
KISA URtTN BiLGiLERi

r. BE$ERi TIBBi TIRTTNIIN ADI

iLFLOX 500 mg/I00 ml i.v. infiizyon gdzeltisi igeren flakon

2. KALiTATiF vE KANTiTATip siln$iMi
Etkin madde:
100 ml infiizyon giizeltisi,
Levofloksasin 500 mg (512.46 mg levofloksasin hemihidrat olarak)

Yardrmcl maddeler:
Sodyum kloriir 900 mg
Sodyum hidroksit pH 4.8

Hidroklorik asit 140 mg
Yardrmct maddelerin tam listesi igin 6.1'e bakrnrz.

3. FARMASOTiXTONU
I.V. infiizyon giizeltisi
Agrk sarr renkli, berrak gdzelti

4. KLiNiK OZELLiKLER

4.1. Terap6tik endikasYonlar
iLFLOX iv, levofloksasine duyarh mikroorganizmalann etken oldulu agaf,rda belirtilen

eriqkinlerdeki enfeksiyonlarrn tedavisinde endikedir:

. Toplumda edinilmig Pndmoni
Snpt ytororru, ourrii, St rpto"occus pneumoniae (penisilin igin MiK deleri 2 2 pglml olan

i",ii.itin. direncli suilar dahil), Hiemophilus iifluenzae, Haemophilus Oarai1fluenn3,

'ii;;;;;;;; -';;;;;,;; ionoiuo caiarrhatis,- chtamvdia pneumoniae' Legionetta

jnteumophili veya Mycoplasma pneumoniaehin neden oldulu

. Piyelonefrit dahil, komplikasyonlu iiriner sistem enfeksiyonlan

Escherichia collnin neden oltugu akut piyelonefrit; interococcus faecalis' Enterobactet

;;;;;, Escherichia coti, Keb"siella pieimonia", Proteus mirabilis veya Pseudomonas

oeruginosahn neden oldu[u

. Prostatit:

Escherichia coli, Enterococcus faecalis ya bstapylococcus epidermidis5n neden oldulu

. Deri ve yumuiak doku enfeksiyonlart
r"f"ti.iflnJauy"if r Snphylococcus aureus, Enterococcus faecalis, Streptococcus pyogenesveyl

Proteus mirabilisin neden oiJugu ftotptiftasyonlu -deri 
ve deri ekleri enfeksiyonlarr ve

Sraplrylococcus aureus veya i;;;;t'o"";t py;g'nes.tn neden oldulu abse' seliilit' irronkiil'

impetigo, piyoderma, vu.u ""i"rttivclni""n*'aun"ir 
oldulu komplikasyonsuz deri ve deri ekleri

enfeksiyonlarr

. Hastanede edinilmig Pndmoni



. Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens, Escherichia coli,
Klebsiella pneumoniae, Enterobacter aerogenes, Haemophilus influenzae ya da Streptococcas
pneumoniae. Rapor edilen ya da $iiphelenilen patojenin Pseudomonas aeruginosa olmasr
halinde bir anti-psddomonal B-laktam ile kombine tedavi dnerilir.

. $arbon inhalasyonu

Havaya karrgmrg Bacillus sntracis'e maruziyet sonrasr profilaksi ve kiiratif tedavi

Antibakteriyel ajanlarrn uygun kullanrmr ve patojenlerin yerel duyarhhit konusunda, resmi
ulusal krlavuzlar dikkate ahnmahdrr (bkz. Bdliim 4.4) .

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli
iLFLOX infiizyon gdzeltisi yavag intravendz infiizyon qeklinde (en az 60 dakika siiren
infiizyon) giinde tek doz veya iki kez uygulanabilir. Dozaj, enfeksiyonun tipine, giddetine ve
olasr etken patojenin duyarhhlrna balh olarak ayarlanrr. Hastanrn durumuna balh olarak,
baglangrgtaki iv uygulamadan birkag giin sonra oral uygulamaya iLFLOX 500 mg film tablet
ile gegilmesi miimkiin olabilmektedir. Oral ve parenteral formlar biyoegdeter olduiundan, her
iki formda da aynr dozajrn uygulanmasr miimkiindiir.

Pozoloji:
iLFLOX'un aga!rda belirtilen dozlarda erigkinler igin uygulanmasr 6nerilir:

*$iddetli enfeksiyon vakalarmda dozojm artr max d Stiniilmelidir.

Uygulama pekli:
ILFLOX infiizyon gdzeltisi, sadece yava$ intravend,z infiizyon ile uygulanrr. Uygulama giinde
tek doz veya giinde iki kez yaprlabilir. infiizyon siiresi 500 mg iLFLOX gdzeltisi igin 60 dakika
olmahdrr (bkz. Boliim 4.4). Hastanrn durumuna bafih olarak, birkag giin iginde aynr dozajla,
baglangrgtaki intravend,z uygulamadan oral uygulamaya gegilmesi miimkiin olabilmektedir.
Gegimsizlikler igin, Bdliim 6.2' ye bakrnrz.

Bdbrek normal klirensi > SOmUdokika) olan hastalordo
Endikasyon Giinliik dozaj

(enfeksiyonun giddetine g6re)
Kullanlm S[resi
(enfeksiyonun giddetine

edre)
Toplumdan edinilmiq pntimoni Giinde tek doz veya 2 kez 500 mg 7- l4 giin

Piyelonefrit dahil,komplikasyonlu
iiriner sistem enfeksiyonlan

Giinde tek doz 250 mgt 7-10 gtn

Prostatit Giinde tek doz 500 mg 28 giin

Deri ve yumugak doku
enfeksiyonlarr

Giinde tek doz 250 mg veya tek
doz veya iki kez 500 mg

7-14 gnn

Hastanede edinilmiq pndmoni Giinde tek doz 750 mg l0- 14 giin

$arbon inhalasyonu Gtinde tek doz 500 mg 8 hafta
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Tedavinin siiresi
Tedavinin siiresi hastahirn seyrine balhdrr (yukarrdaki tabloya bakrnrz). Genel olarak biitiin
antibiyotik tedavilerinde oldulu gibi, iLFLOX kullanrmt hastanrn ateqi diiftiikten ve bakteriyel
eradikasyon elde edildiline dair kanrt sallandrktan sonra, en az 48-72 saat daha
siirdiiriilmelidir.

