
KrsA trntiN sir,cisi

r. nr$nni rrnni Unihrthq anr
iNf'PCUn 750 mgfilm kaph tablet

2. KALiTATiT' ve KANTirarir nir,ngivr
Etkin maddeler:

Levofloksasin Hemihidrat768,45 mg (750 mg levofloksasine egde[er)

Yardrmcr maddeler:

Lesitin (soya) (8322) 1,050 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrmz.

3. F'ARMASOTiTFORM

Film kaph tablet.

Beyazrenkte, oblong, bikonveks film kaph tabletler.

4. KLiNiK Oznr,r,ixr,nn
4. L.Terapiitik endikasyonlar

iNpPCUn, duyarh mikroorganizmalann etken oldu$u aga[rda belirtilen erigkinlerdeki

enfeksiyonlann tedavisinde endikedir.

. Toplum kiikenli pnOmoni:

Metisiline duyarh Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae (goklu ilaca direngli

suglar dahil) Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Moraxella catarrhalis,

Klebsiella pneumoniae, Legionella pneumophila, Chlamydia pneumoniae ve Mycoplasma

pneumoniae kiikenlerinin etken olduSu enfeksiyonlarda.

. Hastane kaynakh (nozokomiyal) pniimoni:

Metisiline duyarh Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens,

Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Haemophilus influenzae, veya S*eptococcus

pneumoniae'run etken oldu!'u hastane kaynakh pn6moni.

$iiphe edilen patojen Pseudomonas aeuroginosa ise bir anti-psddomonal p-laktam ile

kombine tedavi dnerilir.



. Kronik brongitin akut alevlenmesi:

Metisiline duyarh Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, Haemophilus

influenzae, Haemophilus parainfluenzoe veya Moraxella cataruhalis kdkenlerinin etken

oldu$u enfeksiyonlarda.

. Akut bakteriyel siniizit:

Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae veya Moraxella catarrhalis kcikenlerinin

etken oldufu enfeksiyonlarda.

. Komplikasyon yapmamry iiriner sistem enfeksiyonlarr:

Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis veya Staphylococcus

s aprophyticals kokenlerinin etken oldu!"u enfeksiyonlarda.

. Komplikasyon yapmrg iiriner sistem enfeksiyonlan:

Enterococcus faecalis, Enterobacter cloacae, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae veya

Proteus mirabilis veya Pseudomonas aeruginosa kdkenlerinin etken oldu$u enfeksiyonlarda.

. Kronik bakteriyel prostatit:

Escherichia coli, Enterococcus foecalis veya metisilin- duyarh Stapylococcus epidermidis'in

etken oldu[u kronik bakteriyel prostatit.

. Akut piyelonefrit:

Eglik eden bakteriyemi dahil Escherichia coli kdkenli enfeksiyonlarda.

. Komplikasyon yapmamrs deri ve yumugak doku enfeksiyonlarr:

Metisiline duyarh Staphylococcus aureus veya Streptococcus pyogenes kdkenlerinin etken

oldulu enfeksiyonlarda.

. Komplikasyon yapmrg deri ve yumu$ak doku enfeksiyonlarr:

Metisiline duyarh Staphylococcus antreus, Enterococcus faecalis, Streptococcus pyogenes

veya Proteus mirabilis kdkenlerinin etken oldu$u enfeksiyonlarda

. inhale $arbon (maruz kalma sonrasr):

Bacillus anthracis ile kontarnine havaya marvz kalmayr takiben hastahk srkhprm ya da

ilerlemesini azaltmak igin inhale garbon tedavisinde (maruz kalma sonrasr). Yetigkinlerde 28

gtinii gegen siirede levofloksasinin giivenliligini gcisteren gahgma yaprlmamrgtrr.

4.2.Pozoloii ve uygulama gekli

Pozoloji/[Iygulama s*h$ ve siiresi:

NfpCUn gunde tek doz olarak dnerilmektedir. Dozaj, enfeksiyonun tipine, giddetine ve

etken patojenin duyarhhfrna baflr olarak ayarlamr.



Tedavi siiresi hastahsrn gidigine bafh olarak degigir. Genel olarak tiim antibiyotik

tedavilerinde oldu$u gibi INFECUR tedavisi de hastamn afebril olmasmdan veya bakteriyel

eradikasyonun sa$lanmasmdan sonra 48 - 72 saat daha siirdtiriilmelidir.

INf'BCUR' un aga[rda belirtilen dozlarda uygulanmasr rinerilir:

Btibrek fonksiyonlan normal (kreatinin klerensi > 50 mlldakika) olan hastalardadozaj

Endikasvon
Giinliik dozaj

(enfeksiyonun giddetine giire)

