
KISA URUN BiLGiSi

1. BESERi TIBBi TTRONUN ADI
Potant 500 mg Film Tablet

2. KALiTATiF vE KANTiTATiF BiLE$iMi

Etkin madde:
Levofloksasin hemihidrat 512.46 mg (500 mg levofloksasin'e eqdeler)

Yardrmcr maddeler:
Yardtmct maddeler igin, bkz. 6.1.

3. FARMASOTiKFORM
Film tablet\' 
Agrk somon renkli, oblong, gentikli film tabletler

4. KLiNiKOZELLiKLERi
4.1 Terapdtik endikasyonlan
POTANT film tablet levofloksasine duyarh mikroorganizmalann etken oldulu a5alrda

belirtilen erigkinlerdeki enfeksiyonlann tedavisinde endikedir:

. Akut sinizitl. Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae veya Moraxella
cataruhalis'in neden oldulu

. Kronik brongitin akut alevlenm esi]. Staphylococcus aureus, Streptococcus

pneumoniae, Haemophilus inJluenzae, Haemophilus parainfluenzae veya Moraxella
c atarrhal is' in neden oldulu

. Toplumdan edinilmig pndmoni: Staphylococcus oureus, Streptococcus pneumoniae

(penisilin igin MiK deferi > 2 pglml olan penisiline direngli suglar dahil),

\- Haemophilus inJluenzae, Haemophilus parainJluenzae, Klebsiella pneumoniae,

Moraxella cataruhalis, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophilla'teya
Mycoplasma pneumoniae' run neden oldulu

. Piyelonefrit dahil, komplikasyonlu firiner sistem enfeksiyonlan: Escherichia

coli hin neden oldufu akut piyelonefrit; Enterococcus faecalis, Enterobacler cloacae,

Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilrs veya Pseudomonas

a erugin o s a'nrn neden oldulu

. Prostatit: Escherichia coli, Enterococcus faecalis veya Staphylococcus

epidermidis'in neden oldulu

. Deri ve yumuqak doku enfeksiyonlan : Metisiline duyarh Staphylococcus aureus,

Enterococcus faecalis, Streptococcus pyogenes veya Proteus mirabilis'in neden

otdugu komplikasyonlu deri ve deri ekleri enfeksiyonlan ve Staphylococcus aureus

veya Streptococcus pyogenes'in neden oldulu abse, seltilit, fironkiil, impetigo,

piyoderma, yara enfeksiyonlanmn dahil oldugu komplikasyonsuz deri ve deri ekleri

enfeksiyonlan

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/152/potant-500-mg-7-film-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J01MA12



. $arbon inhalasyonu: Havaya kaflgmtq Bacillus antracis'e maruziyet sonrasl

profilaksi ve kiiratif tedavi

Antibakteriyel ajanlarrn uygun kullanrmr ve patojenlerin yerel duyarhhlr konusunda, resmi

ulusal krlavuzlar dikkate alrnmahdrr (bkz. Bdliim 4'4) '

4.2 Pozoloji ve uYgulama qekli
potu,t (t"ronof.Lin) film kapl tablet giinde bir veya iki kez uygulanrr. Dozaj, enfeksiyonun

tipine, qiddetine ve etken patojenin duyarhhlrna baihdrr'

Pozoloji:
nOTAiT llevofloksasin)'rn aga!rda b€lirtilen dozlarda erigkinler igin uygulanmasr dnerilir:

86brekfonksiyonlannormal(kreatininklirensi>50mUdakika)otanhastalardadoz-8j

Enfeksiyon
Giinliik Doz

(enfeksiyonun qiddetine giire)

Tedavi Siiresi
(enfeksiyonun

5iddetine gtire)

Akut siniizit +i Giinde tek doz 500mg l0- 14 giin

Kronik bronqitin akut alevlenmesi t* Giinde tek doz 250-500mg 7-10 giin

Toplumdan edinilmig Pndmoni Giinde tek doz veya 2 kez 500mg 7-14 giin

7- 10 gtin

7-14 giin

28 gtin

piy"tonet it aunil. komplikasyonlu
iiriner sistem en leksiYonlarr

Gtinde tek doz 250 mg*

Deri ve yumugak doku

enfeksiyonlan

Giinde tek doz 250 mg veYa

tek doz veya iki kez 500 mg

Kronik bakteriyel Prostatit Giinde tek doz 500mg

$arbon inhalasyonu Giinde tek doz 500mg 8 hafta

r $iddetli enfeksiyon vakalannda dozajtn arttrtlmast diig0niilmelidir'
**Sadece oral kullanrm igin

Uygulama sekli:
p6leNi1rif."den, yeterli miktarda srvryla yutulmahdrr' Dozaja uyulmak igin gentik

girgisinaen bdtiineUiiir. fim kaph ubletler-yemeklerle.beraber veya yemek arasrnda

ut,n-uuiti.. Emiliminde azalma oiabilecelindin, POTANT magnezyum veya aliiminyum veya

J".i. ,.yu gint o igeren ilaglann veya sukralfatrn uygulanmaslndan en az iki saat O'nce veya

sonra altnmaltdtr. (Bkz' Bolum 4.5)

Tedavinin siiresi
iedavinin siiresi hastahIrn seyrine bafihdrr (yukandaki tabloya bakrnrz). Genel olarak biitiin

unritiyo,ir. ,.ounilerinde- oldulu gibi. poTANT kullanrmr hastanrn atesi dii$tiikten ve

["[#y"i .i"Jlrasyon elde eildlgine dair kanrt sallandrktan sonra. en az 48-72 saat daha

siirdiiriilmelidir.



Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
86brek yetmezli!i:
Asa[rdaki tabloda belirtilen sekilde kullanrlrr.

Kreatinin klirensi < 50 ml/dakika olan hastalarda dozaj (Enfeksiyonun giddetine gtire)

n".oaiyutiri ut iU"@l diyalizde ek bir doza gerek

yoktur.

Karaciler yetmezliIi:
L.uonoi*rin karaci[erde gok dii$iik miktarlarda metabolize olur ve esas olarak tiibrekler

yoluyla viicuttan atll;. Bu nedenle karaciler yetmezliginde dozaj ayarlamasrna gerek yoktur.

