Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Levofloxacin Aurovitas, 250 mg, tabletki powlekane
Levofloxacin Aurovitas, 500 mg, tabletki powlekane
Levofloxacinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Levofloxacin Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levofloxacin Aurovitas
Jak przyjmowac lek Levofloxacin Aurovitas

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Levofloxacin Aurovitas

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S e

I.  Co to jest lek Levofloxacin Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje

Nazwa tego leku to Levofloxacin Aurovitas. Tabletki Levofloxacin Aurovitas zawieraja substancje
czynng - lewofloksacyne, ktora jest antybiotykiem ,,chinolonowym”. Dziata bakteriobdjczo na
bakterie wywotujgce zakazenia w organizmie.

Levofloxacin Aurovitas tabletki mozna stosowa¢ w leczeniu nastepujacych zakazen:

- zakazenia zatok;

- zakazenia pluc, u pacjentow z przedtuzajacymi si¢ problemami z oddychaniem lub zapaleniem
phuc;

- zakazenia drog moczowych, w tym nerek lub pecherza moczowego;

- zakazenia gruczohu krokowego, w przypadku dtugotrwatego zakazenia;

- zakazenia skory i tkanki podskérnej, w tym mig$ni; czasami nazywa si¢ to ,,tkankami miekkimi”.

W niektorych wyjatkowych sytuacjach, Levofloxacin Aurovitas tabletki mozna stosowaé w leczeniu
lub zapobieganiu wystapienia choroby ptuc zwanej waglikiem, ktéra moze wystapic¢ po kontakcie z
bakteriami wywotujacymi waglika.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levofloxacin Aurovitas

Kiedy nie stosowac tego leku i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem

- Jesli pacjent jest uczulony na lewofloksacyng, jakikolwiek inny antybiotyk chinolonwy, taki jak:
moksyfloksacyna, cyprofloksacyna lub ofloksacyna Iub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Objawy reakcji alergicznej obejmuja: wysypke, trudnosci w potykaniu lub oddychaniu, obrzgk
warg, twarzy, gardta lub jezyka.

- Jesli pacjent miat kiedykolwiek w przesztosci padaczke.

- Jesli u pacjenta wystapily kiedykolwiek problemy ze $ciggnami, np. zapalenie $ciggien, zwigzane
z leczeniem antybiotykami z grupy chinolonéw. Sciggno jest pasmem wiokien taczacych migénie
z ko$émi.



- Jesli lek zostal 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 piersig.

Nie nalezy stosowac tego leku, jezeli ktérekolwiek z powyzszych stwierdzen dotyczy pacjenta.
W razie watpliwosci nalezy przed rozpoczgciem stosowania leku Levofloxacin Aurovitas
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania Levofloxacin Aurovitas nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
farmaceutaq, jesli pacjent:

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

ma 60 lat lub jest starszy;

stosuje kortykosteroidy, nazywane czasami sterydami (patrz punkt ,,Levofloxacin Aurovitas

a inne leki”);

otrzymat przeszczep;

miat kiedykolwiek w przesztosci drgawki (napad padaczkowy);

mial w przesztosci uszkodzenie mézgu spowodowane udarem mézgu lub innym urazem
mozgu;

ma problemy z nerkami;

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

mial kiedykolwiek w przeszlosci problemy ze zdrowiem psychicznym;

mial kiedykolwiek w przeszlosci problemy z sercem: nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
stosowania tego leku, jesli u pacjenta od urodzenia wystepuje lub w jego rodzinie stwierdzono
wydtuzenie odstepu QT (widoczne w badaniu EKG, tj. badaniu aktywnosci elektrycznej
serca), u pacjenta wystepuja zaburzenia elektrolitow we krwi (zwlaszcza mate stgzenie potasu
lub magnezu we krwi), pacjent ma spowolniony rytm serca (nazywany ,,bradykardia”), praca
serca pacjenta jest oslabiona (niewydolnos$¢ serca), u pacjenta wystapit w przesztosci zawat
serca (zawal mig$nia sercowego), pacjent jest kobietg lub osoba w podesztym wieku lub
przyjmuje inne leki, ktére powodujg nietypowe zmiany w zapisie EKG (patrz punkt
,,Levofloxacin Aurovitas a inne leki”);

choruje na cukrzyce;

miat kiedykolwiek w przeszlosci problemy z watrobg;

