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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Levalox 250 mg filmom obalené tablety
Levalox 500 mg filmom obalené tablety

levofloxacin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Levalox a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Levalox
Ako uzivat’ Levalox

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Levalox

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN

1. Co je Levalox a na ¢o sa pouZziva

Nazov vasho lieku je Levalox tablety. Levalox tablety obsahujt lie¢ivo, ktoré sa nazyva levofloxacin.
Patri do skupiny liekov, ktoré¢ sa nazyvaju antibiotika. Levofloxacin je ,,chinolonové* antibiotikum.
Funguje tak, Ze zabija baktérie sposobujuce infekciu v tele.

Levalox tablety sa m6Zu pouzivat’ na liecbu infekecii:

- prinosovych dutin;

- pluc u l'udi, ktori maja dlhotrvajtce t'azkosti s dychanim alebo zapal pl'ic;

- mocovych ciest vratane obli¢iek alebo mocového mechtira;

- prostaty pri dlhotrvajucej infekcii;

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

V niektorych $pecialnych situaciach sa mézu Levalox tablety pouzit’ na znizenie pravdepodobnosti
vzniku pl'icneho ochorenia nazyvaného antrax (snet’ slezinna) alebo zhorsenia tohto ochorenia po
vystaveni ucinku baktérie sposobujucej antrax.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Levalox

Neuzivajte Levalox a povedzte svojmu lekarovi:

- ak ste alergicky na lie¢ivo, ktorékol'vek iné chinolonové antibiotikum, ako su moxifloxacin,
ciprofloxacin alebo ofloxacin alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

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

- ak ste niekedy mali epilepsiu;

- ak ste niekedy mali problém so S'achami, napriklad zapal Sliach, v stvislosti s liecbou
,.chinolénovym antibiotikom*. SPacha je to, ¢o spaja svaly s kostami;
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- ak ste diet’a alebo dospievajici v obdobi rastu;

- ak ste tehotna, mézete otehotniet’ alebo si myslite, Ze ste tehotna;

- ak dojcite.

Ak sa ¢okol'vek z vysSie uvedeného vzt'ahuje na vas, neuzivajte tento liek. Ak si nie ste isty,
porozpravajte sa o tom so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ Levalox.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Levalox, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika ak:
mate 60 rokov alebo ste este starsi;
uzivate kortikosteroidy, niekedy nazyvané aj steroidy (pozri ¢ast’ ,,Iné lieky a Levalox*);
ste po transplantacii;
ste nickedy mali zachvat (kicov);
ste niekedy mali poskodeny mozog nasledkom mftvice alebo iné poranenie mozgu;
mate tazkosti s oblickami;
mate poruchu znamu ako ‘deficit gluk6zo — 6 — fosfatdehydrogenazy’. Je vacsia pravdepodobnost’
vyskytu vaznych problémov s krvou pri uzivani tohto lieku;
ste niekedy mali problémy stivisiace s duSevnym zdravim;
ste niekedy mali problémy so srdcom: treba byt opatrny, ak uzivate tento druh lieku a mate
vrodent poruchu - prediZzeny QT interval alebo sa tato porucha vyskytla vo vasej rodine (vidno to
na EKG, elektrickom zazname ¢innosti srdca), mate nerovnovahu soli v krvi (najmé nizka hladina
draslika alebo horc¢ika v krvi), mate ve'mi pomaly srdcovy tep (nazyva sa to ‘bradykardia’), mate
slabé srdce (zlyhanie srdca), ste nickedy mali srdcovy zachvat (infarkt myokardu), ste Zena alebo
starsi pacient alebo ak uzivate iné lieky, o sposobujil nezvycajné zmeny EKG (pozri Cast’ ,,Iné
lieky a Levalox®);
mate problémy s nervami (periférna neuropatia);
vam bolo diagnostikované rozsirenie alebo vydutie vel’kej krvnej cievy (aneuryzma aorty alebo
periférna aneuryzma velkej cievy);
ste niekedy mali trhlinu v stene vel'kej krvnej cievy (disekciu aorty);
vam bola diagnostikovana nedomykavost’ srdcovych chlopni (spétny navrat krvi cez srdcové
chlopne);
sa vo vasej rodine vyskytla aneuryzma aorty alebo disekcia aorty alebo vrodené ochorenie
srdcovych chlopni alebo iné rizikové faktory a ochorenia sposobujice nachylnost’ na
ne - predispozi¢né ochorenia (napriklad ochorenia spojivového tkaniva, ako je Marfanov syndrom
alebo Ehlersov-Danlosov syndrom, Turnerov syndrom, Sjogrenov 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));
ste diabetik (mate cukrovku);
ste niekedy mali problémy s pecenou;
mate myasténiu gravis (nervovo svalova porucha spdsobujtica svalovu slabost);
sa u vas po uziti levofloxacinu niekedy vyskytla zdvazna kozna vyrdzka alebo olupovanie koze,
pluzgiere a/alebo vredy v tstach.

