
KULLAIIMA TALIMATI

iNfnCUn 750 mg film kaph tablet

A$zdan ahnrr.

. Etkin madde: 750 mg levofloksasine egdeSer 768,45 mg levofloksasin hemihidrat.

. Yardtmcr. maddeler: Krospovidon, prejelatinize nigast4 kolloidal silikon dioksit, talk,

magnezyum stearat ve Opadry II White 85G18490 ftitanyum dioksit (8171), polivinil alkol,

talk, PEG 3350, lesitin (soya)(E322)1.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimattru saklaymtz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabtlirsiniz.

. EEer ilave sorulartntz olursa, latfen doktorunuza veya eczactmza daruStruz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, basknlarma vermeyiniz.

. Bu ilactn kullantmt srastnda, doWora veya hastaneye gittidinizde doMorunuza bu ilact

kull and$mtn s 6yl eyiniz.

. Bu talimatta yanlanlara q)nen uyunuz. ilag hakkmda size \nerilen dozun dtsmda yiiksek

veya drtgiik doz kullanmoymu.

Bu Kullanma Talimatrnda:

I iNfnCUR nedir ve ne igin kullaniltr?

2. INFEC(JR'u kallanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. LNFECUR nasil kullanilrr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NFECUR'nn saklanmast

Baghklan yer almaktadrr.

f. iNFECUR nedirve ne igin kullanrhr?

INFECUR, etkin madde olarak sentetik, florokinolon tiirevi geni$ spektrumlu bir

antibakteriyel olan levofloksasin igeren, beyaz renkli, oblong, bikonveks, film kaph tabletler

halindedir.



iNf'BCUn, her bir frlm kaph tablet 750 mg levofloksasine eqdeger levofloksasin hemihidrat

igeren, 5 ve 7 film tabletlik PVC-PVDC/Aliiminyum folyo blister ambalajlarda satrga

sunulmugtur.

iNfgCUn, akciger, siniis, idrar yolu, deri ve yumugak doku enfeksiyonlanmn tedavisinde

kullamlmaktadr.

iNrBCUn, aga[rda belirtilen enfeksiyonlann tedavisinde kullamlrr:

o Toplum ktikenli pndmoni (Zattne)

o Hastane kaynakh (nozokomiyal) pnomoni

o Kronik brongitin akut alevlenmesi (Jzun siiredir devam eden nefes alma zorlu$u

olugturan solunum yolu enfeksiyonlan)

o Akut bakteriyel siniizit (Sintis iltihabt)

. Komplikasyon yapmaml$ ve komplikasyon yapmlg (giddetli) 
- 
iiriner sistem

enfeksiyonlan (idrar yolu enfeksiyonlan)

. Kronik bakteriyel prostatit (Uzun siiredir devam eden prostat iltihabl)

o Akut piyelonefrit (Btibrek enfeksiyonu)

o Komplikasyon yapmaml$ ve komplikasyon yapmlg (giddetli) deri ve yumugak

doku enfeksiyonlan (Cilt ya da cilt altr enfeksiyonlan)

r $arbon hastahprmn mikrobunun solunum yolu ile almma ihtimali durumunda

(Maruz kalma soffasl inhale qarbon)

2. |NF,ECUR'u kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

iff'nCUn' u aqa[rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

EIer;

. Levofloksasin veya iNf'BCUn'un bilegimindeki herhangi bir maddeye veya florokinolon

grubu diler antibakteriyel ilaglara (moksifloksasin, siprofloksasin, gemifloksasin,

ofloksasin)-kargr alerj iniz varsa,

. Florokinolon grubu antibiyotik kullamrken bir tendon ftaslan ve kemikleri birleqtiren

bap) problemi Yagadr iseniz,

^ Sara ncibeti gegirdiyseniz,

. $zellikle yagfu hastalarda veya kortikosteroid (kortizon ve benzeri ilaglar) alan

hastalarda,

. NFECUR tedavisi suasmda tendon iltihaplanmasr ve a[n geligir ise,



' INFECUR tedavisi srrasrnda veya hemen sonraslnda ciddi, kahcr ve/veya kanh ishal

geligirse,

' Gebeyseniz, gebelikten giipheleniyorsamzyadagebe kalmayr planhyorsanlz,

. Bebe$inizi emziiyorsaruz bu ilacr kullanmaymz,

^ Bu ilag sadece yetigkinler igindir. 18 yaq altrndaki gocuklara verilmemelidir.,

iNfnCUn' u agafrdaki durumlarda DIKKATLi I(ULLANINIZ
ESer;

