Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/06324-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Levalox 5 mg/ml infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml infazneho roztoku obsahuje 5 mg levofloxacinu vo forme hemihydratu levofloxacinu.
Kazdych 100 ml infizneho roztoku obsahuje 500 mg levofloxacinu vo forme hemihydratu
levofloxacinu.

Pomocné latky so znamym téinkom:
Kazdy ml infuzneho roztoku obsahuje 0,15 mmol (3,54 mg) sodika.
100 ml infizneho roztoku obsahuje 15,40 mmol (354,20 mg) sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infazny roztok.

Ciry, zelenozlty roztok bez cudzich &iastogiek.
pH4,5-5,1

Osmolarita: 282 mOsmol/kg — 322 mOsmol/kg
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Levalox infuzny roztok je indikovany u dospelych na liecbu nasledujucich infekcii (pozri Casti 4.4
as.l):

. akutna pyelonefritida a komplikované infekcie mocovych ciest (pozri Cast’ 4.4)
. chronicka bakterialna prostatitida
. inhalacia antraxu: profylaxia po expozicii a kurativna liecba (pozri ¢ast’ 4.4)

Na lie¢bu nizsie uvedenych infekcii sa ma Levalox pouzit’ len vtedy, ak sa pouzitie inych
antibakterialnych latok, obvykle odpora¢anych na lieCbu tychto infekcii, povazuje za nevhodné.
. komunitne ziskana pneumonia

. komplikované infekcie koze a makkych tkaniv

Je potrebné brat’ do tvahy oficialne odporucania pre vhodné pouzivanie antibakterialnych latok.
4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Levalox infuzny roztok sa podava pomalou intravenéznou infuiziou raz alebo dvakrat za den.
Davkovanie zavisi od typu a zavaznosti infekcie a citlivosti predpokladaného pri¢inného patogénu.
Liec¢bu Levaloxom zacatl intravenoznou formou je mozné dokon¢it’ pouzitim vhodnej peroralnej

formy v sulade s SPC pre filmom obalené tablety a na zaklade zvazenia tejto moznosti pre kazdého
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pacienta individudlne. Na zéklade bioekvivalencie parenteralnej a peroralnej formy je mozné pouzit

rovnaké davkovanie.

Déavkovanie

Pre Levalox mozno odporucit’ nasledujuce davkovanie:

Davkovanie u pacientov s normdalnou renalnou funkciou (klirens kreatininu > 50ml/min)

Indikacia Denné davkovanie Celkové trvanie lie¢by!
(podla zavaznosti) (podla zavaznosti)
Komunitne ziskana pneumoénia | 500 mg raz alebo dva razy 7 - 14 dni
denne
Aktitna pyelonefritida 500 mg raz denne 7 - 10 dni
Komplikované infekcie 500 mg raz denne 7 - 14 dni
mocovych ciest
Chronicka bakterialna 500 mg raz denne 28 dni
prostatitida
Komplikované infekcie koze a | 500 mg raz alebo dva razy 7 - 14 dni
mékkych tkaniv denne

Inhalacia antraxu

500 mg raz denne

8 tyzdiiov

! Trvanie lie¢by zahffia intravendznu plus peroralnu lie¢bu. Cas na prechod z intravenoznej na
peroralnu lieCbu zavisi od klinickej situacie, ale normalne su to 2 az 4 dni.

Osobitné skupiny pacientov

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu < 50ml/min)

Davkovanie

250 mg/24 h

500 mg/24 h

500 mg/12 h

Klirens kreatininu

prva davka: 250 mg

prva davka: 500 mg

prva davka: 500 mg

50 - 20 ml/min

potom: 125 mg/24 h

potom: 250 mg/24 h

potom: 250 mg/12 h

19 - 10 ml/min

potom: 125 mg/48 h

potom: 125 mg/24 h

potom: 125 mg/12 h

< 10 ml/min (vratane

potom: 125 mg/48 h

potom: 125 mg/24 h

potom: 125 mg/24 h

hemodialyzy a CAPD)'
! Po hemodialyze alebo kontinudlnej ambulantnej peritoneélnej dialyze sa nevyzaduju dopliujuce
davky (CAPD).

Porucha funkcie peéene
Uprava davkovania nie je nutna, ked’ze levofloxacin sa peCeniou vyraznejSie nemetabolizuje a vylucuje
sa najma oblickami.

Starsi pacienti
Ina uprava davkovania u starSich pacientov nez s oh'adom na obli¢kovu ¢innost’ nie je nutné (pozri

Cast’ 4.4 ,,Tendinitida a ruptara slachy* a ,,Predizenie QT intervalu®).

Pediatrickd populacia
Levofloxacin je u deti a dospievajucich v obdobi rastu kontraindikovany (pozri ¢ast’ 4.3).

Sposob podévania

Levalox infuzny roztok je uréeny len na pomalu intravendznu infuziu, podava sa raz alebo dvakrat
denne. Podavanie infizie musi trvat’ najmenej 30 minut pre 250 mg a 60 minuat pre 500 mg Levalox
infuzny roztok (pozri Cast’ 4.4).
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Inkompatibility, pozri ast’ 6.2 a kompatibility s inymi infGznymi roztokmi, pozri ¢ast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Infizny roztok levofloxacinu nesmu pouzivat

o pacienti s precitlivenost'ou na liecivo, iné¢ chinolény, alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1,

pacienti s epilepsiou,

pacienti s poskodenim Sliach v anamnéze v suvislosti s podavanim fluérchinolonov,

deti a dospievajuci v obdobi rastu,

Zeny pocas gravidity,

zeny, ktoré dojcia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

U pacientov, u ktorych sa v minulosti pri pouzivani lieckov obsahujtcich chinolon alebo fluérchinolon
vyskytli zavazné neziaduce reakcie, je potrebné vyhnut sa pouzivaniu levofloxacinu (pozri Cast’ 4.8).
U tychto pacientov sa ma liecba levofloxacinom zacat’ len vtedy, ak nie su dostupné alternativne
moznosti liecby a po dokladnom postdeni prinosu/rizika (pozri tiez Cast’ 4.3).