Zavazné kozné reakcie

Pocas liecby levofloxacinom bol hlaseny vyskyt zavaznych koznych reakcii, vratane Stevensovho-

Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN), lickovej reakcie s eozinofiliou

a systémovymi priznakmi (DRESS) a akutnej generalizovanej exantematoznej pustulézy (AGEP).

- SJS/TEN sa zo zaciatku moze prejavit’ ako Cervenkaste terCovité Skvrny alebo okrthle flaky
Casto s pl'uzgierom uprostred, ktoré sa objavia na trupe. M6zu sa objavit’ aj vredy v ustach,

v krku, v nose, na pohlavnych organoch a v o¢iach (Cervené a opuchnuté oci). Tejto zavaznej
forme koznej vyrazky obvykle predchédza horticka a/alebo priznaky podobné chripke. Vyrazky
mozu prerast’ do stavu rozsiahleho olupovania koze a zivot ohrozujucich komplikécii alebo
mozu byt smrtel'né.

- DRESS sa zo zaciatku 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 krvinek (eozinofilia), lymfatické
uzliny su zvacsené.
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- Cervena, $upinata rozsiahla vyrazka s hrboléekmi pod koZou (vratane koznych zdhybov,
hrudnika, brucha (vratane zaludka), chrbta a ruk) a pluzgiermi sprevadzana hortickou. Priznaky
sa zvyCajne objavia na zaciatku lieCby (aklitna generalizovana exantematozna pustuldza).

Ak sa u vas vyskytne zdvaznd vyrazka alebo niektory z uvedenych koznych priznakov, prestarite

levofloxacin uzivat’ a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Neuzivajte antibiotikd obsahujtice chinolon/fluérchinolén vratane Levaloxu, ak sa u vds v minulosti
pri uzivani chinolonu alebo fluérchinoldénu vyskytol akykol'vek zdvazny vedlajsi G€inok. V takom
pripade o tom ¢o najskor informujte svojho lekara.

Pocas uzivania tohto lieku

Ak pocitite nahlu silna bolest’ brucha, hrudnika alebo chrbta, ktord méze byt priznakom aneuryzmy
alebo disekcie aorty, okamzite sa obratte na lekarsku pohotovost’. Riziko moéze byt vo vaSom pripade
vyssie, ak ste lieceny systémovymi kortikosteroidmi.

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

Ak zacnete pocitovat’ nahle mimovol'né zasklby, zasklby svalov alebo svalové kontrakcie - ihned’
vyhl'adajte lekara, pretoze to mézu byt prejavy myoklonie. Vas lekdr mozno bude musiet’ ukoncit’
liecbu levofloxacinom a zacat’ vhodnu liecbu.

Ak mate pocit na vracanie, celkovy pocit choroby, mate zdvazné tazkosti alebo pretrvavajucu bolest’,
alebo zhorsujucu sa bolest’ v oblasti zaludka, alebo vracanie - ihned’ navstivte lekara, pretoze to moze
byt prejavom zapalu pankreasu (akltnej pankreatitidy).

Ak sa u vas vyskytne tinava, bledost’ koze, modriny, nekontrolované krvacanie, horacka, bolest” hrdla
a zavazné zhorsenie celkového stavu alebo pocit, Ze vasa odolnost’ proti infekciam moéze byt znizena -
ihned’ vyhladajte lekara, pretoze to mozu byt prejavy portch krvi. Lekar ma sledovat’ vasu krv
pomocou krvného obrazu. V pripade nezvycajného krvného obrazu lekar mozno bude musiet’ liecbu
ukongit’.