'Bilinen kalp hastahprruzyadakalpte iletim ile ilgili aile hikayeniz (QT uzamasr) var ise,

'Diyabet (geker) hastah[rruz var ise ve antidiyabetik ilag kullamyorsantz,
. Sinir sistemi yadazihinsel (mental) hastah[rruzvar ise,

' Beyin tahribatrna neden olan, felg ya da diper beyin hastahklan gegirdiyseniz,

. 65 yagrnd a ya da iizerindeyseniz,

. Glukoz-6-fosfat dehidrogen az enzim eksikli[i hastahgrmz var ise,

'Bdbrek ile ilgili sorunlanntz var ise (doktorunuz ilag dozunuzu diigtirebilir),
. KaraciEer ile ilgili sorunlanruz var ise,

' Giine$ rgr[rna ve solaryum gibi yapay ultraviyole lambalanna direkt marlrzkahyorsamz,
. Daha <ince ncibet (havale) gegirdiyseniz,

. Kortikosteroid igeren ilaglan kullamyor iseniz,

' Oykiisiinde myasthenia gravis (sinir-kas iletiminde bozulrnave buna ba[h olarak miyastenili

hastalann duydu!"u anormal yorgunluk hali) bulunan hastalarda,

iNf'PCun'u dikkatli kullammz.

iNfpCUn kulamrken giine$ rgrlrna maruz kalmamz durumunda cildinizde hassasiyet ve

gtineg yaruF olugabilir. Bu nedenle yiiksek koruma faktdrlii giine$ kremi kullamruz,

kollarrruzr ve bacaklanmzr drtecek kryafetler ile gapka giyinrz, gtineglenmekten kagrrumz.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi ols4 sizin igin gegerliyse, liitfen

doktorunuza damgmrz.

iNf'nCUno un yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

iNfpCUn'u gi$nemeden, yeterli miktarda srvr ile a]rn:uz. Film kaph tabletleri yemek srrasrnda

veya yemek aralannda alabilirsiniz.



Hamilelik:

ilau kull anmadan dnce dohorunuz a v ey a e czctaruz a dantgtntz.

Hamile kadrnlarda yaprlmrg yeterli ve iyi kontrollii gahgmalar mevcut defildir, bu nedenle

Nf'p,CUR hamilelik drineminde kullamlmamahdr.

Tedaviniz strastnda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen dolctorunuza veya eczaantza

daruSmtz.

Emzirme:

ilaa kullanmadan ance doktorunuza veya eczactntza dantstntz.

iNppCUn fih kaph tablet emzirme ddneminde kullamlmamahdrr.

Arag ve makine kullanrmr

iNfg,CUR baq d<inmesi, sersemlik, uyku hali gibi istenmeyen etkilere neden olabilmektedir.

Bu yan etkilerden bazilan dikkat toplama ve refleks lnzri,tzeine etki edebilir. Bu nedenle arag

ve makine kullammr srrasrnda dil<katli olunmahdrr.

infnCUn'un igeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklunda iinemli bilgiler

hffgCUn soya yalr ihtiva eder. E[er fistrk ya da soyaya alerjiniz varsa, bu trbbi tiriinii

kullanmayrmz.

Di$er ilaglar ile birlikte kullanrmr

. Demir tudan (kansrzhk igin kullamlu), ginko igeren multivitaminler, magnezT/um veya

aliiminyum igeren antasidler (mide yanmasr igin kullamlrlar) ve sukralfat (mide

i.ilserinde kullamlr) ile levofloksasin birlikte ahndr[rnda, levofloksasinin emilimi

belirgin gekilde azaldr$rndan bu ilaglan, Nf'gCUn uygulamasrndan en az iki saat d,nce

veya iki saat sonra kullamruz.

. Kalsiyum karbonat ile birlikte uygulanmasr halinde farmakokinetilinde klinikte onemli

olabilecek herhangi bir deligiklik olmaz.

. Kinolonlarla teofilin (nefes darh[rnda kullamlrr) dtizeylerinde artrg saptandrpr igin

ifVfpCUR ile birlikte kullammrnda teofilin diizeyleri izlenmelidir. INFECUR ile

birlikte teofilinin kullamlmasr durumunda sara nobeti riski artabilir.

