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Pisomna informacia pre pouZivatel’a
Levofloxacin AptaPharma 5 mg/ml infazny roztok
levofloxacin

Pozorne si precditajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Levofloxacin AptaPharma a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Levofloxacin AptaPharma
Ako sa Levofloxacin AptaPharma podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Levofloxacin AptaPharma

Obsah balenia a d’alsie informacie

SUnhA PN

—

Co je Levofloxacin AptaPharma a na ¢o sa pouZiva

Levofloxacin AptaPharma obsahuje liecivo levofloxacin. Levofloxacin je antibiotikum patriace do
skupiny fluérchinolénov. Ucinkuje tak, Zze usmrcuje baktérie sposobujuce infekciu vo vasom tele.

Levofloxacin AptaPharma sa méze pouzivat’ na liecbu infekcii:

o pluc u I'udi, ktori maju zapal plic

mocovych ciest vratane obli¢iek alebo mocového mechura

prostaty pri dlhotrvajucej infekcii

koze a tkaniva pod koZou vratane svalstva. Niekedy sa pouziva nazov ,,makké tkanivo®.

V niektorych $pecialnych situaciach sa moze Levofloxacin AptaPharma pouZit’' na zniZenie Sance
vzniku pl'icneho ochorenia nazyvaného antrax alebo zhorSenia tohto ochorenia po vystaveni ucinku
baktérie sposobujicej antrax.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vim podaji Levofloxacin AptaPharma

NepouZivajte tento liek a povedzte svojmu lekarovi, ak:

o ste alergicky na levofloxacin, akékol'vek iné chinolonové antibiotikd, ako si moxifloxacin,
ciprofloxacin alebo ofloxacin, alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
Medzi prejavy alergickej reakcie patri: vyrazka, problémy s prehitanim alebo s dychanim,
opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka.

o ste niekedy mali epilepsiu

o ste niekedy mali problém so §'achami, napriklad zapal §liach (tendinitidu), v stvislosti s liecbou
,.chinolénovym antibiotikom*. ST'acha je povrazec, ktory spaja svaly s kostami.

o ste diet'a alebo dospievajuci v obdobi rastu

o ste tehotna, mozete otehotniet’ alebo si myslite, Ze ste tehotna

o dojcite

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vysSie uvedeného, nepouzivajte tento liek. Ak si nie ste nie¢im isty,
porozpravajte sa o tom so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam
podaju Levofloxacin AptaPharma.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaju vas liek, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru, ak:

mate 60 rokov alebo ste eSte starsi

uzivate kortikosteroidy, niekedy nazyvané aj steroidy (pozri ¢ast’ ,,Iné licky a Levofloxacin
AptaPharma®)

ste po transplantacii

ste niekedy mali zachvat (kfce)

ste niekedy mali poSkodeny mozog nasledkom mftvice alebo in¢ho poranenia mozgu

mate tazkosti s oblickami

mate poruchu znamu ako ,,deficit glukdza—6—fosfat dehydrogenazy*. Je vicsia
pravdepodobnost’ vyskytu vaznych problémov s krvou pri uzivani tohto lieku.

ste niekedy mali problémy stvisiace s duSevnym zdravim

ste niekedy mali problémy so srdcom: pri pouzivani tohto druhu lieku je potrebna opatrnost’, ak
ste sa narodili s predizenym QT intervalom alebo sa tato porucha vyskytla vo vasej rodine
(pozorovany na EKG, elektrickom zdzname ¢innosti srdca), ak mate poruchu rovnovéahy soli v
krvi (najmé nizku hladinu draslika alebo horcika v krvi), ak mate vel'mi pomaly srdcovy tep
(nazyvany ,,bradykardia“), ak mate slabé srdce (zlyhanie srdca), ak ste mali v minulosti srdcovy
zachvat (infarkt myokardu), ste Zena alebo starsi pacient, alebo ak uzivate iné lieky, ktoré
spdsobujui nezvycajné zmeny EKG (pozri ast’ ,,Iné lieky a Levofloxacin AptaPharma*)

ste diabetik (mate cukrovku)

mate alebo ste niekedy mali problémy s pecenou

mate myasténiu gravis (nervovo svalovu poruchu sposobujucu svalovu slabost)

mate problémy s nervami (periférnu neuropatiu)

vam bolo diagnostikované rozsirenie alebo ,,vydutie* vel'kej krvnej cievy (aneuryzma aorty
alebo periférna aneuryzma velkej cievy)

ste v minulosti prekonali disekciu aorty (trhlinu v stene aorty).

