Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Levofloxacin Kabi, 5 mg/mL, roztwér do infuzji
Levofloxacinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Levofloxacin Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levofloxacin Kabi
Jak stosowa¢ Levofloxacin Kabi

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Levofloxacin Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Coto jest Levofloxacin Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Nazwa tego leku to Levofloxacin Kabi. Levofloxacin Kabi zawiera jako substancje czynng
lewofloksacyne, ktora nalezy do grupy lekow nazywanych antybiotykami. Lewofloksacyna jest
antybiotykiem ,,chinolonowym”. Dziala bakteriobdjczo na bakterie wywolujace zakazenia

W organizmie.

Levofloxacin Kabi moze by¢ stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych:

- ptuc, u pacjentéw z zapaleniem ptuc;

- uktadu moczowego, w tym nerek lub pecherza;

- gruczotu krokowego, w przypadku dlugotrwatego zakazenia;

- skory i tkanki podskornej, w tym migéni. Czasami nazywa si¢ to ,,tkankami migkkimi”.

W niektérych sytuacjach, Levofloxacin Kabi moze by¢ stosowany w zapobieganiu chorobie ptuc
zwanej waglikiem, ktora moze wystapic¢ po kontakcie z bakteriami wywolujacymi waglik
lub w leczeniu tej choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levofloxacin Kabi

Kiedy nie stosowac leku Levofloxacin Kabi i skontaktowa¢ sie z lekarzem

- Jesli pacjent ma uczulenie na lewofloksacyne, jakikolwiek inny antybiotyk chinolonowy, np.
moksyfloksacyne, cyprofloksacyne lub ofloksacyne, Iub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Objawy reakcji alergicznej obejmuja: wysypke, trudnosci w potykaniu lub oddychaniu, obrzek
warg, twarzy, gardta lub jezyka.

- Jesli pacjent mial kiedykolwiek w przesztosci padaczke.

- Jesli u pacjenta wystgpily kiedykolwiek problemy ze $ciggnami, np. zapalenie $ciggien,
zwigzane 7 leczeniem antybiotykami z grupy chinolondw. Sciegno taczy migsnie z ko$émi.

- Jesli lek zostat przepisany dziecku lub nastolatkowi w okresie wzrostu.

- Jesli pacjentka jest w cigzy, moze zaj$¢ w ciaze lub podejrzewa, ze jest w ciazy.

- Jesli pacjentka karmi piersia.



Nie nalezy stosowac tego leku, jezeli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen dotyczy pacjenta.
W przypadku watpliwosci, przed rozpoczeciem stosowania leku Levofloxacin Kabi nalezy
porozmawiac z lekarzem, pielggniarka lub farmaceuts.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, pielegniarka lub
farmaceuta, jesli pacjent:

ma 60 lat lub wiecej;

stosuje glikokortykosteroidy, nazywane czasami sterydami (patrz punkt ,,Levofloxacin Kabi
ainne leki”);

miat kiedykolwiek w przesztosci drgawki (napad drgawkowy);

miat w przesztosci uszkodzenie mézgu spowodowane udarem mézgu lub innym urazem mozgu;
ma problemy z nerkami;

ma zaburzenie nazywane ,,niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej”; pacjent moze
by¢ wtedy bardziej podatny na wystgpienie powaznych zaburzen krwi podczas stosowania tego
leku;

mial kiedykolwiek w przesztosci problemy ze zdrowiem psychicznym,;

mial kiedykolwiek w przesztosci problemy z sercem: nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
stosowania tego leku, jesli u pacjenta od urodzenia wystepuje lub w jego rodzinie stwierdzono
wydhluzenie odstepu QT (widoczne w badaniu EKG, tj. badaniu aktywnosci elektrycznej serca),
U pacjenta wystepuja zaburzenia elektrolitow we krwi (zwlaszcza mate stgzenie potasu lub
magnezu we Krwi), pacjent ma spowolniony rytm serca (nazywany ,,bradykardia”), praca serca
pacjenta jest ostabiona (niewydolno$¢ serca), u pacjenta wystapit w przesztosci zawat serca
(zawal migénia sercowego), pacjent jest kobieta lub osoba w podesztym wieku lub przyjmuje
inne leki, ktore powodujg nietypowe zmiany w zapisie EKG (patrz punkt ,,Levofloxacin Kabi
ainne leki”);

ma stwierdzone poszerzenie duzego naczynia krwionos$nego (tetniak aorty lub duzej tetnicy
obwodowej);