. INFECUR ile K vitamini antagonisti olan varfarinin birlikte kullammr esnasrnda

protrombin za:lrrafiL ve kanama belirtileri takip edilmelidir.



' Romatiznnl apn ve romatizmal iltihap igin kullamlan nonsteroidal antiinflamatuvar

ilaglann (aspirin, ibuprofen, fenbufen, ketoprofen ve indometazin), iNf'gCUR ile

birlikte ahnmasr halinde, sara n<ibeti gegirme riski artabilir.

' Levofloksasin ve antidiyabetik ilaglann birlilte kullammr esnasrnda kan qekerinin

yiikselmesi ya da diigmesi (hiperglisemi-hipoglisemi) bildirilmiqtir. Bu nedenle birlikte

kullammlannda kan geker dtizeyleri izlenmelidir.

' Probenesid ( gut hastah[rnda kullamlrr ) ve simetidin ( mide yanmasrnda kullamlrr)

NpgCUR'un bcibreklerden atilrmrm azaltabifu .

' iNFECUR siklosporinin (organ nakillerinde kullamlrr) etkisini uzatabilir.

' INFECUR ile birlikte kullamlmasr durumunda; antiaritmikler ( kinidin ve amiodoron;

anormal kalp ritmi tedavisinde kullamlrrlar), depresyon tedavisinde kullamlan ilaglar

(trisiklik antidepresanlar; amitriptilin ve imipramin) ve bakteriyel enfeksiyon

tedavisinde kullamlan bazr ilaglar (makrolid antibiyotikler, eritromisin, azitromisin ve

klaritromisin) kalp ritminiz iizerine etki edebilir.

' NFECUR'un kortikosteroidler ile kullammr halinde, tendon iltihabr olma olasrh[r

daha ytiksektir.

' Opiatlar olarak isimlendirilen gtiglii a[rr kesicilerin INFECUR ile birlikte kullamlmasr,

idrar testlerinde "yalancr pozitif' sonuglann grkmasrna neden olabilir. Bu nedenle bu

tip bir ilag kullandrgrmz taktirde doktorunuza sdyleyiniz.

E$er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact Su anda kullantyorsanz veya son zamanlarda

kullandmtz ise lutfen dolctorunuza veya eczactruza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. iNT'ECUR nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve doz,/uygulama srkhfr igin talimatlar:

Doktorunuz alaca$nrz doz miktanm ve INpECUR ile yaprlacak tedavi siiresini

belirleyecektir.

iNfgcun giinde bir kez uygulamr.

Dozaj, enfeksiyonun tipine, giddetine ve etken patojenin duyarhhfrna balh olarak

doktorunuz tarafindan ayarlanacaktr.

Tedavi siiresi hastah[rn gidigine balh olarak de[igir.

Genel olarak ttim antibiyotik tedavilerinde oldufu gibi INFECUR tedavisi de hastamn

ategsiz (afebril) olmasrndan veya bakteriyel eradikasyonun saglanmasrndan sonra 48 - 72

saat daha stirdiirtilmelidir.



Uygulama yolu ve metodu

' iNf'BCU& afrz yoluyla ahmr. Qi$nenmeden yeterli miktarda srvr ile ahnmahdrr.

' Film kaph tabletler yemek srrasrnda veya yemek arasmda ahnabilir.
. Film kaph tabletleri giiniin ayru saatlerinde ahmz.

Defiigikyag gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:

1 8 yaqrn altrndaki gocuklarda kullamlmamahdrr.

Yaghlarda kullanrmr:

Yagh hastalarda b<ibrek fonksiyonlan yeterli diizeyde ise dozaj ayarlamasrna gerek yoktur.

Ozel kullanrm durumlarr:

I Bitbrekyetmezlifi

Bcibrek yetmezlifinde INFECUR dozunun ayarlanmasr gerekir. INFBCUR kullammrnda

birikimi tinlemek igin doz doktorunuz tarafindan ayarlanacaktrr. Hemodiyalizin ve stirekli

ambulatuar peritoneal diyalizin iNfgCUR'un viicuttan uzaklaqtrnlmasmda etkisi yoktur.

Karacifer yetmezli[i:

Karaci[er yetnezli$ind e dozaj ayarlamasrna gerek yoktur.

