
KULLANMA TALiMATI

FLOXiLEVO 500 mg film rabler
A[z yoluyla almrr.

Etkin madde: Her bir film tablette 500 mg levofloksasin'e egdeler 512.46 mg levofloksasin
hemihidrat

Yardtmcr madde(ler): Krospovidon, hidroksipropil metilseliiloz, mikrokristalin seliiloz,
sodl'um stearil fumarat, Film kaplama (Opadry YS-1-18027A White): Hidroksipropil
metilseliiloz, titanlum dioksit, polietilen glikol, polisorbat 80

Bu Kullanma Talimatlnda:

I. FLOXiLEVO nedir ve ne igin kullan rr?
2. FLOXiLEVO'yu kultanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
J. FLOXILEVO nas kullan r?
4. Olat yon etkiler nelerdir?
5. FLOXiLEVO 'nun saklanmasr

Baqhklarr yer almaktadrr.

l. FLOXiLEVO nedir ve ne igin kullanrtrr?
FLOXiLEVO tablet alrzdan ahnrr. ilacrnrzrn bir kutusu iginde her biri 500 mg levofloksasin
igeren 7 adet film kaph tablet bulunur. Doz ayarlamasrnr kolaylagtrrmak iqin tablet qentiklidir.

FLOXiLEVO bakterilere karqr etkili bir antibiyotiktir. Florokinolonlar adr verilen antibiyotik
grubuna dahildir. Bakterilerin btiyiimesini, golalmasrnr engeller ve bakterilerin yok olmasrnr
sa!lar.
FLOXILEVO etkin maddesi olan levofloksasine kargr duyarh olan bakterilerin neden oldulu
enfeksiyonlann tedavisinde kullamlrr.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkfl sizin iqin 6nemli bilgiler igermektedir.
o Bu kullanma talimanm saklaymtz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.
c EEer ilqve sorularmrz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacrruza daruSmtz.
o Bu ilaQ ki;isel olarak sizin iqin reqete edilmiStir, baskalanna vermeyiniz.
c Bu ilaan kullantmt strasmda, doktora veya hastaneye giltifrinizde doldorunuza bu ilact
kul I andt lmtz s dyleyiniz.

c Bu talimatta yanlanlara aynen uyunuz. ilag hakkmda size dnerilen dozun drymda yfrksek
veya diiEiik doz kullanmayrnrz.
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Doktorunuz FLOXiLEVO 'yu sizde aqalrdaki durumlardan biri bulundulu igin regete etmig
olabilir:
. Bakterilerin neden oldu[u yiiz kemiklerinin igindeki hava bogluklanmn akut iltihabr

(siniizit)
o Kronik bronq iltihablnrn akut alevlenmesi
o Toplumdan edinilmig zatiirre (pndmoni)
. idrar yollan ve b6brekte geliqen iltihap (piyelonefrit) dahil, komplikasyonlu kibrek ve

idrar yolu enfeksiyonlan
o Prostat iltihabr
o Deri ve yumugak doku enfeksiyonlan: Abse (irin kesesi), seliilit, fironkiil, impetigo

(derinin bulagrcr, yiizeysel, mikrobik enfeksiyonu), piyoderma (irinli deri enfeksiyonu),
yara enfeksiyonlanmn neden oldugu komplikasyonsuz deri ve deri ekleri enfeksiyonlan.

o Havaya kan$mrg garbon mikrobuna maruz kalma

2. FLOXiLEVO 'yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FLOXiLEVO'yu agalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
E!er,
o Levofloksasine veya bu ilagtaki bileqenlerden herhangi birine kargr veya florokinolonlar

grubu antibiyotiklerden (moksifloksasin, siprofloksasin, ofloksasin) bir bagkasrna kargr

alerjiniz varsa,

Alerji belirtileri: Kagrntl, yutkunma veya nefes alma problemleri, dudak, yiiz, bo[az veya

dilde 9i9me
. Sara (epilepsi) hastah[rmz vars4
. Florokinolon grubu antibiyotik kullanrmrna balh tendon rahatsrzhlr yagadrysanrz,

o Hamileyseniz,
. Bebek emziriyorsamz,
o Qocuklarda, biiyiimesi devam eden ergenlerde

FLOXILEVO'yu kullanmayrnrz.

