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KULLANMA TALIMATI

PISAN 500 mg/100 mL i.v. infiizyon ¢ozeltisi iceren flakon

Damar icine uygulanir.
» Etkin madde: 500 mg levofloksasine esdeger 512.460 mg levofloksasin hemihidrat

e Yardimci maddeler: Sodyum klorlir, hidroklorik asit, sodyum hidroksit,
enjeksiyonluk su.

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

* Bu kullanma talimatint saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

. PISAN nedir ve ne icin kullanilir?
PISAN’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

1

2.

3. PISAN nasil kullanilr?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5.

PISAN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. PISAN nedir ve ne i¢cin kullamhr?

» PISAN damar i¢ine uygulanan bir inflizyon ¢dzeltisidir.

= PISAN cozeltisinin her bir ml’si 5 mg levofloksasin igerir. Her bir flakon,
100 ml ¢ozelti icinde 500 mg levofloksasin igerir.

= PISAN, sentetik, fluorokinolon tiirevi genis spektrumlu bir antibakteriyeldir. Siniizit
ve akciger, deri ve idrar yolu enfeksiyonu tedavisinde kullanilir.

= PISAN, her kutusunda askisi ile birlikte 1 adet cam flakon iceren ambalajlarda
kullanima sunulmaktadir.

= PISAN asagida belirtilen enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:
- Akut bakteriyel siniizit

- Kronik bronsitin akut alevlenmesi

- Toplum kokenli pndmoni

- Hastane kaynakli (nozokomiyal) pndmoni

1



Kronik bakteriyel prostatit

Akut piyelonefrit dahil, komplikasyon yapmis ve komplikasyon yapmamis iiriner
sistem enfeksiyonlar1

Komplikasyon yapmis ve komplikasyon yapmamis deri ve yumusak doku
enfeksiyonlari

2. PISAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PISAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Levofloksasin veya florokinolon grubu bir diger antibakteriyel ilaca karsi alerjiniz
varsa,

Nobet (konviilsiyon) riskini arttirabileceginden, epilepsi (sara) hastaliginiz varsa,
Florokinolon grubu bir antibakteriyelin kullanimina bagli gelistigi bilinen tendon
rahatsizliginiz (6rnegin tendinitis) varsa,

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

Hamileyseniz veya siit verme donemindeyseniz,

Infiizyon ¢ozeltisi sadece yetiskinlerin kullanimi i¢in oldugundan, 18 yasim altindaki
¢ocuklara verilmemelidir.

PISAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Bilinen bir kalp hastaliginiz ya da kalpte iletim ile ilgili aile hikayeniz var ise,
Diyabet (seker) hastaliginiz var ise ve antidiyabetik ila¢ kullaniyorsaniz,

Sara ndbeti gecirdi iseniz ve sinir sistemi hastaliginiz var ise,

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

Bobrek ile ilgili sorunlariniz var ise,

Glines 1518mma ve solaryum gibi yapay ultraviyole lambalarina direkt maruz
kaliyorsaniz,

PISAN’1 dikkatli kullaniniz.
Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

PiSAN’ln yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PISAN yavas infiizyon ile damar i¢ine uygulandigindan yiyecek ve igecek ile etkilesimi

yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PISAN’1n hamile kadimlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir, bu nedenle

PISAN sadece doktor tarafindan zorunlu goriildiikce hamile kadimlarda kullamlabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme donemindeyseniz doktorunuza sdyleyiniz.

PISAN’1n anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir, bu nedenle, hasta icin beklenen
yararlar bebege gelebilecek risklerden daha fazla olmadikca PISAN emzirme déneminde
kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

PISAN ile tedavi sirasinda goriilen bas dénmesi, sersemlik hali, gorme bozukluklar1 gibi
bazi1 yan etkiler, konsantrasyon ve reaksiyon yeteneklerinizi azaltabilir. Bu yeteneklerinizin
azaldigin1 hissederseniz, motorlu tasit veya is makinesi kullanmayiniz.