vam bola diagnostikovana nedomykavost’ srdcovych chlopni (spétny navrat krvi cez srdcové
chlopne).

sa vo vas$ej rodine vyskytla aneuryzma aorty alebo disekcia aorty, alebo vrodené ochorenie
srdcovych chlopni, alebo mate iné rizikové faktory alebo predispozicie (napriklad ochorenia
spojivového tkaniva, ako je Marfanov syndrom alebo Ehlersov-Danlosov syndréom, Turnerov
syndrom, Sjogrenov syndrom [zapalové autoimunitné ochorenie] alebo poruchy ciev, ako je
Takayasuova arteritida, obrovskobunkova arteritida, Behcetova choroba, vysoky krvny tlak
alebo znama aterosklerdza, reumatoidna artritida [ochorenie kibov] alebo endokarditida
[infek¢éné ochorenie srdcal)).

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

Zavazné kozné reakcie

Pocas pouzivania levofloxacinu bol hlaseny vyskyt zavaznych koznych reakcii, vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi (DRESS) a akutnej generalizovanej exantematoznej pustulézy (AGEP).

SJS/TEN sa zo zaciatku moze prejavit’ ako Cervenkasté terCovité Skvrny alebo okrahle flaky
Casto s pluzgierom uprostred, ktoré sa objavia na trupe. M6zu sa objavit’ aj vredy v ustach, v
krku, v nose, na pohlavnych organoch a v ociach (¢ervené a opuchnuté oci). Tymto zavaznym
koznym vyrazkam obvykle predchadza horucka a/alebo priznaky podobné chripke. Vyrazky
mozu vyustit’ do stavu rozsiahleho olupovania koze a Zivot ohrozujucich komplikacii alebo
mozu byt smrtelné.
DRESS sa zo zaciatku prejavuje ako priznaky podobné chripke s vyrazkou na tvari, potom
nasleduje Sirenie vyrazky sprevadzané vysokou teplotou, zvySenou hladinou pecenovych
enzymov v krvnych testoch, zvySenim ist¢ho typu bielych krvinek (eozinofilia) a zva¢Senim
lymfatickych uzlin.
Cervena, $upinata rozsiahla vyrazka s hrboléekmi pod koZou (vratane koznych zihybov,
hrudnika, brucha (vratane zalidka), chrbta a ruk) a pluzgiermi, sprevadzana horuckou.
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Priznaky sa zvycCajne objavia na zacCiatku lie¢by (akitna generalizovana exantematozna
pustuldza).

Ak sa u vas vyskytne zavazna vyrazka alebo niektory z uvedenych koznych priznakov, prestante
levofloxacin uzivat’ a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Neuzivajte antibiotikd obsahujtice chinolon/fludrchinolén, vratane levofloxacinu, ak sa u vas v
minulosti pri uzivani chinolénu alebo fluérchinolénu vyskytla akakol'vek zavazna neziaduca reakcia.
V takom pripade o tom ¢o najskér informujte svojho lekéra.

Pred podanim lieku sa obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika:

- Ak pocitite nahlu silnt bolest’ brucha, hrudnika alebo chrbta, ktora méze byt’ priznakom
aneuryzmy alebo disekcie aorty, okamzite sa obrat’te na lekarsku pohotovost. Riziko moze
byt vo vasom pripade vyssie, ak ste lieCeny systémovymi kortikosteroidmi.

- Ak sau vas objavi nahla dychavi¢nost’, predovsetkym ked’ lezite v posteli, alebo spozorujete
opuch ¢lenkov, chodidiel alebo brucha, alebo spozorujete novovzniknuté busenia srdca
(pocitovanie rychleho alebo nepravidelného srdcového tepu), ihned’ o tom informujte svojho
lekara.

- Ak zacnete pocitovat’ ndhle mimovolné zasklby, zasklby svalov alebo svalové kontrakcie -
ihned’ vyhladajte lekdra, pretoze to mozu byt prejavy myoklonie. V4§ lekar mozno bude
musiet’ ukoncit’ liecbu levofloxacinom a zacat’ vhodnu liecbu.

- Ak mate pocit na vracanie, celkovy pocit choroby, mate zavazné t'azkosti alebo pretrvavajicu
bolest’, alebo zhorsujticu sa bolest’ v oblasti zaludka, alebo vracanie - ihned’ navstivte lekara,
pretoze to moze byt prejavom zapalu pankreasu (akitnej pankreatitidy).