Geligmekte olan krkrrdak dokusuna zarar vermesi nedeniyle gocuklarda, biiyiimesi devam

eden ergenlerde, hamilelik srrasrnda ve emziren kadrnlarda kullanrlmamahdrr.

FLOXiLEVO'yu agafrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ
E[er,
o 65 ve daha bflyiik ya$taysanrz,

o Qok alrr bir akciper enfeksiyonu veya ciddi bir hastane enfeksiyonu gegiriyorsauz,
(ba;ka bir antibiyotik kullamlmasr daha uygun olabilir)

o Merkezi sinir sisteminizi ilgilendiren bir rahatsrzhlrnlz varsa ve buna baf,h istemsiz

kasrlma n6betleri yagadrysanrz,

o Uzun stireli antibiyotik kullanrmrna bagh kanh, sulu ishalle seyreden balrrsak iltihabr
oldulu durumlarda: FLOXILEVO film kaph tablet tedavisi srrasrnda veya sonrasrnda

giddetli, inatgr velveya kanh ishal gdriiliirse FLOXiLEVO tedavisi hemen sonlandrnlmalr
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ve gecikmeden uygun destekleyici ve/veya spesifik tedaviye baqlanrlmahdrr. Derhal

doktorunuza haber veriniz. Doktorunuz sizin igin uygun tedaviyi belirleyecektir.

Kas kiriglerinde (tendon) bir iltihaplanmayr ya da yrrtrlmayr di.igiindtirecek a!n,
krzankhk, hareket krsrthhlr ortaya grkarsa ve yaqhlarda ve kortikosteroid kullanan

hastalarda tendon yrrtrlma riski artar. Doktorunuz bu durumu yakrndan takip etmek

isteyebilir.

Bdbrek yetmezliliniz varsa: Doktorunuz size 6zel doz ayarlamasr yapacaktrr.

FLOXiLEVO kullanan hastalarda nadiren de olsa rgr[a kargr duyarhhk geligtili
bildirilmiqtir. FLOXILEVO kullammr srrasrnda ve tedavi bittikten sonra 48 saat stireyle

kul,vetli gtineg rgr[rna grkmayrmz veya solaryum gibi yapay ultraviyole rgrnlanna maruz

kalmayrnrz.

Siiperenfeksiyon (herhangi bir enfeksiyon ile zayf diigen biinyede ikinci bir
enfeksiyonun baglamasr): Diler antibiyotiklerde oldulu gibi uzun siireli kullanrm sonucu,

direngli olmayan organizmalann agrn go[almasrna sebep olabilir. Doktorunuz bunu

dnlemek amacr ile sizi yakrndan takip etmek isteyebilir. Eler siiperenfeksiyon oluqursa

uygun tedavi y6ntemlerini uygulayacaktrr.

QT arah[rnda uzama sizde mevcutsa (kalpte ciddi aritmilere ve ani iiliimlere yol agabilen bir
durum): Qok seyrek olarak levofloksasin dahil florokinolon verilen hastalarda QT arahlrnda

uzama bildirilmiqtir. A;alrdaki risk gruplannda dikkatli olunmahdrr:
- ileri ya$taysanrz (65 yaq iistii) veya kadrnsamz

- Diizeltilmemig elektrolit dengesizlili (iim. kandaki potasyum ve magnezyum dtizeyinin

diigiik olmasr)

- Konjenital QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani 6liimlere yol agabilen bir durum)

- Kalp hastahgrnrz (kalp yetmezlili, kalp krizi dykiisii, kalp atrmrnrn yavaglamasr)

- QT arahlrnr uzattrgr bilinen ilaglann birlikte kullamlmasr (iim. Srnrf IA ve III ritm
diizenleyici ilaglar, bazr depresyon ilaglan, makrolid grubu antibiyotikler)

a

a

Sizde glikoz-6-fosfat dehidrogenaz adr verilen bir enzimin dolugtan eksikligi varsa,

Hipoglisemi (kan geker dtizeyinde azalma): Sizde geker hastahlr (diyabet) mevcutsa ve

bunun igin insiilin veya alrzdan ahnan ilaglan kullanryorsanrz, kan gekeriniz diigebilir
veya buna ba[h koma ortaya grkabilir (doktorunuz sizden kan gekerinizi diizenli olarak

kontrol etmenizi isteyebilir.)

