ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Levoxa 250 mg tabletki powlekane
Levoxa 500 mg tabletki powlekane

Levofloxacinum

Nalezy zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

— Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

— Lek ten zostal przepisany §cisle okre§lonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

— Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Levoxa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levoxa
Jak stosowac lek Levoxa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Levoxa

Inne informacje

ourLNE

1. CO TO JEST LEK LEVOXA 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Lek Levoxa jest syntetycznym lekiem przeciwbakteryjnym nalezacym do grupy fluorowanych
chinolonéw.

Lek Levoxa jest stosowany w leczeniu zakazen wywotanych przez bakterie, na ktore dziata ten lek.
Niektore zakazenia, ktére mozna leczy¢ tym lekiem, to zakazenia zatok, zakazenia ptuc, zakazenia
drog moczowych, zakazenia skory i zakazenia gruczotu krokowego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LEVOXA

Kiedy nie stosowa¢ leku Levoxa

- U pacjentéw uczulonych (nadwrazliwych) na lewofloksacyng, jakikolwiek inny antybiotyk z
grupy chinolondéw lub ktérykolwiek z pozostaych sktadnikow leku Levoxa.

- U pacjentéw z napadami drgawek.

- U pacjentdw z zaburzeniami $ciggien (np. zapaleniem $ciegien) zwigzanymi z leczeniem
antybiotykami z grupy fluorochinolonéw.

- U kobiet w ciazy lub karmiacych piersia.

- U dzieci lub mtodziezy w okresie wzrostu.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Levoxa

Podczas stosowania leku Levoxa nie nalezy przebywac na silnym $wietle stonecznym przez
nadmiernie dtugi okres czasu i nie nalezy korzysta¢ z solarium lub lampy kwarcowej. Niektorzy
pacjenci moga bowiem stac sig bardziej wrazliwi na $wiatto soneczne podczas stosowania leku
Levoxa. Rzadko lek Levoxa moze powodowac bol i zapalenie Sciggien, zwlaszcza u pacjentow w
podesztym wieku lub u pacjentow przyjmujacych kortykosteroidy. W przypadku wystapienia
dolegliwosci $ciggien w trakcie lub wkrotce po zakoniczeniu przyjmowania tabletek tego leku, nalezy
niezwlocznie skontaktowac sig z lekarzem oraz nie obciaza¢ chorej konczyny, aby uniknaé
uszkodzenia $ciggna.



Ryzyko wystapienia drgawek moze by¢ zwigkszone u pacjentow, ktorzy doznali w przeszto$ci
uszkodzenia mézgu (np. udar moézgu lub ciezki uraz mozgu).

Jesli u pacjenta wystapi krwawa biegunka w trakcie lub po zakonczeniu stosowania leku Levoxa,
nalezy niezwtocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Moze by¢ to oznaka cigezkiego zapalenia jelit
(rzekomobloniastego zapalenia jelit), ktore moze wystapi¢ w nastepstwie leczenia antybiotykami.
Bardzo rzadko u pacjentow przyjmujacych lewofloksacyng notowano wydtuzenie odstgpu QT
(stwierdzona w badaniu EKG nieprawidtowo$¢ przewodnictwa w sercu).

U pacjentow z rzadko wystgpujaca choroba wrodzona, polegajaca na pewnych zaburzeniach enzymu
zwanego dehydrogenaza glukozo-6-fosforanowa (G6-PD), moze wystepowac sktonno$é¢ do rozpadu
krwinek czerwonych (hemoliza) w trakcie stosowania lekow przeciwbakteryjnych z grupy
chinolondw, dlatego lek Levoxa nalezy u nich stosowac z zachowaniem ostroznosci.

Poniewaz lewofloksacyna jest wydalana glownie przez nerki, dawke leku Levoxa odpowiednio
koryguje si¢ u pacjentow z niewydolnoscia nerek.

Pacjenci z cukrzyca, przyjmujacy jednoczesnie lewofloksacyne i insuling lub doustne leki
hipoglikemizujace, moga by¢ narazeni na wystapienie hipoglikemii. U tych pacjentow zaleca sie
doktadne kontrolowanie stezenia glukozy we krwi.