Tedavi

siiresi

Toplum kcikenli pn<imoni
Giinde tek doz 500 mg

Giinde tek doz 750 mg

7-I4 giirr

5 giin

Nozokomial (hastane kaynakh) pn<imoni Giinde tek doz 750 mg 7-14 giin

Kronik bronqitin akut alevlenmesi Gtinde tekdoz 500 mg 7 gtin

Akut bakteriyel siniizit
Gtinde tek doz 500 mg

Gtinde tek doz 750 mg

10-14 giin

5 gtin

Komplikasyon yapmaml$ iiriner sistem

enfeksiyonlan
Gtinde tek doz 250 mg 3 giin

Komplikasyon yapmlg tiriner sistem

enfeksivonlan

Gtinde tekdoz250mg

Gtinde tek doz 750 mg

10 gUn

5 gtin

Kronik bakteriyel prostatit Giinde tek doz 500 mg 28 gfln

Akut piyelonefrit
Giinde tek doz 250 mg

Giinde tek doz 750 mg

10 gtin

5 giin

Komplikasyon yapmamrg deri ve yumugak

doku enfeksiyonlan
Giinde tek doz 500 mg 7-10 giin

Komplikasyon yapmry deri ve yumugak

doku enfeksiyonlan
Giinde tek doz 750 mg 7-14 giin

Inhale garbon (maruz kalma sonrasr),

yetigkinlerde
Giinde tek doz 500 mg 60 eiin



Uygulama gekli:

A[rz yolundan ahmr.

Nf'gCUn gi['nenmeden, yeterli miktarda srvr ile ahnmahdrr. Tabletler yemek srrasrnda veya

yemek aralannda ahnabilir. iNFECUR'un emiliminin azalmasrm dnlemek igin, demir tttzlan,

antasidler ve sukralfat uygulamasmdan 2 saat dnce alnmahdrr (Bkz. Bdliim 4.5. Diger trbbi

tiriinler ile etkilepimler ve di[er etkilegim gekilleri)

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

B0brek yetmezlif'i:

Bdbrek yetrnezlipi (lreatinin klerensi < 50 mlldakika) olan hastal arda dozaj

Karacifer yetmezli$i:

Levofloksasin karaciperde gok diigiik miktarlarda metabolize olur ve esas olarak bd,brekler

yoluyla vticuttan atrlu. Bu nedenle, karaci$er yetmezli[inde dozaj ayarlamasrna gerek yoktur.

Pediyatrik poptilasyon:

iNf'BCUn pediyatrik hastalarda ve 18 ya$m altrndaki gocuklarda kullamlmamahdr

Geriyatrik popiilasyon :

Yaqh hastalarda btibrek fonksiyonlan yeterli diizeyde ise dozaj ayarlamasrna gerek yoktur.

Normal Renal

Fonksiyonda 24

saatte bir iinerilen

doz

Kreatinin klerensi

20-49 ml/dakika

Kreatinin klerensi 10-

19 ml/dakika

Hemodiyaliz veya

Kronik Ambulatuvar

Peritoneal Diyaliz

750 mg 48 saatte bir 750 mg Baglangrg dozu 750 mg,

son-ra her 48 saatte bir

500 me

Baglangrg dozu 750

mg, soffa her 48 saatte

bir 500 mg

500 mg Baqlangrg dozu 500

hg, sonra her 24

saatte bir 250 mg

Ba;langrg dozu 500 mg,

sonra her 48 saatte bir

250 mg

Baglangrg dozu 500

mg, soma her 48 saatte

bir 250 mg

250 mg Doz ayarlamasr

gerekmez

Her 48 saatte bir 250

mg. Komplikasyon

yapmaml$ iiriner sistem

enfeksiyonlannda doz

ayarlamasr gerekmez

Doz ayarlamasr ile

ilgili bilgi yokfur.



4.3. Kontrendikasyonlar

INFBCUR aga[rdaki durumlarda kontrendikedir.

o Levofloksasine, kinolon grubu diger antibakteriyet ajanlara ya dabilegiminde bulunan

yardrmcr maddelerden herhangi birine kargr agrn duyarhh[r oldufu bilinen hastalarda,

. Epilepsisi olan hastalarda,

o Florokinolon grubu bir antibakteriyelin kullammrna ba[h geligti$i bilinen tendon

rahatsrzhSr ciykiisii olanlard4

o l8 yagrn altrndaki gocuklard4

. Gebelik ddneminde,

. o Emzirme dcineminde.

iNf'pCUR soya yapr ihtiva eder. Frstrk ya da soyaya alerjisi olan hastalar, bu ttbbi tirtinii
kullanmamahdr.

4.4. Ozelkullanrm uyarrlarr ve iinlemleri

Konviilsiyonu olan hastalarda

Levofloksasin, epilepsi gegmigi ve konviilsiyon elilimi olan, yani santral sinir sistemi lezyonu

oldufu tespit edilen hastalara fenbufen veya benzeri yaprh steroid olmayan antiinflamatuvar

ilaglarla birlikte veya teofilin gibi beyin konviilsiyon egi[ini dtigiirdti[ii bilinen bir ilag ile

birlikte uygulandr[rnda dikkatli olunmahdrr.

NfgCUn da dahil kinolon alan hastalarda konviilziyonln ve toksik psikoz bildirilmigtir.

Kinolonlar intrakraniyal basrng artrsrna ve SSS stimiilasyonuna (tremor, huzursuzluk,

anksiyete, konftizyon, haliisinasyon, paranoya, depresyon, kabus gdrme, uykusuzluk ve

nadiren de intihar diiqiince ve girigimleri gibi) neden olabilirler.

Diler kinolonlarla da oldu$u gibi NFECUR da SSS hastahlr oldugu bilinen kigilerde dikkatli

kullamlmahdrr.