Meticilin rezistentny S. aureus (MRSA) si s velkou pravdepodobnost'ou zachovava korezistenciu na
fluérchinolony vratane levofloxacinu. Preto sa levofloxacin neodportca na liecbu znamych alebo
suspektnych infekcii MRSA okrem pripadov, kedy laboratorne vysledky potvrdia citlivost’ baktérii na
levofloxacin (a liecba antibakterialnymi latkami obvykle odpori¢anymi na infekcie MRSA nie je
vhodna).

Rezistencia E. coli— najcastej$i patogén v infekciach mo¢ovych ciest — voci fluérchinolénom v ramci
Europskej unie kolise. Lekarom sa odporti¢a brat’ do ivahy lokalnu prevalenciu rezistencie E. coli
voci fluérchinolonom.

Inhalacia antraxu: pouzivanie u l'udi vychadza z in vitro udajov o citlivosti Bacillus anthracis
a z experimentalnych tidajov ziskanych u zvierat spolu s obmedzenymi udajmi ziskanymi u l'udi.
Pokial ide o lie¢bu antraxu, lekari sa musia riadit’ ndrodnymi a/alebo medzinarodnymi dohodami.

Trvanie infuzie

Najkratsi odporucany Cas trvania infazie je 30 minut pre 250 mg a 60 minut pre 500 mg infuzneho
roztoku levofloxacinu a tento Cas treba sledovat’. O ofloxacine je zname, ze sa moze pocas infuzie
rozvinut’ tachykardia a do¢asny pokles krvného tlaku. V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnat
obehovy kolaps ako dosledok vyrazného poklesu krvného tlaku. Ak sa pocas infuzie levofloxacinu
(l-izomér ofloxacinu) vyskytne napadny pokles krvného tlaku, infiziu treba ihned’ zastavit'.

Dlhotrvajuce, invalidizujtice a potencialne ireverzibilné zavazné neziaduce liekové reakcie

U pacientov lie¢enych chinoléonmi a fluérchinolénmi, boli nezavisle od ich veku a uz existujucich
rizikovych faktorov hlasené vel'mi zriedkavé pripady dlhotrvajicich (pokracujucich mesiace alebo
roky), invalidizujucich a potencialne ireverzibilnych zavaznych neziaducich liekovych reakcii
postihujucich rdzne, niekedy viaceré telesné systémy (muskuloskeletalny, nervovy, psychicky a
zmyslovy). Pri prvych prejavoch alebo priznakoch akejkol'vek zavaZznej neziaducej reakcie sa ma
pouzivanie levofloxacinu ihned’ ukoncit’ a pacientom sa ma odporucit, aby kontaktovali svojho
predpisujuceho lekara.

Tendinitida a ruptara §lachy

Tendinitida a ruptara Slachy (najmé, ale nie vylu¢ne Achillovej §l'achy), niekedy bilateralna, sa moze
objavit’ uz v priebehu 48 hodin od zaciatku liecby chinolonmi a fluérchinolénmi a hlasenia o vyskyte
sa zaznamenali az do niekol’kych mesiacov po ukonceni liecby. Riziko tendinitidy a pretrhnutia §lachy
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je zvySené u starSich pacientov, u pacientov s poruchou funkcie obliciek, u pacientov

s transplantovanymi orgdnmi, u pacientov lieenych davkami 1000 mg denne a u tych pacientov, ktori
su subezne lieceni kortikosteroidmi. Preto je potrebné vyhnuit sa sibeznému pouzivaniu
kortikosteroidov s fluérchinolénmi.

Pri prvom prejave tendinitidy (napr. bolestivy opuch, zapal) sa ma liecba levofloxacinom ukoncit’ a
ma sa zvazit’ alternativna liecba. Postihnuté (postihnuté) koncatina (koncatiny) sa mé (majt) prislusne
liecit’ (napr. imobilizaciou). Pri vyskyte prejavov tendinopatie sa kortikosteroidy nemaji pouzivat’.

Aneuryzma a disekcia aorty a regurgitdcia/nedomykavost’ srdcovej chlopne
V epidemiologickych stadiach bolo hldsené zvysSené riziko aneuryzmy aorty a disekcie aorty
predovsetkym u starSich pacientov, a regurgitacie aortalnej a mitralnej chlopne po pouziti
fluérchinolonov. U pacientov pouzivajucich fludrchinolony boli hlasené pripady aneuryzmy a disekcie
aorty, niekedy komplikované rupturou (vratane smrtel'nych pripadov), a pripady
regurgitacie/nedomykavosti niektorej zo srdcovych chlopni (pozri Cast’ 4.8).
Fluoérchinolony sa preto maja pouzivat’ len po starostlivom zhodnoteni prinosu a rizika a po zvazeni
inych terapeutickych moznosti u pacientov s pozitivnou rodinnou anamnézou aneuryzmy alebo
kongenitalnym ochorenim srdcovej chlopne alebo u pacientov, ktorym bola diagnostikovana uz
existujuca aneuryzma aorty a/alebo disekcia aorty alebo ochorenie srdcovej chlopne alebo v
pritomnosti inych rizikovych faktorov alebo ochoreni, ktoré¢ st predispoziciou k vzniku
e aneuryzmy aorty a disekcie aorty ako aj regurgitacie/nedomykavosti srdcovej chlopne (napr.
ochorenia spojivového tkaniva, ako je Marfanov syndrom alebo Ehlersov-Danlosov syndrom,
Turnerov syndrom, Behcetova choroba, hypertenzia, reumatoidna artritida) alebo aj
e aneuryzmy aorty a disekcie aorty (napr. vaskularne ochorenia, ako je Takayasuova arteritida
alebo obrovskobunkova arteritida, pripadne zndma aterosklerdza alebo Sjogrenov syndrom)
alebo aj
e regurgitacie/nedomykavosti srdcovej chlopne (napr. infek¢na endokarditida).

Riziko aneuryzmy aorty a disekcie aorty a jej ruptury moze byt zvySené aj u pacientov subezne
lieCenych systémovymi kortikosteroidmi.