Pediyatrik PopiilasYon:
L.ro'nof.rurin iocukiarda ve biiyiimesi devam eden ergenlerde kontrendikedir. (Bkz.bdliim

4.3)

Geriatrik PopiilasYon:
iaql hastalarda b66rek fonksiyonlarr yeterli diizeyde ise dozaj ayarlamastna gerek yoktur.

(Bkz. Bttliim 4.4, QT arahlrntn uzamast)

4.3 KontrendikasYonlar
Agalrda belirtilen iurumlarda POTANT (Levofloksasin) kullanrlmamakdrr:

. Levofloksasine veya POTANT film tabletin bilegiminde bulunan maddelerden

herhangibirineveyaflorokinolongrububirdilerantibakteriyelilacakarsragrrt
duyarhhIr oldulu bilinen hastalar

' Epilepsisi olan hastalarda
. Fiorolinolon grubu bir antibakteriyelin kullanrmrna balh geligti[i bilinen tendon

rahatstzhIt iiykiisii olanlarda
. Qocuklar ve b0yiimesi devam eden ergenler
. Hamilelik strastnda
. Emziren kadrnlarda

Qocuklarda, biiyiimesi devam eden ergenlerde, hamilelik strastnda ve emziren kadlnlarda

kullanrmr kontrendikedir 9iink0 - hayvan galtgmalarrna dayanrlarak - geligmekte. olan

oilunirruntn g"ligen krklrdak dokusuna zarar verme riski tamamen gdz ardr edilemez'

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

Kreatinin klerensi ilk doz 250 mg ilk doz 500 mg ilk doz 500 mg

50-20 ml/dakika sonra: 125 mgl24 saat sonra: 250 mgl24 saat sonra: 250 mgll2 saat

l9-10 ml/dakika sonra: 125 mg/48 saat sonra: 125 mgl24 saat sonra: 125 mgll2 saat

<10 ml/dakika
(hemodiyaliz ve

siirekli ambulatuvar
peritoneal diyaliz ile

birlikte) *

sonra: 125 mg/48 saat sonra: 125 m!24 saat sonra: 125 mgl24 saat



4.4 6zel Kullanrm uyarrlan ve dnlemleri
Genel uyanlar:
Edinilmig direng prevalansr, bazr bakteri tiirleri igin iilkeden tilkeye ve zaman iginde
deligiklik gdsterebilir. Bu nedenle direngle ilgili yerel verilere gereksinim vardrr; dzellikle
a[rr enfeksiyonlarda veya tedaviye yamt ahnamadrlrnd4 patojen izole edilerek
mikobiyolojik tanr konmah ve patojenin duyarhhlrna dair kamt aranmahdrr.

Cok ciddi pndmokoksik pndmoni olgulan igin POTANT en uygun tedavi olmayabilir.
P. aeruginosa'nrn etken oldulu nozokomiyal enfeksiyonlarda kombine tedaviye ihtiyag
olabilir.

Metisiline direncli S. aureus:
Metisiline direncli S. aureus'un, levofloksasin de dahil olmak iizere florokinolonlara
korezistans g6sterme olasrh[r gok yiiksektir. Bu nedenle, organizrnanm levofloksasine
duyarhhlr laboratuar testleriyle do!rulanmadrpr siirece, bilinen veya giiphe edilen MRSA
enfeksiyonlannrn tedavisinde levofl oksasin kullamlmasr 6nerilmez.

Konv lsiyona eli|imli hastalar
Diler kinolonlarla oldulu gibi levofloksasin film kaph tablet, epilepsi dykiisti olan hastalarda

kontrendikedir.

Onceden merkezi sinir sistemi lezyonu bulunan, konwlsiyona elilimli olan hastalarda
fenbufen ve benzeri non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar alan ya da teofilin gibi serebral

konvulsiyon egi[ini dtgiiren ilaglar almakta olan hastalarda gok dikkatli kullanlmahdrr (Bkz.
bt liim 4.5). KonWlsiyon tipi ndbet oluqmasr durumunda levofloksasin tedavisinin kesilmesi
gerekir.

Clostridium dfficile ile iliskili hastahk (Psddomembrandz kolit)
POTANT film kaph tablet tedavisi srrasrnda veya sonrasrnda Siddetli, rsrarh ve/veya kanh
diyare g6riiliirse, bu Clostridium difficile ile iligkili ps6domembraniiz kolitin belirtisi olabilir.
Bu psddomembrandz enterokolitin en ciddi formudur. Eler psddomembranoz enterokolitten
giipheleniliyors4 levofloksasin tedavisi hemen sonlandrnlmalt ve gecikmeden uygun
destekleyici ve/veya spesifik tedaviye (6m. oral vankomisin, teikoplanin veya metranidazol)

baglanmahdrr. Bu klinik durumda barsak hareketlerini engelleyen ilaglar kontrendikedir.

Tendinit ve tendon riiptiir :
Nadiren tendinit meydana gelebilir. En gok aqil tendonunu etkiler ve tendon riipttiriine yol
agabilir. Bu istenmeyen etki tedaviye bagladrktan 48 saat iginde meydana gelebilir ve bilateral
olabilir. Yaghlarda ve kortikosteroid kullanan hastalarda tendon ruptiirii riski artar. Bu
hastalara levofloksasin regete edildiyse, yakrndan takip edilmeleri gerekir. Tendinit belirtileri
yagayan biittin hastalann doktorlanna haber vermesi gerekir. Eler tendinitten giipheleniliyorsa

levofloksasin tedavisi derhal kesilmeli ve etkilenmig tendonun hareketsiz tutulmast
(immobilizasyon) qeklinde uygun tedavi ba5latrlmahdrr.

AStrr duyarl * real<siyonlan:
Levofloksasin, ilk dozunu takiben nadiren, dldiiriicii potansiyeli olan ciddi aSrn duyarhhk
reaksiyonlanna (6m. anjiyoodem, anafilaktik sok) neden olabilir (Bkz. bolum 4'8). Hastalar

derhal tedaviyi kesmeli ve acil 6nlem ahnmasr igin doktora bagvurmahdrr.