Ozel pop asyonlara iligkin ek bilgiter:

Biibrek yetmezlifi:
Agalrdaki tabloda belirtilen gekilde kullanrlrr.
Kreatinin klirensi S 50 ml/dakika olan hastalarda dozai (Enfeksiyonun liddetine g6re)

250 mg / 24 ssat 500 mg / 24 smt 500 mg / 12 smt 750 mg/24 saat
Kreatinin ilk doz 250 mg
Klerensi
50-20 ml/dakika sonra: l25m!24saat

l9-10 ml/dakika sonrd: l25mg 4&saat

ilk doz 5fi) mg ilk doz 5fi) mg

sowa:250n!24sa* sonra:2s0mgll2saat

sonra:l25mgl24saat sonra:l2'mgll2saat

ilk doz 750 mg

sonra:7 50mgl4tsaat

sonra:500 mg/4Bsaat

< l0ml /dakika sonra:l?Smg/48saat sonra:125 m9l24sa t sonra:l2smgl2{saat sonra:500 mg/4&saat
(hemodiyaliz ve

siirekli
ambulatuvar
peritoneal diyaliz
ile birlikte)*

+Hemodializi tahben veya s rekli ambulalwar peritoneal diyalizde ek bir doza gerek yohur.

Karaciter yetmezliii:
Levofloksasin karacilerde qok diiqiik miktarlarda metabolize olur ve esas olarak biibrekler
yoluyla viicuttan atrlrr. Bu nedenle, karaciler yetmezlilinde dozaj ayarlamasrna gerek yoktur.

Pediatrik popiilasyon:
ILFLOX gocuklarda ve biiy0mesi devam eden ergenlerde kontrendikedir (bkz. Bdliim 4.3).

Geriatrik popiilasyon :

Yagh hastalarda biibrek fonksiyonlan yeterli diizeyde ise dozaj ayarlamasrna gerek yoktur.
(bkz. Biiliim 4.4, QT arahlrnrn uzamasr)

4.3. Kontrendikasyon lar
Aqalrda belirtilen durumlarda ILFLOX (levofloksasin) kullanrlmamahdrr:
. Levofloksasine veya iLFLOX infiizyon gdzeltisi bilegiminde bulunan maddelerden

herhangi birine veya florokinolon grubu bir diier antibakteriyel ilaca karqr agrn duyarhhlr
oldufiu bilinen hastalar

. Epilepsisi olan hastalar

. Florokinolon grubu bir antibakteriyelin kullanrmrna balh geliqtili bilinen tendon
rahatsrzh!r dykiisii olan hastalar
. Qocuklar ve biiyiimesi devam eden ergenler
. Hamilelik srrasrnda
. Emziren kadrnlarda

J



Qocuklarda, biiyiimesi devam eden ergenlerde, hamilelik srasrnda ve emziren kadrnlarda
kullanrmr kontrendikedir gtinkti -hayvan gahqmalarrna dayanrlarak- geligmekte olan
organizmanrn geliqen krkrrdak dokusuna zarar verme riski tamamen giiz ardt edilemez.

4.4. 6zel kullanrm uyanlan ve 6nlemleri

Genel uyanlar

Edinilmig direng prevalansr, bazr bakteri tiirleri igin iilkeden iilkeye ve zaman iginde
deligiklik gdsterebilir. Bu nedenle direngle ilgili yerel verilere gereksinim vardrr; iizellikle
alrr enfeksiyonlarda veya tedaviye yanrt ahnamadrlrnda, patojen izole edilerek
mikobiyolojik tanr konmah ve patojenin duyarhhlrna dair kanrt aranmahdrr.

Qok ciddi pn6mokoksik pndmoni olgularr igin ILFLOX en uygun tedavi olmayabilir.
P. aeruginosa'nrn etken olduEu nozokomiyal enfeksiyonlarda kombine tedaviye ihtiyag
olabilir.

Metisiline direnqli S. aureus:

Metisiline direngli S. aureus'un, levofloksasin de dahil olmak tizere florokinolonlara
ko-rezistans gdsterme olasrhir gok yiiksektir. Bu nedenle, organizmanrn levofloksasine
duyarhhlr laboratuvar testleriyle dolrulanmadrlr si.irece, bilinen veya giiphe edilen MRSA
enfeksiyonlarrnrn tedavisinde levofloksasin kullanrlmasr dnerilmez.

Konviilsiyona eiiliml i hastalar:

Diler kinolonlarla oldulu gibi iLFLOX infiizyon giizeltisi, epilepsi iiykiisii olan hastalarda
kontrendikedir.

Onceden merkezi sinir sistemi lezyonu bulunan, konviilsiyona elilimli olan hastalarda,
fenbufen ve benzeri non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar alan ya da teofilin gibi serebral
konviilsiyon egilini diiqiiren ilaglar almakta olan hastalarda gok dikkatli kullanrlmahdrr
(bkz. Bdliim 4.5). Konviilsiyon tipi ndbet olugmasr durumunda levofloksasin tedavisinin
kesilmesi gerekir.

Clostridium dificile ile ililkili hastahk (Psddomembrandz kolit)

ILFLOX inftizyon giizeltisi tedavisi srrasrnda veya sonrasrnda giddetli, rsrarh velveya kanh
diyare giiriiliirse , bu Clostridium dfficile ile iliqkili psddomembrandz kolitin belirtisi
olabilir. Bu psddomembrandz enterokolitin en ciddi formudur. Eier psddomembraniiz
enterokolitten giipheleniliyorsa, iLFLOX tedavisi hemen sonlandrnlmah ve gecikmeden
uygun destekleyici ve/veya spesifik tedaviye (iirn. oral vankomisin, teikoplanin veya
metranidazol) baqlanmahdrr. Bu klinik durumda, bafirrsak hareketlerini engelleyen ilaglar
kontrendikedir.

Tendinit ve tendon riiptiirii:

Nadiren tendinit meydana gelebilir. En gok agil tendonunu etkiler ve tendon r0ptiiriine yol
agabilir. Bu istenmeyen etki tedaviye baqladrktan 48 saat iginde meydana gelebilir ve
bilateral olabilir. Yaghlarda ve kortikosteroid kullanan hastalarda tendon rtiptiirii riski artar.
Bu hastalara iLFLOX regete edildiyse, yakrndan takip edilmeleri gerekir. Tendinit belirtileri
ya$ayan btittin hastalann doktorlanna haber vermesi gerekir. Eier tendinitten
giipheleniliyorsa iLFLOX tedavisi derhal kesilmeli ve etkilenmii tendonun hareketsiz
tutulmasr (immobilizasyon) qeklinde uygun tedavi baglatrlmahdrr.
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ASrr duyarl * reaksiyonlan:

Levofloksasin, ilk dozunu takiben nadiren, dldiiriicti potansiyeli olan ciddi a;rrr duyarhhk
reaksiyonlanna (6m. anjiyoiidem, anaflaktik qok) neden olabilir (bkz. Btiliim 4.8). Hasralar
derhal tedaviyi kesmeli ve acil 6nlem ahnmasr igin doktora bagvurmahdrr.