- Ak sau vas vyskytne unava, bledost’ koze, modriny, nekontrolované krvacanie, horucka,
bolest’ hrdla a zdvazné zhorSenie celkového stavu alebo pocit, Ze vaSa odolnost’ proti
infekciam moze byt znizena - ihned’ vyhl'adajte lekara, pretoze to mézu byt prejavy poruch
krvi. Lekar ma sledovat’ vasu krv pomocou krvného obrazu. V pripade nezvyc¢ajného krvného
obrazu bude lekar mozno musiet’ liecbu ukoncit’.

Zriedkavo sa mdZe vyskytnut bolest’ a opuch kibov a zapal alebo natrhnutie §liach. Riziko je u vas
zvysené, ak ste star$i pacient (vo veku viac ako 60 rokov), mate transplantovany organ, mate
problémy s oblickami alebo ak sa liecite kortikosteroidmi. Zapal a natrhnutie Sliach sa méze
vyskytnut’ uz v priebehu prvych 48 hodin liecby a dokonca aj niekol’ko mesiacov po ukonceni lieCby
lieckom Levofloxacin AptaPharma. Pri prvom prejave bolesti alebo zapalu §l'achy (napr. vo vasom
Clenku, zapésti, lakti, ramene alebo kolene) prestaiite pouzivat’ Levofloxacin AptaPharma, kontaktujte
svojho lekara a bolestivi oblast’ udrziavajte v pokoji. Vyhnite sa nadbytoc¢nej fyzickej aktivite, pretoze
to mbze zvysit riziko natrhnutia §l'achy.

Zriedkavo sa u vas mozu vyskytnit’ priznaky poskodenia nervov (neuropatie), ako su bolest’, palenie,
brnenie, necitlivost’ a /alebo slabost’, naymé chodidiel a noh alebo dlani a riik. Ak sa tieto priznaky
vyskytnu, prestante uzivat' Levofloxacin AptaPharma a okamzite o tom informujte svojho lekara, aby
sa predislo rozvinutiu potencialne nezvratného stavu.

Dlhotrvajtce, invalidizujuice a potencialne nezvratné zavazné vedl’ajSie u¢inky

Pouzivanie antibiotik obsahujucich chinolon/fluérchinolén, vratane lieku Levofloxacin AptaPharma,
sa spajalo s vyskytom vel'mi zriedkavych, avSak zavaznych vedlajsich u¢inkov, z ktorych niektoré sa
dlhotrvajtce (pokracujiice mesiace az roky), invalidizujtice alebo potencialne nezvratné. Tieto
vedlajsie u¢inky zahfiaju bolest’ §liach, svalov a kibov hornych a dolnych konéatin, tazkosti s
chodzou, neobvyklé pocity ako mravcenie, brnenie, Steklenie, necitlivost’ alebo pocit palenia
(parestézia), poruchy zmyslov vratane poruchy zraku, chuti, ¢uchu a sluchu, depresiu, poruchu
pamite, silnt Ginavu a zavazné poruchy spanku.

Ak sa u vas po pouziti lieku Levofloxacin AptaPharma vyskytne ktorykolI'vek z tychto vedl'ajSich
ucinkov, bezodkladne kontaktujte svojho lekara predtym, ako budete pokrac¢ovat v liecbe. Spolu s
lekarom rozhodnete, ¢i budete pokracovat’ v lie¢be, pricom zvazite aj antibiotika inej triedy.

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu

sestru alebo lekarnika predtym, ako vam podaju Levofloxacin AptaPharma.
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Iné lieky a Levofloxacin AptaPharma

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, lebo Levofloxacin AptaPharma mdze ovplyviiovat
ucinok inych liekov. Taktiez niektoré lieky m6zu mat’ vplyv na G¢inok lieku Levofloxacin
AptaPharma.

