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Pisomna informacia pre pouZivatela
Levofloxacin Kabi 5 mg/ml infizny roztok
levofloxacin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Levofloxacin Kabi a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Levofloxacin Kabi
Ako pouzivat’ Levofloxacin Kabi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Levofloxacin Kabi

Obsah balenia a d’alsie informacie

SN AE L=

1. Co je Levofloxacin Kabi a na ¢o sa pouZziva

Nazov vasho lieku je Levofloxacin Kabi. Levofloxacin Kabi obsahuje lie¢ivo levofloxacin. Patri do
skupiny liekov, ktoré sa nazyvajl antibiotika. Levofloxacin je ,.chinolonové™ antibiotikum. Ucinkuje
tak, ze usmrcuje baktérie spdsobujuce infekciu v tele.

Levofloxacin Kabi sa méZe pouzivat’ na liecbu infekcii:

o pluc u l'udi, ktori maju zapal pl'ic;

mocovych ciest vratane obli¢iek alebo mocového mechura;

prostaty pri dlhotrvajucej infekcii;

koze a tkaniva pod koZou vratane svalstva, ¢o sa niekedy nazyva makké tkanivo.

V niektorych $pecialnych situaciach sa moze Levofloxacin Kabi pouZit’' na znizenie Sance vzniku
plucneho ochorenia nazyvaného antrax alebo zhorsenia tohto ochorenia po vystaveni ¢inku baktérie
spdsobujucej antrax.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii Levofloxacin Kabi

NepouZivajte tento liek a povedzte svojmu lekarovi:

o ak ste alergicky na levofloxacin, akékol'vek iné chinolonové antibiotika ako st moxifloxacin,
ciprofloxacin alebo ofloxacin, alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

o medzi prejavy alergickej reakcie patri: vyrazka, problémy s prehitanim alebo dychanim, opuch
pier, tvare, hrdla alebo jazyka;

o ak ste nickedy mali epilepsiu;

o ak ste niekedy mali problém so $'achami, napriklad zapal §liach suvisiaci s lie¢bou
,.chinolénovym* antibiotikom. Sl'acha je to, &o spaja svaly s kost'ami;

o ak ste diet’a alebo dospievajuci;

. ak ste tehotna, mozete otehotniet’ alebo si myslite, Ze ste tehotna;

o ak dojcite.
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Nepouzivajte tento liek, ak sa vas tyka cokol'vek z vysSie uvedeného. Ak si nie ste nie¢im isty,
porozpravajte sa o tom so svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom predtym, ako vam
podaju Levofloxacin Kabi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju tento liek porad’te sa so svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo
lekarnikom:

ak mate 60 rokov alebo ste eSte starsi;

ak uzivate kortikosteroidy, niekedy nazyvané aj steroidy (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Levofloxacin
Kabi®);

ak ste niekedy mali zachvat (kfce);

ak ste niekedy mali poskodeny mozog nasledkom mrtvice alebo iného poranenia mozgu;

ak mate tazkosti s oblickami;

ak mate poruchu znamu ako deficit gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy. Je vacsia pravdepodobnost’
vyskytu vaznych problémov s krvou pri pouZzivani tohto lieku;

ak ste nickedy mali problémy suvisiace s dusevnym zdravim;

ak ste niekedy mali problémy so srdcom: treba byt opatrny, ak pouzivate tento druh lieku

a mate vrodenu poruchu predizeného QT intervalu (viditelni na EKG, zazname elektrickej
aktivity srdca), alebo sa tato porucha vyskytla vo vasej rodine, ak mate nerovnovahu soli v krvi
(najmai nizka hladina draslika alebo horcika v krvi), ak mate vel'mi pomaly srdcovy rytmus
(nazyvany bradykardia), ak mate slabé srdce (zlyhavanie srdca), ak ste niekedy mali srdcovy
zachvat (infarkt myokardu), ak ste zena alebo starSia osoba, alebo ak uzivate iné lieky
sposobujice nezvycajné zmeny EKG (pozri ¢ast’ ,,Iné lieky a Levofloxacin Kabi”);

ak vam bolo diagnostikované rozsirenie alebo vydutie velkej krvnej cievy (aneuryzma aorty
alebo periférna aneuryzma velkej cievy);

ak ste niekedy mali trhlinu v stene velkej krvnej cievy (disekcia aorty);

ak vam bola diagnostikovana nedomykavost’ srdcovych chlopni (spatny navrat krvi cez srdcové
chlopne);

ak sa vo vasej rodine vyskytla aneuryzma aorty alebo disekcia aorty alebo vrodené ochorenie
srdcovych chlopni alebo iné rizikové faktory alebo predispozi¢né ochorenia (ochorenia
spdsobujuce nachylnost’ na vznik tychto stavov), (napriklad ochorenia spojivového tkaniva, ako
je Marfanov syndréom alebo Ehlersov-Danlosov syndrom, Turnerov syndrém, Sjégrenov
syndrom [zapalové autoimunitné ochorenie] alebo poruchy ciev, ako je Takayasuova arteritida,
obrovskobunkova arteritida, Behcetova choroba, vysoky krvny tlak alebo znama ateroskler6za),
reumatoidna artritida [ochorenie kibov] alebo endokarditida [infekéné ochorenie srdca)).