W przesztosci doswiadczyt rozwarstwienia aorty (rozdarcia $ciany aorty);

ma stwierdzong niedomykalno$¢ zastawek serca,

miat w rodzinie przypadki tgtniaka aorty lub rozwarstwienia aorty, albo wrodzonej choroby
zastawki serca, czy tez inne czynniki ryzyka lub stany predysponujace (np. choroby tkanki
tacznej, takie jak zespot Marfana lub zespot Ehlersa-Danlosa, zesp6t Turnera, zespot Sjogrena
[choroba zapalna o podtozu autoimmunologicznym] lub choroby naczyn krwionosnych, takie
jak zapalenie tetnic Takayasu, olbrzymiokomoérkowe zapalenie tetnic, choroba Behceta,
nadci$nienie tetnicze lub potwierdzona miazdzyca tetnic, reumatoidalne zapalenie stawow
[choroba stawow] lub zapalenie wsierdzia [zakazenie serca]);

choruje na cukrzyce;

miat kiedykolwiek w przesztosci problemy z watroba;

choruje na miastenicg;

ma uszkodzenia nerwow (neuropatia obwodowa);

kiedykolwiek miat cigzkg wysypke skorng lub ztuszczanie skory, powstawanie pecherzy i (lub)
owrzodzenia jamy ustnej po zastosowaniu lewofloksacyny.

Ciezkie reakcje skorne

Podczas stosowania lewofloksacyny notowano ciezkie reakcje skorne, w tym zespdt Stevensa-
Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN) oraz polekowa reakcje
Z eozynofilig i objawami ogdlnymi (DRESS).

SJS Iub TEN moga poczatkowo pojawiac si¢ na tutowiu jako czerwonawe, podobne do tarczy
lub okragte plamy, czesto z pecherzami po srodku. Moga rowniez wystapi¢ owrzodzenia jamy
ustnej, gardta, nosa, narzagdow piciowych oraz oczu (czerwone i obrzeknigte oczy). Te cigzkie
wysypki skorne sa czesto poprzedzone goraczka i (lub) objawami grypopodobnymi. Wysypki te
mogg prowadzi¢ do rozlegtego tuszczenia si¢ skory, moga stanowi¢ zagrozenie dla zycia lub
powodowaé zgon.
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- W zespole DRESS poczatkowo wystepuja objawy grypopodobne i wysypka na twarzy,
a nastepnie rozlegta wysypka z wysoka temperaturg ciata, w badaniach krwi widoczna jest
zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych i zwigkszona liczba biatych krwinek
(eozynofilia) oraz powickszone wezty chionne.

Jesli wystapi cigzka wysypka lub inny z tych objawow skornych, nalezy przerwaé przyjmowanie

lewofloksacyny i zgtosi¢ si¢ do lekarza lub niezwlocznie zasiggna¢ pomocy medyczne;j.

Nie nalezy stosowac¢ lekow przeciwbakteryjnych zawierajacych fluorochinolony lub chinolony, w tym
leku Levofloxacin Kabi, jesli u pacjenta wystapito w przesztosci jakiekolwiek ciezkie dziatanie
niepozadane podczas przyjmowania chinolonu lub fluorochinolonu. W takiej sytuacji nalezy jak
najszybciej poinformowac lekarza.

Nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta, jesli pacjent przyjmuje
fluorochinolony:

e W przypadku wystapienia naglego silnego bolu brzucha, plecow lub w klatce piersiowe;,
ktéry moze by¢ objawem tetniaka i rozwarstwienia aorty, nalezy natychmiast zglosic si¢ do
oddziatu ratunkowego. Ryzyko wystapienia tych zmian moze by¢ wyzsze w przypadku
leczenia uktadowymi kortykosteroidami.

e W przypadku wystapienia naglych dusznos$ci, zwlaszcza po potozeniu sie do t6zka, lub
zaobserwowania obrzeku kostek, stop lub brzucha albo pojawienia si¢ kotatania serca (uczucia
przyspieszonego lub nieregularnego bicia serca), nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza.

e W przypadku wystapienia nudnosci, ogdlnego ztego samopoczucia, odczucia silnego
dyskomfortu lub silnego i utrzymujacego si¢ bolu lub nasilajgcego si¢ bolu w okolicy brzucha
lub wymiotow — nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz moga to by¢ objawy
zapalenia trzustki (ostrego zapalenia trzustki).

e Rzadko moze wystapi¢ bol i obrzek stawow oraz stan zapalny lub zerwanie $ciggien. Ryzyko
jest zwigkszone u pacjentéw w podesztym wicku (powyzej 60 lat), po przeszczepieniu
narzadu, w przypadku wystgpowania probleméw z nerkami lub leczenia kortykosteroidami.
Stan zapalny i zerwania $ciggien moga wystapi¢ w ciggu pierwszych 48 godzin leczenia
i nawet do kilku miesiecy po przerwaniu leczenia lekiem Levofloxacin Kabi. Po wystapieniu
pierwszych objawow bolu lub stanu zapalnego Sciggna (na przyktad w stawie skokowym,
nadgarstku, tokciu, barku lub kolanie), nalezy przerwaé przyjmowanie leku Levofloxacin
Kabi, skontaktowac si¢ z lekarzem i odcigzy¢ bolacy obszar. Nalezy unika¢ nadmiernego
wysitku, poniewaz moze to zwiekszy¢ ryzyko zerwania $ciggna.

e U pacjenta mogg rzadko wystapi¢ objawy uszkodzenia nerwow (neuropatii), takie jak bol,
pieczenie, mrowienie, drgtwienie i (lub) ostabienie, zwlaszcza stop i ndg oraz dtoni i rak.