Pacienti maju byt upozorneni, aby sa v pripade nahlej bolesti brucha, bolesti hrudnika alebo chrbta
okamzite obratili na lekarsku pohotovost’.

Pacientov je potrebné informovat’ o tom, aby v pripade akutneho dyspnoe, novovzniknutych
srdcovych palpitacii alebo vzniku brusného edému alebo edému dolnych konéatin ihned’ vyhl'adali
lekarsku pomoc.

Ochorenia vyvolané Clostridium difficile

Hnacka pocas alebo po liecbe levofloxacinom, najmé ak je zavazna, pretrvavajuca a/alebo krvava (aj
ak sa objavi niekol’ko tyzdnov po liecbe), moze byt priznakom ochorenia vyvolan¢ho Clostridium
difficile (CDAC). Pokial’ ide o zavaznost, CDAC sa mo6ze prejavit’ od miernej az po Zivot ohrozujiicu
formu, najt'azSou formou je pseudomembrano6zna kolitida (pozri Cast’ 4.8). Preto je dolezité zvazovat
tato diagndzu u pacientov, u ktorych sa pocas liecby levofloxacinom alebo po jej ukonceni prejavi
zavazna hnacka. Ak je podozrenie alebo sa potvrdi CDAD, liecba levofloxacinom sa musi ihned’
ukoncit’ a okamzite sa musi za¢at’ primerana liec¢ba. V tomto klinickom stave st kontraindikované
lieky tlmiace peristaltiku.

Pacienti s nachylnost'ou na zachvaty

Chinolony mézu znizovat’ prah zachvatov a mozu vyvolat’ tieto zachvaty. Levofloxacin je
kontraindikovany u pacientov s epilepsiou v anamnéze (pozri ¢ast’ 4.3) a podobne ako iné chinolony
sa ma pouzivat’ s vel’kou opatrnostou u pacientov so sklonom k zachvatom alebo pri siibeznej liecbe
lie¢ivami, ktoré znizuji prah mozgovych zachvatov ako napriklad teofylin (pozri ¢ast’ 4.5). Ak sa
vyskytna konvulzivne zachvaty (pozri cast’ 4.8), lieCba levofloxacinom sa musi ukoncit’.
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Pacienti s nedostatkom G-6-fosfatdehydrogendzy

Pacienti s latentnym alebo aktudlnym nedostatkom uc¢inku gluko6zo-6-fosfatdehydrogenazy moézu mat’
pocas liecby chinolonovymi antibakterialnymi latkami sklon k hemolytickym reakciam. Preto, ak sa
ma levofloxacin u tychto pacientov pouzivat je potrebné monitorovat’ potencidlny vyskyt hemolyzy.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Kedze sa levofloxacin vylucuje prevazne oblickami, je potrebné u pacientov s poruchou funkcie
obliciek upravit’ davku levofloxacinu (pozri cast’ 4.2).

Hypersenzitivne reakcie

Levofloxacin moze spdsobit’ zdvazné, potencialne fatalne hypersenzitivne reakcie (napr. angioedém az
anafylakticky Sok), niekedy po pociatocnej davke (pozri Cast’ 4.8). Pacienti musia v takom pripade
okamzite ukon it liecbu a vyhladat’ lekara alebo lekarsku pohotovost’, kde sa urobia prislusné
opatrenia.

Zavazné kozné neziaduce ucinky

Pocas lie¢by levofloxacinom bol hlaseny vyskyt zavaznych koznych neziaducich ucinkov (severe
cutaneous adverse reactions, SCAR), vratane toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN: znamej aj ako
Lyellov syndrém), Stevensovho-Johnsonovho syndréomu (SJS) a liekovej reakcie s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), ktoré
mozu byt zivot ohrozujuce az fatalne (pozri ¢ast'’4.8). Pri predpisovani tohto lieku maji byt pacienti
pouceni o prejavoch a priznakoch zavaznych koznych reakcii a maja byt starostlivo sledovani. Ak sa
vyskytnu prejavy a priznaky naznacujiice moznost’ tychto reakcii, je potrebné ihned’ ukoncit’ liecbu
levofloxacinom a zvazit alternativnu liecbu. Ak sa u pacienta pri uzivani levofloxacinu rozvinula
zavazna reakcia, ako je SJS, TEN alebo DRESS, liecba levofloxacinom sa u neho nesmie nikdy znovu
zacat’.

Dysglykémia

Rovnako ako pri inych chinolénoch sa zaznamenali poruchy glykémie vratane, hypoglykémie a
hyperglykémie vyskytujlce sa CastejSie u starSich osdb, obvykle u pacientov s diabetom, ktori sa
subezne liecili peroralnymi antidiabetikami (napr. glibenklamid) alebo inzulinom. Boli hlasené
pripady hypoglykemickej komy. U pacientov s diabetom sa odporuca dokladné sledovanie glykémie
(pozri Cast’ 4.8).

Ak u pacienta dojde ku kolisaniu hladiny glukézy v krvi, lie¢ba levofloxacinom sa ma ihned’ ukoncit’ a
ma sa zvazit’ ina lieCba ako fluérchinolénovymi antibiotikami.

Prevencia precitlivenosti na svetlo

V suvislosti s levofloxacinom sa zaznamenal vyskyt precitlivenosti na svetlo (pozri Cast’ 4.8). Pocas
liecby a 48 hodin po jej ukonceni sa pacientom neodporti¢a aby sa bezdovodne vystavovali silnému
slne¢nému svetlu alebo umelym UV la¢om (napr. solarium, ozarovacie lampy), aby sa predislo
precitlivenosti na svetlo.

Pacienti lie¢eni antagonistami vitaminu K

U pacientov lieCenych levofloxacinom v kombindcii s antagonistami vitaminu K (napr. warfarin) sa
musia pri sibeznom pouzivani tychto liekov monitorovat’ koagulacné testy pre moznost’ zvysenych
hodnét koagulacnych testov (PT/INR) a/alebo krvacania u tychto pacientov (pozri Cast’ 4.5).