A pr biil loz re aks iyon lor :

Levofloksasin ile Stevens Johnson sendromu veya toksik epidermal nekroliz gibi alrr b0l16z
deri reaksiyonlan bildirilmiqtir (bkz. Biiliim 4.8). Herhangi bir deri velveya mukoza
bozuklulu ortaya grkmasr halinde, hastalarrn tedaviye devam etmeden 6nce hemen
doktorlarrna bagvurmalarr gerekir.

He pato- b i I iye r bozukluklar :

Altta yatan sepsis gibi gok ciddi hastahklan bulunan kigilerde, levofloksasin uygulanmasr ile
karaciler nekrozundan yagamr tehdit eden karaciler yetmezliline kadar gidebilen olgular
rapor edilmigtir (bkz. Btiltim 4.8). igtahsrzhk, sarrhk. koyu renkte idrar, kagrntr veya kannda
hassasiyet gibi karaciier hastahiryla ilgili semptom ve igaretler geligirse, hastanrn tedaviyi
durdurmasr ve derhal doktoruyla temas kurmasr gerekir.

QT aralgmda uzama:

Qok seyrek olarak levofloksasin de igeren florokinolon verilen hastalarda QT arahlrnda
uzama bildirilmigtir.
Levofloksasin de dahil olmak iizere florokinolon kullanan hastalarda, agalrdaki gibi QT
arah!rnrn uzamasr agrsrndan risk faktdrleri varsa dikkatli olunmasr gerekir:
-Diizeltilmemig elektrolit dengesizli[i (6m. hipokalemi, hipomagnezemi)
-Konjenital uzun QT sendromu
-Kardiyak hastahk (drn. kalp yetmezlifi, miyokard enfarktiisii, bradikardi)
-QT arahlrnr uzatng! bilinen ilaglarrn birlikte kullanrlmasr (6m. Srnrf IA ve III
antiaritmikler, trisiklik antidepresanlar, makolidler, antipsikotikler)
ileri yagtaki hastalar ve kadrnlar QTc arahlrnr uzatan ilaglara kargr daha duyarh olabilirler.
Bu nedenle, bu hasta gmbunda levofloksasin de dahil olmak iizere florokinolonlar
kullanrldr!rnda dikkatli olunmahdrr.

Hipoglisemi:

Diger tiim kinolonlarla oldulu gibi, genellikle oral hipoglisemik ajan (tim. glibenklamid)
veya insiilin ile tedavi gdren diyabetli hastalarda hipoglisemi gdriild[tti bildirilmigtir.
Hipoglisemik koma olgulan bildirilmigtir. Diyabetli hastalarda kan glukozunun dikkatle
takip edilmesi tavsiye edilmektedir (bkz. Biiliim 4.8)

Miyastenia Gravis'in Siddetlenmesi:

Levofloksasinin de dahil olduiu florokinolonlar niiromiiskiiler blokaj aktivitesine sahiptirler
ve myastenia gravisli hastalarda kas giigsiizliitiinii giddetlendirebilirler. Florokinolon
kullanan myastenia gravisli hastalarda, ventilat6r desteli gerektiren akciier yetmezliii ve
dliimii de kapsayan pazarlama sonrasl ciddi advers olaylar, florokinolonla
iligkilendirilmigtir. Oykiisiinde myastenia gravis bulunan hastalarda florokinolon
kullanrmrndan kagrnrlmahdrr
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Bdbrek yetmezliii olan hastalar:
Levofloksasin temel olarak bdbrekler yoluyla atrldrlrndan, kibrek yetmezlili olan
hastalarda iLFLOX inftzyon g6zeltisinin dozunun ayarlanmasr gerekir (bkz. Btililm 4.2)

ISrga kary duyarl rk geliSmesi (otosensitizasyon):

Levofloksasine bagh fotosensitizasyon gok nadiren giir0lmekle birlikte, fotosensitizasyonun
dnlenmesi igin hastalarrn tedavi s0resince ve tedavi sonlandrnldrktan sonra 48 saat siireyle
kuvvetli giineg rqrlrna grkmamalan veya solaryum gibi yapay ultraviyole rgrnlanna maruz
kalmamalarr iinerilir.

Siiperenfeksiyon:

Diier antibiyotiklerde oldulu gibi, Ievofloksasinin uzun siireli kullanrmr, direngli olmayan
organizmalann agrrr goialmasrna sehp olabilir. Hastanrn durumunun tekarlayan
def,erlendirmeleri dnemlidir. Eler siiperenfeksiyon olugursa uygun tedavi yiintemleri
uygulanmahdrr.

G I ilroz-6-fosfat de hidrogenaz e ksiklifi olan hastalar :

Glikoz-6-fosfat dehidrogenaz aktivitesinde latent veya aktiiel defekt bulunan hastalar
kinolon grubu antibakteriyellerle tedavi edildilinde hemolitik reaksiyonlara e!ilimi
artabilir, bu yiizden levofloksasin bu tip hastalarda dikkatli kullanrlmahdrr.

Periferik ndropati

Levofloksasin de dahil olmak iizere florokinolon kullanan hastalarda, baqlangrcr hrzh
olabilen duyusal veya duyusal-motor periferik ndropati bildirilmiqtir. Geri ddniiqiimsiiz
bozukluklarrn gelilmesini iinlemek igin, eler hasta n6ropati semptomlan ya$arsa,
levofl oksasin kullanrmrna son verilmesi gerekir.

$arbon inhalasyonu

insanlarda kullanrm, in vito Bacillus anthrasis duyarhhlr verilerini, hayvanlardaki
deneysel verileri ve insanlardaki srnrrh verileri temel almaktadtr. Tedaviyi uygulayan
doktor, garbon tedavisi ile ilgili ulusal ve/veya uluslararasr uzlagr belgelerine bafvurmahdlr.

infiizyon si.iresi

iLFLOX 500 mg iv infiizyon gdzeltisi igin dnerilen inftizyon s[iresi en az 60 dakikadrr. Bu
siire boyunca hasta gdzlenmelidir. iLFLOX iv infiizyonu ile tagikardi ve kan basrncrnda
gegici diigme, nadir vakalarda kan basrncrnrn belirgin gekilde diigmesi ile dolagrm kollapsr
geligebilmektedir. Levofloksasin (ofloksasinin l-izomeri) inftizyonu srrasrnda kan
basrncrnda dikkati gekecek kadar bir diigme g6zlenirse, infiizyon hemen kesilmelidir.