ak ste diabetik (mate cukrovku);

ak ste nickedy mali problémy s pecenou;

ak mate myasténiu gravis;

ak mate ochorenie nervov (periférna neuropatia);

ak sa u vas po pouziti levofloxacinu niekedy vyskytla zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie
koze, pluzgiere a/alebo vredy v ustach.

Zivazné kozné reakcie

Pocas liecby levofloxacinom bol hlaseny vyskyt zavaznych koznych reakcii vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN) a liekovych reakcii

s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS).

SJS/TEN sa zo zaciatku moze prejavit’ ako Cervenkasté terCovité skvrny alebo okrthle flaky
Casto s pluzgierom uprostred, ktoré sa objavia na trupe. M6Zu sa objavit’ aj vredy v Gstach,

v hrdle, v nose, na pohlavnych organoch a v ociach (¢ervené a opuchnuté oci). Tejto zavazne;j
forme koznej vyrazky obvykle predchadza horicka a/alebo priznaky podobné chripke. Vyrazky
mozu vyustit’ do rozsiahlejSieho olupovania koZe a zivot ohrozujucich komplikacii alebo mézu
byt smrtelné.

DRESS sa zo zaéiatku prejavuje ako priznaky podobné chripke s vyrazkou na tvari, potom
nasleduje Sirenie vyrazky sprevadzané vysokou teplotou, krvné testy ukazuju zvysent hladinu
pecenovych enzymov a zvysené zastipenie istého typu bielych krviniek (eozinofilia),
lymfatické uzliny st zvéacSené.
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Ak sa u vas vyskytne zavazna vyrazka alebo niektory z uvedenych koznych priznakov, prestante
levofloxacin pouzivat’ a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo vyhladajte lekarsku pomoc.

Neuzivajte/nepouzivajte antibiotika obsahujuce chinolon/fludrchinolén, vratane lieku Levofloxacin
Kabi, ak sa u vds v minulosti pri uzivani/pouzivani chinolénu alebo fluérchinolénu vyskytol
akykol'vek zadvazny vedl'ajsi ucinok. V takomto pripade o tom ¢o najskér informujte svojho lekéara.

Ak pouzivate fluérchinolény, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika:

o Ak pocitite nahlu silnu bolest’ v bruchu, hrudi alebo chrbte, ktora méze byt priznakom
aneuryzmy alebo disekcie aorty, bezodkladne sa obratte na lekara na pohotovosti. Riziko mo6ze
byt vo vasom pripade vysSie, ak ste lieCeny systémovymi kortikosteroidmi.

o Ak sa u vas vyskytne ndhla dychavicnost’, predovSetkym ked’ lezite v posteli, alebo spozorujete
opuch c¢lenkov, chodidiel alebo brucha, pripadne spozorujete novovzniknuté bisenia srdca
(pocitovanie rychleho alebo nepravidelného srdcového tepu), ihned’ o tom informujte lekara.

o Ak maéte pocit na vracanie, celkovy pocit choroby, mate zdvazné t'azkosti alebo pretrvavajucu
bolest’, alebo zhorSujlcu sa bolest’ v oblasti zalidka, alebo vracanie - ihned’ navstivte lekara,
pretoze to moze byt prejavom zapalu pankreasu (akitnej pankreatitidy).

o Zriedkavo sa mdze vyskytnat bolest a opuch kibov a zapal alebo natrhnutie §liach. Riziko
vyskytu tychto priznakov je u vas zvysené, ak ste starsi pacient (vo veku viac ako 60 rokov),
mate transplantovany orgdn, mate problémy s oblickami alebo ak sa liecite kortikosteroidmi.
Zapal a natrhnutie Sliach sa m6zu vyskytnat’ uz v priebehu prvych 48 hodin liecby a dokonca aj
niekol’ko mesiacov po ukonceni liecby Levofloxacinom Kabi. Pri prvom prejave bolesti alebo
zapalu $l'achy (napriklad v ¢lenku, zapdsti, lakti, ramene alebo kolene), prestaiite pouzivat’
Levofloxacin Kabi, kontaktujte svojho lekara a bolestivl oblast’ udrziavajte v pokoji. Vyhnite sa
akejkol'vek nadbytocCnej fyzickej namahe, pretoze to moze zvysit’ riziko natrhnutia §lachy.