Psikotik reaksiyonlar

Levofloksasin dahil kinolon alan hastalarda psikotik reaksiyonlar bildirilmigtir. Qok nadir

vakalarda bu durum, levofloksasinin tek dozundan sonra bazen kigilik defiqimi ve intihara

kadar ilerlemigtir. Bu reaksiyonlann geligti[i hastalarda levofloksasin kesilmeli ve uygun

tedavi baglatrlmaltdrr. Levofloksasin, psikotik hastalarda ya da psikiyatrik gegmiqi olan

hastalarda dikkatli kullarulmahdr.



Periferal Nriropati

Levofloksasin dahil florokinolon alan hastalarda duyusal ya da sensorimotor periferal

ndropati bildirilmigtir. Levofloksasin, nciropati semptomlan gciriilen hastalarda geri

d<iniilemeyen durumlann geligmesini dnlemek igin kesilmelidir.

Hipersensitivite

Levofloksasin ile diler kinolonlarla oldugu gibi ciddi ve bazen fatal hipersensitivite ve/veya

anafilaktik reaksiyonlar bildirilmigtir. Deri dcjkiintiisti veya hipersensitivitenin herhangi bir
belirtisi ortaya grktrfrnda ixrgcun kulammr derhal sonlandrnlmahdrr.

Clo s tri dium dffi cil e' y e ba$h hastahklar

Levofloksasin de dahil hemen hemen tiim antibakteriyel ajanlarla pscidomembranriz

enterokolit bildirilmigtir. Antibakteriyel ajanlarla yaprlan tedavi norrnal kolon florasmr

depigtirmekte clostridia'mn agm goSalmasrna neden olmaktadu. Yaprlan gahgmalar,

Clostridium dfficile tarafindan iiretilen toksinin antibiyotikle iligkili kolitin primer nedeni

oldu!'unu gtistermigtir. Hafif vakalarda ilacrn kesilmesi yeterli olurken orta derecede ve ciddi

vakalarda srvr, elektrolit, protein deste$i ve Clostridium dfficile'ye etkili bir antibakteriyel

aj an verilmesi gerekebilir.

Tendinit

Florokinolon grubuna ait olan levofloksasin kullamlarak yaprlan tedavi srrasrnda nadiren

tendinit vakalan gtizlenmigtir. Tendinit, kortikosteroid kullammmda artar ve tedaviye

baglandrktan 48 saat sonra ortaya grkabilir. Tendinitten qiiphelenilen hastalarda levofloksasin

tedavisi kesilerek tendinit igin uygun tedaviye (etkilenen tendonu etkisiz hale getirmek)

baglanmahdrr.

Tendon rtiptiirii

Levofloksasin de dahil kinolon tedavisi alan hastalarda cerrahi tedaviyi gerektirebilecek veya

uzamlg maliiliyete neden olabilen tendon riipttirleri bildirilmigtir. Pazarlama sonrast izleme

gahgmalannda riskin <izellikle yagh ve egzamanh kortikosteroid kullanan hastalarda arttr[r

bildirilmigtir. Tendon rtiptiirii imppCUR da dahil kinolonlarla tedavi esnasrnda veya

sonrasrnda geligebilir. ESer hastamn tendonunda a!rr, inflamasyon veya rtiptiir geligirse

iNfBCUn tedavisi sonlandrnlmahdu.



Glukoz-6-fosfat dehidr ogenaz aktivitesi eksikli[i olan hastalarda

Bu hastalarda kinolon grubu antibakteriyeller ile hemolitik reaksiyonlar bildirildipinden

levofloksasin kullammrnda dikkatli olunmahdu.

B<ibrek yetmezligi

INf'BCUR difer kinolonlara gcire daha griziinebilir oldu!"u halde idrardaki yogunlagmayr

engellemek igin hastalar yeterince hidrate edilmelidir.

B0brek yetmezli[i durumunda NppCUn dikkatle uygulanmahdrr. Kreatinin klerensi <50

ml/dak. olan hastalarda doz ayarlamasr gerekmektedir.(Bkz. Boliim 4.2 Pozolojiluygulama

srkhlr ve stiresi)

Karaciler bozukluklan

Levofloksasin ile cizellikle altrnda ciddi hastahk (cirn. Sepsis) yatan hastalarda hayatr tehdit

eden karaci[er yetrnezliline kadar hepatik nekroz vakalan bildirilmigtir. Anoreksi, sanhk,

koyu idrar, prurit ya da tender abdomen gibi karacifer hastahk semptomlan ve igaretleri

geligirse hastalara tedaviyi durdurmalan ve doklorlarma haber vermeleri tavsiye edilmelidir.

Foto sensitizasyonun dnlenmesi

Bu srrufa ait ilag kullanan hastalarda direkt giine$ rgrnlanna man)z kalmalan durumunda

rhmhdan ciddiye kadar fototoksisite reaksiyonlan gdzlenmigtir. Levofloksasin tedavisi

siiresince hastalar, giddetli giineq rgmlarma ya da solaryrm gibi yapay ultraviyole rgrnlanna

a$m manrz kalmaktan kagrmlmahdrr. Bununla birlikte levofloksasin ile yaprlan klinik
galrgmalarda fototoksisite hastalann % 0.f inden daha azrnda gdzlenmigtir. Eper fototoksisite

ortaya grkarsa ilag kesilmelidir.