Zriedkavo sa mdZe vyskytnat 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 §liach sa méze vyskytnut’ uz

v priebehu prvych 48 hodin liecby a dokonca aj niekol’ko mesiacov po ukonceni liecby Levaloxom.
Pri prvom prejave bolesti alebo zapalu s'achy (napr. v ¢lenku, zapasti, lakti, ramene alebo kolene)
prestaiite uzivat’ Levalox, kontaktujte svojho lekara a bolestivl oblast’ udrziavajte v pokoji. Vyhnite sa
nadbytocnej fyzickej aktivite, pretoze to moze zvysit’ riziko natrhnutia §lachy.

Zriedkavo sa u vas mozu vyskytnit’ priznaky poskodenia nervov (neuropatie), ako st bolest’, palenie,
brnenie, necitlivost’ a /alebo slabost’ najmé chodidiel a ndh alebo dlani a ruk. Ak sa tieto priznaky
vyskytnu, prestaiite uzivat' Levalox a okamzite o tom informujte svojho lekara, aby sa predislo
rozvinutiu potencialne nezvratného stavu.

Dlhotrvajuce, invalidizujice a potencialne nezvratné zavazné vedl'ajSie ucinky

Pouzivanie antibiotik obsahujucich chinolon/fluérchinolén vratane Levaloxu sa spajalo s vyskytom
vel'mi zriedkavych, av§ak zavaznych vedl'ajsich uc¢inkov, z ktorych niektoré su dlhotrvajiace
(pokracujuce mesiace az roky), invalidizujuce alebo potencialne nezvratné. Tieto vedlajSie u¢inky
zahfhaju 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, Cuchu a sluchu, depresia, porucha pamdte, silnd inava a zavazné
poruchy spanku.
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Ak sa u vas po pouziti Levaloxu vyskytne ktorykol'vek z tychto vedlajsich ¢inkov, bezodkladne
kontaktujte svojho lekara predtym, ako budete pokracovat’ v liecbe. Spolu s lekdrom rozhodnete, ¢i
budete pokracovat’ v liecbe, pricom zvazite aj antibiotika inej triedy.

Ak si nie ste isty, ¢i sa niektoré z vyssie uvedeného vztahuje na vas, porozpravajte sa so svojim
lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ Levalox.

Deti a dospievajuci
Deti a dospievajlici nesmu uzivat tento liek.

Iné lieky a Levalox

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, lebo Levalox méze ovplyviiovat’ to, ako ucinkujl iné
lieky. Taktiez niektoré liecky mo6zu mat’ vplyv na to, ako ucinkuje Levalox.

Je obzvlast’ dolezité, aby ste povedali svojmu lekarovi, ak uZivate niektoré z nasledujucich
liekov. Je to preto, lebo v pripade, Ze sa uZivaju s Levaloxom, moéZe sa zvySit’ pravdepodobnost’
vyskytu vedPajSich uinkov:

- Kortikosteroidy, ktoré sa nickedy nazyvaju steroidy — pouzivaju sa proti zapalu. Je vyssia
pravdepodobnost’ vyskytu zapalu a/alebo pretrhnutia sliach.

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

- Teofylin — pouziva sa pri problémoch s dychanim. Je vyssia pravdepodobnost’ vyskytu
epileptického zachvatu, ked’ sa uziva spolu s Levaloxom.

- Nesteroidné protizdpalové lieky (NSAID) — pouzivaju sa proti bolesti a zapalu, ako napriklad
kyselina acetylsalicylova, ibuprofén, fenbufén, ketoprofén a indometacin. Je vyssia
pravdepodobnost’ vyskytu zachvatu pri ich uzivani spolu s Levaloxom.

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

- Lieky, o ktorych je zname, ze ovplyviiuju ¢innost’ srdca. Patria sem lieky, ktoré sa pouzivaju
pri nepravidelnom srdcovom rytme (antiarytmika ako napriklad chinidin, hydrochinidin,
disopyramid, sotalol, dofetilid, ibutilid a amiodaron), lieky proti depresii (tricyklické
antidepresiva ako napriklad amitriptylin a imipramin), lieky na liecbu psychickych ochoreni
(antipsychotikd) a lieky na lieCenie bakterialnych infekcii (‘makrolidové’ antibiotika ako
napriklad erytromycin, azitromycin a klaritromycin).