choruje na miastenig;

ma uszkodzenia nerwdw (neuropatia obwodowa);

zdiagnozowano powigkszenie lub "wybrzuszenie" duzego naczynia krwionosnego (tetniak
aorty lub tetniak tetnicy obwodowej duzego naczynia);

wystapit wezesniej przypadek rozwarstwienia aorty (pojawienie si¢ wolnej przestrzeni w
$cianie aorty);

jesli u pacjenta stwierdzono nieszczelno$¢ zastawek serca (niedomykalno$¢ zastawki serca).
mial w wywiadzie rodzinnym tetniaka aorty lub rozwarstwienie aorty lub wrodzong chorobe
zastawek serca lub inne czynniki ryzyka lub stany predysponujace (np. zaburzenia tkanki
facznej, takie jak zespot Marfana lub zespo6t Ehlersa-Danlosa, zespot Turnera, zespot Sjogrena
[zapalna choroba autoimmunologiczna] lub zaburzenia naczyniowe, takie jak zapalenie t¢tnic
Takayasu, olbrzymiokomdrkowe zapalenie tetnic, choroba Behceta, wysokie cisnienie krwi
lub rozpoznana miazdzyca tetnic, reumatoidalne zapalenie stawdéw [choroba stawow] lub
zapalenie wsierdzia [zakazenie serca]).

Ciezkie reakcje skorne

Podczas stosowania lewofloksacyny notowano cigzkie reakcje skorne, w tym zespét Stevensa-
Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN) oraz polekowa reakcje z
eozynofilig i objawami og6lnymi (DRESS).



¢ SJS lub TEN moga poczatkowo pojawia¢ si¢ jako czerwonawe, podobne do tarczy, lub okragle
plamy, czesto z pgcherzami po srodku na tutowiu. Moga réwniez wystapi¢ owrzodzenia jamy
ustnej, gardta, nosa, narzadow piciowych oraz oczu (czerwone i obrzgknigte oczy). Te cigzkie
wysypki skorne sg czgsto poprzedzone goraczka i (lub) objawami grypopodobnymi. Wysypki te
moga prowadzi¢ do rozleglego tuszczenia sig skory, ktore moga stanowic¢ zagrozenie dla zycia lub
powodowac zgon.

e 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 bialych krwinek (eozynofilia)
oraz powickszone wezty chionne.

Jesli wystapi cigzka wysypka lub inny z tych objawdw skornych, nalezy przerwaé przyjmowanie
lewofloksacyny i zglosi¢ si¢ do lekarza lub niezwlocznie zasiggna¢ pomocy medyczne;j.

Antybiotyki chinolonowe mogg powodowa¢ wzrost poziomu cukru we krwi powyzej normalnego
poziomu (hiperglikemia) lub obniZenie poziomu cukru we krwi ponizej normalnego poziomu,
potencjalnie prowadzac do utraty przytomnosci ($piaczka hipoglikemiczna) w cigzkich przypadkach
(patrz punkt 4). Jest to wazne dla 0sob z cukrzyca. Jesli pacjent cierpi na cukrzyce, nalezy doktadnie
monitorowac poziom cukru we krwi.

Nie nalezy przyjmowac lekéw przeciwbakteryjnych zawierajacych fluorochinolon/ chinolon, w tym
leku Levofloxacin Aurovitas, jesli w przesztosci podczas stosowania chinolonu lub fluorochinolonu
wystapity jakiekolwiek powazne dziatania niepozadane. W takiej sytuacji nalezy jak najszybciej
poinformowac o tym lekarza.

Kiedy przyjmowac lek

e Jesli pacjent poczuje nagly, silny bol brzucha, klatki piersiowej lub plecow, ktore moga by¢
objawami tetniaka aorty i rozwarstwienia, nalezy natychmiast uda¢ si¢ na pogotowie. Ryzyko
moze by¢ zwiekszone, jesli pacjent jest leczony ogdlnoustrojowymi kortykosteroidami.

e Jesli zaczniesz odczuwac nagle wystapienie dusznosci, zwlaszcza gdy kladziesz si¢ ptasko na
16zku, zauwazysz obrzek kostek, stop lub brzucha lub nowe kotatanie serca (uczucie
szybkiego lub nieregularnego bicia serca), nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza.

o Jesli wystapiag nudnosci, ogolne zte samopoczucie, silny dyskomfort lub trwajacy bol lub
nasilajacy si¢ bol w okolicy zotadka lub wymioty - natychmiast zglo$ si¢ do lekarza, gdyz
moze to by¢ objawem zapalenia trzustki (ostrego zapalenia trzustki).