Apr biilloz real<siyonlar :
Levofloksasin ile Stevens Johnson sendromu veya toksik epidermal nekroliz gibi alrr biilloz

{



deri reaksiyonlan bildirilmigtir (bkz' Bolum 4'8)' Herhangi bir deri ve/veya mukoza

;;ilG;;;; f*rn*t tturi'at, hastalann teiavive devam etmeden 6nce hemen

doktorlanna bagvurmalan gerekir'

Hepat o-b il iYer bozukluHar :

^ifi" 
,",*Gr,. giJii* 

"iaai 
r,asta,klan bulunan kiqilerde, levofloksasin uygulanmasr ile

karaci[ernekrozunaunVuf",n'-t"ftaitedenkaracigeryetmezlilinekadargidebilenolgular
raoor edilmigtir (Skr. hfum a.8;iiiJ.,rf,n san'hk, koyu reikte idrar, kagrntr veya kannda

;*;;"?;1ii#;;ig;; hilffiyil ileiri 
'"i"pr".,e 

iearetler gelieirse. hastamn tedavivi

J*a"""*it" aerhal doktoruyla temas kurmasr gerekir'

QT araltEmda wama:

;i;k;r""[;iJ ievofloksasin de igeren florokinolon verilen hastalarda QT arahlrnda

uzama bildirilmiEtir.
Levofloksasindedahilolmaktizereflorokinolonkullanarrhastalarda,apErdakigibiQT
arahEtntn uzamas, ugtrrnd* 

'i'k 
fuktorleri varsa dikkatliolunmasr gerekir:

5'#:iliffiilil'"lit ;';t;'i'li!i (6m' hipokalemi' hipomagnezemi)

- Konjenital uzun QT sendromu

- Kardivak hastahk (tim' kaf p yetmezli[i' miyokal-d enfarktusu' bradikardi)

: ;t ;:il;;ffi ,i,'i'iri'J iT 

"ii""" 
[i'riil'.ku]lanrlmasr (6m' S rm r IA ve I ll

-ii*lttni[t.r, ttisikiik antidepresanlar' makrolidler)

ileri yartaki hastalar ve r."a,.i* 6rJr*'r',8,*-,rzutan itaqtu* Larsr daha duyarl olabilirler' Bu

nedenle. bu hasta grubunda ;ffiffi;ffil*, "ir"ur.u.re 
florokinolonlar kullanrldrlrnda

dikkatli olunmahdrr.

f,',!:f["#i,""lonlarla oldu[u gibi, genellikle.oral hipoglisemik ajan (rim. gribenklamid)

veia insiilin ile tedavi gO*n aiVu[.tf i httalarda hipoglisemi edriildiiEii bildirilmiEtir'

Hiooelisemik r.o.u orgur* tiiir;rrifr.nrv"i.iri r,L,.r*ai r.* gluko^n* dikkatle takip

.Jini'..i tavsive edilmiktedir' (Bkz' bolum 4'8)

M ivas t enia Grovis' in sidde t le nme s i :

Levofloksasinin de dahil oraulu tiorotinolonlar niiromiiskiiler blokaj aktivitesine sahiptirler

ve myasrenia g*ri.ti f,*tutii? t;il;";irg*a qiddetlendirebilirler. Florokinolon kullanan

myastenia gravisli hastatariJ "i*ii*. a*i.[i gerektiren akciler yetmezli[i ve .liiLrnii de

kapsayan pazarlama .#;,':iffi-;;;; "i;yi;" 
florokinolonla iliekilendirilmietir'

Oykusiinde myastenia grav"iJ;f **i*t"f .r norokinolon kullammrndan kaqrmlmahdtr'

Bdbrek vetmezliEi olan hastalar:

Levofloksasin tem"t otararloirekler yoluyla atrldrgrndan, b6brek yetmezli[i olan hastalarda

;iri;NT;;rrrun avarlanmast gerekir (Bkz' bolum 4'2)

Isrrta karsr duyarl * gelismesi (Fotosensitizasyon):

Levofloksasine uugl, toto;"n.iii-ryon "ot 
nadiren, gtiriilmekle birlikte, hastalann tedavi

siiresince kuwetli *u"", 'r"'#"'il'1'Lut* "yu 
solirrm gibi yapay ultraviyole tqtnlanna

maruz kalmamalan iinerilir'

t;{;:*f;lr1;erde 
oldugu gibi. revofloksasinin uzun siireri ku,anrmr. direneli olmavan

orsanizrnalann *," ,#:il";;;'"."U.p--"f"Uffl.. Hastantn durumunun tekrarlayan

de-lerlendirmele.i or..;:il]'E; J;#"ck.ii;" olreu.ru uvgun tedavi vrintemreri

uygulanmahdtr.



Glikoz- 6-fosfat dehidrogenaz eksiHifri olan hastalar :

Glikoz-6-fosfat dehidrogenaz aktivitesinde latent veya akttiel defekt bulunan hastalar kinolon
grubu antibakteriyellerle tedavi edildilinde hemolitik reaksiyonlara elilimi artabilir, bu

yiizden levofl oksasin bu.tip hastalarda dikkatli kullamlmahdrr-

Periferik ndropati
Levofloksasin de dahil olmak iizere florokinolon kullanan hastalarda, ba;langtcr htzh olabilen

duyusal veya duyusal-motor periferik ntiropati bildirilmiqtir. Geri ddniiqiimsiiz bozukluklann
geligmesini 6nlemek igin, eler hasta n<iropati semptomlan ya;ars4 levofloksasin kullantmtna

son verilmesi gerekir.

Sarbon inhalasyonu
insanlarda kullanrm, in vitro Bacillus anthrasis duyarhhlr verilerini, hayvanlardaki deneysel

verileri ve insanlardaki srnrrh verileri temel almaktadrr. Tedaviyi uygulayan doktor, garbon

tedavisi ile ilgili ulusal ve/veya uluslararasr uzlagr belgelerine baglurmahdrr.

K vitdmini antagonistleriyle tedavi edilen hastalar
K vitamini antagonisti (6m. varfarin) ile tedavi edilen hastalarda birlikte levofloksasin

kullanrlmasr durumunda koagulasyon testlerinde (PT/INR) yiikselme ve/veya kanamada arttg

ihtimaline karqr, bu ilaglann birlikte kullanrlmasr durumunda, koagiilasyon testleriyle takip

yaprlmasr gereklidir (Bkz. bolum 4.5).