- Probenecid — pouziva sa na lieCbu dny a cimetidin — pouziva sa na lieCbu vredov a pri paleni
zahy. Je potrebna zvySena opatrnost’ ak uzivate niektory z tychto liekov spolu s Levaloxom.
Ak mate problémy s oblickami, lekar vam moze predpisat’ niz§iu davku.

Nasledujuce lieky neuZivajte v tom istom ¢ase ako Levalox tablety. Je to preto, lebo mézZu

ovplyvnit’ sposob, ako tcinkuji Levalox tablety:

- Zelezo v tabletach (pri anémii), vyZivové doplnky s obsahom zinku, antacid4 obsahujuce
magnézium (horcik) alebo aluminium (hlinik) (na lie¢bu zvysenej zalidocnej kyseliny alebo
palenia zahy), didanozin alebo sukralfat (pri zalado¢nych vredoch). Pozri Cast’ 3 ,,Ak uz
uzivate Zelezo v tabletach, vyzivové doplnky s obsahom zinku, antacid4, didanozin alebo
sukralfat®.

Mocové testy na opiaty

U T'udi, ktori uzivaju Levalox, mézu byt vysledky mo¢ovych testov na silné lieky proti bolesti
nazyvané opiaty “falos$ne pozitivne”. Ak vam lekar predpisal mocové testy, povedzte mu, Ze uzivate
Levalox.

Testy na tuberkulézu
Tento liek moze sposobit’ “falosne negativne” vysledky niektorych laboratornych testov, ktoré sa
pouzivaju na zistovanie baktérie spdsobujucej tuberkul6zu.
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Tehotenstvo a dojcenie

Neuzivajte tento liek ak:

- ste tehotna, moZzete otehotniet’ alebo si myslite, Ze ste tehotna.
- dojcite alebo planujete dojcit.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po uziti tohto lieku sa mézu u vas vyskytnut’ vedl'ajSie t€inky vratane pocitu zavratu, ospanlivosti,
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 zvySenu pozornost’.

Levalox obsahuje farbivo oranzovu zIt' FCF
Toto farbivo méze spdsobovat’ alergické reakcie.

3. Ako uzivat’ Levalox

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

UZivanie tohto lieku

- Liek uzite ustami.

- Tabletu prehltnite celu a zapite vodou.

- Tablety sa m6zu uzivat’ pocas jedla alebo kedykol'vek medzi jedlami.
- Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Chraiiite si pokozku pred slneénym svetlom

Pocas uzivania tohto lieku a este 2 dni po tom, ako ho prestanete uzivat,, sa nevystavujte priamemu
slnecnému svetlu. Je to preto, Ze mate pokozku vyrazne citlivejsiu na slnko a méze sa spalit’, brniet’
alebo sa mozu urobit’ zavazné pluzgiere v pripade, Ze sa nebudete riadit’ nasledujicimi upozorneniami:
- Uistite sa, ze pouzivate krém na opalovanie s vysokym ochrannym faktorom.

- Vzdy majte na hlave klobuk a noste taky odev, aby ste mali zakryté ramena a nohy.

- Vyhybajte sa pobytu v solariu.

Ak uz uZivate Zelezo v tabletach, vyZivové doplnky s obsahom zinku, antacida, didanozin alebo

sukralfat

- Neuzivajte tieto lieky v rovnakom case ako Levalox. Svoju davku tychto liekov uzite najmenej
2 hodiny predtym alebo potom, ako uzijete Levalox.

KoPko tabliet sa uziva

- O tom, kol’ko Levaloxu tabliet mate uzivat,, rozhodne vas lekar.

- Davka bude zavisiet’ od typu infekcie, ktori mate a taktiez od toho, ktora Cast’ tela je postihnuta
infekciou.

- Dizka lie¢by bude zavisiet od zavaznosti infekcie.

- Ak citite, ze ucinok lieku je prili$ slaby alebo prilis silny, davku si sdm od seba nemeiite, ale
opytajte sa svojho lekara.