Bol i obrzek stawow, a takze zapalenie lub peknigcie Sciggien moga wystapic¢ rzadko. Ryzyko
zwigksza sie, jesli pacjent jest w podesztym wieku (powyzej 60 lat), jest po transplantacji narzadu, ma
problemy z nerkami lub jesli jest leczony kortykosteroidami. Zapalenie i peknigcia $ciggien moga
wystapi¢ w ciagu pierwszych 48 godzin leczenia, a nawet do kilku miesigcy po zaprzestaniu leczenia
lekiem Levofloxacin Aurovitas. Przy pierwszych oznakach bolu lub zapalenia §ciggna (na przyktad w
kostce, nadgarstku, tokciu, ramieniu lub kolanie), nalezy przerwaé przyjmowanie leku Levofloxacin
Aurovitas, skontaktowac si¢ z lekarzem i odcigzy¢ bolace miejsce. Nalezy unika¢ niepotrzebnych
¢wiczen, poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko zerwania Sciggna.

Rzadko moga wystapic¢ objawy uszkodzenia nerwéw (neuropatia), takie jak bol, pieczenie, mrowienie,
dretwienie i (lub) ostabienie, szczegdlnie w stopach i nogach lub rekach i ramionach. W takim
przypadku nalezy przerwaé stosowanie leku Levofloxacin Aurovitas i natychmiast poinformowac
lekarza, aby zapobiec rozwojowi potencjalnie nieodwracalnego stanu.

Dhlugotrwale, uniemozliwiajace normalne funkcjonowanie i potencjalnie nieodwracalne powazne
dzialania niepozadane

Leki przeciwbakteryjne bedace fluorochinolonami/ chinolonami, w tym lek Levofloxacin Aurovitas,
sg zwigzane z bardzo rzadkimi, ale powaznymi dziataniami niepozadanymi, z ktorych niektore sg
dlugotrwate (trwajace miesiace lub lata), powodujac inwalidztwo lub potencjalnie nieodwracalne.
Dotyczy to $ciggien, boli migsni i stawdw konczyn gormych i dolnych, trudnosci w poruszaniu sig,



zaburzen czucia, takich jak ktucie i mrowienie, pieczenie, taskotanie, dretwienie lub pieczenie
(parestezje), zaburzen czuciowych, w tym uposledzenia wzroku, smaku i zapachu, oraz shuchu,
depresji, zaburzen pamigci, silnego zmeczenia i cigzkiego zaburzenia snu. Jesli wystapi
ktoregokolwiek z tych dziatan niepozadanych po przyjeciu leku Levofloxacin Aurovitas, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem bezposrednio przed kontynuowaniem leczenia. Wspdlnie z lekarzem
nalezy zdecydowac¢ o kontynuacji leczenia, biorac pod uwage takze antybiotyk z innej klasy.

Jesli nie ma pewnosci, czy ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nalezy
porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceuta przed przyjeciem leku Levofloxacin Aurovitas.

Levofloxacin Aurovitas a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowacé. Wynika to stad, ze lek
Levofloxacin Aurovitas moze wptywac na dziatanie innych lekow. Takze inne leki moga wplywac na
dziatanie leku Levofloxacin Aurovitas.

W szczegolnos$ci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z
nastepujacych lekow. Wynika to stad, ze ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych u pacjenta
moze sie zwiekszy¢ podczas stosowania z lekiem Levofloxacin Aurovitas lekéw wymienionych
ponizej.

o Kortykosteroidy, nazywane czasami sterydami — stosowane w stanach zapalnych. Pacjent moze
by¢ bardziej podatny na wystapienie zapalenia i (lub) uszkodzenia Sciegien.

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

e Teofilina — stosowana w problemach z oddychaniem. Pacjent moze by¢ bardziej podatny na
wystapienie drgawek (napadu padaczkowego), jesli przyjmuje lek Levofloxacin Aurovitas.

e Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) — stosowane w boélach i stanach zapalnych, takie jak:
kwas acetylosalicylowy, ibuprofen, fenbufen, ketoprofen, indometacyna. Pacjent moze by¢
bardziej podatny na wystapienie napadu drgawek (napadu padaczkowego), jesli przyjmuje lek
Levofloxacin Aurovitas.