Psychotické reakcie

U pacientov lieCenych chinolonmi vratane levofloxacinu sa zaznamenali psychotické reakcie. Vo
vel'mi zriedkavych pripadoch prerastli do suicidalnych myslienok a sebaposkodzujiceho spravania —
niekedy uz po prvej davke levofloxacinu (pozri ¢ast’ 4.8). V pripade, ze sa u pacienta prejavia takéto
reakcie, liecba levofloxacinom sa musi ukoncit’ ihned’ pri prvych priznakoch alebo prejavoch tychto
reakcii a pacientom sa ma odporucit’, aby sa poradili so svojim predpisujucim lekarom. M4 sa zvazit
ina lie¢ba, ako fluérchinolénovymi antibiotikami a maji sa prijat’ vhodné opatrenia. Odporuca sa
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opatrnost’, ak ma byt levofloxacin pouzity na liecbu u psychotickych pacientov alebo u pacientov
s anamnézou psychického ochorenia.

PrediZenie QT intervalu

Pri pouzivani fluérchinolonov vratane levofloxacinu je potrebné opatrnost’ u pacientov, u ktorych st

zname rizikové faktory pre prediZenie QT intervalu, napr.:

- vrodeny syndrom dlhého QT intervalu

- subezné pouzivanie liekov, o ktorych je zname, ze predlzuju QT interval (napr. antiarytmika
triedy IA a III, tricyklické antidepresiva, makrolidy, antipsychotikd)

- nekorigovana elektrolyticka nerovnovaha (napr. hypokaliémia, hypomagneziémia)

- ochorenie srdca (napr. srdcové zlyhanie, infarkt myokardu, bradykardia)

Starsi pacienti a Zeny mozu byt citlivejsi na lieky predlzujuce QTc interval. Preto je u tychto skupin
pacientov pri pouzivani fluérchinolénov vratane levofloxacinu potrebna zvysena opatrnost’ (pozri Casti
4.2 Starsi pacienti, 4.5, 4.8 a 4.9).

Periférna neuropatia

U pacientov liecenych chinoléonmi a fluérchinolénmi vratane levofloxacinu boli zaznamenané pripady
senzorickej alebo senzomotorickej polyneuropatie veducej k parestézii, hypestézii, dyzestézii alebo
slabosti. Pacientom, ktori sa liecia levofloxacinom, sa ma odporucit’, aby pred pokracovanim v liecbe
informovali svojho lekara, ak sa u nich vyvinu priznaky neuropatie ako st bolest’, palenie, brnenie,
necitlivost’ alebo slabost’, aby sa zabranilo rozvinutiu potencialne ireverzibilného stavu (pozri

Cast’ 4.8).

Poruchy pecene a zZl€ovych ciest

Pripady nekrozy pecene az fatadlneho zlyhania pecene sa pri levofloxacine zaznamenali primarne

u pacientov so zavaznym zakladnym ochorenim napr. sepsou (pozri ¢ast’ 4.8). Pacienti musia byt
pouceni, aby ukoncili liecbu a obratili sa na svojho lekara v pripade, Ze spozoruji priznaky a
symptomy ochorenia pecene, akymi st napriklad anorexia, zltacka, tmava farba mocu, pruritus alebo
bolest’ brucha.

Exacerbacia myasténie gravis

Fluoérchinolony vratane levofloxacinu svojim ti¢inkom blokuju neuromuskularnu aktivitu a mézu
exacerbovat slabost’ svalov u pacientov s myasténiou gravis. U pacientov s myasténiou gravis sa

v stvislosti s pouzivanim fluérchinolénov po uvedeni na trh zaznamenali zavazné neZiaduce reakcie
vratane umrti a nevyhnutnosti podporného dychania. U pacientov, ktori maji v anamnéze myasténiu
gravis, sa pouzivanie levofloxacinu neodporuca.

Poruchy zraku
V pripade zhorSenia zraku alebo akejkol'vek poruchy oc¢i je potrebné sa okamzite obratit’ na oéné¢ho

lekara (pozri Casti 4.7 a 4.8).

Superinfekcia
Pouzivanie levofloxacinu, najmé dlhodobejsie, mdze spdsobit’ premnozenie necitlivych baktérii. Ak sa

pocas lieCby objavi superinfekcia, je potrebné vykonat’ prislusné opatrenia.

Interferencie s laboratérnymi vySetreniami

U pacientov lie¢enych levofloxacinom mozu pri stanovovani opiatov v mo¢i vyjst’ faloSne pozitivne
vysledky. Pre potvrdenie pozitivity testu na opiaty moze byt nevyhnutné vykonanie $pecifickejSieho
testu.

Levofloxacin moéze inhibovat’ rast Mycobacterium tuberculosis a preto moze sposobit’ falosne
negativne vysledky pri bakteriologickom stanovovani diagnézy tuberkul6zy.
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Akutna pankreatitida

U pacientov pouzivajucich levofloxacin sa moze vyskytnit’ akutna pankreatitida. Pacienti maja byt’
informovani o charakteristickych priznakoch akutnej pankreatitidy. Pacienti, ktori pocituji nauzeu,
malatnost, brusny diskomfort, akutnu bolest’ brucha alebo vracaji, maja byt okamzite lekarsky
vySetreni. Pri podozreni na akitnu pankreatitidu sa ma podavanie levofloxacinu prerusit’; ak sa
potvrdi, levofloxacin sa nema znovu zacat’ podavat’. U pacientov s pankreatitidou v anamnéze treba
postupovat’ opatrne (pozri Cast’ 4.8).

Sodik
Tento liek obsahuje 354,20 mg sodika v 100 ml roztoku, ¢o zodpoveda 17,7 % WHO odporucaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelt osobu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Uc¢inok invch liekov na levofloxacin

Teofylin, fenbufén alebo podobné nesteroidné protizapalové lieky

V klinickej $tudii sa nezistili ziadne farmakokinetické interakcie levofloxacinu s teofylinom. Pri
subeznom podavani chinolénov s teofylinom, nesteroidnymi protizapalovymi liekmi, alebo inymi
latkami znizujicimi prah pre vznik mozgovych zachvatov, méze dojst k jeho vyraznému znizeniu.