Psikotik reaksiyonlar
Levofloksasin dahil, kinolon alan hastalarda psikotik reaksiyonlar geligtili bildirilmigtir. Qok
nadir olgularda" bazen tek bir levofloksasin dozunu takiben intihar diigiincelerine kaprlma ve

kendini tehlikeye atan davraruglar gitriilmii$ti.ir (Bkz. bolum 4.8). Hastada bu gibi reaksiyonlar

geli$irse, levofloksasin kesilmeli ve uygun dnlemler ahnmaltdtr. Psikotik bozuklulu olan

veya psikiyatrik hastahk oyktisii bulunan hastalarda levofloksasin kullanrlmasr gerekiyorsa"

dikkatli olunmahdrr.

Opiatlar
Llvofloksasin ile tedavi edilen hastalarda, idrarda opiatlann tespitinde yalancr pozitif sonuglar

ahnabilir. Bu nedenle, pozitif opiat neticesinin daha spesifik bir metotla do[rulanmasr

gerekebilir.

Bu hbbi urun her <doz>unda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma baph herhangi bir yan etki beklenmez.

4.5 Difer trbbi iirfinlerle etkileEim ve difer etkilegim bigimleri
Maenezyum veya aliiminyum veya demir veva cinko igeren ilaclar

it<i veya iig delerlikli katyon igeren demir tuzlan gibi preparatlar ya da magnezyum ve

aliiminyum igeren ilaglar (6m.antiasidler) ile birlikte uygulandrlrnda, levofloksasinin emilimi

belirgin gekilde azaldrprndan bu ilaglar levofloksasin uygulamasrndan ert az 2 saat iince veya

2 saat sonra uygulanmaldrr (Bkz.bitliim 4.2).

Kalsiyum tuzlan levofloksasinin oral emilimi iizerinde minimal etki gtisterir'

Sukralfat
Srkr"lf"t ile birlikte uygulandrfirnda levofloksasinin biyoyararlanrmr 6,nemli derecede

azalmaktady. iki ilag birlikte uygulanacaksa, sukralfatrn levofloksasin ahnmastndan en az 2

saat sonra uygulanmasr iinerilir (Bkz. Biiliim 4.2).
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Teofilin. fenbufen veya benzeri diEer nonsteroidal antienflamatuvar ilaclar
Yaprlan bir klinik qahgmada levofloksasin ile teofilin arasrnda herhangi bir farmakokinetik
etkilegim bulunmamrgtrr. Fakat konviilsiyon eqilini dtiqiiren ilaglar, teofilin veya nonsteroidal
antienflamatuvar ilaglann, kinolon grubu bir antibiyotik ile birlikte kullanrlmasr halinde,

beyin konviilsiyon egiginde belirgin bir diiqme gdr0lebilir.
Tek bagrna uygulanmasrna kryasla" fenbufen ile birlikte kullamldrltnda levofloksasinin
konsantrasyonu yaklagrk olarak % 13 oranrnda daha yiiksek bulunmaktadrr.

Probenesid ve simetidin
Levofloksasin, probenesid ve simetidin gibi levofloksasinin tiibiiler kibrek sekresyonunu

azaltan ilaqlarla birlikte uygulandr[rnda, 6zellikle biibrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli
olunmahdtr.
Probenesid ve simetidin, levofloksasinin eliminasyonu iisttinde istatistiksel olarak dnemli
dlqiide etki yapmaktadrr. Levofloksasinin renal klirensi, simetidin ile % 24 oramnda
probenesid ile %o34 oranrnda azalmaktadrr. Bunun nedeni her iki ilacrn da levofloksasinin
renal ttbiiler sekresyonunu bloke etmesidir. Ancak yaprlan gahgmada incelenen dozlarda,

istatistiksel olarak anlamh gtirtilen kinetik farkhhklann, klinik agrdan anlamhltk tatrmasr

ihtimali yoktur.

Siklosporin
Siklosporinin yan-6mrti, levofloksasin ile birlikte uygulandrlrnda 7o 33 oramnda a(maktadrr.

K vitamini antaeonistleri
Levofloksasin ile birlikte, bir K vitamini antagonisti (dmelin varfarin) ile tedavi edilen

hastalardaki prhtrlaSma testleri (PT/NR) ve/veya kanamada giddetli olabilen artrglar

bildirildifinden, K vitamini antagonistleri ile tedavi edilen hastalarda pthtrlatma testleri
yakrndan takip edilmelidir.
Hasralar kanama belirtisi ydniinden de dikkatli bir gekilde takip edilmelidir (Bkz. bolum 4.4).

OT arahErm uzattrEr bilinen ilaclar
Levofloksasin diler florokinolonlarda oldupu gibi, QT arahErnr uzattrgt bilinen ilaglan
(iimelin Srnrf IA ve III antiaritmikler, trisiklik antidepresanlar, makrolidler, antipsikotikler)

alan hastalarda dikkatli kullanrlmahdrr (Bkz. b6liim 4.4, QT arahlrnrn uzamast).

DiEer
Klinik farmakoloji gahqmalannda digoksin, glibenklamid, ranitidin, varfarin ile birlikte
uygulanmasr halinde levofloksasinin farmakokinetilinde klinikte 6nemi olabilecek her hangi

bir deliqiklik olmadtpr gdsterilmigtir'
Besinler
Grdalarla klinik olarak anlamh etkilegimi olmadrlrndan, levofloksasin besin ahmrndan

balrmsrz olarak kullanrlabilir.

4.6 Gebelik ve laktasYon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C'dir.
Levofloksasininin gebe kadrnlarda kullanrmrna iligkin yeterli veri mevcut delildir.

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Qocuk dopurma potansiyeli bulunan kadrnlarda kullammrna iligkin yeterli veri mevcut

dePildir.
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Gebelik ddnemi
Hayvanlar iizerinde yaprlan gah$malar, gebelik ve/veya embriyonaVfetal geligim
velveya./dolum ve/veya dopum sonrasr geligim iizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir.
(Bkz. bolum 4.3 5.3). insanlara y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir. insanlarla ilgili
verilerin yeterli olmamasr ve florokinolonlarla yaprlan deneysel galtqmalarda biiyiiyen
organizrnalarda alrrhk ta5ryan krkrrdapa zarar verne riskinin giisterilmesi nedeniyle,
levofl oksasin gebelik d6neminde kullanrlmamahdrr.

