Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/18/levonat-750-mg-7-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JOLMA12

KULLANMA TALIMATI

LEVONAT 750 mg film tablet
Agizdan alinir.

« Etkin madde: 750 mg levofloksasine esdeger 768,69 mg levofloksasin hemihidrat.
Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz (Avisel pH 102), krospovidon, oktadekanil
hidrojen fumarat sodyum, hidroksipropil metil seliiloz (Hypromellose), titanyum dioksit
(E171), kirmiz1 demir oksit (E 172), sar1 demir oksit (E 172)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag

duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢gin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LEVONAT nedir ve ne icin kullanilir?

2. LEVONAT’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LEVONAT nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LEVONAT in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. LEVONAT nedir ve ne i¢in kullanilir?

LEVONAT, etkin madde olarak florokinolon tiirevi genis spektrumlu bir antibakteriyel olan
levofloksasin iceren, Somon renkli, bikonveks, kenarlar1 ve iki yiizii diiz, oblong, film kapli
tablettir.

LEVONAT, 750 mg levofloksasin i¢eren 5 ve 7 film tablet halinde, PVC/AI blister
ambalajda kullanima sunulmustur.

LEVONAT, asagidaki durumlardan herhangi biri i¢in regete edilebilir:

LEVONAT, asagida belirtilen durumlarin tedavisinde kullanilir:

* Siniizit

e Zatlrree

* Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari

+ Idrar yolu enfeksiyonlart

» Prostat enfeksiyonlari

» Uzun siiredir devam eden nefes alma zorlugu olan hastalardaki solunum yolu
enfeksiyonlari

+ Inhale sarbon (solunum yolundan maruz kalma sonras1)
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2. LEVONAT1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler;

LEVONAT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

» Levofloksasin veya LEVONAT’in bilesimindeki herhangi bir maddeye veya
florokinolon grubu bir diger antibakteriyel ilaca kars1 alerjiniz varsa,

» Florokinolon grubu antibiyotik kullanirken bir tendon problemi yasad: iseniz,

» Sara (epilepsi) hastasi iseniz (aksi takdirde kasilmalariniz artabilir),

+  Ogzellikle yasli hastalarda veya kortikosteroid (kortizon ve benzeri ilaglar) alan
hastalarda LEVONAT tedavisi sirasinda tendon iltihaplanmasi ve agr1 gelisir ise,

* LEVONAT tedavisi sirasinda veya hemen sonrasinda ciddi, kalic1 ve/veya kanli ishal
gelisirse,

* Gebe ya da bebek emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.

* Builag sadece yetiskinler i¢indir. 18 yas altindaki ¢cocuklara verilmemelidir.

LEVONAT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

* Bilinen kalp hastaliginiz ya da QT uzamasi (kalbin ritmi ile ilgili problem) ile ilgili
aile hikayeniz var ise,

* Diyabet hastaliginiz var ise ve antidiyabetik ila¢ kullaniyorsaniz,

+ Sara nobeti gegirdi iseniz ve sinir sistemi hastaliginiz var ise,

»  Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi hastaliginiz var ise,

» Bobrek ile ilgili sorunlariniz var ise,

» Glines 15181na ve solaryum gibi yapay ultraviyole lambalarina direkt maruz
kaliyorsanmiz LEVONAT 1 dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir déonemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

LEVONAT1n yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

LEVONAT’1 ¢ignemeden, yeterli miktarda sivi ile alimiz. Doz ayarlamasi i¢in, gereginde
tabletleri bolebilirsiniz. Tabletleri yemek sirasinda veya yemek aralarinda (a¢ ya da tok)
alabilirsiniz.

Hamilelik
ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda yapilmis yeterli ve 1yi kontrollii calismalar mevcut degildir, bu nedenle
LEVONAT sadece doktor tarafindan zorunlu goriildiik¢e gebe kadinlarda kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Ciddi potansiyel yan etkiler nedeniyle emziren annelerde emzirmenin mi, yoksa ilacin m1
kesilecegine doktor karar verecektir.
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Arac¢ ve makine kullanim
LEVONAT bas donmesi ve sersemlik gibi norolojik yan etkilere neden olabileceginden
ara¢ ve makine kullanimi sirasinda dikkatli olunmalidir.

LEVONAT 1n i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Oktadekanil hidrojen fumarat sodyum: Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan az
sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

* Demir tuzlari, ¢inko i¢eren multivitaminler, magnezyum veya aliiminyum igeren
antasitler ve sukralfat (bir mide koruyucu ilag) ile LEVONAT birlikte alindiginda,
LEVONAT'!n emilimi belirgin sekilde azaldigindan bu ilaglari, LEVONAT

uygulamasindan en az iki saat 6nce veya iki saat sonra kullaniniz.

* Kinolonlarla teofilin diizeylerinde artis saptandigi icin LEVONAT ile birlikte
kullaniminda teofilin diizeyleri izlenmelidir.

* Romatizmal agr1 ve romatizmal iltihap i¢in alinan fenbulen ve benzeri ilaglar ile
teofilin sara nobet riskini artirabilir.

« LEVONAT ile K vitamin antagonisti olan varfarin birlikte kullanimi esnasinda
protrombin zamani ve kanama belirtileri takip edilmelidir.

» Nonsteroidal antiinflamatuar bir ilacin, LEVONAT ile birlikte kullanilmasi halinde,
beyin konviilsiyon esiginde diisme riski artabilir.