K vitamini antagonistleriyle tedavi edilen hastalar

K vitamini antagonisti (tim. varfarin) ile tedavi edilen hastalarda birlikte iLFLOX
kullanrlmasr durumunda koagiilasyon testlerinde (PT/INR) yiikselme ve/veya kanamada
artrg ihtimaline kargr, bu ilaglarrn birlikte kullanrlmasr durumunda, koagiilasyon testleriyle
takip yaprlmasr gereklidir (bkz. Bdl0m 4.5).
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Psikotik reaksiyonlar

Levofloksasin dahil, kinolon alan hastalarda psikotik reaksiyonlar geligtifi bildirilmigtir.
Qok nadir olgularda, bazen tek bir levofloksasin dozunu takiben intihar diiqiincelerine
kaprlma ve kendini tehlikeye atan davramglar giiriilmii$ttir (bkz. Bitliim 4.8). Hastada bu gibi
reaksiyonlar geliqirse, levofloksasin kesilmeli ve uygun iinlemler ahnmahdrr. Psikotik
bozuklulu olan veya psikiyatrik hastahk iiykilsii bulunan hastalarda levofloksasin
kullanrlmasr gerekiyorsa, dikkatli olunmahdtr.

Opiatlar

Levofloksasin ile tedavi edilen hastalarda, idrarda opiatlarrn tespitinde yalancr pozitif
sonuglar ahnabilir. Bu nedenle, pozitif opiat neticesinin daha spesifik bir metotla
dof,rulanmasr gerekebilir.

Sodyum igeri[i:
Bu trbbi iiriin her 100 ml dozunda 354,06 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar igin gtiz iin0nde bulundurulmahdrr.

4.5. Diler trbbi iirfinler ile etkilegimler ve difer etkilegim qekilleri

Teofilin. fenbufen veva benzeri diEer nonsteroidal antienflamatuvar ilaclar

Yaprlan bir klinik gahgmada levofloksasin ile teofilin arasrnda herhangi bir farmakokinetik
etkileqim bulunmamrgtrr. Fakat konvtilsiyon egilini diigiiren ilaglar, teofilin veya
nonsteroidal antienflamatuvar ilaglarrn, kinolon grubu bir antibiyotik ile birlikte
kullanrlmasr halinde, beyin konviilsiyon eqi!inde belirgin bir diiqme 9610lebilir.
Tek baqrna uygulanmasrna kryasla, fenbufen ile birlikte kullanrldrlrnda levofloksasinin
konsantrasyonu yaklaqrk olarak % l3 oranrnda daha yiiksek bulunmaktadrr.

Probenesid ve simetidin

Levofloksasin, probenesid ve simetidin gibi levofloksasinin tiibiiler biibrek sekresyonunu
azaltan ilaglarla birlikte uygulandr!rnda, 6zellikle biibrek yetmezli!i olan hastalarda dikkatli
olunmahdrr.

Probenesid ve simetidin, levofloksasinin eliminasyonu iistiinde istatistiksel olarak dnemli
6lgiide etki yapmaktadrr. Levofloksasinin renal klirensi, simetidin ile %o 24 oranrnda
probenesid ile o/o 34 oranrnda azalmaktadrr. Bunun nedeni her iki ilacrn da levofloksasinin
renal tiibtiler sekresyonunu bloke etmesidir. Ancak yaprlan gaLgmada incelenen dozlarda,
istatistiksel olarak anlamh giiriilen kinetik farkhhklarrn, klinik agrdan anlamhhk taqrmasr
ihtimali yoktur.

Siklosporin

Siklosporinin yan-6mrii, levofloksasin ile birlikte uygulandrfrnda o/o 33 oranrnda
artmaktadrr. Bu durum klinik agrdan 6nemli olmadrir igin, doz ayarlamasrna gerek yoktur.

K vitamini antaeonistleri

Levofloksasin ile birlikte, bir K vitamini antagonisti (timelin varfarin) ile tedavi edilen
hastalardaki prhtrlagma testleri (PT/INR) velveya kanamada giddetli olabilen artrqlar
bildirildilinden, K vitamini antagonistleri ile tedavi edilen hastalarda prhtrlagma testleri
yakrndan takip edilmelidir.
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Hastalar kanama belirtisi ydniinden de dikkatli bir qekilde takip edilmelidir (bkz. Bitliim
4.4).

OT arahErnr uzattrEr bilinen ilaclar

Levofloksasin diier florokinolonlarda oldulu gibi, QT arahgrnr uzattlgl bilinen ilaglan
(iime!in Srnrf IA ve lll antiaritmikler, trisiklik antidepresanlar, makolidler, antipsikotikler)
alan hastalarda dikkatli kullanrlmahdrr (bkz. Bdliim 4.4, QT arah!rnrn uzamasr).

Diler klinik farmakoloji gahqmalannda, digoksin, glibenklamid, ranitidin, varfarin ile
birlikte uygulanmasr halinde levofloksasinin farmakokinetilinde klinikte dnemi olabilecek
her hangi bir de!igiklik olmadrlr gdsterilmigtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C'dir.
Levofloksasininin gebe kadrnlarda kullanrmrna iliqkin yeterli veri mevcut de[ildir.

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dofun kontrolfi (Kontrasepsiyon)

Qocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlarda kullanrmrna ili$kin yeterli veri mevcut
de!ildir.

Gebelik d6nemi

Hayvanlar iizerinde yapllan gah$malar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal geliqim
ve/veya,/dolum velveya dolum sonrasr geligim iizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir.
(bkz. Bdliim 4.3. ve 5.3). insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir. insanlarla ilgili
verilerin yeterli olmamasr ve florokinolonlarla yaprlan deneysel gahgmalarda biiyiiyen
organizmalarda alrrhk tagryan krkrrdala zarar verrne riskinin g6sterilmesi nedeniyle,
ILFLOX inftzyon giizeltisi gebelik d6neminde kullanrlmamahdrr.

Laktasyon diinemi

Levofloksasinin insan ya da hayvan siitii ile atrldr!rna iliqkin yetersiz/srnrrh bilgi mevcuttur.
Levofloksasinin siit ile atrlmasrna y6nelik fizikokimyasal ve eldeki farmakodinamik/
toksikolojik veriler nedeniyle emzirilen gocuk aglstndan bir risk oldulu gd,z ardr edilemez.
Florokinolonlarla yaprlan deneysel gahgmalarda biiyiiyen organizmalarda alrrhk tagryan
krkrrdala zarar verme riskinin gdsterilmesi nedeniyle, iLFLOX infiizyon g6zeltisi emzirme
diineminde kullanrlmamahdrr. (bkz. Biiliim 4.3 ve 5.3).