Leczenie lewofloksacyna moze powodowa¢ pewien rodzaj uszkodzenia nerwu, mogacy pojawic si¢
nagle. Jezeli u pacjenta wystapi czgsciowa utrata czucia lub zmniejszona wrazliwos¢, nalezy zglosic¢
si¢ do lekarza i przerwac stosowanie leku, aby zapobiec rozwojowi nieodwracalnej zmiany.

Stosowanie leku Levoxa z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Dotyczy to szczeg6lnie nastepujacych lekow:

- sole zelaza (stosowanych w leczeniu niedokrwisto$ci), leki zobojgtniajace kwas zotadkowy
zawierajace magnez lub glin (leki na zgagg i bol zotadka) oraz sukralfat (leku chroniacego $ciang
zotadka) — leki te nalezy przyjmowac 2 godziny przed zazyciem leku Levoxa lub 2 godziny po
jego przyjeciu. W przeciwnym razie moga one zmniejsza¢ wchitanianie i skuteczno$é
lewofloksacyny;

- leki wydtuzajace odstep QT w zapisie EKG (nieprawidtowo$¢ przewodnictwa w sercu), np.
niektdre leki przeciwarytmiczne, leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki i antybiotyki -
lewofloksacyng nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw, ktorzy stosuja te leki;

- teofilina (stosowana w leczeniu astmy), fenbufen lub podobne niesteroidowe leki przeciwzapalne
—leki te przyjmowane razem z lewofloksacyna moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia drgawek;

- probenecyd (stosowany w leczeniu zapalen stawow) i cymetydyna (Stosowana, aby zmniejszy¢
wydzielanie kwasu zotadkowego) — leki te moga zmniejsza¢ zdolnos¢ nerek do wydalania
lewofloksacyny, zwlaszcza u pacjentOw z zaburzona czynnoscia nerek (uszkodzeniem nerek);

- cyklosporyna (lek stosowany w zapobieganiu odrzucaniu przeszczepdw) — lewofloksacyna moze
wydtuza¢ dziatanie cyklosporyny;

- antagonisci witaminy K (np. warfaryna, ktora jest stosowana, aby zapobiega¢ zakrzepom krwi) -
lewofloksacyna moze nasila¢ krwawienia u pacjentow przyjmujacych te leki. U pacjentow
leczonych antagonistami witaminy K powinny by¢ regularnie przeprowadzane badania
krzepliwo$ci krwi;

- niektdre antybiotyki moga w rzadkich przypadkach zmniejsza¢ skuteczno$¢ tabletek
antykoncepcyjnych.

- U pacjentéw przyjmujacych lewofloksacyne moga podczas oznaczania opioidéw w moczu
wystgpowac wyniki falszywie dodatnie.

Stosowanie leku Levoxa z jedzeniem i piciem
Lek Levoxa mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Ciaza i karmienie piersia



Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Nie nalezy przyjmowa¢ leku Levoxa w okresie cigzy lub karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Niektore dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy, senno$¢, zaburzenia widzenia moga ostabiaé
zdolno$¢ koncentracji i reagowania. Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé
maszyn, jesli odczuwa pogorszenie zdolnosci koncentracji i reagowania.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Levoxa
Lek Levoxa zawiera laktozg. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac¢ sig z lekarzem przed rozpoczgciem stosowania leku.

3. JAK STOSOWAC LEK LEVOXA

Lek Levoxa nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta. Czas leczenia zalezy od rodzaju i cigzkosci
zakazenia. Zwykle stosowana dawka wynosi 1 lub 2 tabletki na dobe. Okres leczenia jest zazwyczaj
nie dtuzszy niz 28 dni.

U pacjentdw z zaburzona czynnos$cia nerek (niewydolno$¢ nerek) moze by¢ konieczne stosowanie
mniejszych dawek niz u pacjentéw z prawidtowa czynno$cia nerek.

Tabletki mozna przyjmowac podczas positku lub o jakiejkolwiek porze pomigdzy positkami. Tabletki
nalezy potykaé popijajac szklanka wody.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Levoxa

W przypadku spozycia zbyt duzej liczby tabletek leku Levoxa, nalezy skontaktowac sig z lekarzem
lub z najblizszym szpitalem. Objawami przedawkowania moga by¢ zawroty gtowy, splatanie,
zaburzenia $wiadomosci, drgawki i nudnosci.