Dospeli a pacienti v starSom veku

Infekcie prinosovych dutin

- Dve tablety Levaloxu 250 mg, jedenkrat za den

- Alebo jedna tableta Levaloxu 500 mg, jedenkrat za den

Infekcie pPlic, u Pudi s dlhotrvajicimi problémami s dychanim
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- Dve tablety Levaloxu 250 mg, jedenkrat za den
- Alebo jedna tableta Levaloxu 500 mg, jedenkrat za den

Zapal pPac
- Dve tablety Levaloxu 250 mg, jedenkrat alebo dvakrat za den
- Alebo jedna tableta Levaloxu 500 mg, jedenkrat alebo dvakrat za den

Infekcie mocovych ciest vratane obli¢iek alebo mocového mechiira
- Jedna alebo dve tablety Levaloxu 250 mg, jedenkrat za deni
- Alebo polovica tablety alebo jedna tableta Levaloxu 500 mg, jedenkrat za deni

Infekcie prostaty
- Dve tablety Levaloxu 250 mg, jedenkrat za den
- Alebo jedna tableta Levaloxu 500 mg, jedenkrat za deni

Infekcie koZe alebo tkaniva pod koZou vratane svalstva
- Dve tablety Levaloxu 250 mg, jedenkrat alebo dvakrat za deni
- Alebo jedna tableta Levaloxu 500 mg, jedenkrat alebo dvakrat za den

Dospeli a starsi pacienti, ktori maji problémy s oblickami
Lekar vam moze v pripade potreby predpisat’ nizsiu davku.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Tento liek sa nesmie poddvat’ detom ani dospievajucim.

AK uZijete viac tabliet Levaloxu, ako mate

Ak ndhodou uzijete viac tabliet, ako mate, povedzte to svojmu lekdrovi alebo vyhl'adajte priamo
pomoc v zdravotnickom zariadeni. Vezmite si so sebou balenie lieku, aby lekar vedel, ¢o ste uzili.
Mozu sa vyskytnut’ tieto ucinky: zachvaty kr¢ov, pocit zmitenosti, zavraty, slabsie vedomie, triaska a
problémy so srdcom - spésobujuce nepravidelny tlkot srdca a celkovy pocit na vracanie (nevolnost)
alebo pélenie v zaludku.

Ak zabudnete uzit’ Levalox tablety
Ak ste zabudli uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si spomeniete, ak sa vSak neblizi ¢as do uzitia
nasledujicej davky. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Levalox tablety

Neprestatite uzivat’ Levalox tablety len preto, Ze sa uz citite lepSie. Je ddlezité, aby ste douZzivali
vSetky tablety, ktoré vam lekar predpisal na cely cyklus liecby. Ak prestanete uzivat tablety prili§
skoro, infekcia sa moze vratit', moze sa vam zhorsit’ stav alebo sa baktérie stanu vo¢i lieku odolnymi.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tieto ucinky st zvy€ajne mierne alebo stredne zavazné a €asto ustlipia po kratkom Case.

Prestaiite uzivat’ Levalox a chod’te k lekarovi alebo ihned’ do nemocnice, ak spozorujete tieto
vedDajSie ucinky:

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb

- Mate alergickl reakciu. K moznym priznakom patri: vyrazka, problém s prehltanim alebo

s dychanim, opuchnutie pier, tvare, hrdla alebo jazyka.
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Prestaiite uzivat’ Levalox a chod’te ihned’ k lekarovi, ak spozorujete ktorykol’'vek
z nasledujucich zavaznych vedlajSich uc¢inkov — je moZné, Ze potrebujete okamzitu lie¢bu:

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b

- Vodnata hnacka, mdze obsahovat’ krv, moze byt spojena s ki¢mi v bruchu a vysokou teplotou.
Mo6zu to byt priznaky zavaznych ¢revnych problémov.

- Bolest’ a zapal §liach alebo vdzov, ¢o moze viest k ich pretrhnutiu. NajCastejSie byva postihnuta
Achillova sl'acha.

- Zachvaty (kfce).

- Videnie alebo pocutie niecoho, o v skuto¢nosti nie je (halucinicie, paranoja).

- Depresia a 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 orgénov (liekova
reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi, ktora je tiez znama ako DRESS alebo syndréom
precitlivenosti na liek). Pozri tiez Cast’ 2.

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

- Znizenie hladiny cukru v krvi (hypoglykémia) alebo zniZenie hladiny cukru v krvi vedtice ku
strate vedomia (hypoglykemicka koma). Toto je dolezité pre l'udi s cukrovkou.