0reme yetene!i/Fertilite

iLFLOX'un insanlar iizerindeki iireme yetenegine iligkin yeterli veri mevcut deEildir.

4.7. Araq ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
ILFLOX kullanrmr, hastanrn konsantrasyon ve tepki verme yetenelini bozabilecek
sersemlik/ba; ddnmesi, gdrme bozukluklan, uyuklama gibi bazt istenmeyen yan etkilere yol
agabilir. Arag ve makine kullanrmr gibi Szel dikkat isteyen durumlarda bu yeteneklerdeki
azalma bir risk teqkil edebilir. iLFLOX kullanrrken bu gibi yan etkiler yagayan hastalann
arag ve makine kullanmamasr gerekir.

8



4.8. istenmeyen etkiler
Aqalrda verilen bilgiler 5000'den fazla hastanrn katrldtlr klinik araqtrrmalardan ve
pazarlama sonrasr deneyimlerden elde edilen verileri temel almaktadrr.
Qok yaygrn (> l/10); yaygrn (> l/100 ila < l/10); yaygrn olmayan (> l/1.000 ila < l/t00);
seyrek (> l/10.000 ila < l/1.000); 9ok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).
Her stkltk grubu iginde sunulan istenmeyen etkiler azalan giddete gdre slralanmlStlr.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygrn olmayan: Mantar enfeksiyonlan, patojen direnci

Kan ve lenf sistemi bozukluklan
Yaygrn olmayan: Liikopeni, eozinofi Ii
Seyrek: Ndtropeni, trombositopeni

. Bilinmiyor (pazarlama sonrasl veriler): Pansitopeni, agraniilositoz, hemolitik anemi

Bafrqrkhk sistemi bozukluklarr
Seyrek: Anjiyoddem
Bilinmiyor (pazarlama sonrasr verileri): Anaflaktik gok, anaflaktoid qok. ilk dozdan sonra
bile bazen anaflaktik ve anaflaksi benzeri reaksiyonlar meydana gelebilir (bkz. Btiliim 4.4).

Metabolizma ve beslenme bozukluklan
Yaygrn olmayan: Anoreksi
Seyrek: Ozellikle diyabetli hastalarda hipoglisemi (bkz. 86liim 4.4)
Bilinmiyor: Hipoglisemik koma (bkz. Bdliim 4.4)

Psikiyatrik bozukluklar
Yaygrn: insomnia
Yaygrn olmayan: Anksiyete, konfiizyon durumu
Seyrek: Psikotik bozukluk (6m. hal0sinasyonlarla birlikte), depresyon, ajitasyon, anormal
riiyalar, kabuslar
Bilinmiyor (pazarlama sonrasr veriler): intihar diigiinceleri ve intihar girigimi de dahil,
kendine zarar verici davranrglarla birlikte psikotik reaksiyonlar

Sinir sistemi bozukluklarr
Yaygrn: Bag a$nsr, sersemlik
Yaygrn olmayan: Somnolans, tremor, tat duyusunda bozukluk (disguzi)
Seyrek: Parestezi, konviilsiyonlar (bkz. Biiliim 4.4),
Bilinmiyor (pazarlama sonrasr veriler): Duyusal ve duyusal-motor periferik ntiropati (bkz.
Biiliim 4.4), diskinezi, ekstrapiramidal bozukluk, tat duyusu kaybr (aguzi), koku duyusu
kaybr (anosmi) dahil koku alma bozukluklan (parosmi)

Gdz bozukluklan
Seyrek: Bulanrk gtiriiq dahil gdrme yeteneginde bozulma

Kulak ve ig kulak hastahklan
Yaygln olmayan: Vertigo
Seyrek: Kulak grnlamasr
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Bilinmiyor: igitme yetenelinde bozulma

Kardiyak bozukluklar
Seyrek: Taqikardi
Bilinmiyor (pazarlama sonrasr veriler): Kalp durmasryla sonuglanabilen Torsade de pointes,
ventrikiiler aritmi, ventrikiiler ta5ikardi, elektrokardiyogramda QT arah!rnrn uzamasr (bkz.
Bdliim 4.4, QT arahir uzamasr ve Biiltm 4.9).

Vaskiiler bozukluklar
Yaygrn: Flebit
Seyrek: Hipotansiyon

Solunum, gdliis bozukluklan ve mediastinal hastahklar
Yaygrn olmayan: Dispne
Bilinmiyor (pazarlama sonrasr veriler): Bronkospazm, alerjik pniimoni

!' Gastrointestinal bozukluklar
Yaygrn: Diyare, kusma, bulantr
Yaygrn olmayan: Kann alrrsr, dispepsi
Bilinmiyor (paztrlama sonrasr veriler): Hemorajik diyare -gok seyrek olgularda
psddomembrand,z kolit (bkz. Biiliim 4.4) dahil, enterokolite igaret edebilir.

Hepato-biliyer bozukluklar
Yaygrn: Karaciler enzimlerinde artrl (ALT/AST)
Yaygm olmayan: Kanda bilirubin artrgr

Bilinmiyor (pazarlama sonrasr veriler): Alrr karaciler hasan. Primer olarak altta yatan ciddi
hastah[r bulunan hastalarda, levofloksasin ile bazen dliimciil olabilen akut karaciler
yetmezligi geliqen olgular rapor edilmigtir (bkz. Biiliim 4.4), hepatit.

Deri ve derialtt dokusu hastahklarl
Yaygrn olmayan: Kaqrntr, krzankhk, iirtiker
Bilinmiyor: Toksik epidermal nekoliz, Stevens-Johnson sendromu (bkz. Bitliim 4.4),
eritema multiforme, fotosensitivite reaksiyonu (bkz. Bitliim 4.4), lttkositoklastik vaskiilit.
Bazen ilk dozu takiben bile mukokiitand,z reaksiyonlar meydana gelebilir.