Je obzvlast’ délezité, aby ste povedali svojmu lekarovi, ak uzZivate niektoré z nasledujticich
liekov. Je to preto, lebo v pripade, Ze sa uZivaju s lickom Levofloxacin AptaPharma, méZe sa
zvysit’ pravdepodobnost’ vyskytu vedlajSich u¢inkov:

o Kortikosteroidy, niekedy nazyvané steroidy — pouzivaju sa proti zapalu. Je vyssia
pravdepodobnost’ vyskytu zapalu a/alebo pretrhnutia sliach.

o Warfarin — pouziva sa na riedenie krvi. M6ze byt’ vyssia pravdepodobnost’ vyskytu krvacania.
Moze byt potrebné, aby vam lekar pravidelne robil krvné testy na kontrolu krvnej zrdzanlivosti.

o Teofylin — pouziva sa pri problémoch s dychanim. Je vysSia pravdepodobnost’ vyskytu zachvatu
(kt€ov), ked’ sa pouziva spolu s lickom Levofloxacin AptaPharma.

. Nesteroidové protizapalové lieky (NSAID) — pouzivaju sa proti bolesti a zapalu, ako napr.

kyselina acetylsalicylova, ibuprofén, fenbufén, ketoprofén a indometacin. Je vyssia
pravdepodobnost’ vyskytu zachvatu (kf€ov) pri ich uzivani spolu s liekom Levofloxacin

AptaPharma.

o Cyklosporin — pouziva sa po transplantacii orgdnu. M6Ze byt’ vyssia pravdepodobnost’ vyskytu
vedl'ajSich ucinkov cyklosporinu.

o Lieky, o ktorych je zname, Ze ovplyviuju ¢innost’ srdca. Patria sem lieky, ktoré sa pouzivaju pri

nepravidelnom srdcovom rytme (antiarytmika, ako napriklad chinidin, hydrochinidin,
dizopyramid, sotalol, dofetilid, ibutilid a amiodaro6n), lieky proti depresii (tricyklické
antidepresiva, ako napriklad amitriptylin a imipramin), lieky na lie¢bu psychiatrickych ochoreni
(antipsychotika) a lieky na lieCenie bakterialnych infekcii (,,makrolidové antibiotika, ako
napriklad erytromycin, azitromycin a klaritromycin).

o Probenecid — pouziva sa na liecCbu dny. Ak mate problémy s oblickami, lekar vAm moze
predpisat’ niz§iu davku.
o Cimetidin — pouZiva sa na liecbu vredov a pri paleni zahy. Ak mate problémy s oblickami, lekar

vam mdze predpisat’ nizsiu davku.
Ak sa vas tyka niektory z vysSie uvedenych bodov, informujte o tom svojho lekara.

Testy na pritomnost’ opiatov v mo¢i

Vysetrenia mocu mdzZu u pacientov, ktori uzivaju Levofloxacin AptaPharma, preukazat’ ,,falosne
pozitivne vysledky na silné lieky proti bolesti nazyvané ,,opiaty“. Ak vam lekar chce urobit’ mocové
testy, povedzte mu, Ze sa lieCite lickom Levofloxacin AptaPharma.

Testy na tuberkulézu
Tento lieck mo6ze sposobit’ ,,falosne negativne vysledky niektorych laboratornych testov, ktoré sa
pouzivaju na zistovanie baktérie spdsobujticej tuberkulozu.

Tehotenstvo a dojcenie

Nepouzivajte tento liek:

o ak ste tehotna, mozete otehotniet’ alebo si myslite, Ze ste tehotna
o ak dojéite alebo planujete dojcit

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po podani tohto licku sa u vas mdzu vyskytnut’ vedl'ajsie ucinky, vratane pocitu zavratu, ospalosti,
toCenia hlavy (vertiga) alebo zmeny videnia. Niektoré z tychto vedlajsich ucinkov mozu sposobit, ze
nebudete schopny sa sustredit’ a rychlo reagovat’. Ak sa to stane, neved’te vozidlo ani nevykonavajte
ziadnu pracu, ktora si vyzaduje zvySena pozornost’.

Levofloxacin AptaPharma obsahuje sodik
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Tento liek obsahuje 3.54 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednom ml infizneho roztoku
(to je celkovo 354 mg sodika v 100 ml infuzneho roztoku). To sa rovna 17,7 % odporii¢aného
maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3.  Ako sa Levofloxacin AptaPharma podava

Ako sa Levofloxacin AptaPharma podava

o Levofloxacin AptaPharma je liek ur€eny na pouzivanie v nemocniciach.

o Poda vam ho lekar alebo zdravotna sestra formou injekcie. Injekciu vam podaju do niektorej
zily a bude trvat’ urcity ¢as (vola sa to vnutrozilova inftzia).

. Pri podavani 500 mg lieku Levofloxacin AptaPharma ma infuzia trvat’ 60 mintt alebo viac.