Periferik ndropati (sinirlerde herhangi bir nedenle g<iriilen bozukluklar- duyu kaybr) sizde

mevcutsa

Myastenia Gravis'in (Bir tiir kas giigsiizliigii hastah!r) giddetlenmesi:

Florokinolonlar kas-sinir iletimini engelleyen bir aktiviteye sahiptirler ve myastenia

gravisli hastalarda kas giigs0zliiliinii qiddetlendirebilirler. Florokinolon kullanan
myastenia gravisli hastalarda, solunum cihazr desteli gerektiren solunum yetmezlili ve

6liimi.i kapsayan pazarlama sonrasr ciddi yan etkiler florokinolonla iligkilendirilmigtir.
Oykiisiinde myastenia gravis bulunan hastalarda florokinolon kullanrmrndan

kaqrnrlmahdrr.
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Agrn duyarhhk reaksiyonlan: ilk dozu takiben nadiren iildiiriicii potansiyeli olan ciddi
agrn duyarlrlft reaksiyonlan (alerji sonucu yitz ve bopazda 9i9me) gdriilebilir. Tedaviyi
kesmeli ve acil 6nlem ahnmasr igin doktorunuza ba5vurmahsrruz.

Deride igi su dolu kabarcrklarla seyreden alrr hastahklar: FLOXILEVO, Stevens-Johnson

sendromu (ciltte ve gdz gewesinde kan oturmasr, giglik ve krzankhkla sey,reden iltihap)
ve toksik epidermal nekoliz (deride igi srvr dolu kabarcrklarla seyreden ciddi bir
hastahk) gibi allr deri reaksiyonlanna yol agabilir. Bu durumda tedaviye devam etmeden

6nce, hemen doktorunuza bag!,urunuz.

Qok nadir olarak tek bir levofloksasin dozunu takiben intihar diiEtincelerine kapllma ve
tehlikeli davramglar gdriilebilir. Bu durumda doktorunuz tedavinizi sonlandrrabilir ve
sizin igin uygun tedavi ydntemini belirler.

Psikolojik rahatsrzhlrnrz veya psikiyatrik hastahk dykiiniiz varsa FLOXiLEVO 'p
dikkatli kullammz.

Tedaviniz srrasrnda igtahsrzhk, sanhk, kolu renkte idrar, kagrntr veya kannda hassasiyet

meydana gelirse derhal doktorunuza bagvurunuz. Doktorunuz tedaviyi sonlandrrabilir ve
sizin igin uygun tedaviyi belirleyecektir.

Daha iince niibet (havale) gegirdiyseniz

Kortikosteroid igeren ilaElan kullanryor iseniz

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza da qrmz.

FLOXiLEVO 'nun yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
FLOXILEVO 'nun emilimi grdalardan etkilenmez, doktorunuzun onerdili miktarda tableti
yemeklerden 6nce veya sonra alabilirsiniz.
Eler magnezyrm veya aliiminyum veya demir veya ginko igeren ilaElar, mide asidini
ndtralize eden antasid adr verilen ilaglar veya mide iilseri ya da reflii hastah[r igin sukralfat
kullanmanrz gerekiyorsa, bu iiriinler FLOXiLEVO 'nun emilimini etkiyebilecefiinden,
FLOXiLEVO 'yu bu ilaglarrn uygulamasrndan en az iki saat 6nce veya sonra ahmz.

Hamilelik
il(rct kullanmadan 6nce doktorunuzo veyo eczacmtza dantsmtz.

Levofloksasinin hamile kadrnlarda kullanrmrna iligkin yeterli veri mevcut defildir.
insanlara y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir. insanlarla ilgili verilerin yeterli olmamasr

ve florokinolonlarla yaprlan deneysel gahgmalarda btiyiiyen organizmalarda alrrhk tagryan

krklrdala zarar verrne riskinin gdsterilmesi nedeniyle, FLOXiLEVO gebelik d6neminde
kullanrlmamahdrr.
Tedoviniz srasmda hamile oldu{unuzu -fark ederseniz hemen doktorunuza veyo eczactnza
doruSrntz.