Kas-iskelet bozukluklan, baf dokusu ve kemik hastahklart
Yaygrn olmayan: Artralji, miyalji
Seyrek: Tendinit dahil tendon bozuklulu (bkz. Bdliim 4.4) (6me!in Aqil tendonunda
geliqebilir), Myastenia Gravis'li hastalarda 6zel 6nem tagryan kas giigsiizliigii (bkz. Bdliim
4.4 Myastenia Gravis'in giddetlenmesi)
Bilinmiyor (pazarlama sonrasr veriler): Rabdomiyoliz, tendon riiptilrii (6m. Agil tendonu)
(bkz. Bdliim 4.4)

B6brek ve idrar hastahklarr
Yaygrn olmayan: Kan kreatinin diizeyinin artmasr

Seyrek: Akut bdbrek yetmezlili (iim. interstisyel nefrite ba[lt)

Genel bozukluklar ve uygulama biilgesine iliqkin hastaltklar
Yaygrn: infiizyon yaprlan txilgede reaksiyon (aSn, krzankhk)
Yaygrn olmayan: Asteni
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Seyrek: Ateg

Florokinolon uygulanmasryla iliqkili diter istenmeyen etkiler:
Qok seyrek: Porfiri hastahlr bulunanlarda porfiri ataklan

4.9. Doz agrml ve tedavisi
Belirtiler:
Hayvanlarda yaprlan toksisite gah$malanna g6re levofloksasin inffizyon gdzeltisinin akut
aqrn dozu durumunda beklenmesi gereken en 6nemli igaretler konfiizyon, sersemlik, biling
bozuklulu ve konviilsif n6betlerdir. Konfiizyon durumu, konviilssiyon, haliisinasyon ve -.f
tremoru da igeren merkezi sinir sistemi etkileri, pazarlama sonrasl deneyimlerde
96zlenmigtir. Gastrointestinal sistemle ilgili reaksiyonlar bulantr ve mukoza erezyonlandlr.
Supra terapiitik dozlarla yaprlan klinik farmakoloji gah;malannda QT arahlrnda uzama
gtiriilmiiftiir.
Tedavi:
Aprrr doz durumunda hasta dikkatle izlenmeli, QT arahlrnda uzama ihtimali oldulundan
EKG takibi yaprlmah ve semptomatik tedavi uygulanmahdrr. Mide mukozastnrn korunmasr
igin antasidler uygulanabilir.
Hemodiyaliz, peritoneal diyaliz veya siirekli ambulatuvar peritoneal diyaliz, levofloksasinin
viicuttan uzaklagtrnlmasrnda etkili de!ildir. Spesifik bir antidotu yoktur.

5. FARMAKOLOJiK 6z,f, LLiKLER
5. l. Farmakodinamik 6zcllikler

Farmakoterapiitik gmp: Kinolon antibakteriyeller, fl orokinolonlar
ATC Kodu: JOIMA

Levofloksasin florokinolon slnlfindan sentetik bir antibakteriyel ilagtrr. Rasemik ilag
maddesi olan ofloksasin'in, (s) - enantiomeridir.

Etki mekanizmasr
Bir florokinolon antibakteriyel ilag olarak levofloksasin, DNA giraz kompleksi ve
topoizomeraz IV iizerine etki yapar.

Antibakteriyel spelcmmu
Direng oranlarr colrafik olarak ve segilen sut igin zamana balh olarak deligebilir ve direng
patemleri igin lokal bilgiler, tizellikle qiddetli enfeksiyonlann tedavisinde gtiz 6niinde
bulundurulmahdrr.

In vitro olarak levofloksasinin agafrda belirtilen patojenlere etkin oldugu gdsterilmigtir:

Granrpozitif aerob: Bacillus anthracis, Corlmebacterium diphtheriae, Enterococcus
faecalis*, Enterecoccus spp, Listeria monocytogenes, Koagiilaz negatif stafilokoklar
(metisiline duyarh), Staphylococcus aureus (metisiline duyarh)*, Staplrylococcus
epidermidis (metisiline duyarh), Sraphylococcus saprophytrczs, C ve G grubu streptokoklar,
Streptococcus agalactiae, St/eptococcus pneumoniae (penisiline duyarh/orta diizeyde
direnqli/direngli)r, Streptococcus pyogenes*, Viridans streptokoklar (penisiline
direngli/duyarlr) Gram-negotif aerob: Acinetobacter baumannii Acinetobacter spp,
Actinobaccillus octinomycetemcomitans, Citobacter freundii+, Eikenella corrodens,
Enterobacler aerogenes, , Enterobacter cloacae* , Enterobactq spp, Escherichia coli*,
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Gardnerella vaginalis, Haemophilus ducreyi, Haemophilus inJluenzae. (ampisiline
duyarlr/direngli), Haemophilus parainfluenzae* , Helicobacter pylori, Klebsiella oxytoca,
Klebsiella pneumoniae+, Klebsiella spp, Moraxella cataruhalis (betalaktamaz-pozitif
/beta-laktamaz-negati0t, Morganella morganii+, Neisseria gononhoeoe G)enisilaz lreten/
penisilaz iiretmeyen), Neisseria meningitidis, Pasteurella canis, Pasteurella dagmatis,
Pasleurella multocida, Pasteurella spp, Proteus mirabilis+, Proteus vulgaris, Providencia
rettgeri, Providencio stuartii, Providencia spp, Pseudomonas aeruginosa**, Pseudomonas
spp, Salmonella spp, Senatia mdrcescens*, Serratia spp. Anaerob: Bacteroides fragilis,
BiJidobacterium spp, Clostridium Wrfringens, Fusobacterium spp, Peptostreptococcus,
Propionibacterium spp, yeillonella spp Diler: Bartonella spp, Chlamydia pneumoniae+,
Chlamydia psittaci, Chlomydia trachomatis, Legionella pneumophila*, Legionella spp,
l[ycobacterium spp, Mycobacterium leprae, Mycobacterium tuberculosis,, Mycoplasma
hominis, Mycoplasmo pne moniae + Rickettsia spp, Ureaplasma urealyticum .

Orta duyarh mikroorganizmalar:
Gram-pozitif aerob: Corynebacterium urealyticum, Corynebacterium xerosis,
Enterococcus faecium, Staplrylococcus epidermidis (metisiline direngli), Staplrylococcus
hoemolyticus (metisiline direngli). Gram-negatif aerob: Campylobacter jejuni/coli
Anaerob: Clostridiun dfficile, Prevotella spp ve Porphy'omorrds spp

Diren gli mikroorganizmalar:
Gram-pozitif aerobt Corynebacterium jeikeium, Staphylococcus koagi.ilaz negatif methi-R,
Staphylococcus aureus (metisiline direngli). Gram-negetif aerob: Alcaligenes

rylosoxidans Anaerob: Bacteriodes thetaiotaomicron. Diier. Mycobacterium ovium
+ Klinik etkinlikleri klinik aragtrrmalarda kanrtlanmrgtrr.
** Pseudomonas aeruginosa etkenli nozokomiyal enfeksiyonlarda kombinasyon tedavisi
gerekebilir.