Kan glukoz diizeyr

Diper kinolonlarla da oldu[u gibi diyabetik hastalarda dzellikle egzamanh oral hipoglisemik

ajan (gliburid ya da glibenklamid gibi) veya insiilin tedavisi alanlarda kan glikoz diizeylerinde

bozulmalar-semptomatik hiper veya hipoglisemi gdzlenmigtir. E[er iNpECUn tedavisi alan

bir hastada hipoglisemi ortaya grkarsa iNpgCUR derhal kesilmelidir. Diyabetli hastalarda kan
glukozu takip edilmelidir.



QT uzamasr

iNf'gCUn uzun QT sendromu / Torsades de Pointes'e neden olabilir. Bu nedenle tamsr

konmug veya giipheli konjenital uzamrg QT sendromu veya Torsades de Pointes hastalannda

kullamlmamahdrr.

K vitamini antagonistleri ile tedavi edilen hastalarda

Levofloksasin ve K vitamini antagonistlerinin birlilie kullamldr[r hastalarda, koagiilasyon

testlerinin ve kanamamn artrg sebebi ile hastamn koagiilasyon testleri izlenmelidir.

Myasthenia Gravis' in giddetlenmesi

Florokinolonlar ndromiisktiler blokaj aktivitesine sahiptirler ve myasthenia gravisli hastalarda

kas giigsiizliigiinii giddetlendirebilirler. Florokinolon kullamlan myasthenia gravisli hastalarda

ventilatdr destek ihtiyacr ve dltimii kapsayan post marketing ciddi advers olaylar florokinolon

ile iligkilendirilmigtir. Oykiisiinde myasthenia gravis bulunan hastalar florokinolon

kullanmaktan kagrnmahdr.

Genel

Her giiglii antimikrobiyal ilagta olduSu gibi organ sistem (renal, hepatik ve hematopoetik)

fonksiyonlanmn periyodik de[erlendirmesi dnerilmektedir.

Difer

immatiir srganlarda ve kd,peklerde levofloksasinin oral ve intraven<iz uygulamalan

osteokondrozis insidansrm arttrrmrgtrr. Difer fluorokinolonlar da yiik taqryan eklemlerde

benzer erozyonlar ve de[igik immattir hayvan tiirlerinde arhopatinin difer igaretlerini

olugturmuglardr.

4.5. Difer trbbi iiriinler ile etkilegimler ve difer etkileqim gekilleri

Demir f'tzlan, ginko igeren multivitaminler, magnezyum veya aliiminyrm igeren antasidler ve

sukralfat:

Demir fizlan,ginko igeren multivitaminler, magnezyum veya ali.iminyum igeren antasidler ve

sulaalfat ile levofloksasin birlikte ahndrsrnd4 levofloksasinin emilimi belirgin gekilde

azaldr[rndan bu ilaglar, iNf'pCUn uygulanmasrndan en az iki saat rince veya iki saat sonra

uygulanmahdr.



Teofilin:

Yaprlan klinik gahgmalarda levofloksasin ile teofilin arasrnda bir etkilegim bildirilrnemigtir.

Difer kinolonlarla teofrlin diizeylerinde artr$ saptandr[r igin iNf'pCUn ile birlikte
kullanrmrnda teofi lin dtizevleri izlenmelidir.

K vitaminleri antagonistleri ve varfarin:

K vitamini antagonistleri ile tedavi edilen hastalarda prhtrlagma testleri dikkatle takip

edilmelidir. Levofloksasin ile bir K vitamini antagonistinin (varfarin gibi) birlikte

kullamlarak tedavi edildigi hastalarda prhtrlagma testlerinde (PT/INR) ve/veya kanamad,a

qiddetli olabilen artrglar bildirilmigtir.

Levofloksasin ile varfarin arasmda anlamh bir etkilegim bildirilmemiqtir. Bununla birlikte

iNfECf-rn ile varfarinin birlikte kullanrmr esnasrnda protrombin zamarrLve kanama belirtileri

agrsmdan hastalar izlenmelidir.

Siklosporin:

Siklosporin ile birlikte levofloksasin kullammmda siklosporin yan <imrti o/o 33 omrrnda artar.

Klinik olarak anlamh olmayan bu artrg, siklosporin dozunun ayarlanmasmr gerektirmez.

Digoksin:

Levofloksasin ve digoksinin birlikte kullammr esnasrnda anlamh bir etkilesim

bildirilmemigtir.Birlikte kullammlannda doz ayarlamasr gerekmemektedir.

Probenesid ve simetidin:

Levofloksasin ile probenesid veya simetidinin birlikte kullammr esnasrnda levofloksasinin

EAA (Egri Altrnda Kalan Alan) ve yanlanma 6mrti srasryla % 27-38 ve Yo 30 daha yiiksek,

kreatinin klerensi de %21-35 daha dtigiik olarak tespit edilmigtir. Bu farklar istatistiksel

olarak anlamh olmasrna ra!-men levofloksasinin probenesid ve simetidin ile birlikte
kullanrldrsrnda doz ayarlamasmr gerektinneyecek diizeydedir. Bribrek yetmezli[i olan

hastalarda dikkatli olunmahdrr.

