiloz,
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Mikrokristalin sellloz,
Steraik asit
Titanyum dioksit (E 171)

6.2. Gecimsizlik

Preparatin yapilan preformilasyon, formilasyon tabikte incelemelerinde aktif madde,
yardimci madde ve ambalaj materyalleri arasindaamgi bir etkilgim gézlenmeniitir.

6.3. Raf omri
24 ay'dir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25 °C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi
Bir kutuda, PVC-PE-PVDGeffaf/Alu blister halinde 7 film tablet

6.6. Baeri Tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel onlemler

Ozel bir gereklilik yoktur. Gerekli oldiu takdirde kullaniimangi olan riinler ya da atik
materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmgli ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin
Kontroll’ yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edigidir.

7. RUHSAT SAHBI
Adi: AYMED ILAG SAN. ve TIC.LTD. STI.
Adres: Ehlibeyt Mah. 5.Cad. no36 AYKON PLAZA Katiaire 14 BALGAT /ANKARA

Tel: (0312) 4733410

Fax: (0 312) 428 39 32
e-mail: www.aymedilac.com

8.RUHSAT NUMARASI
227182
9.ILK RUHSAT TAR IHI/RUHSAT YENILEME TAR IHI

[Ik ruhsat tarihi: 17/12/2010
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’in YENILENME TAR IHI:-
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