. V pripade, Ze sa pouzije iba polovica 500 mg lieku Levofloxacin AptaPharma (250 mg
levofloxacinu/50 ml roztoku), ma infizia trvat’ 30 minut alebo viac.

o Va3 srdcovy rytmus a krvny tlak sa maji dokladne sledovat’. Je to preto, lebo neobvykle rychly
srdcovy rytmus a prechodné znizenie krvného tlaku si mozné vedlajsie ucinky, ktoré sa
pozorovali pocas infuzie podobnych antibiotik. Ak vdm pocas podavania infuzie vidite'ne
poklesne krvny tlak, infizia sa musi ihned’ zastavit'.

Korko lieku Levofloxacin AptaPharma sa podava

Ak si nie ste isty, preCo vam budu podéavat’ Levofloxacin AptaPharma alebo mate akukol'vek otazku o
tom, kol’ko lieku Levofloxacin AptaPharma vam podaju, opytajte sa svojho lekara, zdravotnej sestry
alebo lekarnika.

o O tom, kol'’ko lieku Levofloxacin AptaPharma vam maja podat’, rozhodne vas lekar.
o Davka bude zavisiet’ od druhu infekcie a od toho, ktora Cast’ vasho tela je postihnuta infekciou.
o Dlzka vasej liecby bude zavisiet’ od zavaznosti infekcie.

Dospeli a starSie osoby

o Zapal plac: 500 mg jedenkrat alebo dvakrat za den

o Infekcia mocovych ciest vratane oblic¢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
Lekar vam moéze v pripade potreby podat’ niz§iu davku.

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

Chraiite si pokoZku pred slne¢nym 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 citlivej$iu na slnko a méze dojst’ k jej
spaleniu, mrav¢eniu alebo sa mozu vytvorit’ zavazné pluzgiere v pripade, Ze sa nebudete riadit’
nasledujucimi upozorneniami:

o Uistite sa, ze pouzivate krém na opalovanie s vysokym ochrannym faktorom.
o Vzdy noste pokryvku hlavy a odev, ktory zakryje vase ruky a nohy.
o Vyhybajte sa navstevam solarii.

Ak vam podaju viac lieku Levofloxacin AptaPharma, ako maji

Je nepravdepodobné, Ze vam lekar alebo zdravotna sestra podaja prili§ vel'a lieku. Vas lekar a
zdravotna sestra budu sledovat’ ako liecba postupuje a kontrolovat’ liek, ktory vam podavaju. Vzdy sa
spytajte, ak si nie ste isty oh'adom podavania lieku.

Podanie prili$ vel’kej davky lieku Levofloxacin AptaPharma moze sposobit’ vyskyt nasledujticich
ucinkov: konvulzivne zachvaty (kf¢e), pocit zmétenosti, zavraty, slabSie vedomie, tras a problémy so
srdcom - sposobujlice nepravidelny tlkot srdca a pocit na vracanie (nevolnost)).
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AKk sa vynecha davka lieku Levofloxacin AptaPharma

Vas lekar alebo zdravotna sestra presne vedia, kedy vam maju podat’ tento liek. Je nepravdepodobné,
ze nedostanete liek vtedy, ked’ to mate predpisané.

Ak si ale myslite, ze davka bola vynechana, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak ukoncite liecbu lieckom Levofloxacin AptaPharma

Vas lekar alebo zdravotna sestra budi pokra¢ovat’ v podavani lieku Levofloxacin AptaPharma aj
vtedy, ked’ sa uz budete citit’ lepSie. Ak by sa prestal podavat’ prili§ skoro, infekcia sa moze vratit’,
moze sa vam zhorsit’ stav alebo sa baktérie stant voci lieku odolnymi. Po niekol’kych diioch liecby
infuznym roztokom mdze vas lekar rozhodntit’ o prechode na tabletova formu tohto lieku do
ukoncenia celého liecebného cyklu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara,
zdravotnej sestry alebo lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Obvykle st tieto ucinky mierne alebo stredne zavazné a Casto ustipia po kratkom Case.

Ukoncite liecbu lieckom Levofloxacin AptaPharma a okamzZite povedzte lekarovi alebo

zdravotnej sestre, ak spozorujete nasledujtice vedlajSie ucinky:

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

o Mate alergicku reakciu. K prejavom patri: vyrazka, problémy s prehitanim alebo dychanim,
opuch vasich pier, tvare, hrdla alebo jazyka.