Non-steroidal antienflamatuvar ilaglar:

Nonsteroidal antienflamatuvar bir ilacrn, ifVf'pCUR da dahil kinolon grubu bir antibiyotik ile

birlikte kullamlmasr halinde, beyin konviilsiyon egi[inde diigme riski artabilir.



Antidiyabetik ilaglar:

Kinolonlar ve antidiyabetik ilaglann birlikte kullammr esnasrnda hiperglisemi ve hipoglisemi

bildirilmigtir. Bu nedenle birlikte kullammlannda kan geker diizeyleri izlenmelidir.

QT arahgru uzatan ilaglar:

Srmf IA ve Srmf III antiaritmik ilaglar, trisiklik antidepresanlar, eritromisin ve sisaprid ile
birlikte kullamldrklannda aritmi olusabilir.

Laboratuvar ya da teghis testleri ile etkilegmeler:

Levofloksasin dahil bazr kinolonlar immun assay testleri ile idrarda uyugturucu tayininde

yalancr pozitif sonuca yol agabilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Biibrek/karaciler yetm ezlili :

Levofloksasin ile btibrek veya karaciler yetmezli[i olan hastalarda herhangi bir etkilegim

gahgmasr yaprlmamrgtrr.

Pediyatrik popiilasyon:

Levofloksasin ile pediyatrik hastalarda herhangi bir etkilegim gahgmasr yaprlmamrgtr.

4.6. Gebelikve laktasvon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/ Do[um kontrolii (Kontrasepsiyon)

Levofloksasinin gebe kadrnlarda kullammrna iligkin yeterli veri mevcut defildir. Hayvanlar

iizerinde yaprlan gahqmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gdstermigtir (Bkz. Bdliim 5.3).

insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik diinemi

Nf'pCUR film kaph tablet hamilelik esnasrnda kullamlmamahdu.

Laktasyon diinemi

Levofloksasin anne siitiinde dlgiilmemigtir. Ofloksasinle ilgili verilere dayanarak

levofloksasinin de anne siitiine gegebileceSi <ingciriilebilir.

iNfECUn fih kaph tablet emzirme ddneminde kullamlmamahdrr.
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tireme yetenefilF'ertilite

Levofloksasinin fertilite, embriyotoksisite ve peri / post natal fonksiyonlar tizerine olan

toksisite potansiyeli, oral uygulama ile srganlar iizerinde, aynca tavqanlar iizerinde de

embriyotoksisite potansiyeli ile ilgili gahgmalar yaprlmrgtrr.

Levofloksasinin fertilite tizerine bir etkisi gdrtilmemigtir. Fetus iizerinde biiyiimenin

gecikmesi etkisi gdzlenmigtir. Teratoj enik etki ise g<iriilmemiqtir.

4.7 . Ar ag ve m akine kullanrmr iizerin deki etkiler

iNfgCUn, bag donmesi ve sersemlik gibi ndrolojik yan etkilere neden olabilecepinden arag

ve makine kullammr srrasrnda dikkatli olunmahdr.

/ 4.8. istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlarrn srkh[r aga$rdaki gibi srralanmrqtrr:

Qok yaygrn ( >l/10); yaygm ( >1/100 ila <1/10); yaygm olmayan ( >1/1.000 ila <1/100);

seyrek ( >1/10.000 ila <1/1.000); gok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygrn olmayan: Mantar enfeksiyonu (ve difer direngli mikroorganiz,rnJartnproliferasyonu)

Kan ve lenf sistemi hastahklarr

Yaygrn olmayan: Ldkopeni eozinofili

Seyrek: Trombositopeni, ndtropeni

Qok seyrek: Agraniilositoz

, , Bilinmiyor: Pansitopeni, hemolitik anemi

Bafryfthk sistemi hastahklarr

Qok seyrek: Anaflaktik gok (anafilaktik ve anaflaktoid reaksiyonlar bazen ilk dozu takiben

geligebilir)

Bilinmiyor : Hipersensitivite

Metabolizma ve beslenme hastahklarr

Yaygm olmayan: Anokresi

Qok seyrek Hipoglisemi (<izellikle diyabet hastalannda)

Psikiyatrik hastahklar

Yaygrn olmayan: Uykusuzluk, sinirlilik

Seyrek: Psikotik bozukluk, depresyon, konftizyonel durum, ajitasyon, anksiyete
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Qok seyrek: intihar diigiince veya davranglan dahil kendine zarar venne ile seyreden psikotik

reaksiyonlar, haliisinasyon

Sinir sistemi hastahklarr

Yaygrn olmayan: Bag donmesi, bag a$nsr, sersemlik hali

Seyrek :Konvtilsiyon, titreme, parestezi

Qok seyrek: Duyusal veya sensori- motor periferik nciropati, tat ve koku bozukluklan

Giiz hastahklarr

Qok seyrek: Gdrme bozukluklan

Kulakve i9 kulak hastahklarr

Yaygrn olmayan: Vertigo

Qok seyrek Duyma bozuklufu

' Bilinmiyor: Kulak grnlamasr

Kardiyak hastahklar

Seyrek: Tagikardi

Bilinmiyor: Eleknokardiyogramda QT arah[rnda uzama

Vaskiiler hastahklar

Seyrek: Hipotansiyon

Solunum sistemi, g0fiis bozukluklarr ve mediastinal hastahklar

Seyrek: Bronkospazm, nefes darhlr

Qok seyrek: Alerjik pncimoni

Gastrointestinal hastahklar

Yaygrn: Diyare, bulantr

, _ Yaygrn olmayan: Kusma kann alnsr, dispepsi, giqkinlik, konstipasyon

Seyrek: Kanh ishal (gok seyrek kargrlagrlan pscidomembranciz kolit de dahil olmak iizere bir

enterokolitin belirtisi olabilir.)