o Zriedkavo sa u vas mozu vyskytnit’ priznaky poskodenia nervov (neuropatia), ako su bolest,
pocit palenia, mravcenie, necitlivost’ a/alebo slabost’ najmé chodidiel a néh alebo dlani a ruk.
Ak sa tieto priznaky vyskytnu, prestante pouzivat’ Levofloxacin Kabi a ihned’ kontaktujte
svojho lekara aby sa predislo rozvinutiu potencialne nezvratného stavu.

Dlhotrvajice, invalidizujuice a potencidlne nezvratné zavazné vedl’ajSie uéinky

Pouzivanie antibiotik obsahujtcich chinolon/fluérchinolén vratane Levofloxacinu Kabi sa spajalo

s vyskytom vel'mi zriedkavych, avS§ak zdvaznych vedlajsich ucinkov, z ktorych niektoré su
dlhotrvajtice (pokracujiice mesiace az roky), invalidizujuce alebo potencidlne nezvratné. Tieto
vedTajsie uginky zahfiaju bolest’ §liach, svalov a kibov hornych a dolnych kongatin, tazkosti

s chodzou, neobvyklé pocity ako mravcenie, tipnutie, pocit Steklenia, necitlivost’ alebo pocit palenia
(parestézia), poruchy zmyslov vratane poruchy zraku, chuti a ¢uchu, sluchu, depresiu, poruchu pamditi,
silnt inavu a zavazné poruchy spanku.

Ak sa u vas po pouziti Levofloxacinu Kabi vyskytne ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich G¢inkov,
bezodkladne kontaktujte svojho lekéara predtym, ako budete pokracovat’ v liecbe. Spolu s lekarom
rozhodnete, ¢i budete pokracovat v lieCbe, pricom zvazite aj antibiotika inej triedy.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka cokol'vek z vyssie uvedeného, porad’te sa so svojim lekarom,
zdravotnou sestrou alebo lekarnikom predtym, ako vam podaji Levofloxacin Kabi.

Iné lieky a Levofloxacin Kabi

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, lebo Levofloxacin Kabi méze ovplyviiovat
to, ako ucinkuju iné lieky. Taktiez niektoré lieky mozu mat’ vplyv na to, ako u€inkuje Levofloxacin
Kabi.

Obzvlast’ dolezité je, aby ste povedali svojmu lekarovi, ak uZivate niektoré z nasledujtcich

liekov. Je to preto, lebo v pripade, Ze sa uzivaju s Levofloxacinom Kabi, moZe sa zvysit’

pravdepodobnost’ vyskytu vedPlajSich uc¢inkov:

o Kortikosteroidy, niekedy nazyvané steroidy — pouZzivaju sa proti zapalu. Je vyssia
pravdepodobnost’ vyskytu zapalu a/alebo pretrhnutia $liach.
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o Warfarin — pouziva sa na riedenie krvi. Mdze byt’ vyssia pravdepodobnost’ vyskytu krvacania.
Moze byt potrebné, aby vam lekar pravidelne robil krvné testy na kontrolu krvnej zrazanlivosti.

o Teofylin — pouziva sa pri problémoch s dychanim. Je vysSia pravdepodobnost’ vyskytu zachvatu
(kf¢ov) pri uzivani sucasne s Levofloxacinom Kabi.

. Nesteroidové protizapalové lieky (NSAID) — pouZzivaju sa proti bolesti a zapalu; patri sem

kyselina acetylsalicylova, ibuprofén, fenbufén, ketoprofén a indometacin. Je vyssia
pravdepodobnost’ vyskytu zachvatu (kicov) pri ich uZivani sibezne s Levofloxacinom Kabi.

o Cyklosporin — pouziva sa po transplantacii organu. Moze byt vyssia pravdepodobnost’ vyskytu
vedlajsich u¢inkov cyklosporinu.
o Lieky, o ktorych je zname, Ze ovplyviiuji Cinnost’ srdca. Patria sem lieky, ktoré sa pouzivaju

pri nepravidelnom srdcovom rytme (antiarytmika ako st chinidin, hydrochinidin, dizopyramid,
sotalol, dofetilid, ibutilid a amiodarén), lieky proti depresii (tricyklické antidepresiva ako st
amitriptylin a imipramin), lieky na lie¢bu psychickych ochoreni (antipsychotika) a lieky na
lie¢bu bakterialnych infekcii (,,makrolidové* antibiotika ako su erytromycin, azitromycin
a klaritromycin).