Eger iNFEC(JR'un etkisinin gok giiglil veya zaytf olduguna dair bir izleniminiz var tse

doktorunuz veya eczacmtz ile konugunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla II\FECUR kullandrysanrz:

infZCUn'dan kullanmantz gerekenden fazlasmt latllanmrysaruz, bir doktor veya eczact ile

konuSunuz.

Agrn doz ahmrnda konftizyon, bag ddnmesi, guur kaybr ve sara kasilmalan gibi merkezi sinir
sistemi belirtileri, bulantt, mide yanmasr gibi gastrointestinal sistem reaksiyonlErn ve kalp atrm

ritrninin bozulmasr gibi kalp belirtileri ortaya grkabilir.

Agrn doz alma durumunda derhal doktorunuzaveyabir hastaneye bagvurunuz.

iNfnCUntu kullanmayr unutursan rz:

Eler bir dozu unuturstullz, endigelenmeyiniz. Bir sonraki doz zarnant yakrn de[ilse, hatllar
hat:r'lamaz bir tane ahruz. Bir sonraki dozunuzu normal zamamnda ahnz.
Unutulan dozlart dengelemekigin gift doz almaymtz.



iNnfCUn ile tedavi sonlandrnldr[rndaki olugabilecek etkiler:

Bulunmamaktadu.

Ancak kendinizi daha iyi hissetseniz bile, ilaglanrrzrtedavi siireniz bitene kadar kullamruz

4.Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi, NFECUR'un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Agafirdakilerden biri olursa, iNf,'ECUR'u kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yalinn hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

Qok Seyrek (10.000 hastamn birinden az giiriilebilir.)

o Bir alerjik reaksiyonunuz var. Belirtiler $unlan igerebilir: krzankhk, yutkunma veya

nefes alma problemleri, dudak, yitz,bopazveya dilde gigme

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin INFECUR'a kargr ciddi alerjintz var demektir.

Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye yatrnlmamza gerek olabilir. Bu gok ciddi yan etkilerin

hepsi oldukga seyrek gdriiltir.

Aga$dakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veva size

en yakrn hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

Seyrek (1.000 hastamn birinden az,fakat 10.000 hastamn birinden fazla gciriilebilir.)

o Kanh da olabilen sulu ishal, olasrhkla mide taamplan ve yiiksek ateg. Bunlar ciddi bir
baSrrsak probleminin belirtileri olabilir.

, ' o Tendon iltihaplanmasr ve a$n. En srk olarak agil tendonu etkilenir ve bazr olgularda

tendon kopabilir.

. Kasilmalarftonvtilsiyonlar)

Qok seyrek (10.000 hastamn birinden az gciriilebilir.)

o Yanm4 kanncalanmq a9r' veya uyu$ukluk. Bunlar bazen "ftiropati" adr verilen bir
durumun belirtileri olabilir.

Bilinmiyor

o Gtiz etafmda" dudakt4 a$rzd4 burunda ve cinsel bcilgede derinin kabarma veya

dtikiilmesini kapsayan giddetli deri ddkiintiileri

. i$tatr kaybr, gozler ve deride san renklenme, idrann koyulagmasr, kagmh veya kannda

a!n. Bunlar karaci$er problemlerinin belirtileri olabilir.



Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi miidahale gerektirebilir.

Ciddi yan etkiler gok seyrek gdriiliir.

Aga[tdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siiyleyiniz:

Yaygrn (10 hastarun birinden az,fakat 100 hastamn birinden fazla gdriilebilir.)

o Hasta hissetmek (bulanh) ve ishal

rl Kandaki baztkaraciper enzimdiizeylerinde artrg

Yaygrn olmayan (100 hastamn birinden az,fakat 1000 hastamn birinden fazla goriilebilir.) :

o Ka$mtr ve deride krzankhk

. i$tah kaybr, mide rahatsrzh$r veya hazrmsrzhk (dispepsi), kusma veya kann bcilgesinde

a!r, gigkinlik veya kabrzhk

, . Bag a$nsr, sersemlik hissi, bag drinmesi, uykusuzluk veya sinirlilik hali

o KaraciEer veya btibrek problemlerine ba$r olarak kan testlerinde anormal sonuglar

o Bazr kan testlerinin sonuglanndabeyazkan hticrelerinin sayrsmda g<iriilen depigiklikler

. Halsizlik

. DiEer bakterilerin veya mantarlann saylsrnda, tedavi edilmesi gerekebilecek degigiklikler