Hepatobilier hastahklar

Yaygrn: Karaci[er enzim diizeylerinde (ALT, AST, alkalen fosfataz, GGT) artrg

Yaygrn olmayan: Kan bilirubin dtizeylerinde artrg

Qok seyrek: Hepatit

Bilinmiyor: Baqhca tedavi dncesinde ciddi rahatszhklan olan hastalarda olmak iizere akut

karaci[er yetnezlipi de dahil olmak tizere sanhk ve ciddi karaciper hasan bildirilmigtir.

Deri ve deri altr doku hastahklarr

Yaygrn olmayan: Deri dcikiinttisii, kagrntr,

Seyrek: Urtiker

!2



Qok seyrek: Anj iyonrirotik rjdem, fotosensitivite reaksiyonlarr

Bilinmiyor: Toksik epidermal nekroz, Stevens-Johnson sendromu, eritema multiforme, o$ffi

terleme (mukoktitanoz reaksiyonlar bazen ilk dozu takiben ortaya grkabilir)

Kas-iskelet sistemi bozukluklarr, baf dokusu ve kemik hastahklan

Seyrek: Tendinit (6r: Agil tendonu) dahil olmak iizere tendon rahatsrzhklan eklem agnsr, kas

afinsr

Qok seyrek: Myasthenia gravis'in giddetlenmesi, tendon riiptiirii (bu istenmeyen etki tedavinin

ilk 48 saati iginde ve bilateral olarak orlaya grkabilir), kas zayrflrpr myastenia gravis

hastalannda dnemlidir.

Bilinmiyor: Rabdomiyoliz,

B0brek ve iiriner sistem hastahklarr

\?_ Yaygrn olmayan: Serum kreatininde artrg

Qok seyrek: Akut renal yetmezlik (dme[in. interstisyel nefrite ba[h olarak)

Genel bozukluklar ve uygulama biilgesine iligkin hastahklar

Yaygrn olmayan: Asteni

Qok seyrek: Ateg

Bilinmiyor: Agn (srt, g6!"iis ve ekstremite a[nlan dahil olmak iizere)

Florokinolon kullammrna ba[h olarak bildirilen di[er istenmeyen etkiler iginde;

. ekstrapiramidal semptomlar ve di[er kas koordinasyon bozukluklan,

. a$rn duyarhhk vasktiliti,

. porfirisi olan hastalarda porfiri ataklan saylabilir.

Ozel popiilasyonlara itigkin ek bilgiler
t 

, Herhangi bir etkileqim gahgmasr yaprlmamrgtr.

Pediyatrik popiilasyon:

18 yagrn altrndaki pediyatrik hastalar ve adolesanlarda giivenlili[i ve etkililipi saptanmamrgtr.

Qegitli ttirlere ait juvenil drinemdeki hayvanlarda levofloksasin dahil kinolonlar artropati ve

osteokondrosise neden olmugtur.

4.9.Doz agrmr ve tedavisi

Hayvanlarda yaprlan toksisite gahgmalanna veya klinik farmakolojiye dayanarak

iNfgCUR'un akut agrn doz belirtisi olarak konfiizyon, baq donmesi, guur kaybr ve konviilsif

kasrlmalar gibi santral sinir sistemi belirtileri ile bulanh ve mukoza erezyonlan gibi

gastrointestinal sistem reaksiyonlan beklenmelidir.
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INFECUR'un akut agm doz durumunda gastrik lavaj gdzdniine almmah, semptomatik tedavi

uygulanmaltdu ve QT arah[rmn uzama olasrhfrndan dolayr EKG izlenmelidir. Mide

mukozasrnrn korunmasr igin antasidler uygulanabilir. Hemodiyaliz, peritoneal diyaliz veya

stirekli ambulatuvar peritoneal diyaliz, NFECUR'un viicuttan uzaklagtrrlmasmda etkili

depildir.

iNppCUn'un spesifik bir antidotu yoktur.

5. F ARMAKOLOJiK oZnr,r,ircr,nn
5. 1. X'armakodinamik Ozeilikler

Farmakoterapcitik grup: Kinolon antibakteriyeller

ATC kodu: J0IMA12

iNFECUR'un bakterisidal etkisi, diler florokinolonlarda otdugu gibi, bakterilerin

deoksiribontikleik asit (DNA) gtaz enzinini inhibe ederek gergeklegir.

Direng oranlan co!-rafik olarak ve segilen sug igin zamarLa baSh olarak depigebilir ve direng

patemleri igin lokal bilgiler, dzellikle giddetli enfeksiyonlann tedavisinde gciz cini.inde

bulundurulmahdrr.

in vito olarak levofloksasinin agalrda belirtilen patojenlere etkin oldugu g<isterilmiqtir.