Za pritomnosti fenbufénu boli koncentracie levofloxacinu asi o 13 % vySsie, nez pri podavani
samotného levofloxacinu.

Probenecid a cimetidin

Probenecid a cimetidin maju $tatisticky vyznamny vplyv na vylucovanie levofloxacinu. Renalny
klirens levofloxacinu sa znizil cimetidinom o 24 % a probenecidom o 34 %. Je to preto, lebo obidva
lieky st schopné blokovat’ renalnu tubuldrnu sekréciu levofloxacinu. Statisticky vyznamné kinetické
rozdiely v8ak pri davkach testovanych v studii pravdepodobne nemaju klinicky vyznam.

Opatrnost’ je potrebna pri podavani levofloxacinu s lieckmi, ktoré ovplyviiuji tubularnu renalnu
sekréciu, ako probenecid a cimetidin, najma u pacientov s poruchou funkcie obliciek.

Iné dolezité udaje
Klinické farmakologické studie preukazali, ze farmakokinetiku levofloxacinu klinicky vyznamne

neovplyvnilo subezné podavanie s tymito liekmi: uhli¢itan vapenaty, digoxin, glibenklamid, ranitidin.

Ucdinok levofloxacinu na iné lieky

Cyklosporin
Polcas cyklosporinu sa pri sibeznom podévani s levofloxacinom predlzil o 33 %.

Antagonisty vitaminu K

U pacientov lieCenych levofloxacinom v kombindcii s antagonistami vitaminu K (napr. warfarin) sa
zaznamenali zvySené hodnoty koagula¢nych testov (PT/INR) a/alebo krvacanie, ktoré moze byt’
zavazné. Preto sa musia u pacientov lieCenych antagonistami vitaminu K monitorovat’ koagulacné
testy (pozri Cast’ 4.4).

Lieky, o ktorych je zname, ze predizuju QT interval

Levofloxacin sa podobne ako in¢ fluérchinolény musi pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov uzivajtcich
lieky, o ktorych je zname, Ze predlzuju QT interval (napr. antiarytmika triedy 1A a III, tricyklické
antidepresiva, makrolidy, antipsychotikd) (pozri ast’ 4.4 Predizenie QT intervalu).
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Iné dolezite udaje
Vo farmakokinetickej interakénej $tudii levofloxacin nemal vplyv na farmakokinetiku teofylinu (ktory
je skusobnym substratom pre CYP1A2), ¢o indikuje, Ze levofloxacin nie je inhibitor CYP1A2.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

O pouzivani levofloxacinu u gravidnych Zien si obmedzené tidaje. Stadie na zvieratach nepreukazali
priame alebo nepriame Skodlivé U¢inky, pokial’ ide o reproduként1 toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

AvSak vzhl'adom k chybajucim tidajom u 'udi a pretoze experimentalne udaje naznacuju riziko
poskodenia chrupaviek hmotnost'ou zat'azenych kibov u rastiaceho organizmu fluérchinolénmi, sa
levofloxacin nesmie pouzivat’ u gravidnych Zien (pozri ¢asti 4.3 a 5.3).

Dojcenie

Levofloxacin je kontraindikovany u dojciacich zien. O vylucovani levofloxacinu do 'udského
materského mlieka nie je dostatok informécii, avsSak iné fluérchinolény sa vylucuji do materského
mlieka. Vzhl'adom k chybajucim udajom u l'udi a pretoze udaje naznacuju riziko poskodenia
chrupaviek hmotnostou zat'azenych kibov u rasticeho organizmu fludrchinolénmi, sa levofloxacin
nesmie pouzivat’ u dojciacich Zien (pozri Cast’ 4.3 a 5.3).

Fertilita
U potkanov levofloxacin nesposoboval zhorSenie fertility alebo reprodukénej schopnosti.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Levofloxacin ma maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Niektoré neziaduce ucinky (napr. zavrat/vertigo, ospalost’, poruchy zraku) mézu zhorsit’ pacientovu
schopnost’ ststredit’ sa a reagovat, a preto v situaciach, kedy su tieto schopnosti zvlast’ dolezité (napr.
vedenie vozidiel alebo obsluha strojov), mozu predstavovat’ urcité riziko.

4.8 NeZiaduce ucinky

Nizsie uvedené informacie vychadzaju z tdajov z klinickych $tadii u viac ako 8 300 pacientov
a rozsiahlych skiisenosti po uvedeni lieku na trh.

- Vel'mi Casté (>1/10)

- Casté (21/100 az <1/10)

- Mengj ¢asté (=1/1000 az <1/100)

- Zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000)

- VelImi zriedkavé (<1/10 000)

- Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajice;j
zavaznosti.

Casté Menej ¢asté | Zriedkavé Nezname (z dostupnych
udajov)

Infekcie a nakazy Plesiiové
infekcie
vratane
kandidozy
Rezistencia
patogénu
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a labyrintu*

Casté Menej ¢asté | Zriedkavé Nezname (z dostupnych
udajov)
Poruchy krvi Leukopénia | Trombocytopénia | Pancytopénia
a lymfatického Eozinofilia Neutropénia Agranulocytoza
systému Hemolytické anémia
Poruchy Angioedém Anafylakticky Sok®
imunitného Hypersenzitivita | Anafylaktoidny Sok *
systému (pozri Cast’ 4.4) | (pozri Cast’ 4.4)
Poruchy Syndrom
endokrinného neprimeranej
systému sekrécie
antidiuretického
horménu
(syndrome of
inappropriate
secretion of
antidiuretic
hormone,
SIADH)
Poruchy Anorexia Hypoglykémia | Hyperglykémia
metabolizmu a najma (pozri cast’ 4.4)
VyZivy u pacientov s
diabetom
Hypoglykemicka
koma
(pozri Cast 4.4)
Psychické Nespavost’ Uzkost’ Psychotické Psychotické poruchy so
poruchy* Stav reakcie (napr. sebaposkodzujicim
zmatenosti halucinacie spravanim vratane
Nervozita paranoja) samovrazednych
Depresia myslienok alebo pokusov
Agitacia o samovrazdu
Abnormalne sny | (pozri ast’ 4.4)
Nocné mory
Delirium
Poruchy nervového | Bolest hlavy | Somnolencia |Kice (pozri Casti | Periférna senzoricka
systému* Zavrat Tras 43a4.4) neuropatia (pozri ¢ast’ 4.4)
Dysgeuzia Parestézia Periférna senzomotoricka
Porucha pamiti | neuropatia (pozri ¢ast’ 4.4)
Parosmia vratane anosmie
Dyskinézia
Extrapyramidalne poruchy
Ageuzia
Synkopa
Benigna intrakranialna
hypertenzia
Poruchy oka* Poruchy oka Docasna strata zraku
napr. rozmazané | (pozri Cast’ 4.4)
videnie (pozri Uveitida
Cast 4.4)
Poruchy ucha Vertigo Tinitus Strata sluchu