Emzirme
ilaq kullanmadan dnce dohorunuza veya eczaantza daruSrntz.
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Levofloksasinin insan ya da haywan siitii ile atrldrgrna iligkin yetersiz/srmrh bilgi mevcuttur.

Levofloksasininin siit ile atrlmasrna y6nelik fizikokimyasal ve eldeki

farmakodinamik/toksikolojik veriler nedeniyle emzirilen gocuk agrsrndan bir risk oldu[u 96z
ardr edilemez. Florokinolonlarla yaprlan deneysel gahgmalarda biiyiiyen organizmalarda

alrrhk tagryan krkrrdala zarar verme riskinin gdsterilmesi nedeniyle. FLOXILEVO emzirme

d<ineminde kul lanrlmamahdrr.

Arag ve makine kullanrmr
FLOXILEVO kullanrmr, hastamn konsantre olma ve tepki verme yetenegini bozabilecek

sersemlik/bag diinmesi, g6rme bozukluklan, uyuklama gibi bazr istenmeyen yan etkilere yol

agabilir. Arag ve makine kullanrmr gibi 6zel dikkat isteyen durumlarda, bu yeteneklerdeki

azalma bir risk teqkil edebilir.

FLOXILEVO kullamrken bu gibi yan etkiler yagarsamz, arag ve makine kullanmaymrz.

FLOXiLEVO 'nun igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda dnemli bil$ler , /
Bu trbbi iiriin her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyrm ihtiva eder; bu dozda V
sodyuma balh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr /
. Magnezyum veya aliiminyum veya demir veya ginko igeren ilaglar (6me!in antasidle;):

FLOXILEVO 'nun emilimini azaltr,2 saat 6,nce veya sonra ahnmahdrr. |/
r Kortikosteroidkullanryorsamz,
r Mide iilseri veya reflii hastahlrnda kullamlan bir ilag olan sukralfat: iki ilag birlikte V/

uygulanacaks4 sukralfatrn FLOXILEVO film kaph tablet ahnmasrnd at en az iki saat -
sonra uygulanmasr dnerilir.

Bronglan genigleterek nefes almayr kolayla5trran bir ilag olan teofilin: FLOXiLEVO ile /
birlikte kullanr ldrlrnda. beyinde kasrlma ndbeti egili diiqer. V V

. Teofilin, fenbufen veya benzeri steroid olmayan antiinflamatuvar ilaqlar (FLOXiLEVO
ile birlikte kullanrldr[rnda, beyinde kasrlma ntibeti egi!i diiger)

Gut hastahlrnda kullanrlan probenesid veya mide iilserinde kullanrlan simetidin:

FLoxiLEVo'nun viicuttan attltmt azalrr. 
srtrtus rurrarrrrarr srrrrsrru,r'V

Siklosporin - organ transplantasyonu tedavisinde kullanrlrr. Ofloksasin ile birlikte /
kullanrlmasr durumunda siklosporin yan etkilerinde artrg olabilir. W

o Kanrn prhtrlagmasrnr dnlemek igin kullanrlan K vitamini antagonistleri (iirnelin;
varfarin). (Etkisi a(abilir, kanama riski olupbilir). Doktorunuz sizden kan prhtrlaqma

testleri isteyebilit. I
o Kalpte QT arahfirnr uzathgr bilinen ilaglar (kalpte ciddi ritim bozuklufuna yol agabilir)V
-Srnrf Ia antiaritmikler (kinidin) ve srnrf III antiaritmikler (amiodaron)

-Bazr depresyon ilaglan (trisiklik antidepresanlar) (iim. amitriptilin, imiprain)
-Makrolidler (bir antibiyotik grubu) (eritromisin, azitromisin, klaritromisin)
-Antipsikotikler (bazr ruh hastahklannrn tedavisinde kullamlrr)
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Diler ilaglar: Digoksin. glibenklamid ve ranitidinin FLOXILEVO'nun etkisini depigtirmesi

beklenmez.