Direng
Levofloksasine direng, tip II topoizomeraz, DNA giraz ve topoizomeraz IV hedef kilge
mutasyonlanyla, a;amah bir siireg sonucunda kazanrlrr. Permeasyon baiyeri (Pseudomonas

aeruginosa'da srktrr) ve pompa mekanizmalan gibi diier direng mekanizmalar! da
levofl oksasine duyarhhir etkileyebilir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:
Oral yoldan verilen levofloksasin l-2 saat iginde pik plazma konsantrasyonlannrn elde
edilmesiyle hrzla ve neredeyse tamamen absorbe olur (Tek doz 500 mg levofloksasinin
ardrndan C- :5.2+/-1.2 mcg/ml'dir). Mutlak biyoyararlanrmr %99-10O'diir. Levofloksasin
50 ila 1000 mg arahgrnda dolrusal farmakokinetik iizellik gdsterir.
Giinde tek veya iki doz 500 mg'rn ahnmasrndan 48 saat sonra sabit duruma ulatrr.

Giinde veya iki giinde bir uygulanan multipl oral veya IV 500 mg doz uygulamasrnrn 10.
giindeki doruk ve gukur plazma konsantrasyonlannr gdsteren tablo aga!rdadrr:
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PK
Parametresi
(ortalama +SD)

500 me multipl-doz vdnetimi
Giinde tek doz Giinde iki doz

500 ms oral 500 ms IV+ 500 me oral 500 me lV
Doruk olazma
konsantrasyonu
(mce/ml)

5.7 +/- 1.4 6.4 +l- 0.8 7 .8 +l- t.t 7.9 +/- l.l

Cukur plazma
konsantrasvonu
(mce/ml)

0.5 +t- 0.2 0.6 +t- 0.2 3.0 +/- 0.9 2.3 +/- 0.5

+500 me IV icin infiizvon siiresi 60 dak.'drr.

Levofloksasinin emilimi iizerinde grdalann kiigiik bir etkisi vardrr.

DaErhm:
Tek doz ve tekrarlayan 500 mg ve 750 mg dozlarrnrn uygulanmasrndan sonra, viicut
dokularrna yaygrn dalrhm gd,steren levofloksasinin ortalama daf,rhm hacmi yaklaqrk 100

I'dir. Levofloksasinin yaklagrk %30-40'r serum proteinlerine ballanmrq durumdadrr.

Dokulara ve vlicut srvrlanna gegig:
BronSial mukoza, Epitelyal mukus stwsma ve alveolar mabofajlara penetrasyon
Tek doz 500 mg p.o. dozdan sonra brongial mukozada ve epitelyal mukus srvrsrnda
maksimum levofloksasin konsantrasyonlarr srrasryla 8.3 pglg ve 10.9 pglml olup
mukozadan ve epital mukus srvrsrndan seruma p€netrasyon oranlan srrasryla I .l - I .8 ve 0.8-
3'tiir. Bu diizeylere, srasryla" verildikten yaklagrk I saat veya 4 saat sonra ulagrlmrgtrr.
5 giin boyunca 500 mg ve 750 mg oral uygulamanrn ardrndan, son uygulamadan 4 saat

sonraki epitelyal mukus srvrsrnda ortalama konsantrasyonlar srrasryla 9.94 mcg/ml ve 22.12
mcg/ml'dir. Alveolar makrofajda srrasryla 97.9 mcg/ml ve 105.1 mcg/ml'dir.

Akciier Dokusuna Pene trasyon
500 mg p.o. dozdan sonra akciier dokusundaki maksimum levofloksasin konsantrasyonlan
I1.3 pglg'drr ve bu diizeylere, verildikten yaklagrk 4-6 saat sonra ulagrlmrg olup akciler
dokusundan plazmaya dalrhm oranr 2-5'tir.

Biil Stwsma Penetrasyon
3 giin boyunca 500 mg'hk dozun g0nde bir veya iki kez verilmesinden 24 saat sonra, biil
srvrsr iginde srrasryla 4.0 ve 6.7 pglml'lik maksimum levofloksasin konsantrasyonlartna
ulagrlmrg olup biil srvrs/plazma oranr yaklagrk I'dir.

Kemik Dokusuna Da[ m
Levofloksasin proksimal ve distal femurdaki kortikal ve siingerimsi dokuya penetrasyon
oranlarr 0.1'den 3'e olmak iizere iyi gekilde penetre olur. 500 mg p.o.'nun ardrndan spongios
proksimal femurdaki maksimum levofloksasin konsantrasyonu uygulamadan 2 saat sonra
yaklagrk 15.I mcg/g'drr.

Se re bro - Spina l Srtya Pene trasyon
Levofloksasinin serebro-spinal srvrya gegigi diigiikttir.
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Prostat dokusuna dai m
Giinde 3 kez oral 500 mg levofloksasin uygulanmasrndan sonra prostat dokusundaki
konsantrasyonu ortalama 2 saatten sonra 8.7 ttglg ve ortalama prostat/plazma
konsantrasyonu 1.84'diir.

idrar daki Kon s antrasyon u
150 mg, 300 mg veya 500 mg'hk oral tek dozdan sonra levofloksasinin ortalama idrar
konsantrasyonlan srrasryla 44 mglL,9l mgll ve 200 mg/L'dir.

Bi),otransformasvon:
Levofloksasin qok az diizeyde metabolize olur, metabolitleri desmetil-levofloksasin ve
levofloksasin N-oksittir. Metabolitler, idrarda atrlrrlar ve dozun <o/o5'ini oluttururlar.
Levofloksasin stereokimyasal olarak stabildir ve izomerik ddniigtime uEramaz.

Eliminasyon:
Levofloksasin oral ve intravendz verilmesini takiben, plazmadan gdreceli olarak yavag

elimine olur (t 7: 6 - 8 saat). Ekskresyonu esas olarak renal yoldandrr (verilen dozun >%85'i).

500 mg tek dozu takiben levofloksasinin ortalama total viicut klerensi 175 +/- 29.2
ml/dak.'drr

750 mg tek dozu takiben levofloksasinin ortalama total vtcut klerensi 143 +/. 29.1

ml/dak.'drr.

Levofloksasinin intravendz ve oral uygulanmasrnda temel farmakokinetik farkhhk yoktur,
bu oral ve intravendz yollarrn birbirinin yerine gegebilecelini diiqiindiirmektedir.

DoErusalhk/DoErusal olmayan durum:
150-600 mg doz arallrnda, levofloksasin do!rusal bir farmakokinetik izler.