PISAN’mn iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

PISAN, litresinde 154 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

* Demir tuzlar, ¢inko igeren multivitaminler, magnezyum veya aliiminyum igeren
antasidler ile PISAN birlikte alindiginda, PISAN’m emilimi belirgin sekilde
azaldigindan bu ilaglari, PISAN uygulamasindan en az iki saat énce veya iki saat
sonra kullaniniz.

= Sukralfat, PISAN birlikte alindiginda, PISAN’in emilimi belirgin sekilde
azaldigindan bu ilaci, PISAN uygulamasindan iki saat sonra kullaniniz.

» Romatizmal agr1 ve romatizmal iltihap i¢in alinan fenbufen ve benzeri ilaglar ve
teofilin sara nébet riskini artirabilir.

= PISAN ile K vitamini antagonisti olan varfarinin birlikte kullanimi esnasinda
protrombin zamani ve kanama belirtileri takip edilmelidir.

» Nonsteroidal antienflamatuar bir ilacin, PISAN ile birlikte kullanilmas: halinde,
beyin konviilsiyon esiginde diisme riski artabilir.

» PISAN ve antidiyabetik ilaglarin birlikte kullanmimi esnasinda kan sekerinin
yiikselmesi ya da diismesi (hiperglisemi-hipoglisemi) bildirilmistir. Bu nedenle
birlikte kullanimlarinda kan seker diizeyleri izlenmelidir.

» Probenesid ve simetidin bobreklerin ilact atma yetenegini azaltabilir.

» PISAN siklosporin’in etkisini uzatabilir.

= Smif TA ve Simf III kalp atiglarin1 diizenleyici (antiaritmik) ilaglar, depresyon
tedavisinde kullanilan ilaglar (trisiklik antidepresan), bir tiir antibiyotik olan
eritromisin ve reflii hastaliginda kullanilan bir ilag olan sisaprid ile PISAN birlikte
kullanildiginda kalp atislarinda diizensizlik (aritmi) olusabilir.

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



3. PISAN nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

» Doktorunuz alacaginmiz doz miktarmi ve PISAN ile yapilacak tedavi siiresini
belirleyecektir.

» PISAN damar igine yavas infiizyon (en az 60 dakika) yolu ile giinde tek doz veya
iki kez seklinde ve maksimum 14 giin slireyle uygulanabilir.

» Dozaj, enfeksiyonun tipine, siddetine ve etken patojenin duyarliligina bagl olarak
doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

» Tedavi siiresi hastaligin gidisine bagli olarak degisir.

Uygulama yolu ve metodu:

= PISAN size uzman bir doktor tarafindan, damar igine yavas infiizyon yolu ile ve
inflizyon siiresi en az 60 dakika olacak sekilde uygulanacaktir.

* Doktorunuz en az 60 dakika olarak onerilen infiizyon siiresince sizi kalp garpintisi
(tasikardi) ve kan basincinda gecici bir diisme ortaya ¢ikip ¢ikmamasi agisindan
izleyecektir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

Yasli hastalarda bobrek fonksiyonlar1 yeterli diizeyde ise doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginde PISAN dozunun ayarlanmasi gerekir. PISAN kullaniminda birikimi
onlemek icin doz doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger PISANin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PISAN kullandiysaniz:
PISAN dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PISAN kullandiysaniz, zihin karisikligi, bas donmesi,
biling kayb1 ve kontrolsiiz kasilmalar seklinde nobet gibi merkezi sinir sistemi belirtileri ve
mide yiizeyi dokusunda ylizeysel zedelenme ya da hasar olugsmasi (mukoza erezyonlar1) ve
bulant1 gibi mide-barsak sistemi rahatsizliklar1 goriilebilir.