Pominigcie zazycia leku Levoxa

W przypadku pominigcia zazycia jednej dawki leku Levoxa nalezy przyjac ja niezwlocznie, chyba ze
zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej leku Levoxa w celu
uzupelienia pominigtej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Levoxa

Jest bardzo wazne, aby zakonczy¢ leczenie tak, jak zostato to zalecone przez lekarza. Nie nalezy
przerywac leczenia, nawet w przypadku lepszego samopoczucia, dopoki nie zostang przyjete
wszystkie tabletki zalecone przez lekarza. W przypadku zbyt wczesnego przerwania leczenia stan
zdrowia moze si¢ pogorszy¢. Jesli pacjent odczuwa koniecznos¢ przerwania leczenia z powodu
dziatan niepozadanych, powinien niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem kolejne;j
dawki.

W przypadku jakichkolwiek innych pytan dotyczacych stosowania tego leku, nalezy zwrécic sig
lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Levoxa moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Obserwowane dzialania niepozadane zostaty wymienione ponizej w kolejnosci czgstosci
wystepowania;

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10, ale czeSciej niz u 1 na 100 leczonych pacjentow):
- nudnosci i biegunka,
- nieprawidtowe wyniki badan krwi, zwigzane z zaburzeniami czynnos$ci watroby.




Niezbyt czgsto (rzadziej niz u 1 na 100, ale czgéciej niz u 1 na 1000 leczonych pacjentow):

- zwigkszenie opornosci drobnoustrojow, np. nadmierny wzrost grzybow,

- nieprawidlowe wyniki badan krwi, zwiazane ze zwigkszeniem lub zmniejszeniem liczby krwinek
biatych,

- bol glowy, zawroty glowy, sennos¢ i trudnosci z zasypianiem,

- utrata apetytu, wymioty, b0l brzucha i niestrawnosc,

- nieprawidtowe wyniki badan krwi, zwiazane z zaburzeniem czynnosci watroby (zwigkszenie
stezenia bilirubiny, ktdra jest produktem przemiany materii),

- $wiad, wysypka,

- nieprawidlowe wyniki badan krwi zwiazane z zaburzeniem czynnosci nerek,

- uczucie zmeczenia lub ostabienie.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000, ale czesciej nizu 1 na 10 000 leczonych pacjentéw):

- zwigkszenie liczby neutrofili (rodzaj krwinek biatych) we krwi,

- zmniejszenie liczby ptytek krwi,

- uczucie dretwienia, mrowienia lub ktucia,

- niezamierzone drzenia,

- uogdlniony strach (niepokoj),

- poczucie nasilonego smutku (depresja),

- zmiany nastroju,

- bardzo nasilone zaburzenia emocjonalne,

- Splatanie,

- niekontrolowane skurcze migéni (drgawki),

- przyspieszony rytm serca,

- niskie ci$nienie krwi,

- zwezenie drog oddechowych, np. astma i trudno$ci w oddychaniu,

- krwawa biegunka, ktora w bardzo rzadkich wypadkach moze wskazywac na zapalenie jelita
cienkiego i grubego, mogace powodowac¢ ciezka i bolesna biegunke,

- swedzaca wysypka skorna,

- bél stawdw,

- b6l mie$ni,

- dolegliwosci ze strony $Sciggna, w tym zapalenie Sciggien.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow):

- CigZki, ostry niedobor neutrofili (rodzaj krwinek biatych). Objawy obejmuja wysoka goraczke i
owrzodzenia w jamie ustnej i gardle.

- Reakcje alergiczne, w tym obrzek twarzy, ust, gardta lub jezyka, niskie ci$nienie krwi i cigzka
odpowiedz alergiczna, zapalenie miazszu phuc.

- CzegSciowa utrata czucia; pogorszenie czucia, zaburzenia widzenia i stuchu, zaburzenia smaku i
wechu, widzenie lub styszenie rzeczy, ktorych nie ma.

- Zapa$¢ krazeniowa (wstrzas rzekomoanafilaktyczny).

- Zmniejszenie stezenia cukru we krwi do zbyt matego (hipoglikemia), co moze mie¢ szczegdlne
znaczenie u pacjentoéw leczonych na cukrzyce.

- Zapalenie watroby.

- Moze wystapi¢ zwigkszona wrazliwo$¢ skory na stonce i promieniowanie ultrafioletowe.

- Zerwanie $ciggna (np. $ciggna Achillesa); to dziatanie niepozadane moze wystapi¢ w ciagu 48
godzin po rozpoczeciu leczenia i moze by¢ obustronne (dotyczy¢ zarowno lewej, jak i prawej
strony ciata).