Laktasyon ddnemi
Levofloksasinin insan ya da hayvan siitii ile atrldrgrna iliqkin yetersiz/srnrh bilgi mevcuttur.
Levofloksasinin sut ile atrlmasrna ydnelik fizikokimyasal ve eldeki farmakodinamik
/toksikolojik veriler nedeniyle memedeki gocuk agrstndan bir risk oldulu gdz ardr edilemez.
Florokinolonlarla yaprlan deneysel gahgmalarda btiyiiyen organizrnalarda a[rrhk ta5tyan

krkrrda[a zarar ve[ne riskinin giisterilmesi nedeniyle, levofloksasin emzirme ddneminde
kullamlmamahdrr. (Bkz. Bolum 4.3 ve 5.3).

tlreme yetene!i/Fertilite
Levofloksasin'in insanlar iizerindeki iireme yeteneline iligkin yeterli veri mevcut delildir.

4.7 Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
Levofloksasin kullanrmr, hastantn konsantrasyon ve tepki verme yetenegini bozabilecek

sersemlik/baq diinmesi, gdrme bozukluklan, uyuklama gibi bazr istenmeyen yan etkilere yol
agabilir. Arag ve makine kullammr gibi tizel dikkat isteyen durumlarda bu yeteneklerdeki

""alma bir risk tegkil edebilir. Levofloksasin kullanrrken bu gibi yan etkiler yagayan hastalann

arag ve makine kullanmamasr gerekir.

4.8 istenmeyen etkiler
Agaprda verilen bilgiler 5000'den fazla hastamn katrldr[r klinik aragtrrmalardan ve pazarlama

sonrasr deneyimlerden elde edilen verileri temel almaktadrr.

Qok yaygrn (> l/10); yaygrn (> l/100 ila < 1/10); yaygrn olmayan (> l/1.000 ila < l/100);
seyrek (> l/10.000 ila < l/1.000); gok seltek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).
Her srkhk grubu iginde sunulan istenmeyen etkiler azalan giddete g6re slralanm!$tlr.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygrn olmayan: Mantar enfeksiyonlan, patojen direnci

Kan ve lenf sistemi bozukluklan
Yaygrn olmayan: Ldkopeni, eozinofi li
Seyrek: Ndtropeni, trombositopeni

Bilinmiyor (pazarlama sonrast veriler): Pansitopeni, agranulositoz, hemolitik anemi

Balrslklrk sistemi bozukluklart
Seyrek: Anjiyoodem
Bilinmiyor (pazarlama sonrast verileri): Anafilaktik gok, anafilaktoid gok.

ilk dozdan sonra bile bazen anafilaktik ve anafilaksi benzeri reaksiyonlar meydana gelebilir
(bkz. Bolum 4.4).
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Metabolizma ve beslenme bozukluklarl
Yaygrn olmayan: Anoreksi
Seyrek: 6zellikle diyabetli hastalarda hipoglisemi (bkz. Bdliirn 4.4)
Bilinmiyor: Hipoglisemik koma (bkz. BOIUm 4.4)

Psikiyatrik bozukluklar
Yaygrn: insomnia
Yaygrn olmayan: Anksiyete, konfiizyon durumu
Seyrek: Psikotik bozukluk (6m. halusinasyonlarla birlikte), depresyon, ajitasyon, anormal
riiyalar, kabuslar
Bilinmiyor (pazarlama sonrasr veriler): Intihar d0g0nceleri ve intihar girigimi de dahil,
kendine zarar verici davramglarla birlikte psikotik reaksiyonlar

Sinir sistemi bozukluklan
Yaygrn: Bag a[nsr, sersemlik
Yaygrn olmayan: Somnolans, tremor, tat du)'usunda bozukluk (disguzi)

. Seyrek: Parestezi, konviilsiyonlar (bkz. Bolum 4.4),\7 Bilinmiyor (pazarlama sonrasr veriler): Dulusal ve duyusal-motor periferik ndropati (bkz.

B6ltim 4.4), diskinezi, ekstrapiramidal bozukluk, tat duyusu kaybr (aguzi), koku dulusu kaybr
(anosmi) dahil koku alma bozukluklan (parosmi)

G6z bozukluklan
Seyrek: Bulamk gtiriiq dahil g6rme yetenelinde bozulma

Kulak ve iq kulak hastahklan
Yaygrn olmayan: Vertigo
Seyrek: Kulak grnlamast

Bilinmiyor: i$itme yeteneEinde bozulma

Kardiyak bozukluklar
Seyrek: Tasikardi
Bilinmiyor (pazarlama sonrasr veriler): Kalp durmasryla sonuglanabilen Torsade de pointes,

ventrikuler aritmi, ventrikuler tagikardi, elektrokardiyogramda QT arahlrnrn uzamasr (Bkz.

\- biiliim 4.4, QT arah$ uzamasr ve Bolum 4.9)

Vask er bozukluklar
Seyrek: Hipotansiyon

Solunum, g6[iis bozukluklarr ve mediastinal hastahklar
Yaygrn olmayan: Dispne
Bilinmiyor (pazarlama sonrast veriler): Bronkospazm, alerjik pniimoni

Gastrointestinal bozukluklar
Yaygrn: Diyare, kusma, bulantr
Yaygtn olmayan: Kann alnst, dispepsi,
Bilinmiyor (pazarlama sonrast veriler): Hemorajik diyare -gok seyrek olgularda
psiidomembranoz kolit (bkz. Bdliim 4.4) dahil, enterokolite igaret edebilir.

Hepato-biliyer bozukluklar
Yaygrn: Karaciler enzimlerinde arttg (ALT/AST)
Yaygrn olmayan: Kanda bilirubin arttgt
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Bilinmiyor (pazarlama sonrast veriler): A[rr karaciler hasan

Primer olarak altta yatan ciddi hastah[l bulunan hastalarda levofloksasin ile bazen 6liimc0l
olabilen akut karaciger yetmezlili geligen olgular rapor edilmigtir (bkz. Biiliim 4.4), hepatit.

Deri ve derialtr dokusu hastahklarr
Yaygtn olmayan: Kagtntr, krzankhk, iirtiker
Bilinmiyor: Toksik epidermal nekroliz, Stevens-Johnson sendromu (bkz. Bolum 4.4), eritema

multiforme, fotosensitivite reaksiyonu (bkz. Bdliim 4.4), lokositoklastik vaskulit.
Bazen ilk dozu takiben bile mukokiitandz reaksiyonlar meydana gelebilir.