W takim przypadku nalezy przerwac przyjmowanie leku Levofloxacin Kabi i natychmiast
poinformowac lekarza, aby zapobiec rozwojowi potencjalnie nieodwracalnej choroby.

Dlugotrwale, zaburzajace sprawnos$¢ i potencjalnie nieodwracalne ciezkie dzialania niepozadane
Leki przeciwbakteryjne zawierajace fluorochinolony/chinolony, w tym Levofloxacin Kabi, byty
zwigzane z bardzo rzadkimi, ale cigzkimi dziataniami niepozadanymi. Niektore z nich byty
dlugotrwate (utrzymujace si¢ przez miesiace lub lata), uposledzajace lub potencjalnie nieodwracalne.
Naleza do nich: bole $ciggien, miesni 1 stawow konczyn gornych i dolnych, trudnosci w chodzeniu,
nieprawidlowe odczucia, takie jak ktucie, mrowienie, faskotanie, dretwienie lub pieczenie (parestezje),
zaburzenia zmystow, w tym zaburzenia wzroku, smaku i wechu oraz stuchu, depresja, zaburzenia
pamigci, silne zmeczenie i ciezkie zaburzenia snu.

Jesli po przyjeciu leku Levofloxacin Kabi wystapi ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem przed kontynuacja leczenia. Pacjent i lekarz zdecyduja, czy
kontynuowac leczenie, biorgc rowniez pod uwage antybiotyki z innej grupy.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy dotyczy go ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen, przed

rozpoczeciem stosowania leku Levofloxacin Kabi nalezy zwrécic¢ sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.
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Levofloxacin Kabi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Wynika to stad, ze
Levofloxacin Kabi moze wplywaé na dziatanie innych lekow. Takze inne leki mogg wptywac na
dziatanie leku Levofloxacin Kabi.

W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek

z nastepujacych lekow. Wynika to stad, ze ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych u pacjenta

moze si¢ zwiekszy¢ podczas stosowania z lekiem Levofloxacin Kabi lekéw wymienionych

ponizej.

- Glikokortykosteroidy, nazywane czasami sterydami — stosowane w stanach zapalnych. Pacjent
moze by¢ bardziej podatny na wystapienie zapalenia i (lub) uszkodzenia $ciggien.

- Warfaryna — stosowana w celu rozrzedzenia krwi. Pacjent moze by¢ bardziej podatny na
wystapienie krwawienia. Lekarz moze zleci¢ wykonywanie regularnych badan krwi w celu
sprawdzenia krzepliwosci krwi.

- Teofilina — stosowana w problemach z oddychaniem. Pacjent moze by¢ bardziej podatny na
wystgpienie drgawek (napadu drgawkowego), jesli przyjmuje Levofloxacin Kabi.

- Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) — stosowane w bolach i stanach zapalnych, np.
kwas acetylosalicylowy, ibuprofen, fenbufen, ketoprofen, indometacyna. Pacjent moze by¢
bardziej podatny na wystgpienie drgawek (napadu drgawkowego), jesli przyjmuje Levofloxacin
Kabi.

- Cyklosporyna — stosowana po przeszczepieniu narzadu. Pacjent moze by¢ bardziej podatny na
wystapienie dziatan niepozadanych cyklosporyny.

- Leki wplywajace na rytm serca. Dotyczy to lekow stosowanych w nieprawidlowym rytmie
serca (leki antyarytmiczne, np. chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid, sotalol, dofetylid,
ibutylid i amiodaron), w depresji (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, np. amitryptylina
I imipramina), zaburzeniach psychicznych (leki przeciwpsychotyczne) i w zakazeniach
bakteryjnych (antybiotyki ,,makrolidowe”, np. erytromycyna, azytromycyna i klarytromycyna).

- Probenecyd — stosowany w dnie moczanowej i cymetydyna — stosowana w leczeniu choroby
wrzodowej i zgagi. Nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac ktorykolwiek z tych lekow
z lekiem Levofloxacin Kabi. Jesli pacjent ma problemy z nerkami, lekarz moze zaleci¢
przyjmowanie mniejszej dawki.