. Probenecid — pouziva sa na lieCbu dny a cimetidin — pouZziva sa na liecbu vredov a pri paleni
zahy. Je potrebna opatrnost’ pri pouzivani niektorého z tychto liekov s Levofloxacinom Kabi.
Ak mate problémy s oblickami, lekar vam moze predpisat’ niz§iu davku.

Testy na pritomnost’ opiatov v moci

U T'udi, ktori pouzivaju Levofloxacin Kabi mézu byt vysledky testov na pritomnost’ opiatov (silné
lieky proti bolesti) v moci falo$ne pozitivne. Ak vam lekar chce vysetrit moc¢, povedzte mu, Ze sa
liecite Levofloxacinom Kabi.

Testy na tuberkul6zu
Tento lick mo6ze sposobit’ falosne negativne vysledky niektorych laboratornych testov na zist'ovanie
baktérie sposobujicej tuberkulozu.

Tehotenstvo a dojcenie

Nepouzivajte tento liek:

. ak ste tehotna, mozete otehotniet’ alebo si myslite, Ze ste tehotna;
o ak dojcite alebo planujete dojcit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po pouziti tohto lieku sa u vas m6zu vyskytnat’ vedlajSie G¢inky vratane pocitu zavratu, ospalosti,
tocenia hlavy (vertigo) alebo zmeny videnia. Niektoré z tychto vedl'ajsich ti¢inkov mézu sposobit’, ze
nebudete schopny sa sustredit’ a rychlo reagovat’. Ak sa to stane, neSoférujte ani nevykonavajte ziadnu
pracu, ktora si vyZaduje zvySent pozornost’.

Levofloxacin Kabi obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 177 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v 50 ml. To sa rovna 8,85 %
odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Levofloxacin Kabi

Ako sa Levofloxacin Kabi podava

o Levofloxacin Kabi je liek ur¢eny na pouzivanie v nemocniciach.

o Poda vam ho lekar alebo zdravotna sestra formou infuzie. Infuziu vam podaji do jednej zo zil
a bude trvat’ urcity Cas (vola sa to vnutrozilova infazia).

o Pri podavani 250 mg Levofloxacinu Kabi ma infuzia trvat’ 30 minut alebo viac.

o Pri podavani 500 mg Levofloxacinu Kabi ma infuzia trvat’ 60 minut alebo viac.

o Vas srdcovy rytmus a krvny tlak sa musia dokladne sledovat'’. Je to preto, lebo neobvykly

srdcovy rytmus a prechodné znizenie krvného tlaku si mozné vedlajsie ucinky, ktoré sa
pozorovali pocas infuzie podobnych antibiotik. Ak vam pocas podavania infuzie viditeI'ne
poklesne krvny tlak, infizia sa musi ihned’ zastavit'.
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Korl’ko Levofloxacinu Kabi sa podava
Ak si nie ste isty, preco vam budu podavat’ Levofloxacin Kabi alebo mate aktiikol'vek otdzku o tom,
kol’ko Levofloxacinu Kabi vam podaju, opytajte sa svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

o O tom, kol’ko Levofloxacinu Kabi vam podaj, rozhodne lekar.
o Davka bude zavisiet' od druhu infekcie a od toho, ktora ¢ast’ vasho tela je postihnuta infekciou.
o Dlzka liecby bude zavisiet’ od zavaznosti infekcie.

Dospeli a starSie osoby

o Zapal plac: 500 mg jedenkrat alebo dvakrat za deii.

o Infekcia mocovych ciest vratane obli¢iek alebo mocového mechura: 500 mg jedenkrat za den.
o Infekcia prostaty: 500 mg jedenkrat za den.

o Infekcia koze a podkozného tkaniva vratane svalstva: 500 mg jedenkrat alebo dvakrat za den.

Dospeli a starSie osoby s problémami s oblickami
Lekér vdam moze v pripade potreby podat’ niz§iu davku.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nesmie poddvat’ detom ani dospievajucim.

Chraiite si pokozku pred slneénym Ziarenim

Pocas pouzivania tohto lieku a este 2 dni po tom, ako ho prestanete pouzivat’, sa nevystavujte
priamemu slne¢nému svetlu. Je to preto, Ze mate pokozku citlivejsiu na slnko a moze sa spalit’,
sCervenat alebo sa mézu vytvorit’ zavazné pluzgiere v pripade, Ze sa nebudete riadit’ nasledujiucimi
upozorneniami:

o Uistite sa, ze pouzivate krém na opal'ovanie s vysokym ochrannym faktorom.
o Vzdy majte na hlave Satku alebo klobtk a noste taky odev, aby ste mali zakryté ramena aj nohy.
o Vyhybajte sa navstevam solarii.