- Ostabienie migséni, ktore moze mie¢ szczegdlne znaczenie u pacjentéw z miastenig (rzadka
choroba uktadu nerwowego).

- Ostra niewydolnos¢ nerek w wyniku reakcji alergicznej nerek (srédmiazszowe zapalenie nerek).

- Goraczka.

Pojedyncze przypadki:
- Wykwity pecherzowe (ztuszczajace si¢) o ciezkim przebiegu, takie jak zespdt Stevensa-Johnsona,
martwica toksyczno-rozptywna naskorka (zespot Lyella przebiegajacy ze ztuszczaniem sig skory)




i wysiekowy rumien wielopostaciowy (pecherze lub rany). Reakcje skorno-§luzéwkowe
(pokrzywka, zaczerwienienie skdry), reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne (silne reakcje
alergiczne) moga czasami wystgpowac nawet po przyjeciu pierwszej dawki.

- Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistos¢) w wyniku ich rozpadu.

- Zmnigejszenie liczby wszystkich rodzajow krwinek.

- Zaburzenia serca, mogace prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca.

- Reakcje ze strony mig$ni z uszkodzeniem komorek migsniowych (rabdomioliza).

Czgstos¢ nieznana:

- cigzkie uszkodzenie watroby, w tym przypadki ostrej niewydolno$ci watroby, notowane po
zastosowaniu lewofloksacyny, gtéwnie u pacjentdow z cigzkimi chorobami zasadniczymi (np.
posocznica).

Inne dzialania niepozadane, ktére byly zwiazane z przyjmowaniem fluorochinolonéw obejmuja:

Zaburzenia naczyn
Zapalenie naczyn na tle nadwrazliwosci (zmiany w komorkach matych naczyn krwiono$nych).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Objawy pozapiramidowe (neurologiczne) i inne zaburzenia koordynacji mig¢$niowe;.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Napady porfirii (choroba wptywajaca na metabolizm) u pacjentow z porfiria.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK LEVOXA
Brak specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Levoxa po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze lub
butelce. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien tego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Levoxa

- Substancja czynna jest lewofloksacyna. Kazda tabletka powlekana zawiera 250 mg lewofloksacyny,
co odpowiada 256,23 mg potwodnej lewofloksacyny, lub 500 mg lewofloksacyny, co odpowiada
512,46 mg potwodnej lewofloksacyny.

- Innymi sktadnikami sa:

Rdzen tabletki: s6l sodowa fumaranu stearylu, krospowidon, krzemionka koloidalna bezwodna,
kopowidon, celuloza mikrokrystaliczna silikonowana (98% celulozy mikrokrystalicznej i 2%
krzemionki koloidalnej)

Otoczka tabletki: Opadry IT rozowy [laktoza jednowodna, hypromeloza 15 cP, tytanu dwutlenek,
triacetyna, zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zotty (E172)].

Jak wyglada lek Levoxa i co zawiera opakowanie



Levoxa 250 mg tabletki powlekane
Roézowe obustronnie wypukte tabletki, z rowkiem dzielacym po jednej stronie i oznaczeniem “L” po
drugiej stronie. Diugo$¢ wynosi okoto 13 mm, a szeroko$¢ 6 mm.

Levoxa 500 mg tabletki powlekane
Roézowe obustronnie wypukte tabletki, z rowkiem dzielacym po jednej stronie i oznaczeniem “L” po
drugiej stronie. Diugo$¢ wynosi okoto 16 mm, a szerokos¢ 8 mm.

Wielkos¢ opakowan:

Blister Al/PVC w opakowaniach po 1, 3, 5, 7, 10, 14, 50, 200 tabletek powlekanych.
Pojemnik HDPE z pokrywka LDPE, opakowania zawieraja 50 lub 100 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjoérour
Islandia

Wytworca

Actavis hf.
Reykjavikurvegur 78
IS-220 Hafnarfjordur
Islandia

Actavis Ltd.

B16, Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 08

Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

EE: Levafloxacin Actavis

RO:  Levofloxacina Actavis 250 mg & 500 mg
PL: Levoxa

IS: Levofloxacin Actavis

MT: Levoxa

PT: Levofloxacina Actavis

HU: Levoxa

Data zatwierdzenia ulotki: 10.2009
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