Testy wykrywajace opioidy w moczu

Wyniki testow wykrywajacych w moczu silne leki przeciwbolowe, zwane opioidami, moga by¢
falszywie dodatnie u pacjentow przyjmujacych Levofloxacin Kabi. Jezeli lekarz zalecit wykonanie
badania moczu, pacjent powinien poinformowac¢ lekarza, ze przyjmuje Levofloxacin Kabi.

Testy na gruzlice
Ten lek moze dawac fatszywie ujemne wyniki niektorych testow wykorzystywanych przez laboratoria
do wykrywania bakterii wywotujacych gruzlice.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli pacjentka:

- jest w cigzy, moze zaj$¢ w ciaze lub przypuszcza ze moze by¢ w cigzy;
- karmi piersig lub planuje karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po zastosowaniu tego leku u pacjenta moga wystapi¢ dziatania niepozadane, w tym zawroty gtowy,
sennosc¢, uczucie wirowania (zawroty glowy) lub zaburzenia widzenia. Niektore z tych dziatan
niepozadanych mogg ostabia¢ zdolnos¢ koncentracji i szybkosc¢ reakcji. W takim przypadku pacjent
nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani wykonywac zadnej pracy, ktéora wymaga koncentracji uwagi.

Levofloxacin Kabi zawiera sod

Ten lek zawiera 177 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w 50 mL. Odpowiada to 8,85%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych.
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3. Jak stosowa¢ Levofloxacin Kabi

Jak podaje si¢ Levofloxacin Kabi
Levofloxacin Kabi jest stosowany w szpitalach.

- Lek zostanie podany pacjentowi przez lekarza lub pielggniarke w postaci wstrzyknigcia.
Wstrzykniecie wykonuje si¢ do jednej z zyt pacjenta i bedzie trwato pewien czas (nazywane jest
to infuzjg dozylna).

- Levofloxacin Kabi w dawce 250 mg podaje si¢ przez 30 minut lub dtuze;j.

- Levofloxacin Kabi w dawce 500 mg podaje si¢ przez 60 minut lub dtuze;.

- Lekarz bedzie uwaznie monitorowat tetno i cisnienie krwi pacjenta. Wynika to stad, ze bardzo
szybkie bicie serca i chwilowe obnizenia cisnienia t¢tniczego krwi sg mozliwymi dziataniami
niepozadanymi, ktére obserwowano w trakcie infuzji podobnych antybiotykoéw. Jesli podczas
infuzji ci$nienie tetnicze krwi pacjenta zauwazalnie zmniejsza si¢, nalezy natychmiast przerwac
infuzje.

Jaka podaje si¢ dawke leku Levofloxacin Kabi

Jesli pacjent nie jest pewien, dlaczego otrzymuje Levofloxacin Kabi lub ma jakiekolwiek pytania
odnosnie stosowanej dawki leku Levofloxacin Kabi, powinien porozmawia¢ z lekarzem, pielegniarka
lub farmaceuts.

- Lekarz zdecyduje, jaka dawke leku Levofloxacin Kabi otrzyma pacjent.

- Dawka zalezy od rodzaju i miejsca zakazenia.

- Czas trwania leczenia zalezy od cigzkosci zakazenia.

Pacjenci dorosli i pacjenci w podeszlym wieku

- Zapalenie ptuc: 500 mg raz lub dwa razy na dobe.

- Zakazenia uktadu moczowego, w tym zakazenia nerek lub pecherza moczowego: 500 mg raz
na dobe.

- Zakazenia gruczotu krokowego: 500 mg raz na dobg.

- Zakazenia skory i tkanki podskoérnej, w tym migsni: 500 mg raz lub dwa razy na dobg.

Pacjenci dorosli i pacjenci w podeszlym wieku z zaburzeniami czynnosci nerek
Lekarz moze zaleci¢ stosowanie mniejszej dawki.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie wolno stosowac¢ u dzieci i mtodziezy.

Ochrona skéry przed promieniowaniem stonecznym

Podczas stosowania tego leku i przez 2 dni po zakonczeniu jego stosowania nalezy unikac
bezposredniego promieniowania stonecznego. Wynika to stad, ze skora pacjenta stanie si¢ bardziej
wrazliwa na stonce, co moze doprowadzi¢ do oparzenia, uczucia mrowienia i pojawienia si¢ duzych
pecherzy na skorze, jesli pacjent nie zachowa nastepujacych srodkdéw ostroznosci:

- stosowac kremy z filtrem UV o wysokim wskazniku ochrony przeciwstoneczne;j;

- zawsze nosi¢ nakrycie glowy i ubranie zakrywajace rece i nogi;

- unika¢ kapieli stonecznych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Levofloxacin Kabi

Jest mato prawdopodobne, aby lekarz lub pielegniarka podali za duzg dawke leku. Lekarz Iub
pielegniarka beda kontrolowac postepy leczenia i sprawdzac, jaki lek pacjent otrzymuje. Jesli pacjent
nie jest pewien, dlaczego otrzymuje dawke leku, zawsze powinien zapytac.