Ak vam podaju viac Levofloxacinu Kabi, ako maju

Nie je pravdepodobné, ze vam lekar alebo zdravotna sestra poda prili$ vela lieku. Lekar a zdravotna
sestra budu sledovat’ ako lie¢ba postupuje a kontrolovat’ liek, ktory vam podavaji. Ak si nie ste isty,
pre¢o vam davku podavaju, spytajte sa na to.

Podanie prilis velkej davky Levofloxacinu Kabi méze spdsobit’ vyskyt nasledujiacich ucinkov:
zachvaty kr€ov, pocit zméitenosti, zavraty, slabsie vedomie, tras a problémy so srdcom sposobujice
nepravidelny tlkot srdca a napinanie na vracanie (nauzea).

Ak sa vynecha davka Levofloxacinu Kabi

Vas lekar a zdravotna sestra presne vedia, kedy vam maju podat’ tento liek. Je nepravdepodobné, ze
nedostanete liek vtedy, ked’ to mate predpisané. Ale ak si myslite, Ze davka bola vynechana, povedzte
to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak ukoncdite liecbu Levofloxacinom Kabi

Vas lekar alebo zdravotna sestra bude pokracovat’ v podavani Levofloxacinu Kabi aj vtedy, ak sa uz
budete citit’ lepSie. Ak by sa prestal podavat’ prili§ skoro, moze sa vam zhorsit’ stav alebo sa baktérie
stant voci lieku odolnymi. Po niekol’kych dioch liecby infiznym roztokom moéze vas lekar rozhodnut’
o prechode na tabletovil formu tohto lieku do ukoncenia celého lie¢ebného cyklu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara,
zdravotnej sestry alebo lekarnika.
4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Obvykle su tieto u€inky mierne alebo stredne zdvazné a Casto ustiipia po kratkom Case.
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Ukoncite lie¢bu Levofloxacinom Kabi a okamZite povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak
spozorujete tieto vedlajsie ucinky:

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0s6b)
o Mate alergicku reakciu. K prejavom patri: vyrazka, problémy s prehitanim alebo dychanim,
opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka.

Ukoncite liecbu Levofloxacinom Kabi a okamzite povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak
spozorujete ktorykol’vek z nasledujucich zavaznych vedPajSich u¢inkov — je moZné, Ze budete
potrebovat’ okamZiti liecbu:

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)

o Vodnata hnacka, ktora moze obsahovat’ krv a mozne byt spojend s kf¢mi v bruchu a vysokou
teplotou. Mézu to byt’ prejavy zavaznych problémov s ¢revami.

o Bolest’ a zapal §liach alebo vdzov, ¢o moze viest’ k pretrhnutiu. NajcastejSie byva postihnuta

Achillova §l'acha.

Zachvaty (kfce).

Videnie alebo pocutie nieCoho, ¢o v skuto¢nosti nie je (halucinacie, paranoja).

Depresia a dusevné problémy, pocit nepokoja (vzrusenie), nezvycajné sny alebo no¢né mory.

Zavazné poruchy mentalnych schopnosti vedice k zmitenému mysleniu a znizenému vnimaniu

okolia (delirium).

o Rozsiahla vyrazka, vysoka teplota, zvySené hladiny peCenovych enzymov, abnormality krvi
(eozinofilia), zvacsené lymfatické uzliny a postihnutie d’alSich telesnych organov (liekova
reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi, ktora je tiez znama ako DRESS alebo syndrom
liekovej precitlivenosti). Pozri tiez Cast’ 2.

o Syndrom spojeny s poruchou vylucovania vody a s nizkymi hladinami sodika (SIADH).

o Znizenie hladiny cukru v krvi (hypoglykémia) alebo znizenie hladiny cukru v krvi veduce ku
strate vedomia (hypoglykemicka kéma). Toto je dolezité pre I'udi s cukrovkou.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)
o Palenie, mravcenie, bolest’ alebo znecitlivenie. M6Zu to byt prejavy niecoho, ¢o sa nazyva
neuropatia.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

o Zavazné kozné vyrazky vratane Stevensovho-Johnsonovho syndréomu a toxickej epidermalnej
nekrolyzy. Mdzu sa prejavit’ ako Cervenkasté terCovité Skvrny alebo okrahle flaky casto
s pl'uzgierom uprostred, ktoré¢ sa objavia na trupe, ako olupovanie koze, vredy v ustach, v hrdle,
v nose, na pohlavnych organoch a v o¢iach. M6ze im predchadzat’ hortcka a priznaky podobné
chripke. Pozri tiez Cast’ 2.