Gram-pozitif aerobz Enterococcus faecalis* (gok sayrda su$u sadece orta derecede

duyarlrdrr), Staphylococcus aureus* (metisiline duyarh suqlar), Staphylococcus epidermidis*

(metisiline duyarh), Staphylococcus saprophyticus*, Streptococcus pneumoniae (9ok1u ilaca

direngli suglar dahil [MDRSP#])*, Streptococcus pyogenes*. Staphylococcus haemolyticus,

Streptococcars (Grup C/F), Streptococcus (Grup G), Streptococcus agalactiae, Streptococcus

milleri, Viridans grup Strepto cocci
#MDRSP (goklu ilaca direngli Streptococcus pneumoniae) izolatlart, penisilin (MiK 2pe/trtr),

2. kugak sefalosporinler, makrolidler, tetrasiklinler ve trimetoprim siilfametoksazolden 2 veya

daha fazla antibiyoti[e direngli olan suglan kapsamaktadu.

Gram-negatif aerobz Enterobacter cloacae*, Escherichia coli*, Haemophilus influenzae*

Haemophilus parainfluenzae*, Klebsiella pneumoniae*, Legionella pneumophila*, Moraxella

catarrhalis, Proteus mirabilis*, Pseudomonas aeruginosa*, Serratia marcescens*,

Acinetobacter baumannii, Acinetobacter |wffi,, Bordetella pertussis, Cinobacter (diversus)

Iroseri, Citrobacter freundii, Enterobacter aerogenes, Enterobacter saknzakii, Klebsiella

oxytoca, Morganella morganii, Pantoea (Enterobacter) agglomerans, Proteus vulgaris,

Providencia rettgeri, Providencia stuartii, P seudomonas fluorescens
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Anaerob bakterilerz Bacteroides fragilis, Clostridium perfringens, Peptostreptococcus

Difer mikroorganizmalar: Chlamydia pneumoniae*, Chlamydia psittaci, Legionella

pneumophilla* Mycoplasma pneumoniae*

Levofloksasintn Bacillus anthracls'e kargr etkinli[i, hem in vitro hem de in vivo olarak

kamtlanmrgtrr.

* Klinik etkililikleri klinik aragtrrmalarda kamtlanmrgtrr.

5.2. X'armakokinetik iizellikler

Genel iizellikler

Levofloksasinin oral ve intraven<iz yoldan uygulanmaslrun farmakokinetifinde tinemli bir

fark bulunmamaktadr, bu nedenle oral yolla uygulamamn birinden di[erine gegig

yaprlabilmektedir.

Emilim:

Oral yoldan uygulanan levofloksasin gastrointestinal sistemden lnzla ve tamamen emilir.

Oral uygulamadan sonra serum doruk konsantrasyonlanna ortalama 1 saat iginde ulaqrlrr.

Levofloksasinin 500 mg veya 750 mg uygulanmasrndan 48 saat sonra kararh durum

konsantrasyonlanna ulagrlrr. Mutlak biyoyararlamm yaklagrk %o99'dw. 50-600 mg doz

arahprnda levofloksasin dogrusal bir farmakokinetik izler. Levofloksasinin yiyeceklerle

birlikte alnmasr doruk kan konsantrasyonlanm o%14 oramnda azalt:.r ve doruk kan

konsantrasyonlanna ulagma siiresini de yaklagrk 1 saat geciktirir. Bununla birlikte

iNfgCUn yemeklerden bagmsr z olarakuygulanabilir.

DaErhm:

Levofloksasinin tek doz ve 500 mg veya750 mg goklu dozlanmn uygulanmasrmn ardmdan

ortalama da[rhm hacmi 74-ll2 L'dfu. Levofloksasin viicut dokulanna yaygm bir da[ilm

g6,sterir. Levofloksasin akci[er dokusuna da iyi penetre olur ve tek doz uygulanmasrmn

ardrndan akciper doku konsantrasyonlan plaz,ma konsantrasyonlanmn 2-5 katna ulaqrr ve

levofloksasin serum proteinlerine yaklagrk % 24-yo38 oramnda ve esas olarak albtimine

ba$arur.

Biyotransformasyon:

Levofloksasin gok az oranda metabolize olur ve esas olarak idrarda deliqmemiq halde

bulunur. Oral uygul€lmayl takiben yaklaSrk olarak uygulanan dozun Yo 87'si 48 saat iginde

idrarda deligmemig ilag olarak saptamr. Uygulanan dozun Yo 5'den daha azt metabolitleri

halinde idrarda saptamr.
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Eliminasyon:

Levofloksasin btiytik oranda deSigmemig ilag olarak idrarla atrlr. Oral veya intravenoz yolla

tek veya goklu doz olarak uygulanan levofloksasinin ortalama terminal plazma yan-cimrii 6-8

saat arasrnda bulunmugtur. Ortalama total vticut klerensi ve renal klerensi srasryla yaklagrk

olarak 144-226 mlldak. ve96 mlldak. olarak saptanmrgtr.

Do E'rusalhk/do Erusal olmayan durum :

Tekli ya da goklu oral ya da i.v. levofloksasin uygulamasrnda tahmin edilebilen dofrusal bir

farmakokinetik gci sterir.