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

o Leki wplywajace na rytm serca. Dotyczy to lekéw stosowanych w nieprawidtowym rytmie serca
(leki przeciwarytmiczne, takie jak: chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid, sotalol, dofetylid,
ibutylid i amiodaron), w depres;ji (trojcykliczne leki przeciwdepresyjne, takie jak: amitryptylina i
imipramina), zaburzeniach psychicznych (leki przeciwpsychotyczne) i w zakazeniach
bakteryjnych (antybiotyki ,,makrolidowe”, takie jak: erytromycyna, azytromycyna i
klarytromycyna).

e Probenecyd — stosowany w dnie moczanowe. Jesli wystapia problemy z nerkami lekarz moze
zaleci¢ stosowanie mniejszej dawki.

e Cymetydyna — stosowana w leczeniu choroby wrzodowej i zgagi. Jesli wystapia problemy z
nerkami lekarz moze zaleci¢ stosowanie mniejszej dawki.

Nie nalezy przyjmowac leku Levofloxacin Aurovitas jednocze$nie z wymienionymi nizej lekami,
poniewaz moga one wplywac na jego dzialanie.

e Tabletki zawierajace zelazo (stosowane w niedokrwistosci), leki uzupetiajace cynk, leki
zobojetniajace kwas zotadkowy zawierajgce magnez lub glin (stosowane w nadkwasnosci lub
zgadze), dydanozyna lub sukralfat (stosowany we wrzodach Zotadka). Patrz punkt 3 ponize;j ,,Jesli
pacjent przyjmuje juz tabletki zawierajace zelazo, suplementy cynku, leki zobojetniajace kwas
zotadkowy, dydanozyne lub sukralfat”.

Testy wykrywajace opioidy w moczu

Wyniki testow wykrywajacych w moczu silne leki przeciwbolowe zwane opioidami mogg by¢
falszywie dodatnie wyniki u pacjentéw przyjmujacych lek Levofloxacin Aurovitas. Jezeli lekarz
zalecit wykonanie badania moczu, pacjent powinien poinformowac lekarza, ze przyjmuje lek



Levofloxacin Aurovitas.

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

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli pacjentka:
e jest w ciazy, moze zajs¢ w ciaze lub podejrzewa, Ze jest w ciazy;
e karmi piersia lub planuje karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

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

Séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, co oznacza, ze zasadniczo ,,jest wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek Levofloxacin Aurovitas

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Przyjmowanie tego leku

e Lek nalezy przyjmowac¢ doustnie.
o Tabletki nalezy potyka¢ w cato$ci, popijajac woda.
e Tabletki mozna przyjmowac podczas positku lub miedzy positkami.

Jesli pacjent stosuje juz tabletki zawierajace zelazo, preparaty cynku, leki zobojetniajace kwas

Zzoladkowy, dydanozyne¢ lub sukralfat

e Nie powinien przyjmowac tych lekow w tym samym czasie, co lek Levofloxacin Aurovitas.
Nalezy przyjac¢ przepisana dawke przynajmniej 2 godziny przed przyjeciem lub 2 godziny po
przyjeciu tabletek leku Levofloxacin Aurovitas.

Zalecana dawka

e Lekarz zdecyduje ile tabletek leku Levofloxacin Aurovitas powinien przyjmowac pacjent.

e Dawka zalezy od rodzaju i miejsca zakazenia.

e Dlugos¢ leczenia zalezy od cigzkos$ci zakazenia.

e Jesli pacjent czuje, ze dzialanie leku jest za stabe lub zbyt mocne, nie powinien samodzielnie
zmienia¢ dawki, lecz poradzi¢ si¢ lekarza.