o Strata chuti do jedla, zozltnutie pokozky a o¢i, tmavy mo¢, svrbenie alebo bol'avé brucho. Mézu
to byt’ prejavy problémov s peceiiou, ktoré moézu zahinat’ smrtel'né zlyhanie pecene.

o Zmeny v usudku a mysleni (psychotické reakcie) s rizikom samovrazednych myslienok alebo
¢inov.

o Pocit na vracanie, celkovy pocit choroby, neprijemné pocity alebo bolest’ v oblasti zaludka

alebo vracanie. M0Ze ist’ o prejavy zapalu pankreasu (akttna pankreatitida). Pozri ¢ast’ 2.

Ak sa vam zhorsi zrak, alebo ak mate pocas liecby Levofloxacinom Kabi akékol'vek iné poruchy
zraku, okamzite sa porad’te s oénym lekarom.

Pouzivanie antibiotik obsahujucich fluérchinolon/chinolén sa spéjalo, v niektorych pripadoch bez
ohl'adu na uz existujuce rizikové faktory, s vel'mi zriedkavymi pripadmi dlhotrvajicich (mesiace az
roky) alebo trvalych vedrajsich lieckovych reakcii ako st zépal §Pachy, natrhnutie §Fachy, bolest’ kibov,
bolest” koncatin, tazkosti s chddzou, nezvyc€ajné pocity ako mravcenie, tfpnutie, pocit Steklenia, pocit
palenia, necitlivost’ alebo bolest’ (neuropatia), depresia, inava, poruchy spanku, porucha pamiti,
rovnako ako aj porucha sluchu, zraku, chuti a ¢uchu.

6



Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2024/01109-Z1A

U pacientov, ktorym boli podavané fluérchinolony boli hlasené pripady rozsirenia a oslabenia steny
aorty alebo natrhnutia steny aorty (aneuryzma a disekcia), ktoré mozu viest’ k prasknutiu steny aorty
a mozu byt smrtel'né, a pripady nedomykavosti srdcovych chlopni. Pozri tiez Cast’ 2.

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa niektory z nasledujucich vedlajSich u¢inkov stava zdvaznym
alebo trva dlhSie ako niekol’ko dni:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

o Problémy so spankom.

o Bolest hlavy, pocit zavratu.

. Napinanie na vracanie, vracanie a hnacka.

o Zvysena hladina niektorych peceniovych enzymov v krvi.
. Reakcie v mieste podania infuzie.

[ ]

Zapal zily.

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb)

o Zmeny mnozstva inych baktérii alebo hub, infekcia kvasinkou Candida, ktord méze vyzadovat
liecbu.

o Zmeny v pocte bielych krviniek zistené vo vysledkoch niektorych krvnych testov (leukopénia,
eozinofilia).

o Pocit stresu (izkost), pocit zméatenosti, nervozita, ospalost, chvenie, pocit to¢enia sa (vertigo).

o Stazené dychanie (dyspnoe).

o Zmeny vnimania chute, strata chuti do jedla, zalidocna nevol'nost’ alebo traviace t'azkosti
(dyspepsia), bolest’ v oblasti brucha, pocit plynatosti (naduvanie) alebo zapcha.

o Svrbenie a kozna vyrazka, silné svrbenie alebo Zihlavka (urtikaria), prili§ silné potenie
(hyperhidroza).

o Bolest kibov alebo svalov.

o Nezvycajné vysledky krvnych testov kvoli problémom s pecetiou (zvyseny bilirubin) alebo
s oblickami (zvySeny kreatinin).

o Celkova slabost’.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)

o Lahko vznikajiuce modriny a krvacanie kvoéli znizenému poctu krvnych dosticiek

(trombocytopénia).

Nizky pocet bielych krviniek (neutropénia).

Prehnane velka odpoved’ imunitného systému (precitlivenost’).

Znizenie hladiny cukru v krvi (hypoglykémia). Toto je dolezité pre I'udi s cukrovkou.

Pocit trpnutia v rukach a nohach (parestézia).

Problém so sluchom (tinitus) alebo so zrakom (rozmazané videnie).

Nezvycajne rychly tlkot srdca (tachykardia) alebo nizky krvny tlak (hypotenzia).