Ukoncdite liecbu lieckom Levofloxacin AptaPharma a okamzite povedzte lekarovi alebo

zdravotnej sestre, ak spozorujete ktorykol’'vek z nasledujucich zavaznych vedl’ajsich u¢inkov — je

mozné, Ze potrebujete okamziti lieCbu:

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

o Vodnata hnacka, ktora méze obsahovat’ krv, méze byt’ spojena s ki¢mi v bruchu a vysokou
teplotou. Mdzu to byt’ prejavy zavaznych problémov s ¢revami.

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

Achillova sl'acha.

Zachvaty (kfce).

Videnie alebo pocutie nie¢oho, o v skuto¢nosti neexistuje (halucinacie, paranoja).

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

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 znadma ako DRESS alebo syndrom

precitlivenosti na liek). Pozri tiez Cast’ 2.

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

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

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0s6b)
o Palenie, mravcenie, bolest’ alebo znecitlivenie. M6Zu to byt prejavy nie¢oho, ¢o sa nazyva
,heuropatia®.

Nezname (z dostupnych udajov)

o Zavazné kozné vyrazky vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému a toxickej epidermalne;
nekrolyzy. M6zu sa prejavit’ ako Cervenkasté tercovité Skvrny alebo okruhle fTaky, ¢asto s
pluzgierom uprostred, ktoré¢ sa objavia na trupe, ako olupovanie koze, vredy v ustach, v hrdle, v
nose, na pohlavnych organoch a v o¢iach a mdze im predchadzat’ horti¢ka a priznaky podobné
chripke. Pozri tiez Cast’ 2.
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o Cervena, Supinata rozsiahla vyrazka s hrbol¢ekmi pod koZou (vratane koznych zahybov,
hrudnika, brucha (vratane Zzaludka), chrbta a rik) a pl'uzgiermi sprevadzana hortckou. Priznaky
sa zvyCajne objavia na zacCiatku lieCby (akitna generalizovana exantematozna pustuldza). Pozri
Cast’ 2.

o Strata chuti do jedla, zozltnutie pokozky a o¢i, tmavy moc, svrbenie alebo citlivost’ v oblasti
brucha (abdomenu). M6zu to byt prejavy problémov s pecenou, ktoré mozu zahtiiat’ smrtel'né
zlyhanie pecene.

o Zmeny v tsudku a mysleni (psychotické reakcie) s rizikom samovrazednych myslienok alebo
¢inov a zachvatov paniky.
o Nevol'nost, celkovy pocit choroby, neprijemné pocity alebo bolest’ v oblasti zaludka, alebo

vracanie. Moze ist’ o prejavy zapalu pankreasu (akutna pankreatitida). Pozri Cast’ 2.
o Paliva bolest’ nervov (neuralgia).

Ak sa vam zhorsi zrak, alebo ak mate pocas liecby liekom Levofloxacin AptaPharma akékol'vek iné
poruchy zraku, okamzite sa porad’te s o¢nym lekarom.

Podavanie antibiotik obsahujucich chinolon a fluérchinolén sa spajalo, v niektorych pripadoch bez
ohl'adu na uz existujlice rizikové faktory, s vel'mi zriedkavymi pripadmi dlhotrvajicich (trvajucich az
mesiace alebo roky) alebo trvalych neziaducich liekovych reakcii, ako s zapal slachy, natrhnutie
Slachy, bolest’ kibov, bolest’ kongatin, tazkosti s chddzou, neobvyklé pocity, ako mravcenie, tipnutie,
Steklenie, pocit palenia, necitlivost’ alebo bolest’ (neuropatia), inava, porucha paméti a koncentracie,
ucinky na dusevné zdravie (ktoré mézu zahrat’ poruchy spanku, uzkost, zachvaty paniky, depresiu a
myslienky na samovrazdu), ako aj porucha sluchu, zraku, chuti a ¢uchu.

U pacientov, ktorym boli podavané fluérchinolény 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 vedPlajSich a¢inkov stane zavaznym
alebo trva dlhsie ako niekol’ko dni:

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

o Problémy so spankom

Bolest hlavy, pocit zavratu

Pocit na vracanie (nevolnost, vracanie) a hnacka

Zvysena hladina niektorych pecetiovych enzymov v krvi

Reakcie v mieste infuzie

Zapal cievy

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)

o Zmeny v pocte inych baktérii alebo hub, infekcia kvasinkou nazyvanou Candida, ktora moze
vyzadovat’ liecbu.