Hastalardaki karakteristik iizellikler

Ya$h hastalarda farmakokinetik:

Levofloksasinin ya;h ve geng hastalardaki farmakokinetilinde anlamh bir fark

g<izlenmemigtir. INFECUR dozunun tek bagrna yaga gcire ayarlanmasr gerekmemektedir.

Pediyatrik hastalarda farmakokinetik:

Pediyatrik hastalarda herhangi bir gahqma yaprlmamrgtu.

Cinsiyet:

Kadrn ve erkek hastalar arasrnda levofloksasinin farrnakokineti[i agrsrndan anlamh bfu fark

saptanmamrgtn.

Bdbrek yetrnezliEi:

Levofloksasinin klerensi ve plazrna eliminasyon yan-6mrii, bdbrek yetmezli$i olan hastalarda

(kreatinin klerensi <50 mlldak.) anlamh olarak azalmrgtrr ve bu hastalarda birikimi onlemek

igin doz ayarlamasr gerekmektedir. Hemodiyalizin ve siirekli ambulatuar peritoneal diyalizin

levofloksasinin Wcuttan uzaklagtrnlmasmda etkisi yokfur.

KaraciEer yetmezliEi:

Karaci[er yetmezli[i olan hastalarla yaprlmrg gahgma bulunmamaktadrr. Levofloksasinin gok

srrurh biyotansformasyonuna dayanarak farmakokineti[inin karaci[er yebnezli[inde

etkilenmedi[i diigtintilmektedir.

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri

Akut toksisite:

Letal doz 50 (LD50) deferleri fare ve srganlarda 1500-2000 mglkg olarak saptanmrgtrr.

Tedaviye reaksiyon olarak lokomotor aktivitede azalm4 salivasyonda artma, pitosis ve

solunum depresyonu gozlenmigtir. Daha ytiksek dozlarda tremor ve konviilsiyonlan takiben
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6liim meydana gelmigtir. Maymunlara oral yoldan 500 mg/kg dozunun uygulanmaslnln,

kusma drgrnda bir etkisi olmamrgtr.

Tekrarlayan dozlarda toksisite

Srganlar ve maymunlar iizerinde, bir ay ve altr ay siireyle yaprlan gahgmalarda yan etki

gcizlenmeme doz diizeyi srganlarda 20 mglkglgiin, maymunlarda 62 mg/kg/giin olarak

bulunmugtur.

Genotoksisite

Levofloksasin bakteriyel veya memeli hticrelerinde gen mutasyonuna neden olmamaktadrr.

Ancak, hamster cinsi kemirgenlerin akci[er hiicrelerinde kromozom anomalilerine yol agtr$r

in vitro olarak, metabolik aktivasyon yokken, 100 pglml- ve iizerindeki konsantrasyonlarda

gcisterilmiqtir. in vitro testlerde mutajenik toksisite g<isterilmemigtir.

Fototoksik potansiyel

Farelerde yaprlan gahqmalar, oral ve intravenciz uygulamad€m sonra levofloksasinin yalmzca

gok yiiksek dozlarda fototoksik aktivitesinin oldu[unu gcistermigtir. Levofloksasin

fotomutajenite deneylerinde genotoksik potansiyel gostermemiqtir ve fotokarsinojenite

deneylerinde tiimdr geligimini azaltmrgtrr.

Karsinoj enik potansiyel

Srganlar tizerinde 10, 30 ve 100 mg/kg/giin oral dozlannda yaprlan 2 yrl siireli gahgmalarda

karsinojenik potansiyel gcisterilmemiqtir.

Eklemler iizerine toksisite

Di$er florokinolonlarda oldupu gibi, levofloksasinin de eklem krlardaklan iizerine etkisi

(blister ve kavite olugumu) oldu[u srganlar ve kdpekler tizerinde yaprlan gahgmalarda

gdsterilmigtir. Bu bulgular geng hayvanlarda daha belirgin gdzlenmigtir.

6. F ARMASoTiT oZnr,r,irr-nn
6.1. Yardrmcr Maddelerin Listesi

Krospovidon

Prejelatinize nigasta

Kolloidal silikon dioksit

Talk

Magnezyum stearat

Opadry II White 85G18490*

* igerifi: Titanyum dioksit (El7l), polivinil alkol, talk, PEG 3350, lesitin (soya) (F;322)
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6.2. Gegimsizlikler

Gegerli de[ildir.

6.3. Raf Omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler

25oC'nin altrndaki oda stcakhprnda saklaymz.

6.5. Ambalajrn nitelifi ve igerifi

5 ve 7 film tablet igeren, PVC-PVDC/Aliiminyum folyo blister ambalaj malzemesiyle karton

kutuda ambalaj lanmaktadrr.

6.6. Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler iizel iinlemler

Kullamlmamrg olan tiriinler ya da atrk materyaller Trbbi Atrklann Kontrolii Ydnetmelili ve

Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolti Y<inetmelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi

Nuvomed ilag San. Tic. A.$.

General Ali Rrza Giircan Cad.

Merter iq Merkezi

Baprmsz Bdliim No:212

Zeytinburnr.r/i S tAN gUt

Telefon: 0850 201 23 23

Faks:-0212 4822478

e-mail : info@nuvomedilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI

229126

9. iLK RUHSAT rANiHi / RUHSAT YENiLEMN TMiTTi

ilk ruhsat tarihi: 20.01.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'tIN YENiLENME TARiHi
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