Jesli pacjent otrzyma zbyt duza dawkq leku Levofloxacin Kabi, moga wystapi¢ nastgpujace objawy:
drgawki (napad drgawkowy), uczucie splatania, zawroty glowy, zaburzenia $wiadomosci, drzenia
migsniowe i zaburzenia serca prowadzace do nierdwnej pracy serca, a takze nudnosci.
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Pominiecie zastosowania leku Levofloxacin Kabi

Lekarz lub pielggniarka beda znali zalecenia dotyczace czasu i sposobu podawania leku pacjentowi.
Jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat lek inaczej niz zostato to przepisane. Jesli pacjent
uwaza, ze pomini¢to dawke leku, powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce.

Przerwanie stosowania leku Levofloxacin Kabi

Lekarz lub pielggniarka beda kontynuowac podawanie leku Levofloxacin Kabi, nawet jesli pacjent
poczuje si¢ lepiej. Jesli leczenie zostanie przerwane zbyt wczesnie, stan pacjenta moze ulec
pogorszeniu lub bakterie moga sta¢ si¢ oporne na lek. Po kilku dniach leczenia roztworem

do podawania dozylnego lekarz moze zdecydowac o zmianie postaci leku na tabletki, w celu
zakonczenia zaleconego cyklu leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zwykle sa one tagodne lub umiarkowanie nasilone i czgsto ustepuja po krotkim czasie.

Jesli u pacjenta wystapia opisane ponizej dzialania niepozadane, nalezy przerwa¢é stosowanie
leku Levofloxacin Kabi i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Bardzo rzadko (wyst¢pujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
- Reakcja alergiczna. Objawy moga obejmowac: wysypke, trudnosci w potykaniu lub
oddychaniu, obrzek warg, twarzy, gardta lub jezyka.

Jesli u pacjenta wystapia opisane ponizej ciezkie dzialania niepozadane, nalezy przerwaé
stosowanie leku Levofloxacin Kabi i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub pielegniarka,
gdyz moze by¢ konieczne podjecie natychmiastowego leczenia.

Rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow)

- Wodnista biegunka, ktoéra moze zawiera¢ krew, niekiedy ze skurczami zotadka i wysoka
temperatura. Moga to by¢ objawy powaznych problemow z jelitami.

- Bol i zapalenie Sciggien lub wiezadet, mogace prowadzi¢ do zerwania. Najczesciej dotyczy
to Sciggna Achillesa.

- Drgawki (napady drgawkowe).

- Widzenie lub styszenie rzeczy, ktore nie istniejg (omamy, paranoja).

- Uczucie depresji, zaburzenia psychiczne, niepokoj (pobudzenie), niezwykte sny lub koszmary.

- Powazne zaburzenia zdolnosci umystowych powodujace chaotyczne myslenie i zmniejszong
swiadomos$¢ otoczenia (majaczenie).

- Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata, zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych,
zaburzenia krwi (eozynofilia), powiekszone wezly chtonne i inne narzady ciata (polekowa
reakcja z eozynofiliag i objawami ogdlnymi, znana roéwniez jako DRESS Iub zespot
nadwrazliwos$ci na leki). Patrz rowniez punkt 2.

- Zespot zwigzany z nieprawidtowym wydalaniem wody i niskim st¢zeniem sodu (SIADH).

- Spadek poziomu cukru we krwi (hipoglikemia) lub spadek poziomu cukru we krwi prowadzacy
do $piaczki (Spigczka hipoglikemiczna). Jest to istotne w przypadku pacjentow, ktorzy chorujg
na cukrzyce.

Bardzo rzadko (wystgpujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
- Pieczenie, mrowienie, bol lub dretwienie. Moga to by¢ objawy neuropatii.
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Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Cigzkie wysypki skorne, w tym zesp6t Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka. Mogg one wystepowac jako czerwonawe plamki przypominajgce tarcze lub
okragte plamy, czgsto z centralnymi pecherzami na tulowiu, ztuszczanie skory, wrzody jamy
ustnej, gardta, nosa, narzadow ptciowych i oczu i mogg by¢ poprzedzone goraczka i objawami
grypopodobnymi. Patrz rdwniez punkt 2.

- Utrata apetytu, zazotcenie skory i biatek oczu, ciemne zabarwienie moczu, §wiad, tkliwos¢
zotadka (brzucha). Mogga to by¢ objawy zaburzenia czynno$ci watroby, ktore moga obejmowac
$miertelne uszkodzenie watroby.