VePmi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sob
- Palenie, mravcenie, bolest’ alebo znecitlivenie. M6Zu to byt priznaky nie¢oho, o sa nazyva
‘neuropatia’.

Nezname: Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov

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

- Cervena, $upinata rozsiahla vyrazka s hrboléekmi pod kozou (vratane koznych zdhybov,
hrudnika, brucha (vratane zaludka), chrbta a ruk) a pl'uzgiermi sprevadzana hort¢kou. Priznaky
sa zvyCajne objavia na zaciatku lieCby (akltna generalizovana exantematozna pustuldza). Pozri
Cast’ 2.

- Strata chuti do jedla, zozltnutie farby pokozky a o¢i, tmava farba mocu, svrbenie alebo bol'avé
brucho. M6zu to byt priznaky pecenovych problémov, ktoré mézu zahfiat fatalne zlyhanie
pecene.

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

- Pocit na vracanie, celkovy pocit choroby, neprijemné pocity alebo bolest’ v oblasti zalidka
alebo vracanie. MoZe ist’ o prejavy zapalu pankreasu (akttna pankreatitida). Pozri cast’ 2.

Ak sa vam zhorsi zrak alebo ak mate pocas lieCby Levaloxom akékol'vek iné poruchy zraku, okamzite
sa porad’te s ocnym lekarom.

Podavanie antibiotik obsahujucich chinolén a fluérchinolon sa spajalo, v niektorych pripadoch bez
ohl'adu na uz existujtce rizikové faktory, s vel'mi zriedkavymi pripadmi dlhotrvajicich (trvajucich az
mesiace alebo roky) alebo trvalych vedlajsich u¢inkov, napriklad zapal §l'achy, natrhnutie §l'achy,
bolest’ kibov, bolest’ konéatin, tazkosti s chodzou, neobvyklé pocity ako mravéenie, tipnutie,
Steklenie, pocit palenia, necitlivost’ alebo bolest’ (neuropatia), inava, porucha paméti a koncentracie,
ucinky na dusevné zdravie (ktoré mozu zahfiiat’ poruchy spanku, uzkost’, zadchvaty paniky, depresiu
a myslienky na samovrazdu), ako aj porucha sluchu, zraku, chuti a cuchu.

U pacientov uZzivajucich 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.
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Povedzte svojmu lekarovi, ak sa niektory z nasledujucich vedPajSich acinkov stava zavaznym
alebo trva dlhsie ako niekol’ko dni:

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

Problémy so spankom

Bolest’ hlavy, pocit zavratu

Pocit na vracanie (nevolnost, vracanie) a hnacka
Zvysena hladina niektorych pecetiovych enzymov v krvi

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

Premnozenie inych baktérii alebo hub, infekcia spdsobena hubou nazyvanou Candida, Co si
mdze vyzadovat’ liecbu

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)
Dychavi¢nost’ (dyspnoe)

Zmeny vnimania chute, strata chuti do jedla, zalido¢na nepohoda alebo zl¢é travenie
(dyspepsia), bolest’ v oblasti brucha, pocit plnosti (nadivanie) alebo zapcha

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

Bolest’ kibov alebo svalov

Neobvyklé vysledky krvnych testov kvoli problémom s pecenou (zvySeny bilirubin) alebo

s oblickami (zvySeny kreatinin)

Celkova slabost’

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi

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

Nizky pocet bielych krviniek (neutropénia)

Prehnane velka odpoved’ imunitného systému (precitlivenost’)

Pocit tfpnutia, mravcenia v rukach a nohach (parestézia)

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

Neobvykle rychly tep srdca (tachykardia) alebo nizky krvny tlak (hypotenzia)

Svalova slabost’. Toto je dolezité u 'udi, ktori maji myasténiu gravis (zriedkavé ochorenie
nervoveho systému)

Porucha pamiti

Zmeny vo funkecii obli¢iek a obcCas zlyhanie obliciek, ktoré moze byt spdsobené alergickou
reakciou obli¢iek nazyvanou intersticialna nefritida