E$er reqeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilact Su anda kullaruyorsanu yeyq son zamanlarda
kullandmtz ise liitfen doktorunuza veya eczacmEa bu konu hakhnda bilgi veriniz.

3. FLOXiLEVO nasrl kullanrhr?
Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhfr igin talimatlar:
Doktorunuz, ilacrnrzr nasrl ve hangi dozda kullanmanrz gerektilini size sdyleyecektir.

FLOXiLEVO eriqkinlerde kullanrlrr.
FLOXiLEVO frlm kapl tablet gi.inde bir veya iki kez uygulanrr. Dozaj enfeksiyonun tipine ve

giddetine ve aynca enfeksiyon etkeni olan bakterinin duyarhh[rna ba[hdrr.

Tedavinin stresi hastahlrnrzrn seyrine balhdrr (yukandaki tabloya bakrnrz). Genel olarak

biitiin antibiyotik tedavilerinde oldulu gibi, FLOXiLEVO kullanrmr hastanrn ate$i do$tiikten

ve enfeksiyon sona erdi[ine dair kanrt sallandrktan sonra en az 48-72 saat daha

siirdiiriilmelidir.

FLOXILEVO 'nun a;a[rda belirtilen dozlarda uygulanmasr tinerilir:
Kullanrm yeri Giinliik dozaj

(e nfe k iyonun S i dde t ine gdr e)

Tedavi stresi

siniizitAkut
kemiklerinin igindeki hava

boqluklanmn iltihabr)

(ytiz Giinde tek doz 500 mg l0- l4 gtn

Kronik brongitin (brong

iltihaplanmasr) akut

alevlenmesi

Giinde tek doz 250 - 500 mg 7-10 giin

Toplumdan edinilmiq
pnd,moni (zatiirre)

Giinde tek doz veya 2 kez
500mg

7-14 giin

Piyelonefrit (idrar yollarr ve

bdbrekte geliqen iltihap)
dahil, komplikasyonlu iiriner
sistem enfeksiyonlarr

Giinde tek doz 250 mg 7-10 giin

Deri ve yumugak doku

enfeksiyonlan
Gtnde tek doz 250 mg veya

tek doz veya iki kez 500 mg

7-14 gtin

Kronik bakteriyal prostatit
(prostat iltihabr)

Gtinde tek doz 500 mg 28 giin

Havaya kanqmrg qarbon

mikrobuna maruz kalma
Gtinde tek doz 500 mg 8 hafta
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Uygulama yolu ve metodu:
FLOXILEVO film kaph tablet alrzdan ahnrr. Film tableti ezrneden, yeterli miktarda srvryla
yutunuz. Dozaja uymak igin gentik gizgisinden bdlebilirsiniz. Tabletleri yemeklerle beraber
veya yemek arasrnda alabilirsiniz.
Emiliminde azalma olabilece[inden, FLOXILEVO 'nun demir tuzlan, antasidler veya
sukralfat uygulamasmdan en az iki saat dnce veya sonra alrruz.

Defiigik ya9 gruplan:

Qocuklarda kullantmt; /
FLOXiLEVO gocuklarda ve biiyiimesi devam eden ergenlerde kullamlmaz.

Yaglrtarda klllantmt': 9/
Yaghlarda, btibrek fonksiyonlannda bozukluk yoksa FLOXILEVO 'nun dozunda ayarlama
yaprlmasr gerekmez.

\-' Ozel kullanrm durumlarr:
BSbrek yetmezligi: U..-
Bdbrek fonksiyonlannrzda bozukluk varsa, doktorunuz FLOXiLEVO dozunu azaltacak ve

sizi daha yakrndan izleyecektir.
Kreatinin klirensi < 50 ml/dakika olan hastalarda dozaj (Enfeksiyonun giddetine gdre)

doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

L."
Karacifer yetmezli!i
Karacifier fonksiyon bozuklu[unda, FLOXiLEVO dozunda ayarlama yaptlmasr gerekmez.

Doktorunuz FLOXILEVO ile tedavinizin ne kadar siirecefiini size bildirecektir. Doktorunuza
danrEmadan tedavinizi kesmeyiniz.