Dorosli i pacjenci w podeszlym wieku

Zapalenie zatok
e dwie tabletki leku Levofloxacin Aurovitas 250 mg raz na dobg¢
lub

e jedna tabletka leku Levofloxacin Aurovitas 500 mg raz na dobe



Zakazenia pluc u pacjentdéw z dlugotrwalymi problemami z oddychaniem
e dwie tabletki leku Levofloxacin Aurovitas 250 mg raz na dobe
lub

e jedna tabletka leku Levofloxacin Aurovitas 500 mg raz na dobe

Zapalenie ptuc
e dwie tabletki leku Levofloxacin Aurovitas 250 mg raz lub dwa razy na dobe
lub

e jedna tabletka leku Levofloxacin Aurovitas 500 mg raz lub dwa razy na dobg

Zakazenia uktadu moczowego, w tym nerek lub pecherza
e jedna tabletka lub dwie tabletki leku Levofloxacin Aurovitas 250 mg raz na dobg
lub

e pot tabletki lub jedna tabletka leku Levofloxacin Aurovitas 500 mg raz na dobe

Zakazenia gruczotu krokowego
e dwie tabletki leku Levofloxacin Aurovitas 250 mg raz na dobe
lub

e jedna tabletka leku Levofloxacin Aurovitas 500 mg raz na dobe

Zakazenia skory i tkanki podskérnej, w tym migsni
o dwie tabletki leku Levofloxacin Aurovitas 250 mg raz lub dwa razy na dobe
lub

e jedna tabletka leku Levofloxacin Aurovitas 500 mg raz lub dwa razy na dobe

DoroSli i pacjenci w podeszlym wieku z zaburzeniami czynnoS$ci nerek
Lekarz moze zaleci¢ stosowanie mniejszej dawki.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac¢ tego leku u dzieci i mtodziezy.

Podczas i przez 2 dni po zakonczeniu stosowania tego leku nalezy unikaé 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 nast¢pujgcych srodkow ostroznosci:

e stosowa¢ kremy z filtrem UV o duzym wspotczynniku

e zawsze nalezy nosi¢ nakrycie glowy i ubranie zakrywajace rece i nogi

e unika¢ opalania.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Levofloxacin Aurovitas

W razie przypadkowego przyjecia wiekszej niz zalecana liczby tabletek, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub uzyskac inng pomoc medyczng. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie
leku, aby lekarz wiedziat, jaki lek zostat przyjety. Moga wystapi¢ nastepujace objawy: drgawki (napad
padaczkowy), uczucie splatania, zawroty gtowy, zaburzenia §wiadomosci, drzenia migéni i zaburzenia
serca prowadzace do nieréwnej pracy serca, a takze nudnosci i zgaga.

Pominie¢cie zastosowania leku Levofloxacin Aurovitas

W razie pominiecia dawki leku, nalezy ja przyja¢ niezwlocznie po przypomnieniu sobie o tym, chyba
ze zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Levofloxacin Aurovitas

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Levofloxacin Aurovitas tylko dlatego, ze pacjent czuje si¢
lepiej. Wazne jest, aby przyja¢ wszystkie tabletki, ktore zalecit do lekarz. Jesli pacjent zbyt wczesnie
przerwie przyjmowanie tabletek, zakazenie moze powr6cié, stan pacjenta moze si¢ pogorszy¢ lub
bakterie mogg stac si¢ oporne na lek.



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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Te dziatania niepozadane maja zwykle lekkie lub umiarkowane nasilenie i szybko ustepuja.

Bardzo rzadkie (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
e Reakcja alergiczna. Objawy moga obejmowac: wysypke, trudnosci w potykaniu lub oddychaniu,
obrzgk warg, twarzy, gardla lub jezyka.

Jesli u pacjenta wystapia nastepujace dzialania niepozadane nalezy przerwac stosowanie leku
Levofloxacin Aurovitas i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem — moze by¢ szybko potrzebna
pomoc medyczna

Rzadkie (wystgpuja rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow)

e Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciala, zwickszona aktywnos¢ enzymow watrobowych,
nieprawidtowy sklad krwi (eozynofilia), powigkszone wezty chlonne i inne narzady ciata
(polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdélnymi, znana rowniez jako DRESS lub zespot
nadwrazliwos$ci na leki). Patrz rowniez punkt 2.

e Zesp6l zwigzany z nieprawidtowym wydalaniem wody i niskim ste¢zeniem sodu (SIADH)

e  Wodnista biegunka, ktora moze zawiera¢ krew, mozliwie ze skurczami zotadka i wysoka
temperaturg. Mogg to by¢ objawy powaznych problemow z jelitami.

e Bl i stan zapalny $ciegien lub wigzadel, mogace prowadzi¢ do ich zerwania. Najczesciej dotyczy
to §ciegna Achillesa.

e Drgawki (napady padaczkowe).