Svalova slabost’. Toto je dolezité u I'udi s myasténiou gravis (zriedkavé ochorenie nervového

systému).

o Zmeny vo funkcii obli¢iek a prilezitostné zlyhavanie obli¢iek, ktoré moze byt sposobené
alergickou reakciou obli¢iek nazyvanou intersticialna nefritida.

o Horucka.

o Ostro ohranicené erytematozne (zacervenané) Skvrny s pluzgiermi alebo bez nich, ktoré sa
objavia v priebehu niekol’kych hodin po podani levofloxacinu a po zahojeni zanechavaja
pozapalovi zvySkova nadmernu pigmentaciu (tmavé Skvrny na kozi); pri naslednom podani
levofloxacinu sa obvykle opakuju na tom istom mieste koze alebo sliznice.

. Porucha pamiti.
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Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych adajov)

o ZniZenie poctu cervenych krviniek (anémia): mdze to spdsobit’ bledost’ pokozky alebo jej zltu
farbu kvoli poskodeniu ¢ervenych krviniek; zniZenie poctu v§etkych druhov krviniek
(pancytopénia).

o Horucka, bolest’ hrdla a celkovy pocit choroby, ktory neprechddza. Méze to byt kvoli znizeniu
poctu bielych krviniek (agranulocytédza).

o Zastavenie krvného obehu (stav podobny Soku pri zdvaznej alergickej reakcii nazyvanej

anafylaxia).

Zvysenie hladiny cukru v krvi (hyperglykémia). Toto je dolezité pre I'udi s cukrovkou.

Zmeny vo vnimani vone, strata cuchu alebo chute (parosmia, anosmia, ageuzia).

Problémy s pohybom a chddzou (dyskinézia, extrapyramidalne poruchy).

Prechodna strata vedomia alebo pad (synkopa).

Prechodna strata zraku.

Porucha alebo strata sluchu.

Nezvyc€ajne rychly srdcovy rytmus, Zivot ohrozujuci nepravidelny srdcovy rytmus vratane

zastavenia srdca, zmena srdcového rytmu (nazyvana ,, predizenie QT intervalu®, viditené na

elektrokardiograme, EKG).

Tazkosti s dychanim alebo sipot (ki¢ svalstva priedusiek - bronchospazmus).

Alergicka reakcia plc.

Pankreatitida.

Zapal pecene (hepatitida).

Zvysena citlivost’ koze na slne¢né a ultrafialové Ziarenie (fotosenzitivita).

Zapal ciev rozvadzajucich krv v tele v désledku alergickej reakcie (vaskulitida).

Zapal tkaniva v Gstach (stomatitida).

Pretrhnutie svalu a poskodenie svalu (rabdomyolyza).

S&ervenanie kibu a opuch (artritida).

Bolest’ vratane bolesti chrbta, hrudnika a kongatin.

Zachvaty porfyrie u 'udi, ktori uz maju porfyriu (vel'mi zriedkavé metabolické ochorenie).

Pretrvavajuca bolest’ hlavy s rozmazanym videnim alebo bez neho (benigna intrakranialna

hypertenzia).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Levofloxacin Kabi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na fT'aSi/vaku po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Frase KabiPac:
Tento liek uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Vaky freeflex®:

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Pocas podéavania infuzie nie je potrebné chranit’ roztok pred svetlom.

8


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2024/01109-Z1A

Levofloxacin Kabi sa m6ze pouzit’ len ak je ¢iry, zelenkastozIty a bez viditeInych Castic. VSetok
nespotrebovany roztok zlikvidujte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Levofloxacin Kabi obsahuje

o Liecivo je levofloxacin.

o Jeden ml roztoku obsahuje 5 mg levofloxacinu.

o 50 ml infazneho roztoku obsahuje 250 mg levofloxacinu.

o 100 ml infizneho roztoku obsahuje 500 mg levofloxacinu.

o Dalsie zlozky st chlorid sodny, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova a voda na injekciu.

Ako vyzera Levofloxacin Kabi a obsah balenia

Levofloxacin Kabi sa dodava vo forme infuzneho roztoku (podava sa po kvapkach). Roztok je ¢iry

a zelenkastozIty.

Je dostupny v:

- 100 ml polyetylénovych ,,KabiPac* fTasiach naplnenych s 50 ml alebo 100 ml infizneho
roztoku (1, 10, 20 a 25 fl'asiek v baleni).