PISAN’1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PISAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir. Tedavi siiresi hastaligin gidisine bagl olarak degisir.
PISAN tedavisini birakmay diisiiniiyorsaniz, dnce doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PISAN’a duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PISAN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

» Alerjik reaksiyonlar

» Tendon iltihaplanmas1 ve agr1

» Tendon yirtilmasi

» Kas yorgunlugu (gligsiizliigii)

» Kan sekerinin diismesi

» Kan basincinda ani diislis

» Ciddi, kalic1 ve/veya kanli ishal

= Intihar diisiincesi veya davranislari riski gibi kendine zarar verme ile seyreden psikotik
reaksiyonlar

= Kalp atim ritminin bozulmasi

= Mantar enfeksiyonu

= Ates

Sara nobeti

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PISAN’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. 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 basvurunuz:

» Psikotik reaksiyon, sinirlilik, huzursuzluk, gerginlik
= Sikint1 hissi, depresyon

» Hayal gérme (haliisinasyon)

» Titreme veya titreme hissi (tremor)

» Zihin karigiklig1

» Gorme ve duyma bozukluklar

» Tat ve koku alma bozukluklari

» Uyusma (parestezi)

» Yiiriime zorluklarini igeren hareket bozukluklari

= Carpinti



Kan basincinin diismesi
Nefes darligi

Kansizlik

Ishal

Karin agrisi

Kusma

Deri dokiintiisii

Kasint1

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bas agrisi

Bas donmesi

Kulak ¢inlamasi

Uyku problemleri, uykusuzluk

Sersemlik, uykulu hal

Bulant1

Ishal

Istah kayb1

Hazimsizlik (dispepsi)

Mide yanmasi

Kizariklik, cildin giines 1s181na ve ultraviyole (mor Otesi) 1sinlara karsi hassasiyetinin
artmast

Halsizlik

Infiizyon yerinde olusan reaksiyonlar (gegici agr1, vb.)

Karaciger testlerinde tespit edilen kanda karaciger enzimlerindeki artis
Eklem agrisi

Kas agrisi

Bunlar PISAN’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.

PiSAN’1n saklanmasi

PISAN 1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Bu ilaci kullanana kadar kutusunda ve i1siktan koruyarak 30°C’nin altindaki oda

sicakliginda saklaymiz.

Enjeksiyon esnasinda veya oda 15181 sartlarinda dis kutu ¢ikarildiginda 4 giin igersinde

1siktan  korumak gerekli degildir. Enjeksiyon flakonu acildigi zaman (kauguk tipa

delindiginde), herhangi bir bakteriyel kontaminasyonu 6nlemek i¢in, ¢ézelti hemen (en geg

4 saat i¢inde) kullanilmalidir. Bir defalik kullanim i¢indir. Kullanilmayan kismi atiniz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PISAN’t kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : Aset ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. Dereboyu Sk. Zagra Is Merkezi C Blok Maslak - Istanbul

Uretim yeri  : Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Canta 34580 Silivri — Istanbul

Bu kullanma talimati 04.05.2010 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Pisan LV. inflizyon ¢ozeltisi iceren flakon yavas intravendz inflizyon (en az 60 dakika)
seklinde giinde tek doz veya iki kez uygulanabilir. Dozaj enfeksiyonun tipine, siddetine ve
etken patojenin duyarliligina bagli olarak ayarlanir. Hastanin durumuna bagli olarak,
baslangigtaki 1.V. uygulamadan birka¢ giin sonra oral uygulamaya gecilmesi miimkiin
olabilmektedir. Oral ve parenteral formlar biyoesdeger oldugundan, her iki formda da aym
dozajin uygulanmasi miimkiindiir.