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

eozinofilia).

. Pocit stresu (izkost), pocit zmétenosti, nervozita, ospalost’, chvenie, pocit toCenia sa (vertigo).

o Dychavicnost’ (dyspnoe).

o Zmeny vnimania chute, strata chuti do jedla, zalido¢na nevol'nost’ alebo traviace tazkosti
(dyspepsia), bolest’ v oblasti brucha, pocit plynatosti (nadiivanie) alebo zapcha.

o Svrbenie a kozna vyrazka, silné svrbenie alebo zihl'avka (urtikaria), prili$ silné potenie
(hyperhidroza).

o Bolest kibov alebo svalov.

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

o Celkova slabost’.

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



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/03428-REG

Lahko vznikajuce modriny a krvacanie kvoli znizenému poctu krvnych dosticiek
(trombocytopénia).

Nizky pocet bielych krviniek (neutropénia).

Prehnane vel'ka odpoved’ imunitného systému (precitlivenost)).

Pocit tfpnutia 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 osdb s myasténiou gravis (zriedkavé ochorenie nervového
systému).

Zmeny v ¢innosti vasich obliciek a prilezitostné zlyhavanie obli¢iek, ktoré moze byt sposobené
alergickou reakciou oblic¢iek nazyvanou intersticialna nefritida.

Horucka.

Ostro ohrani¢ené zacervenané skvrny s pl'uzgiermi alebo bez nich, ktoré sa objavia v priebehu
niekol’kych hodin po podani levofloxacinu a po zahojeni zanechavaji pozapalova zvyskova
nadmerntl pigmentéciu (tmavé Skvrny na kozi); pri ndslednom podani levofloxacinu sa obvykle
opakuju na tom istom mieste koze alebo sliznice.

Porucha paméti

Nezname (z dostupnych udajov)

Znizenie poctu cervenych krviniek (anémia): mdze to spdsobit’ bledost’ pokozky alebo jej zlta
farbu kvoli poskodeniu cervenych krviniek; zniZzenie poctu vsetkych druhov krviniek
(pancytopénia).

Kostna dren prestane tvorit’ nové krvné bunky, moéze to zapricinit’ inavu, znizen schopnost’
boja proti infekcii a nekontrolovateI'né krvacanie (zlyhanie kostnej drene).

Horucka, bolest’ hrdla a celkovy pocit choroby, ktory neprechadza. Moze to byt kvoli znizeniu
poctu bielych krviniek (agranulocytdza).

Zastavenie krvného obehu (stav podobny Soku pri zavaznej alergickej reakcii nazyvanej
anafylaxia).

Zvysenie hladiny cukru v krvi (hyperglykémia). Toto je dolezité pre osoby s cukrovkou.
Zmeny vo vnimani vone, strata cuchu alebo chute (parosmia, anosmia, ageuzia).

Pocit vel’kého vzruSenia, radosti, rozruSenia alebo nadSenia (mania).

Problémy s pohybom a chodzou (dyskinézia, extrapyramidové poruchy).

Prechodna strata vedomia alebo drzania tela (synkopa)

Prechodna strata zraku, zapal oka

ZhorSenie alebo strata sluchu

Nezvycajne rychly srdcovy rytmus, Zivot ohrozujuci nepravidelny srdcovy rytmus vratane
zastavenia srdca, zmena srdcového rytmu (nazyvana ,,prediZenie QT intervalu®, viditelna na
elektrokardiograme, EKG)

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

Alergicka reakcia pl'ac.

Pankreatitida (zapal pankreasu).

Zapal pecene (hepatitida).

Zvysena citlivost’ vasej koZe na slnecné a ultrafialové ziarenie (fotosenzitivita), tmavsie oblasti
koze (hyperpigmentacia).

Zapal ciev rozvadzajucich krv v tele v dosledku 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 koncatin.

Néhle mimovol'né zasklby, zasklby svalov alebo svalové kontrakcie (myoklonia).

Zachvaty porfyrie u l'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
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Levofloxacin AptaPharma

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na vaku po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Vak uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. Po¢as podavania infuzie nie je
potrebna ochrana pred svetlom.

Levofloxacin AptaPharma sa mé pouzit’ okamzite (do 3 hodin) po prepichnuti gumovej zatky, aby sa
zabranilo akémukol'vek znecisteniu baktériami.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas a
podmienky uchovavania lieku pred pouzitim zodpoveda pouZzivatel’.