- Zmiany opinii 1 mysli (reakcje psychotyczne) z ryzykiem wystgpienia mysli lub prob
samobdjczych.

- Nudnosci, ogolne zte samopoczucie, dyskomfort lub bol w okolicy brzucha lub wymioty. Moga
to by¢ objawy zapalenia trzustki (ostrego zapalenia trzustki). Patrz punkt 2.

Jesli u pacjenta wystapia zaburzenia widzenia lub jakiekolwiek zmiany dotyczace oczu podczas
stosowania leku Levofloxacin Kabi, nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z okulista.

Podawanie antybiotykow chinolonowych i fluorochinolonowych, w niektorych przypadkach
niezaleznie od istniejacych wczesniej czynnikow ryzyka, bardzo rzadko powodowato dlugotrwate
(utrzymujace si¢ przez miesiace lub lata) lub trwate dziatania niepozadane, takie jak zapalenie
$ciggien, zerwanie Sciggna, bol stawow, bol konczyn, trudnosci w chodzeniu, nieprawidtowe odczucia,
takie jak ktucie, mrowienie, taskotanie, pieczenie, dretwienie lub bol (neuropatia), depresja,
zmeczenie, zaburzenia snu, zaburzenia pamieci oraz zaburzenia stuchu, wzroku, smaku i wechu.

U pacjentow otrzymujacych fluorochinolony zglaszano przypadki poszerzenia i ostabienia $ciany
tetnicy lub rozerwania §ciany tetnicy (te¢tniaka i rozwarstwienia), ktére moga zakonczy¢ sie
peknieciem i doprowadzi¢ do zgonu, a takze przypadki niedomykalno$ci zastawek serca. Patrz tez
punkt 2.

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli nasilg sie ktérekolwiek z ponizszych dzialan
niepozadanych lub utrzymuja si¢ dluzej niz kilka dni.

Czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

- Problemy ze snem.

- Bol glowy, zawroty glowy.

- Nudnosci, wymioty i biegunka.

- Zwigkszona aktywno$¢ niektorych enzymow watrobowych we krwi.
- Reakcje w miejscu infuzji.

- Zapalenie zyty.

Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

- Zmiany liczby innych bakterii lub grzybow, zakazenie grzybami z rodzaju Candida, co moze
wymagac leczenia.

- Zmiany liczby bialych krwinek wykazane w wynikach niektorych badan krwi (leukopenia,
eozynofilia).

- Niepokoj, splatanie, nerwowos¢, sennos¢, drzenia, uczucie wirowania.

. Dusznosé.

- Zmiany w odczuwaniu smaku, utrata apetytu, rozstrdj zotadka lub niestrawnos¢, bol w okolicy
zotadka, wzdecia z oddawaniem wiatrow lub zaparcie.

- Swiad i wysypka skérna, cigzki $§wiad lub pokrzywka, nadmierne pocenie sie.

- Bol stawow lub migsni.

- Nieprawidtowe wyniki badan krwi spowodowane zaburzeniami czynnos$ci watroby
(zwigkszenie stezenia bilirubiny) lub nerek (zwigkszenie stezenia kreatyniny).

- Ogodlne ostabienie.

NL/H/1308/001/1B/038 7



Rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow)

Zwigkszona sktonnos$¢ do powstawania siniakow i krwawien z powodu zmniejszenia liczby
ptytek krwi (trombocytopenia).

Mata liczba biatych krwinek (neutropenia).

Nadmierna odpowiedz immunologiczna (nadwrazliwosc).

Zmniejszenie st¢zenia cukru we krwi (hipoglikemia). Jest to wazne u pacjentéw z cukrzyca.
Uczucie mrowienia w rekach i stopach (parestezje).

Problemy ze stuchem (szum uszny) lub wzrokiem (niewyrazne widzenie).

Nietypowe, szybkie bicie serca (tachykardia) lub niskie ci$nienie t¢tnicze krwi (niedoci$nienie).
Oslabienie sity migsni. Jest to istotne u pacjentow z miastenia (rzadka choroba uktadu
nerwowego).

Zmiany w czynno$ci nerek i czasami niewydolno$¢ nerek, co moze by¢ spowodowane reakcja
alergiczng w nerkach, nazywang $srédmigzszowym zapaleniem nerek.

Goraczka.

Ostro odgraniczone, rumieniowe plamy z pecherzami lub bez, rozwijajace si¢ w ciggu godzin
po podaniu lewofloksacyny. Ustepuja one wraz z powstaniem pozapalnych przebarwien.
Podczas kolejnego podania lewofloksacyny, plamy te zwykle pojawiaja si¢ w tym samym
miejscu na skorze Iub btonach §luzowych.