Hastalardaki karakteristik dzellikler

Bdbrek yetmezliEi olan hastalar:
Bdbrek yetmezlif,inde levofloksasinin farmakokinetik 6zellikleri etkilenir. Biibrek
fonksiyonlarrnrn azalmasryla birlikte, bdbreklerden eliminasyonu ve klirensi dii$er ve

agalrdaki tabloda gtisterildiIi gibi, eliminasyon yan 6mrii uzar:

Clcr Iml/dak] <20 20-49 50-80

C I 
" 

[ml/dak] l3 26 57

trz [saat] 35 27 9

Yash hastalar:
Levofloksasinin farmakokinetik dzellikleri, keatinin klirensindeki farklthklarla alakalt
olanlar drgrnda, yaghlarla gengler arasrnda tinemli deligiklikler gtistermez.
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Cinsivet farkhhklarr:
Kadrn ve erkeklerde yaprlan ayn analizler neticesinde levofloksasinin farmakokinetik
tizelliklerinde cinsiyetler arasrnda gok kiig0k marjinal farkhhklar oldulu gdsterilmi$tir. Bu
farklarrn klinik agrdan anlamh olduluna dair her hangi bir kanrt yoktur.

5.3. Klinik 6ncesi gfivenlilik verileri

Akut toksisite:
Levofloksasinin intravendz uygulanmasrndan sonra farelerde ve ratlarda elde edilen medyan
letal doz (LD5s) delerleri 250-400 mg/kg; k6peklerde LD5s yaklaqrk 200 mg/kg olup bu
dozu alan 2 hayvandan biri tilmiiqtiir.

Tekrarlanan doz toksisitesi :

Dozlar, I ayda ratlarda 20, 60, 180 mgAg/giin ve maymunlarda 10,25, 63 mgkglgiin,3 ay
igin kdpeklerde 10, 30, 90 mg/kg/giin'diir.

Bu gahgmalardaki Yan Etki Giizlemlenmeyen Diizeyler (NOELs), I ve 3 aydan sonra
srrasryla 20 ve 30 mg/kg/giin olarak deferlendirilmigtir. idrardaki kristal iki gahgmada da 20
mg/kg/giin ve iizerinde giiriilmiigtiir. Yiiksek dozlarda (l ay iginde 180 mglkglgiin ya da 3 ay
ve yukarrsr igin 30 mg/kg/giin) yiyecek tiiketiminde ve viicut alrrhlrnda biraz azalma
gitriilmiittiir. I ay sonunda ( 3 ay igin deiil) hematolojik olarak eritrositlerde ve ldkositlerde
diiqme, liikositlerde ve retikiilositlerde artma meydana gelmigtir.

NOELs maymunlarda 63 mg/kg/giin olarak bulunmug olup bu doz igin yiyecek ve su
tiiketiminde azalma gdriilmii$tiir.

Reorodiiktif toksisite:
Levofloksasin, ratlarda 360 mg/kglgiin gibi yiiksek oral dozlarda veya 100 mg/kg/giin'e
kadar intravendz dozlarda fertilite veya reprodiiktif performans bozukluf,una neden
olmamrqtrr.

Levofloksasin, ratlarda 810 mg/kg/giin gibi yiiksek oral dozlarda veya 160 mg/}g/giin gibi
yiiksek intraven6z dozlarda teratojenik delildir. Tavganlarda oral 50 mg/kg/giin'e kadar
veya intraveniiz 25 mg/kg/giin'e kadar dozlarda teratojenite gdzlemlenmemiqtir.
Levofloksasinin fertilite iizerinde bir etkisi olmamrgtrr ve fiituslar iizerindeki tek etkisi
matemal toksisiteye balh gecikmig matiirasyon olmugtur.

Genotoksisite:
Levofloksasin, bakteriyel veya memeli hiicrelerinde gen mutasyonlannr indiiklememig,
ancak 100 mcg/ml ve tizerindeki dozlarda, metabolik aktivasyonun yoklupunda, in vitro Qin
hamsteri akciler hiicrelerinde komozom aberasyonlannr indiiklemigtir. ln vlvo testler
(mikroniikleus, sister kromatid defiiqimi, zamanstz DNA sentezi, dominant letal testler)
herhangi bir genotoksik potansiyel gitstermemi$ir.

Fototoksik potansi),el :

Levofloksasin, farelerde oral ve intravendz dozlardan sonra, yalnrzca gok yiiksek dozlarda
fototoksik aktiviteye sahip oldulunu giistermigtir. Levofloksasin, bir fotomutajenisite
analizinde herhangi bir genotoksik potansiyel giistermemiqtir ve bir fotokarsinojenisite
analizinde ttimdr geligimini azaltmr$trr.
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Karsinoienik potansivel:

Ratlarda diyetle verilmesi ile iki yrlhk bir gahgmada karsinojenik potansiyele ait giisterge
g6riilmemiqtir (0, 10, 30 ve 100 mg/kg/giin).

Eklemlere toksisite:
Diler florokinolonlarda genellikle oldu[u gibi, levofloksasin ratlarda ve k6peklerde kartilaj
iizerinde etki gitstermi$tir (biil16z olugum ve kaviteler). Bu bulgular geng hayvanlarda daha
fazla dikkat gekmigtir.

6. FARMASoTix ozrUiXr,rni
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
Sodyum klor0r,
Sodyum hidroksit
Hidroklorik asit,
Enjeksiyonluk su

\- Sodyum konsantrasyonu 354,06 mg'drr.

6.2. Gegimsizlikler
iLFLOX iv, aqafirdaki infiizyon soliisyonlan ile uyumludur:
7o 0.9 sodyum kloriir gdzeltisi
% 5 dekstroz gdzeltisi
o/o 2.5 dekstroz, Ringer gdzeltisi iginde
parenteral beslenme igin hazrrlanmrq kombinasyon qdzeltileri (amino asitler,
karbonhidratlar, elektrol itler)
ILFLOX iv, heparin veya alkali giizeltilerle (iim. sodyum hidrojen karbonat)
kangtrnlmamahdrr.

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler
25oC'nin alttndaki oda srcakhlrnda ve ambalajrnda saklayrnrz. Iqrktan koruyunuz.
Ambalajrndan grkarrldrktan sonra oda rgrlrnda dayanma siiresi 3 gtnd0r.

6.5. Ambalajrn nitelili ve igerifi
100 mL gdzelti igeren, 100 mL tip I geffafcam flakon, bromobutil gri renkli kauguk trpa, flip
off aluminyum kapakh ambalajlarda sunulmaktadrr.

6.6. Begeri fibbi iiriinden arta kalrn maddelerin imhasr ve difer 6zel 6nlemler
Kullanrlmamrq olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Ytinetrnelili"
ve "Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolii Yiinetmelikleri"'ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi
ilko ilag San. ve Tic. A. $.
No:6 / 34885 Sancaktepe /istanbul
Tel: +90 216 564 80 00
Fax: +90 216 398 93 23
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8. RUHSAT NUMARASI
241/6

9. iLK RUHSAT TARiHi /RUHSAT YENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 01.03.2012
Ruhsat yenileme tarihi:

IO. KUB'UN YENiLENME TARiHi
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