Kas-iskelet bozukluklarr, baf dokusu ve kemik hastahklan
Yaygtn olmayan: Artralji, miYalji
Seyrek: Tendinit dahil tendon bozuklulu (Bkz. bdliim 4.4) (OmeEin Alil tendonunda

geligebilir), Myastenia Gravis'li hastalarda 6zel iinem tagtyan kas giigsi.izliilii (Bkz. biiliim
4.4 Myastenia Gravis'in giddetlenmesi)
Bilinmiyor (pazarlama sonrasr veriler): Rabdomiyoliz, tendon riiptiirii (iim. Agil tendonu)
(bkz. b6liirn 4.4)\-
BSbrek ve idrar hastahklan
Yaygrn olmayan: Kan kreatinin diizeyinin artmasl
Seyrek: Akut bdbrek yetmezligi (iim. interstisyel nefrite bagh)

Genel bozukluklar ve uygulama b6lgesine iligkin hastahklar
Yaygln olmayan: Asteni
Seyrek: Ateg

Florokinolon uygulanmasryla iligkili di[er istenmeyen etkiler:
Cok seyrek: Porfiri hastahlr bulunanlarda porfiri ataklan

4.9 Doz aqrmt
Belirtiler:
Hayvanlarda yaprlan toksisite gahgmalanna gdre levofloksasin akut a$ln dozu durumunda

beklenmesi gereken en tinemli igaretler konffizyon, sersemlik, biling bozuklulu ve konviilsif
\- n6betlerdir. Konffizyon durumu, konviilsiyon, halusinasyon ve tremoru da iqeren merkezi

sinir sistemi etkileri pazarlama sonrasr deneyimlerde gtizlenmiqtir. Gastrointestinal sistemle

ilgili reaksiyonlar bulantt ve mukoza erezyonlandtr.

Supra terapiitik dozlarla yaprlan klinik farmakoloji gahqmalannda QT arahlrnda uzama

gdriilmiigtiir.

Tedavi:
Agrn doz durumunda hasta dikkatle izlenmeli, QT arahlrnda uzama ihtimali oldu[undan

EKG takibi yaprlmah ve semptomatik tedavi uygulanmahdrr. Mide mukozasrntn korunmast

igin antasidler uygulanabi lir.
Hemodiyaliz, peritoneal diyaliz veya siirekli ambulatuvar peritoneal diyaliz, levofloksasinin

viicuttan uzaklaqtrnlmasrnda etkili defiildir. Spesifik bir antidotu yoktur.

5. FARMAKOLO.TiT OZELIiKLERi
5.1 Farmakodinamik iizellikleri
Farmakoterapiitik grubu: Kinolon antibakteriyeller - Fluorokinolonlar
ATC Kodu: J0lMA12
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Levofloksasin florokinolon srmfindan sentetik bir antibakteriyel ilagtr. 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 spektrumu
Direng oranlan colrafik olarak ve segilen sug igin zamana balh olarak deligebilir ve direng

patemleri igin lokal bilgiler, iizellikle giddetli enfeksiyonlann tedavisinde gtiz iiniinde
bulundurulmahdrr.

In vitro olarak levofloksasinin aqalrda belirtilen patojenlere etkin oldulu g6sterilmigtir:

Gram-pozilif aerob: Bacillus anthracis,Corynebacterium diphtheriae, Enterococcus

faecalis*, Enterecoccus spp, Lisleria monocytogene$ Koagtilaz negatif stafilokoklar
(metisiline duyarh), Staphylococcus aureas (metisiline duyarh)*, Staphylococcus epidermidis
(metisiline duyarh), Staphylococcus saprophyticus, C ve G grubu streptokoklar,

Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae (penisiline duyarh/orta dtizeyde

direncli/direncli)+. Streptococcus pyogenes*, Viridans streptokoklar (penisiline

direncli/duyarlr) Gram-negatd aerob: Acinetobacter baumannii, Acinetobacter spp,

Actinobaccillus actinomycetemcomitans, Citrobacter freundii*, Eiknella corrodens,

Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae*, Enterobacler spp, Escherichia coli*,
Gardnerella vaginalis, Haemophilus ducreyi, Haemophilus inJluenzae* (ampisiline

duyarlr/direngli) , Haemophilus parainJluenzae+, Helicobacter pylori, Klebsiella oxytoca,

Klebsiella pneumoniae*, Klebsiella spp, Moraxella cata halis (betaJaktamaz-pozitif

lbelalaktarnaz- negatif)*, Morganella morganii*, Neisseria gonothoeae (penisilaz iireten/
penisilaz Uretmeyen), Neisseria meningitidis, Pasteurella canis, Pasteurella dagmatis,

Pasteurella multocida, Pasteurella spp, Proteus mirabilis*, Proteus vulgaris, Providencia

rettgeri, Providencia stuartii, Providencia spp, Pseudomonas aeruginosa**, Pseudomonas

spp, Salmonella spp, Serratio marcescens*, Serratia spp. Anaerob: Bacteroides fragilis'
Bifidobaclerium spp, Clostridium perfringens, Fusobacterium spp, Peptostreptococcus,

Propionibacterium spp, Veillonella spp Di$er: Bartonella spp, Chlamydia pneumoniae*,

Chlamydia psittaci, Chlamydia trachomalis, Legionella pneumophila*Legionella spp,

Mycobacterium spp, Mycobacterium leprae, Mycobacterium tuberculosis,, Mycoplosma

hominis, Mycoplasma pne umoniae * Ricketrstd spp, Ureapl asma urealyticum .

Orta duyarh mikroorganizmalar:
Gram-pozitif aerob:Corynebacterium urealyticum, Corynebaclerium xerosis, Enterococcus

faecium, staphylococcus epidermidis (metisiline direngli), staphylococcus haemolyticus

(metisiline direngli). Gram-negatif a erobzCampylobacter iejuni/coli Anaerob: Clostridium

dfficile, Prevotella spp ve Porphy'omonas spp.