Zaburzenia pamigci.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zmnigjszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistos¢): moze to spowodowac blados¢ lub
zazokcenie skory z powodu uszkodzenia krwinek czerwonych; zmniejszenie liczby wszystkich
rodzajow krwinek (pancytopenia).

Goraczka, bol gardta i ogdlne zte samopoczucie, ktore nie przemija. Moze to by¢ spowodowane
zmniejszeniem liczby biatych krwinek (agranulocytoza).

Zatrzymanie krazenia (wstrzas podobny do anafilaktycznego).

Zwigkszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia). Jest to wazne u pacjentow z cukrzyca.
Zmiany wechu, utrata wechu lub smaku (omamy wechowe, brak wechu, brak smaku).
Problemy z poruszaniem si¢ i chodzeniem (dyskineza, zaburzenia pozapiramidowe).
Przemijajaca utrata przytomnosci lub zastabniecie (omdlenie).

Przemijajaca utrata widzenia.

Zaburzenia lub utrata stuchu.

Nieprawidtowy, szybki rytm serca, zagrazajace zyciu nieregularne bicie serca, w tym
zatrzymanie pracy serca, zmiana rytmu serca (tzw. ,,wydtuzenie odstepu QT” widoczne

w zapisie EKG, tj. badaniu aktywnos$ci elektrycznej serca).

Trudnosci z oddychaniem lub $wiszczacy oddech (skurcz oskrzeli).

Reakcje alergiczne ptuc.

Zapalenie trzustki.

Zapalenie watroby.

Zwickszona wrazliwo$¢ skory na §wiatlo stoneczne i promieniowanie ultrafioletowe (uczulenie
na $wiatlo).

Zapalenie naczyn krwionosnych na skutek reakcji alergiczne;.

Zapalenie btony wyscielajacej jame ustna (zapalenie btony sluzowej jamy ustnej).

Pekanie i rozpad mig$ni (rabdomioliza).

Zaczerwienienie i obrzek stawow (zapalenie stawow).

Bdl, w tym bol plecow, klatki piersiowej i konczyn.

Napady porfirii u pacjentdow z porfirig (bardzo rzadka choroba metaboliczna).

Utrzymujacy si¢ bol gtowy z niewyraznym widzeniem lub bez (fagodne nadci$nienie
wewnatrzczaszkowe).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
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Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Levofloxacin Kabi

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku oraz
pojemniku/worku po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Pojemnik KabiPac
Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

Worek freeflex®

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ worek w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

Ochrona przed $wiatlem w trakcie infuzji nie jest konieczna.

Levofloxacin Kabi nalezy stosowa¢ jedynie wowczas, gdy roztwor jest przezroczysty,
zielonkawozotty i wolny od widocznych czastek statych. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu
nalezy usunac.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Levofloxacin Kabi

- Substancjg czynna leku jest lewofloksacyna.

- Jeden mL roztworu zawiera 5 mg lewofloksacyny.

- 50 mL roztworu do infuzji zawiera 250 mg lewofloksacyny.

- 100 mL roztworu do infuzji zawiera 500 mg lewofloksacyny.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu wodorotlenek, kwas solny, stezony i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada Levofloxacin Kabi i co zawiera opakowanie

Levofloxacin Kabi jest dostgpny w postaci roztworu do infuzji (podawanego w kroplowce). Roztwor

jest przezroczysty, barwy zielonkawozottej. Jest dostarczany w:

- pojemniku polietylenowym (KabiPac) o pojemnosci 100 mL, zawierajacym 50 mL lub 100 mL
roztworu (1, 10, 20 lub 25 pojemnikéw w tekturowym pudetku);

- worku poliolefinowym typu freeflex® o pojemnosci 100 mL, zawierajagcym 50 mL lub 100 mL
roztworu (10 lub 20 workéw w tekturowym pudetku).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytwérca

Pojemniki KabiPac

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Wytwornia Plynow Infuzyjnych
ul. Sienkiewicza 25

99-300 Kutno

Worki freeflex®
Fresenius Kabi Norge AS
Svinesundsveien 80
NO-1788 Halden
Norwegia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu

odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria
Belgia

Bulgaria
Cypr
Czechy
Niemcy
Grecja
Finlandia

Wegry
Irlandia
Wlochy
Luksemburg
Malta
Holandia

Polska
Portugalia
Rumunia
Stowacja
Stowenia

Hiszpania

Zjednoczone Krolestwo (Irlandia

Poéinocna)
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Levofloxacin Kabi 5 mg/ml Infusionslésung
Levofloxacine Fresenius Kabi 5mg/ml oplossing voor
infusie

JleBodnokcanuu Kadbu 5 mg/ml undysuonen pa3reop
Levofloxacin Kabi 5 mg/ml diéAvpa yio £yyvon
Levofloxacin Kabi