Seyrek (1.000 hastamn birinden az, fakat 10.000 hastamn birinden fazla glrulebilir.)

o Ellerinizde ve ayaldarrrzda kanncalanma hissi (parestezi) veyatitreme

o Endi$e, srlantr hissi, depresyon, huzursuzluk veya biling bulamkh[r

o Qarprntl veya kan basmcrmn diigmesi

o Eklem a!"nsr veya kas a[nsr

\ . Trombosit (kamn prhtrlagmasmda g<irev alrr) sayrsrnda azalmaya ba[h olarak morarma ve

kanama

o Akyuvar (beyazkan hticresi) sayrsrnda azalma

r Soluk almakta zorluk veya hrnltrh solunum (bronkospazm)

o Nefes darh[r (dispne)

o Ciddi kagrntr veya deri dcikiintiisii

Qok seyrek (10.000 hastamn birinden az gdriilebilir.)

o Giine$ ve ultraviyole rgrsa kargr cilt hassasiyetinin artmasr

o Kan qekerinin diigmesi (hipoglisemi). Bu durum diyabeti olan kigiler igin <inemlidir.

o Grirme ve duyma bozukluklan veya tat ve koku bozukluklan

o Gergekte olmayan geyleri gdrmek veya igitmek (haliisinasyonlar), intihar diigiince ve

dawamglan datril kendine zarar verne ile seyreden psikotik reaksiyonlar



. Dola$rm bozuklulu (anafrlaktik benzeri reaksiyon)

o Tendon yrrtrlmasr (bu istenmeyen etki tedavinin ilk 43 saati iginde ve her iki tarafta ortaya

grkabilir), kas zayrflrfr. Bu durum myasthenia gravis'i (sinir-kas iletiminde bozukluk)

olan kigilerde rinemlidir.

o KaraciEer iltihabr, b<ibrek bozukluklan ve alerjik bir bobrek reaksiyonu olan interstisyel

nefrite baSh olarak geligebilen b<ibrek yetmezli$i

. Ate$, bo$az aSnsr ve gegmeyen genel bir hastahk hissi. Bunun nedeni beyaz kan

hiicrelerinin sayrsrndaki bir diigiig olabilir.

. Ate$ ve alerjik akcifer reaksiyonlan

o Myastenia gravisin giddetlenmesi

Bilinmiyor

' . Krrmrzr kan hiicrelerinin sayrsmda diigiig (anemi). Bu durum, krmrzr kan hticrelerinin

zarar gormesinden ve ttim kan hiicresi tiplerinin sayrsrndaki azalmadan dolayr cildi soluk

veya san hale sokabilir.

o A$rn ba[rgrkhk yamtr (agrn duyarhhk)

. A$rn terleme

o Srrt, gtiEtis, kol ve bacaklarda aln
o Hareket etme ve yiiriimede gugltik

o Porfirisi (gok seyrek gdriilen bir metabolik hastahk) olan kigilerde porfiri ataklan

o Alerjik bir reaksiyona balh olarak kan daman iltihabr

Bunlar NfBCUn'un hafif yan etkileridir.

Efier bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karStlagrsaruz

dolrtorunuzu veya eczactntz, bilgilendiriniz.

5. ill-F'ECUR'un saklanrnasr

iU f tC Un' u g o cukl ar m gor emey e c e !i, er i S e mey e c e li y er I er de v e amb al aj mda s akl ay mtz.

25oc'nin altrndaki oda srcakhprnda, kuru bir yerde ve rgrktan koruyarak saklayrruz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NfgCUn'u kullanmaymz.

Film kaph tabletlerde herhangi bir bozulma belirtisi gcirtirseniz, size ne yapmamz gerektilini

bildirmesi igin eczacrm zr ar ayrnrz



Rahsat Sahibi:

Uretim Yeri:

Nuvomed ilag San. Tic. A.g.

General Ali Rrza Giircan Cad.

Merter ig Merkezi

Balrmsrz Bdliim No:212

Zeytinburnu/iSTANBUL

Telefon: 0850 201 23 23

Faks: 0212 482 24 78

e-mail : info@nuvomedilac. com.tr

Neutec ilag San. Tic. A.$.

1.OSB. l.Yol No: 3 Adapazan/ SAKARYA

Telefon: 0 264 295 75 00

Faks: 026429I 5198

Bu kullanma talimafi Q tarihinde onaylanmryttr.
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