Direngli mikroorganizmalar:
Gram-pozitif aerob: Corynebacterium ieikeium, staphylococcas koagulaz negatif methi-R,

Staphylococcus aureus (metisiline direngli) Gram-negatif aerob: Alcaligenes xylosoxidans

Anaerob: Bacteriodes thetaiotaomicron Diler: Mycobacterium avium
* Klinik etkinlikleri klinik aragtrrmalarda kamtlanmlqttr.
** Pseudomonas aeruginosa etkenli nozokomiyal enfeksiyonlarda kombinasyon tedavisi
gerekebilir.
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Direng
Levofloksasine direng, tip [I topoizomeraz, DNA giraz ve topoizomeraz IV hedef b6lge

mutasyonfarryla, agamah bir siireg sonucunda kazantltr. Permeasyon bariyeri (Pseudomonas 
.

o"rrginoro'do sr'ktr) ve pompa mekanizmalarr gibi diler direng mekanizmalarl da

levofl oksasine duyarhlr$r etkileyebilir.

5.2 Farmakokinetik dzellikleri
Emilim:
6rut-yotaun verilen levofloksasin I saat iginde pik plazma konsantrasyonlarrnln elde

editmesiyle hrzla ve neredeyse tamamen absorbe olur. Mutlak biyoyararlanrml 70100'dur'

Levofloksasinin emilimi iizerinde grdalann kiigiik bir etkisi vardrr'

DaErhm:
I oflokrurinin yaklagrk %o3040. t serum proteinlerine baflanmrg durumdadrr. Giinde ]!o
;;;;kh ;", leuofloks"rin ile giiz ardr edilebilir bir birikim.giizlenmigtir. Giinde iki kez 500

.i uygul"nr"t,ntn ardtndan az miktarda da olsa bir birikim bulunmaktadrr'

Dokulara ve Yiicut slvllanna geqig:

BronsialMukoza,EpirelyalMukusSrvlstnaveAlveaolarMalcrofajlaraPenetrasyon
iek doz 500 mg'p.o. dozdan sonra brongial mukozada ve epitelyal mukus s-tvtstnda

maksimum levoflokJasin konsantrasyonlart strastyla 8'3 pglg ve l0'9 pglml olup mukozadan

,. 
"pit"f 

mukus stvtstndan seruma i"n"t,utyon oranlan strastyla l'l- l'8 ve O'8- 3.'tur' Bu

Otir"yf".", strastyla, verildikten yaklagrk I saat veya 4 saat sonra ula'rlmtqtlr' 5 giin boyunca

iOo .g r. 750 mg oral uygula-anin ardtndan, son uygulamadan 4 saat sonraki epitelyal

mukus stvtstnda ort"lu." lionsantrasyonlar straslyla 9'94 mcg/ml ve 22'12 mcg/ml'dir'

Alveolar makrofajda srrasryla 97.9 mcg/ml ve 105'l mcg/ml'dir'

Akc i le r Do kusuna P e ne t asYon

;00';g p.". dozdan sonra ikcifer dokusundaki maksimum levofloksasin konsantrasyonlart

ii: lr"yi,a,, ve bu diizeylere, verildikren yaklagrk 4-6 saat sonra ulagrlmrg olup akciler

dokusundan plazmaya dalrhm oranr 2-5'tir.

Biil S* rsma PenetrasS'on

i giii uoyrn." 500 mg.hk dozun giinde bi1 veyl iki kez rerilmesinden 2-4 saat sonra, biil

,,ri, iginde srrasryla 
-4.0 ve O.Z 

-pg/mt'tit 
maksimum levofloksasin konsantrasyonla.na

ulagrlmig olup biil srvtsr/plaz ma oranr yaklagrk I 'dir'

Kemik Dokusuno DaBhm
Levofloksasin prokslmal ve distal femurdaki kortikal ve siingerimsi dokuya .penetrasyon
oranlarr0.l'den3'eolmakiizereiyigekildepenetreolur'500mgp'o''nunardrndanspongios
pr"trir"f femurdaki maksimum 

-levofloksasin 
konsantrasyonu uygulamadan 2 saat sonra

yaklasrk I 5. I mcg/g'drr'

Serebro-SPi nal S N rya P e netrasYon

Levofloksasinin serebro-spinal srvrya gegi9i diigiikt0r'

Prostat dokusuna daE ltm
Giinde3kezoral500mglevofloksasinuygulanmaslndansonraprostatdokusundaki
konsantrasyon ortalama 2 saitten sonra 8'7 pglg ve ortalama prostat/plazma konsantrasyonu

1.84'dur.
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i dr ar daki Kon s antr asYonu

150 mg, 300 mg veya 500 mg'hk oral tek dozdan sonra levofloksasinin ortalama idrar
konsantrasyonlan srrasryla 44 mg/L, 91 mg/L ve 200 mg/L'dir.

Biyotransformasyon:
Levofloksasin cok az diizeyde metabolize olur, metabolitleri desmetil-levofloksasin ve

levofloksasin N-oksittir. Metabolitler, idrarda atrlrrlar ve dozun <.o/ol'ini olugtururlar.

Levofoksasin stereokimyasal olarak stabildir ve izomerik ddniigiime ufiramaz.

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

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

500 mg tek dozu takiben levofloksasinin ortalama total viicut klerensi 175 +l- 29.2

mVdak.'drr.

750 mg tek dozu takiben levofloksasinin ortalama total vticut klerensi 143 +/-

\-. 29.1m1/dak.'dtr.
Levofloksasinin intravenoz ve oral uygulanmasrnda temel farmakokinetik farkhlft yoktur, bu

oral ve intravenoz yollann birbirinin yerine gegebilece[ini diiqiindiirmektedir.

DoErusalhk/DoErusal olmayan durum :

150-600 mg doz arah[rnd4 levofloksasin do[rusal bir farmakokinetik izler.

Hastalardaki karakteristik Szellikler
Bdbrek yetmezlifii olan hastalar:
Bdbrek yetmezliginde levofloksasinin farmakokinetik 6zellikleri etkilenir. Biibrek

fonksiyonlanmn azalmasryla birlikte, bdbreklerden eliminasyonu ve klirensi diiger ve

agalrdaki tabloda gdsterildi[i gibi, eliminasyon yan 6mrii uzar:

Clcr [ml/dak] <20 20-49 50-80

Cln lml/dakl 13 26 57

tv2 lsaatl 35 27 9

Yash hastalar:
Levofloksasinin farmakokinetik 6zellikleri, keatinin klirensindeki farkhhklarla alakah

olanlar drgrnda, yaqllarla gengler arastnda 6nemli de[igiklikler gdstermez.