ZhorSenie sluchu
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Casté

Menej casté

Zriedkavé

Nezname (z dostupnych
udajov)

Poruchy srdca
a srdcovej
¢innosti**

Tachykardia,
Palpitacia

Ventrikularna tachykardia,
ktora moze vyustit’ do
zastavenia srdca
Ventrikulérna arytmia a
torsades de pointes
(hlasené najma u
pacientov s rizikovymi
faktormi pre prediZenie
QT), predizeny QT na
elektrokardiograme (pozri
Casti 4.4 2 4.9)

Poruchy ciev**

Vztahuje sa
len na i.v.
formu:
Flebitida

Hypotenzia

Poruchy dychace;j
sustavy, hrudnika a
mediastina

Dyspnoe

Bronchospazmus
Alergicka pneumonitida

Poruchy
gastrointestinalneho
traktu

Hnacka
Vracanie
Nevolnost’

Abdominalna
bolest’
Dyspepsia
Flatulencia
Zapcha

Hnacka — hemoragicka,
ktora moze byt vo vel'mi
zriedkavych pripadoch
priznakom enterokolitidy
vratane
pseudomembranoznej
kolitidy (pozri Cast’ 4.4)
Pankreatitida (pozri Cast’
4.4)

Poruchy pecene
a ZI¢ovych ciest

Zvysené
pecenové
enzymy
(ALT/AST,
alkalicka
fosfataza,
GGT)

Zvysena
hladina
bilirubinu

Zltacka a tazké
poskodenie pecene vratane
pripadov s akitnym
zlyhanim pecene,
primérne u pacientov

s tazkym zakladnym
ochorenim (pozri Cast’ 4.4)
Hepatitida

Poruchy koze
a podkozného
tkaniva®

Vyrazka
Pruritus
Zihlavka
Hyperhydro6za

Liekova reakcia
s eozinofiliou a
systémovymi
priznakmi
(DRESS) (pozri
Cast’ 4.4)

Fixny liekovy
exantém

Toxicka epidermalna
nekrolyza
Stevensov-Johnsonov
syndrom

Multiformny erytém
Fotosenzitivna reakcia
(pozri Cast’ 4.4)
Leukocytoklastova
vaskulitida
Stomatitida
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Casté Menej ¢asté | Zriedkavé Nezname (z dostupnych
udajov)

Poruchy kostrove;j Artralgia Poruchy $liach Rabdomyolyza

a svalovej sustavy Myalgia (pozri Casti 4.3 a | Ruptara slachy (napr.

a spojivového 4.4) vratane Achillovej §lachy) (pozri

tkaniva* tendinitidy (napr. | Casti 4.3 a 4.4)
Achillovej Ruptara vizov
$lachy) Ruptara svalu

Svalova slabost’, | Artritida
¢o moze byt
zv1ast dolezité u
pacientov s

myasténiou
gravis (pozri Cast’
44)
Poruchy obliciek a Zvysena Akutne zlyhanie
mocovych ciest hladina obliciek (napr.
kreatininu v | pre intersticidlnu
krvi nefritidu)
Celkové poruchy | Vztahuje sa | Asténia Pyrexia Bolest’ (vratane bolesti
areakcie v mieste |lennai.v. chrbta, hrudnika a
podania* formu: koncatin)
Reakcia
v mieste
infuzie
(bolest,
sCervenanie)

* Anafylaktické a anafylaktoidné reakcie sa niekedy mozu objavit’ uz po prvej davke
> Mukokutanne reakcie sa niekedy mdzu objavit’ uz po prvej davke

K d’al$im neziaducim ucinkom spojenym s podavanim fluérchinolénov patria:
- zachvaty porfyrie u pacientov s porfyriou.

*V suvislosti s pouzivanim chinolénov a fluérchinolonov boli hlasené, v niektorych pripadoch bez
ohl'adu na existujuce rizikové faktory, vel'mi zriedkavé pripady dlhotrvajucich (az mesiace alebo
roky), invalidizujucich a potencialne ireverzibilnych zavaznych neziaducich liekovych reakcii
postihujtcich rézne, niekedy viaceré triedy organovych systémov a zmysly (vratane reakcii ako je
tendinitida, ruptara sl'achy, artralgia, bolest’ koncatin, porucha chodze, neuropatie spojené

s parestéziou, depresia, inava, porucha pamaéti, poruchy spanku a porucha sluchu, zraku, chuti a
¢uchu) (pozri Cast’ 4.4).

** U pacientov pouzivajucich fluérchinolony boli hlasené pripady aneuryzmy a disekcie aorty,
niekedy komplikované rupturou (vratane smrtel'nych pripadov), a pripady regurgitacie/nedomykavosti
niektorej zo srdcovych chlopni (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptomy
Podl’a toxikologickych §tidii na zvieratach alebo klinickych farmakologickych §tadii vykonanych so
supraterapeutickymi davkami st najdolezitejSimi priznakmi akttneho predavkovania infiznym
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roztokom levofloxacinu priznaky centralneho nervového systému ako zmitenost’, zavrat, zhorSenie
vedomia a epileptické zachvaty, predlzenie QT intervalu.

Po uvedeni na trh boli pozorované ucinky na centralnu nervovu ststavu vratane stavu zmitenosti,
kréov, halucinacii a trasu.