Levofloxacin Kabi 5 mg/ml Infusionslosung
Levofloxacin Kabi 5 mg/ml diéAvpa yio £yyvon
Levofloxacin Fresenius Kabi 5 mg/ml infuusioneste,
liuos

Levofloxacin Kabi 5 mg/ml oldatos infuzid
Levofloxacin 5 mg/ml solution for infusion
Levofloxacina Kabi

Levofloxacin Kabi 5 mg/ml Infusionslosung
Levofloxacin 5 mg/ml solution for infusion
Levofloxacine Fresenius Kabi 5mg/ml oplossing voor
infusie

Levofloxacin Kabi

Levofloxacina Kabi

Levofloxacin Kabi 5 mg/ml solutie perfuzabila
Levofloxacin Kabi Smg/ml infuzny roztok
Levofloksacin Kabi 5 mg/ml raztopina za
infundiranje

Levofloxacino Kabi 5 mg/ml solucion para perfusion
Levofloxacin 5 mg/ml solution for infusion
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Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.09.2023 r.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Podawanie

- Levofloxacin Kabi podaje si¢ w powolnej infuzji dozylne;.

- Nalezy obejrze¢ pojemnik/worek przed uzyciem. Lek mozna uzy¢ jedynie wowczas, gdy
roztwor jest przezroczysty, zielonkawozotty i wolny od widocznych czastek statych.

Czas trwania infuzji

- Zalecany czas trwania infuzji leku Levofloxacin Kabi wynosi co najmniej 30 minut dla dawki
250 mg lub 60 minut dla dawki 500 mg.

- Ochrona przed $wiattem w trakcie infuzji nie jest konieczna.

- Wiadomo, ze podczas infuzji dozylnej ofloksacyny (izomer lewofloksacyny) moze wystapi¢
tachykardia (nietypowe szybkie bicie serca) i obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi, a w rzadkich
przypadkach moze wystapi¢ zapas¢ krazeniowa.

- Jesli podczas infuzji lewofloksacyny wystapi znaczne obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi,
nalezy natychmiast przerwac infuzjg.

Dawkowanie u pacjentéw z prawidtowa czynnoscia nerek (klirens kreatyniny powyzej 50 mL/min.)
- Dawkowanie u pacjentow z prawidlowa czynnos$cig nerek, zaleznie od wskazania, opisane jest
w punkcie 3. ,,Jak stosowa¢ Levofloxacin Kabi”.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <50 mL/min.)

Schemat dawkowania

Klirens kreatyniny 250 mg/24 godz. 500 mg/24 godz. 500 mg/12 godz.
pierwsza dawka: pierwsza dawka: pierwsza dawka:
250 mg 500 mg 500 mg
50-20 mL/min. nastepnie: nastepnie: nastepnie:
125 mg/24 godz. 250 mg/24 godz. 250 mg/12 godz.
19-10 mL/min. nastgpnie: nastgpnie: nastepnie:
125 mg/48 godz. 125 mg/24 godz. 125 mg/12 godz.
<10 mL/min. nastepnie: nastepnie: nastepnie:
(w tym pacjenci 125 mg/48 godz. 125 mg/24 godz. 125 mg/24 godz.
poddawani hemodializie
i CAPD)!

! Nie ma koniecznosci podawania dodatkowych dawek po hemodializie lub cigglej ambulatoryjnej

dializie otrzewnowej (ang. continuous ambulatory peritoneal dialysis, CAPD).

Zgodne roztwory

Mieszanie z innymi roztworami do infuzji.
Levofloxacin Kabi, roztwor do infuzji jest zgodny z nastepujgcymi ptynami infuzyjnymi:
- 50 mg/mL (5%) roztwor glukozy;
- 25 mg/mL (2,5%) roztwor glukozy w roztworze Ringera;

- 9 mg/mL (0,9%) roztwor sodu chlorku;

- ztozone roztwory do zywienia pozajelitowego (aminokwasy, weglowodany, elektrolity).

Niezgodno$ci farmaceutyczne

NL/H/1308/001/1B/038




- Leku Levofloxacin Kabi nie nalezy miesza¢ z heparyng ani z roztworami zasadowymi (np. sodu
wodoroweglan).

Warunki przechowywania
Przechowywac lek w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

Levofloxacin Kabi nalezy uzy¢ natychmiast (w ciagu 3 godzin) po otwarciu, aby zapobiec zakazeniu
bakteryjnemu.

ZATWIERDZONE

zgodnie z decyzja nr: Malgorzata Gz
NL/H/1308/001/1B/038 Czekierda- &
zdn. 01.09.2023 1. Kurczab e

Malgorzata Czekierda-Kurczab
Dyrektor Rejestracji, Bezpieczenstwa
Farmakoterapii i Jakosci
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