Cinsiyet farkhhklan:
Kadrn ve erkeklerde yaprlan ayn analizler neticesinde levofloksasinin farmakokinetik

6zelliklerinde cinsiyetler arasrnda gok kiigiik marjinal farkhhklar oldulu giisterilmigtir- Bu

farklann klinik agrdan anlamh olduluna dair her hangi bir kamt yoktur.

5.3 Klinik iincesi giivenilirlik verileri
Akut toksisite:
Levofloksasinin oral uygulanmasrndan sonra farelerde ve srganlarda elde edilen medyan letal

doz (LD50) de[erleri 1500-2000 mg&g arah[rndadrr.
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azalmlstlr.

Tekrarlanan doz toksisitesi: Srganlarda ve maymunlarda gavaj ile besleme yaprlarak I - 6 ay

uo1"rrd" 9ult9-" ytirtitiilmiigttir. Srganlarda I ve 6 aylar iginde giinde 50,200,800 mg/kg ve

ZO, tO,:Z-O mg/kg dozlar, maymunlarda giinde I ve 6 aylar iginde giinde 10,30, 100 mg/kg- ve

10, 25. 62.5- mglkg dozlar uygulanmrgtrr. Azaltrlmrg yiyecek ile birlikte dzellikle 200

mg/kg/giin u" ii=r".i dozlarda ve hemotolojik ve biyokimyasal parametrelerdeki kiigiik

,nittu-.a:"r deligiklikler srganlardaki tedaviye yanrtr 9ok az etkilemi$tir. Bu gahgmalardaki

yan Etki Gdzlemlenmeyen Diizeyler (NoELs), I ve 6 aydan sonra strastyla 200 ve 20

mg/kg/giin olarak defierlendirilmigtir.

Maymunlarda 100 mg/kg/giin oral uygulamanrn ardrndan toksisite, aynr dozda difier

hay.,ranlarda salivasyon, diyare ve uriner pH ile birlikte minimaldir. 6 ayhk gahgmalarda

toksisite giiriilmemigtir. (NoELr. I ve 6 aydan sonra srrasryla 30 ve 62.5 mg/kg/giin olarak

sonuglandrrtlmtgttr.

6 aylrk galrgmalarda NOELs maymun ve stganlarda strastyla 20 ve 62'5 mg/kg/gtn olarak

bulunmugtur.
Reprodiiktif toksisite: Levofloksasin, srganlarda 360 mglkg/giin gibi yiiksek oral dozlarda

;y" t 00 .g/kglgii"'e kadar intravenoz dozlarda fertilite veya reprodiiktif performans

bozuklu[una neden olmamtgtrr'

Levofloksasin, srganlarda El0 mg/kg/giin gibi yiiksek oral dozlarda veya 160 mg/kg/gi.in gibi

yiiksek intravenoi dozlarda teratojenik de!ildir. Tavganlarda oral 50 mglkg/giin'e kadar veya

intravenoz 25 mg/kg/giin'e kadar dozlarda teratojenite giizlemlenmemigtir'

Levofloksasinin fertiiite tizerinde bir etkisi olmamrstrr ve fotuslar iizerindeki tek etkisi

maternal toksisiteye ba[h gecikmig maturasyon olmu$tur.

Genotoksisite: Llvofloksasin. bakteriyel veya memeli hiicrelerinde gen mutasyonlartnt

trdiikl"-*rt$, ancak 100 mcg/ml ve iizerindeki dozlarda, metabolik aklivasyonun

yoklu[unda, in vitro Qin hamsteri akci[er hiicrelerinde kromozom aberasyonlartnt

indiikl-emigtir. in vivo testler (mikroniikleus, kardeg komatid defi'imi, zamansz DNA

sentezi. dominant letal testler) herhangi bir genotoksik potansiyel gdstermemi$ir'

Fototoksik ootansiyel: Levofloksasin, farelerde oral ve intravenoz dozlardan sonra, yalnlzca

,"k yitk""k d""l*d" fototoksik aktiviteye sahip oldulunu gostermigtir. Levofloksasin, bir

iotomutajenisite analizinde herhangi bir genotoksik potansiyel gdstermemiqtir ve bir

fotokarsinojenisite analizinde tiimiir geligimini azaltml$trr.

Karsinoienik potansivel: Srganlarda diyetle verilmesi ile iki yrlhk bir gahgmada karsinojenik

potansiyele ait gtisterge gdriilmemigtir (0, 10.30 ve 100 mg/kg/giin)'

Eklemlere toksisite: Di[er florokinolonlarda genellikle oldufiu gibi, levofloksasin srganlarda

,. k"p"kl"rd. k".ttlaj iizerinde etki gdstermigtir (biilltiz olugum ve kaviteler). Bu bulgular

geng hayvanlarda daha fazla dikkat gekmigtir.
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6. FARMASOTix OzBLt ixr.rni
6.1 Yardrmcr maddelerin listesi
Hidroksipropil metilseltiloz
Krospovidon
Mikokristalin seliiloz
Sodyum stearil fumarat
Hidroksipropil seliiloz
Titanyum dioksit (EI71)
San demir oksit (EI72)
Krrmrzr demir oksit (E172)

6.2 Gegimsizlikler
Bildirilmemigtir.

6.3 Raf 6mrii
60 ay

\- 
6.4 Saklamaya ybnelik 6zel tedbirler
25oC'nin altrndaki oda srcakhfltnda ve ambalajrnda saklayrmz'

6.5 Ambalajrn niteli$ ve igeri[i
7 ve 14 film tablet igeren, PVDC-AI folyo blister ve karton kutu ambalaj

6.6 Beseri trbbi iirfinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 6zel dnlemler
Kullamlmamrg olan tiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann KontrolU Ydnetmeligi" ve

"Ambalaj Atrklannrn Kontrolii Ydnetmelik'lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi
Adr : SANOVEL ilAc slx. vE Tic. A.$.

Adresi :.34460 istinye - ISTANBUL

Tel z(212)362 1800

Faks : (212)362 17 38

8. RUHSAT NUMARASI
212t45

9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENiLEME rARiHi
ilk Ruhsat Tarihi: 09.08.2007
Ruhsat Yenileme Tarihi: 09.08.20 1 2

10. KOB'tJN YENiLENME TARiHi

t5