Liecba

Pri predavkovani treba za¢at’ symptomaticku lie¢bu. Kvoli moznému predizeniu QT intervalu sa musi
urobit’ monitoring EKG. Hemodialyza vratane peritonedlnej dialyzy a CAPD nie st u¢inné pri
odstraniovani levofloxacinu z tela. Specifické antidotum neexistuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: chinolonové antibiotika, fluérchinolony, ATC kod: JOIMA12

Levofloxacin je synteticka antibakterialna latka z triedy fluérchinolénov a je S (-) enantiomér
racemického liec¢iva ofloxacin.

Mechanizmus u¢inku
Ako fluérchinolonova antibakterialna latka posobi levofloxacin na DNA - DNA - gyrazovy komplex a
topoizomerazu IV.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah
Stupeii baktericidneho ucinku levofloxacinu zavisi od pomeru maximalnej koncentracie v sére (Cmax)
alebo oblasti pod krivkou (AUC) a minimalnej inhibi¢nej koncentracie (MIC).

Mechanizmus rezistencie

Rezistencia voci levofloxacinu sa ziskava postupne target site mutaciou u obidvoch typov
topoizomeraz II, DNA gyrazy a topoizomerazy IV. Dal§ie mechanizmy rezistencie ako st permeaéné
bariéry (obvykle u Pseudomonas aeruginosa) a efluxné mechanizmy mozu taktiez ovplyviiovat’
citlivost’ na levofloxacin.

Pozorovala sa skrizena rezistencia medzi levofloxacinom a d’al§imi fluérchinolonmi. VSeobecne plati,
Ze pre sposob ucinku nie je skrizena rezistencia medzi levofloxacinom a d’al$imi triedami
antibakterialnych latok.

Hrani¢né hodnoty

V tabulke nizSie st uvedené hrani¢né hodnoty minimalnych inhibi¢nych koncentracii (MIC) pre
testovanie MIC (mg/1) podl'a odporac¢ani EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej
citlivosti) pre levofloxacin, ktoré oddel'uju citlivé mikroorganizmy od citlivych pri zvysenej expozicii
a od rezistentnych mikroorganizmov.
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EUCAST klinické hrani¢né hodnoty MIC pre levofloxacin (verzia 10.0, 2020-01-01):

Patogén Citlivé Rezistentné
Enterobacterales <0,5 mg/1 >1 mg/l
Pseudomonas spp. <0,001 mg/l >1 mg/l
Acinetobacter spp. <0,5 mg/l >1 mg/l
Staphylococcus aureus <0,001 mg/l >1 mg/l
Koagulaza-negativne stafylokoky

Enterococcus spp.! <4 mg/l >4 mg/l
Streptococcus. pneumoniae <0,001 mg/1 >2 mg/l
Streptococcus A, B, C, G <0,001 mg/1 >2 mg/l
Haemophilus influenzae <0,06 mg/1 >(,06 mg/l
Moraxella catarrhalis <0,125 mg/l >(,125 mg/l
Helicobacter pylori <1 mg/l >1 mg/l
Aerococcus sanguinicola a urinae* | <2 mg/l >2 mg/l
Aeromonas spp. <0,5 mg/l >1 mg/l
PK-PD Hrani¢né hodnoty <0,5 mg/l >1 mg/l
(nesuvisiace s druhom)

1. Len pre nekomplikované infekcie mocového traktu

2. Citlivost mozno odvodit’ z citlivosti na ciprofloxacin

Prevalencia rezistencie na vybrané druhy sa moze geograficky a ¢asom lisit’. Preto st potrebné lokalne
informdcie o rezistencii, najmé pri liecbe zdvaznych infekcii. V pripade potreby sa musi vyziadat’
expertné stanovisko vtedy, ked’ je lokalna prevalencia rezistencie takd, ze prospesnost’ lieCiva je
prinajmensom u niektorych typov infekcie sporna.

Obvykle citlivé druhy

Aerobne grampozitivne baktérie

Bacillus anthracis

Staphylococcus aureus citlivy na meticilin
Staphylococcus saprophyticus
Streptococci, skupina C a G
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Aerobne gramnegativne baktérie
Eikenella corrodens
Haemophilus influenzae
Haemophilus para-influenzae
Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida

Proteus vulgaris

Providencia rettgeri

Anaerdbne baktérie
Peptostreptococcus
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Iné baktérie
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Chlamydia trachomatis
Legionella pneumophila
Mycoplasma pneumoniae
Mycoplasma hominis
Ureaplasma urealyticum

Druhy, kde ziskana rezistencia moze byt problém

Aerobne grampozitivhe baktérie
Enterococcus faecalis

Meticilin rezistentny Staphylococcus aureus *
Koagulaza negativne Staphylococcus spp.

Aerobne gramnegativne baktérie
Acinetobacter baumannii
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Morganella morganii
Proteus mirabilis
Providencia stuartii
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Anaerdbne baktérie
Bacteroides fragilis

Inherentne rezistentné kmene

Aerobne grampozitivne baktérie
Enterococcus faecium

# Meticilin rezistentné S. aureus si s vel’kou pravdepodobnost'ou zachovéavaju korezistenciu na
fluérchinolony vratane levofloxacinu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Peroralne podany levofloxacin sa rychlo a takmer Gplne vstrebava a maximalne plazmatické

koncentracie dosahuje za 1 - 2 h. Absolutna biologicka dostupnost’ je priblizne 99-100 %.

Jedlo ma na absorpciu levofloxacinu maly ucinok.

Podmienky rovnovazneho stavu sa dosahuju v priebehu 48 hodin pri ddvkovacom rezime 500 mg raz
alebo dvakrat denne.

Distribucia

Priblizne 30 — 40 % levofloxacinu sa viaze na sérové proteiny.