Hortcka

Ostro ohrani¢ené za¢ervenalé Skvrny s pluzgiermi alebo bez nich, ktoré sa objavia v priebehu
niekol’kych hodin po podani levofloxacinu a po zahojeni zanechavaju pozapalova zvySkova
nadmernu pigmentaciu (tmavé Skvrny na kozi); pri naslednom podani levofloxacinu sa obvykle
opakuju na tom istom mieste koze alebo sliznice (fixny liekovy exantém)

Nezname: Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov

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)

Kostna dren prestane tvorit’ nové krvné bunky, mdze to zapri¢init’ inavu, zniZzenti schopnost’
boja proti infekcii a nekontrolovateI'né krvacanie (zlyhanie kostnej drene)

Horucka, bolest’ hrdla a celkovy pocit zl¢ho zdravotného stavu, ktory neprechadza. Moze to byt
kvoli zniZeniu poctu bielych krviniek (agranulocytdza)

Zastavenie krvného obehu (stav podobny Soku pri tazkej alergickej reakcii nazyvane;j
anafylaxia)

Zvysenie hladiny cukru v krvi (hyperglykémia) alebo zniZenie hladiny cukru v krvi veduce ku
koéme (hypoglykemicka koma). Toto je dolezité pre 'udi, ktori maja cukrovku

Zmeny v ¢uchovom vnimani, strata ¢uchu alebo chute (parosmia, anosmia, ageuzia)
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- Pocit velkého vzrusenia, radosti, rozrusenia alebo nadSenia (mania)

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

- Prechodna strata vedomia alebo drzania tela (synkopa)

- Prechodna strata zraku, zapal oka

- Zhorsenie alebo strata sluchu

- Nezvycajne rychly tep srdca, Zivot ohrozujuci nepravidelny tep srdca vratane zastavenia srdca,
zmena srdcového rytmu (nazyvané “predizenie QT intervalu”, vidno na elektrokardiograme,
EKG)

- Tazkosti s dychanim alebo dychanie sprevadzané piskavym zvukom (ki¢ svalstva priedusiek —
bronchospazmus)

- Alergicka reakcia pl'ic

- Pankreatitida

- Zapal pecene (hepatitida)

- Zvysena citlivost’ koze na slne¢né a ultrafialové Ziarenie (fotosenzitivita), tmavsie oblasti koze
(hyperpigmentacia)

- Zapal ciev rozvadzajtcich krv do tela v dosledku alergickej reakcie (vaskulitida)

- Zapal tkaniva v ustach (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 (myokldnia)

- Zachvaty porfyrie u 'udi, ktori uz mali 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 ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Levalox
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Levalox obsahuje

- Liecivo je levofloxacin. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 250 mg alebo 500 mg
levofloxacinu vo forme hemihydratu levofloxacinu.

- Dalsie zlozky (pomocné latky) st mikrokrystalické celuldza, hydroxypropylceluloza,
krospovidon (typ A) a stearat horecnaty v jadre tablety a hypromel6za, indigokarmin (E132),
oranzova zIt FCF (E110), makrogol 4000, oxid titanicity (E171), Cerveny oxid Zelezity (E172)
a zlty oxid zelezity (E172) (iba v 500 mg tabletdch) vo filmovom obale.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKo vyzera Levalox a obsah balenia
250 mg filmom obalené tablety su ruzové, podlhovasté, obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou a

rozmermi 13,7 mm x 6,7 mm a hrubkou 3,8 mm. Tableta sa méze rozdelit’ na rovnaké davky.

500 mg filmom obalené tablety st oranzoveé, podlhovasté, obojstranne vypuklé tablety s deliacou
ryhou a rozmermi 19,3 mm x 7,8 mm a hrubkou 5 mm. Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

250 mg a 500 mg filmom obalené tablety st dostupné v baleniach po 1, 5, 7, 10 a 14 tabliet
v blistroch.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

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

Nazov ¢lenského §tatu Nazov lieku
Chorvatsko, Litva, Lotyssko,

Rumunsko, Bulharsko, Pol'sko, Levalox

Slovensko

Slovinsko Leviaben
Mad’arsko, Estonsko Levnibiot

[rsko, Rakusko, Svédsko, Finsko | Levofloxacin Krka
Francuzsko Levofloxacine Krka
Spanielsko Levofloxacino Krka
Taliansko Levofloxacina Krka

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2026.

Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