- 100 ml polyolefinovych , Freeflex* vakoch naplnenych s 50 ml alebo 100 ml infazneho roztoku
(10 a 20 vakov v baleni).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Fresenius Kabi s.r.o., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika
Vyrobcovia

Frase

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Wytwornia Ptynow Infuzyjnych
99-300 Kutno

Sienkiewicza 25

Pol’sko

a

Vaky freeflex®

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden

Norsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko Levofloxacin Kabi 5 mg/ml Infusionslésung

Belgicko Levofloxacine Fresenius Kabi 5mg/ml oplossing voor infusie
Bulharsko JleBodmokcara Kabu5S mg/ml undysnoHen pa3rsop
Cyprus Levofloxacin Kabi 5 mg/ml didhvpa yio éyyoon

Ceska republika Levofloxacin Kabi

Nemecko Levofloxacin Kabi 5 mg/ml Infusionslosung
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Grécko Levofloxacin Kabi 5 mg/ml didAvpa yio £yyoon

Finsko Levofloxacin Fresenius Kabi 5 mg/ml infuusioneste, liuos
Mad’arsko Levofloxacin Kabi 5 mg/ml oldatos infuzid

irsko Levofloxacin 5 mg/ml solution for infusion

Taliansko Levofloxacina Kabi

Luxembursko Levofloxacin Kabi 5 mg/ml Infusionslosung

Malta Levofloxacin 5 mg/ml solution for infusion

Holandsko Levofloxacine Fresenius Kabi 5mg/ml oplossing voor infusie
Pol’sko Levofloxacin Kabi

Portugalsko Levofloxacina Kabi

Rumunsko Levofloxacin Kabi 5 mg/ml solutie perfuzabila
Slovenska republika  Levofloxacin Kabi Smg/ml infazny roztok

Slovinsko Levofloksacin Kabi 5 mg/ml raztopina za infundiranje
Spanielsko Levofloxacino Kabi 5 mg/ml solucion para perfusion.

Spojené kralovstvo Levofloxacin 5 mg/ml solution for infusion

(Severné Irsko)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Sposob podévania

- Levofloxacin Kabi sa podava pomalou intravendznou infuziou.

- Pred pouzitim flasku/vak vizualne skontrolujte. Musi sa pouzit’ iba Ciry zelenkastozlty roztok
bez vidite'nych Castic.

Doba podavania infuzie

- Odporucana doba podéavania infiizie je minimalne 30 minuat pri 250 mg davke alebo 60 minut
pri 500 mg davke Levofloxacinu Kabi.

- Pocas podavania inflzie nie je potrebné chranit’ roztok pred svetlom.

- Je zname, ze infizie s ofloxacinom (latka pribuzna levofloxacinu), mézu vyvolat’ tachykardiu
(vel'mi rychly tlkot srdca) a znizenie krvného tlaku a v zriedkavych pripadoch méze dojst’ ku
kolapsu.

- Ak sa pocas podavania infuzie levofloxacinu spozoruje zrete'ny poklesu krvného tlaku,
podavanie infuzie sa musi ihned’ zastavit'.

Davkovanie u pacientov s normalnou funkciou obliciek (klirens kreatininu nad 50 ml/min)
Dévkovanie u pacientov s normalnou funkciou obli¢iek zavislé od indikacie je uvedené v Casti 3 ,,Ako
sa Levofloxacin Kabi podava®.

Dévkovanie u pacientov s poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu < 50 ml/min)

Davkovacia schéma

250 mg/24 hod 500 mg/24 hod 500 mg/12 hod

Klirens kreatininu prva davka: 250 mg prva davka: 500 mg prva davka: 500 mg

50 - 20 ml/min

potom: 125 mg/24 hod

potom: 250 mg/24 hod

potom: 250 mg/12 hod

19 - 10 ml/min

potom: 125 mg/48 hod

potom: 125 mg/24 hod

potom: 125 mg/12 hod

< 10 ml/min
(vratane hemodialyzy
a CAPD)'

potom: 125 mg/48 hod

potom: 125 mg/24 hod

potom: 125 mg/24 hod

'Po hemodialyze alebo kontinualnej ambulantnej peritonealnej dialyze (CAPD) nie st potrebné

dodato¢né davky.

Kompatibility

Miesanie s inymi infuznymi roztokmi:
Levofloxacin Kabi infizny roztok je kompatibilny s nasledujiucimi infaznymi roztokmi:
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- roztok glukézy 50 mg/ml (5 %),

- roztok glukézy v Ringerovom roztoku 25 mg/ml (2,5 %),

- roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %),

- kombinované roztoky na parenteralnu vyzivu (aminokyseliny, sacharidy, elektrolyty).

Inkompatibility

- Levofloxacin Kabi sa nesmie mieSat’ s heparinom ani so zasaditymi roztokmi (napr.
s hydrogenuhli¢itanom sodnym).

Uchovéavanie

Liek uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Levofloxacin Kabi sa mé pouzit’ ihned’ (do 3 hodin) po otvoreni na ochranu pred bakterialnou
kontaminaciou.