Priemerny distribuény objem levofloxacinu je priblizne 100 I po jednotlivej davke a opakovanych
davkach 500 mg, ¢o sved¢i o rozsiahlej distribucii do tkaniv organizmu.
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Penetracia do tkaniv a telesnych tekutin

Preukdzalo sa, Ze levofloxacin penetruje do bronchialne;j sliznice, epitelovej tekutiny, alveolarnych
makrofadgov, pl'icneho tkaniva, koze (pluzgierovej tekutiny), tkaniva prostaty a do mocu. Avsak
levofloxacin ma slabll penetraciu do cerebrospinalnej tekutiny.

Biotransformécia

Levofloxacin sa metabolizuje vel'mi malo, metabolitmi st desmetyllevofloxacin a levofloxacin N-
oxid. Podiel tychto metabolitov je menej ako 5 % davky a vylucuji sa moc¢om. Levofloxacin je
stereochemicky stabilny a nepodlieha chirdlnej inverzii.

Eliminécia

Levofloxacin sa po perordlnom a intraven6znom podani vylucuje z plazmy relativne pomaly

(ti2 6 — 8 h). Vylucovanie sa deje primarne renalnou cestou (> 85 % podanej davky).

Priemerny zdanlivy celkovy telesny klirens levofloxacinu po jednotlivej ddvke 500 mg bol

175 +/-29,2 ml/min.

Nie su vyraznejsie rozdiely medzi farmakokinetikou levofloxacinu po intraven6znom a peroralnom
podani, z ¢oho vyplyva, Ze peroralna a intravendzna cesta su zamenitel'né.

Linearita
Farmakokinetika levofloxacinu je linearna v rozsahu 50 az 1 000 mg.

Osobitné skupiny pacientov

Pacienti s renalnou insuficienciou

Porucha funkcie oblic¢iek ovplyvituje farmakokinetiku levofloxacinu. S poruchou funkcie obliciek
klesa renalne vylucovanie a klirens a narasta pol¢as vyluCovania ako ukazuje tabulka nizsie:

Farmakokinetika pri renalnej insuficiencii po jednotlivej peroralnej davke 500 mg

Cl o (ml/min) <20 20 - 49 50-80

ClI r (ml/min) 13 26 57

tin (h) 35 27 9
Starsi pacienti

Kinetika levofloxacinu mladych a star§ich pacientov sa vyznamne nelisi s vynimkou rozdielov
suvisiacich s odliSnym klirensom kreatininu.

Rozdiely na zdklade pohlavia

Oddelené analyzy muzskych a zenskych jedincov ukazali malé az okrajové rozdiely

vo farmakokinetike levofloxacinu. Neexistuji dokazy o klinickej vyznamnosti tychto pohlavnych
rozdielov.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti
Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych §tadii toxicity po podani
jednotlivej davky, opakovanom podavani, karcinogénneho potencialu, reprodukéne;j toxicity a vyvinu

neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Levofloxacin u potkanov nesp6osobil zhorsenie fertility ani reprodukénej schopnosti a jedinym
ucinkom na plod bolo oneskorenie dozrievania v désledku maternalnej toxicity.

Levofloxacin neindukuje génové mutacie bakterialnych alebo cicavéich buniek, ale indukoval
chromozémové aberacie pl'aicnych buniek Cinskeho Skrecka in vitro. Tieto G¢inky sa daja pripisat’
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inhibicii topoizomerazy II. Skasky in vivo (mikronukleus, vymena sesterskych chromatid,
neplanovand syntéza DNA, dominantny letdlny test) nepreukazali ziadny genotoxicky potencial.
Stadie na my$iach ukazali, ze levofloxacin ma fototoxicky ucinok len pri vel'mi vysokych davkach.
Levofloxacin nepreukazal ziadny genotoxicky potencidl v teste fotomutagenity a znizoval rast nadorov
v teste fotokarcinogenity.

Levofloxacin ma spolu s inymi fluérchinolénmi G¢inky na chrupavky (vytvaranie pluzgierov a dutin)
potkanov a psov. Tieto u€inky st vyraznejSie u mlad’at zvierat.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny

kyselina chlorovodikova (na tpravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s heparinom alebo s alkalickymi roztokmi (napr. uhli¢itan sodny).

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lickmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

Cas pouzitelnosti po prepichnuti gumovej zdtky: okamzité pouzitie (pozri ¢ast’ 6.6).

Z mikrobiologického hl'adiska sa infuzny roztok musi pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za
¢as uchovavania pocas pouzivania a za podmienky zodpoveda pouzivatel’.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Tento liek nevyzaduje ziadne Specialne teplotné podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

100 ml priehl'adna sklenena injekéna lickovka typu I s brombutylovou gumenou zatkou a hlinikovym
vieckom. Kazda injek¢na liekovka obsahuje 100 ml infizneho roztoku. Dostupné su balenia po 1, 5
alebo 10 injekénych liekoviek v papierovej Skatul'ke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specilne opatrenia na likvidaciu

Levalox infuzny roztok sa musi pouzit’ ihned’ (do 3 hodin) po prepichnuti gumovej zatky, aby sa
zabranilo akejkol'vek bakteridlnej kontaminacii. Pocas infuzie nie je potrebna ochrana pred svetlom.

Tento liek je ureny len na jednorazové pouzitie.

Pred pouzitim sa roztok musi vizualne skontrolovat’. Pouzit’ sa smie len vtedy, ak je roztok Ciry,
zelenozltej farby, bez Castic.
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Rovnako ako pre vSetky lieky plati, ze kazdy nespotrebovany liek sa ma nélezite zlikvidovat’ v stilade
s lokdlnymi environmentalnymi nariadeniami. Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba
vratit’ do lekarne.

MieSanie s inymi infuznymi roztokmi:
Levalox infuzny roztok je kompatibilny s nasledujiucimi roztokmi:

0,9 % roztok chloridu sodného.

5 % glukéza na injekciu.

2,5 % glukoza v Ringerovom roztoku.

Kombinécia roztokov na parenteralnu vyzivu (aminokyseliny, sacharidy, elektrolyty).

Inkompatibility, pozri Cast’ 6.2.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8. REGISTRACNE CISLO

42/0154/15-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 22. aprila 2015

Déatum posledného predlzenia: 30. decembra 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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Podrobné informacie o tomto lieku sti dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lieCiv (www.sukl.sk).
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