« LEVONAT ve antidiyabetik (seker hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaglar) ilaglarin
birlikte kullanimi1 esnasinda kan sekerinin ylikselmesi ya da diismesi (hiperglisemi-
hipoglisemi) bildirilmistir. Bu nedenle birlikte kullanimlarinda kan seker diizeyleri
izlenmelidir.

* Probenesid (gut gibi metabolik bozukluga bagl hastalikarin tedavisinde kullanilan
ilag) ve simetidin (mide ilseri tedavisinde kullanilan ilag) bobrek fonksiyonlarini
azaltabilir.

» LEVONAT siklosporinin (organ nakillerinde kullanilan viicudun nakil yapilan organi
ret etmesini dnleyen bir ilag) etkisini uzatabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. LEVONAT nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

* Doktorunuz alacagimiz doz miktarmi ve LEVONAT ile yapilacak tedavi siiresini
belirleyecektir.

* LEVONAT giinde bir kez uygulanir.

* Dozaj, enfeksiyonun tipine, siddetine ve etken patojenin duyarliliina bagl olarak
doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.
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» Tedavi siiresi hastaligin gidisine bagli olarak degisir.

* Genel olarak tim antibiyotik tedavilerinde oldugu gibi LEVONAT tedavisi de
hastanin atessiz olmasindan veya bakteriyel eradikasyonun saglanmasindan sonra 48 -
72 saat daha siirdiiriilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

* LEVONAT, agiz yoluyla alinir. Cignenmeden yeterli miktarda siv1 ile alinmalidir.
» Tabletler yemek sirasinda veya yemek arasinda aliabilir.

» Tabletleri giiniin ayni saatlerinde aliniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim
Yasl hastalarda bobrek fonksiyonlar1 yeterli diizeyde ise dozaj ayarlamasina gerek
yoktur.

Ozel kullanim durumlar

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde LEVONAT dozunun ayarlanmasit gerekir. LEVONAT
kullaniminda birikimi 6nlemek i¢cin doz doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.
Hemodiyalizin ve silirekli ambulatuar peritoneal diyalizin LEVONAT’1n viicuttan
uzaklastirilmasinda etkisi yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginde dozaj ayarlamasina gerek yoktur.

Eger LEVONAT in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LEVONAT kullandiysamz:
LEVONAT'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Asir1 doz aliminda zihin bulanikligi, bag donmesi, suur kayb1 ve istem dis1 kasilmalar gibi
merkezi sinir sistemi belirtileri, bulanti, mide yanmas1 gibi gastrointestinal sistem
reaksiyonlar1 ve kalp ritminin bozulmasi gibi kalp belirtileri ortaya ¢ikabilir. Asir1 doz
alma durumunda derhal doktorunuza veya bir hastaneye bagvurunuz.

LEVONAT’1 kullanmay1 unutursaniz

Eger bir dozu unutursaniz, endiselenmeyiniz. Bir sonraki doz zamani yakin degilse,
hatirlar hatirlamaz bir tane aliniz. Bir sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.
LEVONAT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir. Ancak kendinizi daha 1yi hissetseniz bile, ilaglarimiz1 tedavi siireniz
bitene kadar kullaniniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi LEVONAT 1n de igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LEVONAT’1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
» Alerjik reaksiyon

* Tendon iltihaplanmasi ve agr1

* Tendon kopmasi

* Eklem agris1

* Kas agrisi

» Kas yorgunlugu

« Idrar ¢ikisinda ani durma

*  Ates

» Mantar enfeksiyonu

» Ciddi, uzun siiren ve/veya kanli ishal

» Kan sekerinin diismesi

+ Kalp ritminin bozulmasi

» Kendine zarar verme ile seyreden psikotik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizde LEVONAT'a bagli yan etki gelismis olabilir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
» Psikotik reaksiyon, ajitasyon

* Sikint1 hissi, depresyon

* Hayal gérme

* Sara nobeti

« Titreme

* Biling bulaniklig

* GoOrme ve duyma bozukluklar

* Tat ve koku bozukluklar

* His azalmasi

* Carpintt

» Kan basincinin diismesi

* Nefes darlig1

+ Kansizlik

« Ishal

» Karm agrisi

+  Kusma

* Deri dokiintiisii
* Kasinti

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek gortiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
* Basagrisi

* Bas donmesi

» Kulak ¢inlamasi
» Uykusuzluk

* Uyusma

* Bulant1

« Istahsizlik

* Mide yanmasi

* Kizariklik

« Halsizlik

Bunlar LEVONAT 1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LEVONAT ’1n saklanmasi
LEVONAT1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEVONAT @ kullanmayniz.

Son kullanma tarihindeki ilk iki rakam ay1, son dort rakam yili gdsterir. Son kullanma
tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

25°C'nin altinda, oda sicakliginda saklaymiz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LEVONAT 1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: ATABAY KIMYA SAN. ve TIC. A.S.
Adresi: Acibadem Koftiincii Sokak No: 1

34718 Kadikéy / ISTANBUL

Tel: 0216 339 69 03

Faks: 0216 340 13 77

e-posta: info@atabay.com

Uretici: ATABAY ILAC FABRIKASI A.S.
Adresi: Acibadem Koftiincii Sokak No: 1
34718 Kadikdy / ISTANBUL

Tel: 0216 339 69 03

Faks: 0216 340 13 77

e-posta: info@atabay.com

Bu kullanma talimati 01.11.2010.'da onaylanmuszir.
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