Roztok sa ma pred pouzitim vizualne skontrolovat’. Pouzit’ sa smie len vtedy, ak je roztok Ciry, zIty az
zelenozIty, prakticky bez Castic.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.
6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Levofloxacin AptaPharma obsahuje

o Liecivo je levofloxacin. Jeden ml infizneho roztoku obsahuje 5 mg levofloxacinu (vo forme
hemihydratu).
o Dalsie zlozky st chlorid sodny, kyselina chlorovodikové (na tipravu pH), hydroxid sodny (na

upravu pH) a voda na injekcie.

Ako vyzera Levofloxacin AptaPharma a obsah balenia
Ciry, 71ty az zelenoZlty roztok, prakticky bez ¢astic. Roztok sa dodava v 100 ml plastovom
infuznom vaku s plastovou hadickou s portom a plastovym minitulipovym konektorom alebo
oto¢nym konektorom. Vaky st zabalené v ochrannej f6lii na ochranu pred vlhkost'ou a svetlom.
Vaky s ochrannym obalom su balené v skatuliach.

Levofloxacin AptaPharma je dostupny ako:
o 500 mg levofloxacinu v 100 ml roztoku (100 ml infuzny vak).

Balenia po 20 vakov so 100 ml roztoku.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Apta Medica Internacional d.o.0., Likozarjeva ulica 6,1000 Ljubljana, Slovinsko

Vyrobca:

LABORATORIOS NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo 6

28760 Tres Cantos (Madrid)


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

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko: Levofloxacin AptaPharma 5 mg/ml solution for infusion
JleBodmokcara Anta®apma 5 mg/ml nadpy3mOHEH pa3TBOP

Cyprus: Levofloxacin AptaPharma 5 mg/ml didivpa yio €yyvoon

Ceska republika: Levofloxacin AptaPharma

Chorvatsko: Levofloksacin AptaPharma 5 mg/ml otopina za infuziju

Mad’arsko: Levofloxacin AptaPharma 5 mg/ml oldatos infizid

Malta: Levofloxacin AptaPharma Smg/ml solution for infusion

Pol'sko: Levofloxacin AptaPharma

Rakusko: Levofloxacin AptaPharma 5 mg/ml Infusionslosung

Rumunsko: Levofloxacina AptaPharma 5 mg/ml solutie perfuzabila

Slovenské republika:  Levofloxacin AptaPharma 5 mg/ml infuzny roztok

Slovinsko: Levofloksacin AptaPharma 5 mg/ml raztopina za infundiranje

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2026.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Navod na pouZitie

Tento liek je urceny len na jednorazové pouzitie. Roztok sa ma pred pouzitim vizualne skontrolovat’.
Pouzit’ sa smie len ZIty az zelenoZzIty roztok, bez Castic. Levofloxacin AptaPharma sa ma pouzit’
okamzite, aby sa zabranilo akejkol'vek bakterialnej kontaminacii.

Sposob podavania

Levofloxacin AptaPharma sa podava pomalou intravendznou infuziou jedenkrat alebo dvakrat denne.
Podévanie infuzie musi trvat’ najmenej 60 minut pre 500 mg Levofloxacin AptaPharma. V pripade, ze
sa pouzije iba polovica vaku s roztokom (250 mg levofloxacinu/50 ml), musi podévanie infuzie trvat
najmenej 30 minat. Davkovanie zavisi od typu a zavaznosti infekcie a citlivosti predpokladaného
pri¢inného patogénu.

Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vak uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Levofloxacin AptaPharma infizny roztok sa ma pouzit’ okamzite (do 3 hodin) po prepichnuti gumovej
zatky aby sa zabranilo akejkol'vek bakterialnej kontaminacii. Po¢as infizie nie je potrebna ziadna
ochrana pred svetlom.

Inkompatibility
Tento liek sa nesmie mieSat’ s heparinom alebo s alkalickymi roztokmi (napr. uhli¢itanom sodnym).

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené nizsie.

Miesanie s invmi infiznymi roztokmi:
Levofloxacin AptaPharma je kompatibilny s nasledujiicimi infuznymi roztokmi:

- 9 mg/ml (0.9 %) roztok chloridu sodného

- 50 mg/ml (5 %) roztok glukozy

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

- Kombinacia roztokov na parenteralnu vyzivu (aminokyseliny, glukdza, elektrolyty).
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