Tedavi siiresi: Tedavi siiresi hastaligin gidisine baglh olarak degisir.
Asagida belirtilen dozlarda uygulanmasi dnerilir:

Bobrek fonksiyonlari normal (kreatinin klerensi > 50 mL/dakika) olan hastalarda dozaj

Enfeksiyon Giinliik Doz Tedavi Stiresi

Akut siniizit giinde tek doz 500mg 10-14 giin
Kronik bronsitin akut alevlenmesi giinde tek doz 250-500mg 7-10 gilin
Toplumdan edinilmis pnémoni giinde tek doz veya 2 kez 500mg 7-14 giin
Nozokomiyal pndmoni giinde tek doz 750mg 7-14 gilin
Piyelonefrit dahil, komplike iiri

'1ye onefri 'a il, komplike iiriner giinde tek doz 250 mg' 7-10 giin
sistem enfeksiyonlar1
Kompl.ike olmayan iiriner sistem giinde tek doz 250 mg 3 giin
enfeksiyonlari
Deri ve yumusak doku giinde tek doz 250 mg veya )

. o 7-14 giin

enfeksiyonlari tek doz veya iki kez 500mg
Kronik bakteriyel prostatit giinde tek doz 500mg 28 giin

" Siddetli enfeksiyon vakalarinda dozajin artirilmasi diisiiniilmelidir.

Uygulama sekli:

Pisan LI.V. sadece yavas intravendz infiizyon ile uygulanir. Uygulama giinde tek doz veya
glinde iki kez, maksimum 14 giin siireyle yapilabilir. Infiizyon siiresi 500 mg inflizyon
cozeltisi i¢in en az 60 dakika olmalidir. Hastanin durumuna bagl olarak genellikle birkag
giin i¢cinde ayn1 dozajla oral uygulamaya ge¢ilmesi miimkiin olabilmektedir.

Pisan I.V. bakteriyel kontaminasyonu dnlemek i¢in kauguk tipa delindikten sonra hemen
(en gec 4 saat icinde) kullanilmalidir. Infiizyon siiresince flakonun 1siktan korunmasina
gerek yoktur. Bir defalik kullanim i¢indir. Kullanilmayan kismi atiniz.

Uyumlu oldugu inflizyon ¢ozeltileri:
% 0.9 sodyum kloriir ¢ézeltisi
% 5 dekstroz ¢ozeltisi

% 2.5 dekstroz, Ringer ¢ozeltisi icinde




Parenteral beslenme i¢in hazirlanmis kombinasyon ¢ozeltileri (amino asitler,
karbonhidratlar, elektrolitler)

Karistirllmamast gereken ¢ozeltiler: Heparin veya alkali ¢ozeltiler (sodyum hidrojen

karbonat gibi)

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi :

Kreatinin klerensi < 50 mL/dakika olan hastalarda dozaj;

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 mg/24 sonra: 250 mg/24 sonra: 250 mg/12
saat saat saat

19-10 ml/dakika

sonra: 125 mg/48
saat

sonra: 125 mg/24
saat

sonra: 125 mg/12
saat

<10 ml/dakika
(hemodiyaliz ve

sonra: 125 mg/48
saat

sonra: 125 mg/24
saat

sonra: 125 mg/24
saat

stirekli
ambulatuvar
peritoneal diyaliz
ile birlikte)'

"Hemodiyalizi takiben veya siirekli ambulatuvar peritoneal diyalizde ek bir doza gerek
yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Levofloksasin karacigerde ¢ok diisiik miktarlarda metabolize oldugu ve esas olarak
bobrekler yoluyla atildigi icin karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda ve 18 yasindan kiicliklerde kontrendikedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bobrek fonksiyonlart yeterli diizeyde olan yagl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Doz asim ve tedavisi

flacin asir1 doz belirtisi olarak konfiizyon, bas donmesi, suur kayb1 ve konviilsif ndbetler
gibi santral sinir sistemi belirtileri ile mukoza erezyonlar1 ve bulanti gibi gastrointestinal
sistem reaksiyonlar1 goriilmektedir.

Asirt doz durumunda semptomatik tedavi uygulanmalidir. Mide mukozasinin korunmasi
icin antiasitler kullanilabilir.

Hemodiyaliz, peritoneal diyaliz veya siirekli ambulatuvar peritoneal diyaliz yardimiyla
levofloksasinin viicuttan uzaklastirilmasi etkili bir yol degildir.

Spesifik bir antidotu yoktur.