EEer FLOX)LEVO 'nun etkisinin qok gilgtil veya gok zayd oldu{una dair bir izleniminiz var

\._ ise rloklorunuz veya eczocmz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla FLOXILEVO kullandrysanz:
FLOXLLEyO 'dan kullanmaruz gerekenden.fazlostnt kullanmrysanrz bir doktor veya eczact ila
konuSunuz.

Aqrn doz belirtileri; zihin karrqrkhlr, sersemlik ve kaslarda istemsiz kasrlma ndbetleri gibi
merkezi sinir sistemiyle ilgili belirtiler, EKG'de QT arahlrmn uzurmasr ve bulantrdrr.

FLOXiLEVO'yu kultanmayr unutursanrz
Bir dozu atlarsanlz, hatrrlar hatrrlamaz unuttulunuz dozu ahmz.

Unutulan dozlart dengelemek iqin qift doz almaymu.

FLOXiLEVO ile tedavi sonlandrnldrfirnda olugabilecek etkiler
Doktorunuza danrgmadan FLOXiLEVO tedavinizi sonlandrmayrruz, hastahlrnrzrn belirtileri
yeniden ortaya grkabilir ve bakterilere karqr direng geligebilir.
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4. Olasr yan etkileri nelerdir?
Tiim ilaglar gibi FLOXILEVO 'nun igeripinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.
Agaprdakilerden biri olursa, FLOXiLEVO 'yu kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil b6liimiine bagvurunuz:
Seyrek (10.000 hastanrn birinden az gdriilebilir):
o Deride yaygrn kaqrntr ve ddkiintiilerle beraber, dudakta yiizde, bo[azda ve dilde qi$me,

nefes alma ve yutma giigliilii (agrn duyarhhk-anafilaksi)

Bilinmiyor:
o Stevens-Johnson sendromu, eritema multiforme (ciltte ve gdz gevresinde kan oturmasr,

giglik ve krzankhkla seyreden iltihap), toksik epidermal nekroliz (deride i9i srvr dolu

kabarcrklarla seyreden ciddi bir hastahk)

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.
l-, Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FLOXILEVO 'ya kargr ciddi alerjiniz var

demektir. Acil trbbi mtidahaleye veya hastaneye yatrnlmamza gerek olabilir.

Agafrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakrn hastanenin acil b6liimtne bagvurunuz:
Seyrek ( I .000 hastanrn birinden az, fakat 10.000 hastamn birinden fazla gdriilebilir):
o Tendonlannrzda (kas kiriqleri) agn ve iltihaplanma. Aqil tendonu en srk etkilenen

tendondur ve bazr durumlarda tendon kopabilir.
r Kaslarda istemsiz kasrlma ndbetleri (konviilsiyonlar).

. Bilinmiyor: igtah kaybr, gdziin beyaz krsmrnrn ve derinin san renk almasr, idrar renginin

koyulagmasr, kagrntr, kann bdlgesinde hassasiyet. Bunlar bazen tiliimciil olabilen

karaciger problemlerinin belirtileri olabilir.
. Myastenia gravis (bir ttir kas giigsiizliipii hastahfr) giddetlenmesi

\-- . Kalp ritminde bozulm4 garprntr

. AteS, kanncalanma, aln ya da uyugukluk. Bunlar ntiropatinin belirtileri olabilir.
o $iddetli, inatgr, kanh ishal ile birlikte kamp tarzrnda qiddetli kann aEnsr ve yiiksek ateg.

Bunlar ciddi balrrsak problemi belirtileri olabilir.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi miidahale gerektirebilir.

Ciddi yan etkiler gok seyrek g<iriiliir.

AEalrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
Yaygrn ( l0 hastanrn I'inde etkiler gdzlenebilir.):
o Bulantr, kusm4 diyare
o Bazr karaciler enzimlerinin kandaki seviyesinde yiikselme,

. BaS alnsr, sersemlik
o Uykusuzluk
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Yaygrn olmayan (100 hastamn I'inde etkiler gdzlenebilir.) :

r Mantar enfeksiyonlan, diler mikroplarda direng geligmesi

. Ka$rntr ve deri ddkiintiisii, kurdegen

o Kann aEnsr, hazrmsrzhk, igtahsrzhk

. Bat ddnmesi (vertigo)

. Kaygr, zihin kanqrkhlr
o Uykululuk, titreme, tat duyusunda bozukluk
o Nefes darhEr (dispne)

. Eklem ya da kas alnlan
o Kan testleri, karaciger ya da biibrek problemleri nedeniyle beklenmedik sonuglar

giisterebilir (biliriibin, keatinin artrgr) Beyaz kan hticresi sayrsrnda dtiqme (l6kopeni)
o Halsizlik

\- Seyrek (1.000 hastamn I'inde etkiler gdzlenebilir.) :

. Kan gekerinin diiqmesi. Bu durum diyabet hastalan igin dnemlidir ve komaya neden

olabilir.
o Gdrsel ve igitsel varsanrlann (haltsinasyon) da eglik edebildifli ruhsal bozukluk,

huzursuzluk, depresyon,

. Anormal riiyalar, kabuslar

. Bulamk gdrtig dahil gdrme bozukluklan
o Kulak grnlamasr

. Kas giigstizliifii. Bu myastenia gravis (sinir sistemiyle ilgili nadir bir hastahk) hastalan

igin 6nemli bir durumdur.
. Diiiiik kan bastnct

o Kalbin hrzh atmasl,

o Kan trombosit silylsrmn dtiqmesinden (trombositopeni) dolayr kolayca kanama ve

morarma olabilir

\.- o Beyaz kan hiicresi sayrsrnda diigiig (ndtropeni)

. Ates
o B6brek gahgma geklinde deligiklik ve interstisyel nefrit olarak adlandrnlan alerjik bdbrek

reaksiyonlanndan kaynaklanan bdbrek yetmezligi

Qok seyrek (10.000 hastanrn f inde etkiler giirtilebilir) :

. Porfiri hastalannda ataklar (nadir gdriilen metabolik bir hastahk)

Bilinmiyor:
o Kan qekerinin diiqmesine balh koma

o intihar diisiinceleri ve intihar girigimi de dahil, kendine zarar verici davranrglar
. Tat duyusu kaybr

o Koku duyusu kaybr dahil koku alma bozukluklan
. igitme yetenelinde bozulma
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o Cildin giinege ve ultraviyole rqrla hassasiyetinin artmasr (rqrla duyarhhk)
o Biitiin kan hticrelerinin (pansitopeni) veya krrmrzr kan hiicresi sayrsrnda diigiiq (anemi).

Krrmrzr kan hticrelerinin hasan ve her tiirlii kan hiicresi sayrsrndaki diisii$ten dolayr cilt
soluk ve san olabilir. AteS, bogaz agnsr ve genel bir hastahk hissi ortaya grkabilir.

. Agrn immun cevaplar olugabilir (agrn duyarhhk).
o Hareket ve yi.irtime problemleri (diskinezi, ekstrapiramidal bozukluk)
o Alerjik kaynakh zatiirre
. Alerjik reaksiyondan kaynaklanan kan damarlannda iltihaplanma

Bunlar FLOXILEVO 'nun hafif yan etkileridir.
Eder bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS astrsaruz

doldorunuzu veya eczac tnzt bil gile ndiriniz.

5. FLOXiLEVO 'nun saklanmasr

. FLOXLLEVO'yu qocuklann gdremeyece[i, erisemeyece[i yerlerde ve ambalajmda\-
saklaytntz.

25t'nin altrnda oda srcakhlrnda rgrktan koruyarak saklayrnrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLOXiLEVO 'yu kullanmaytruz.

Eler iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz FLOXILEVO 'yu
kullanmayrnrz.

Ruhsat sahibi:
Deva Holding A.$.
Halkah Merkez Mah. Basrn Ekspres Cad.

34303 No: I Kiigtikgekmece/istanbul
Tel:02126929292
Faks:0212 697 0024

imal yeri:
Deva Holding A.$.
Organize Sanayi Bdlgesi Atatiirk Mah.

Atattirk Cad. No:32 Karaalag-qerkezktiy/TEKiRDAG

Bu kullanma talimafi ... ... .... tarihinde onaylanmrstr.
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