Widzenie lub styszenie rzeczy, ktorych nie ma (halucynacje, paranoja).

o Uczucie przygngbienia, problemy psychiczne, uczucie niepokoju (pobudzenie), nietypowe sny lub
koszmary senne.

e Obnizenie poziomu cukru we krwi (hipoglikemia) lub obnizenie poziomu cukru we krwi
prowadzace do $piaczki ($pigczka hipoglikemiczna). Jest to wazne dla 0sob cierpigcych na
cukrzyce.

Bardzo rzadkie (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
e Pieczenie, mrowienie, bol lub dretwienie. Moga to by¢ objawy ,,neuropatii”.

Czestos¢ nieznana (Nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

o Cigzkie wysypki skérne, w tym zespdt Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka. Moga one wystepowac jako czerwonawe plamki przypominajace tarcze lub okragte
plamy, czgsto z centralnymi pgcherzami na tutowiu, zhuszczanie skory, wrzody jamy ustnej,
gardla, nosa, narzadow piciowych 1 oczu i moga by¢ poprzedzone goraczka i objawami
grypopodobnymi. Patrz rowniez punkt 2.

e Utrata apetytu, zazolcenie skory i biatkowek oczu, ciemne zabarwienie moczu, $wiad, tkliwos¢
zotadka (brzucha). Moga to by¢ objawy zaburzenia czynno$ci watroby, w tym $miertelnego
uszkodzenia watroby.

e Zmiana pogladow i mysli (reakcje psychotyczne) z ryzykiem wystapienia mysli lub dziatan
samobojczych.

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

W przypadku pogorszenia widzenia lub wystgpienia innych zaburzen widzenia podczas stosowania
leku Levofloxacin Aurovitas, nalezy natychmiast zasiegna¢ porady okulisty.



Bardzo rzadkie przypadki dlugotrwalych (trwajacych miesigce lub lata) lub trwalych dziatan
niepozadanych leku, takich jak zapalenie §ciegien, zerwanie $ciegien, bole stawow, bole konczyn,
trudno$ci w poruszaniu si¢, zaburzenia czucia, takie jak ktucie i mrowienie, pieczenie, taskotanie,
palenie, dretwienie lub bdl (neuropatia), depresja, zmeczenie, zaburzenia snu, zaburzenia pamigci, a
takze uposledzenie stuchu, wzroku, smaku i zapachu byty zwigzane z podawaniem chinolonu i
antybiotykow fluorochinolonowych, w niektorych przypadkach niezaleznie od wczesniej istniejagcych
czynnikoéw ryzyka.

U pacjentéw otrzymujacych fluorochinolony, zgtaszano przypadki rozszerzenia i ostabienia $ciany
aorty, a takze rozdarcia $ciany aorty (tetniaki i rozwarstwienia), ktore moga peknac¢ i spowodowac
zgon, a takze przypadki nieszczelnych zastawek serca, Patrz takze sekcja 2.

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jesli nasila si¢ ktorekolwiek z ponizszych dzialan
niepozadanych lub jesli dzialania niepozadane utrzymuja si¢ dtuzej niz kilka dni

Czeste (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

Problemy ze snem

Bl glowy, zawroty glowy

Nudnosci, wymioty i biegunka

Podwyzszona aktywno$¢ niektorych enzymow watrobowych we krwi

Niezbyt czeste (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

e Zmiany liczby innych bakterii lub grzybow, zakazenie grzybami z rodzaju Candida, co moze
powodowac koniecznos¢ leczenia

e Zmiany liczby biatych krwinek, widoczne w wynikach niektorych badan krwi (leukopenia,
eozynofilia)

e Niepokoj, splatanie, nerwowos¢, sennos¢, drzenia, uczucie wirowania (zawroty glowy)

e Skrécenie oddechu (dusznosé)

e Zmiany w odczuwania smaku, utrata apetytu, rozstr6j zotadka lub niestrawno$¢, bol w okolicy
zotadka, wzdecia z oddawaniem wiatrow lub zaparcie

e Swiad i wysypka skorna, silny $wiad lub pokrzywka, nadmierne pocenie si¢
Bol stawoéw lub migéni

e Nieprawidtowe wyniki badan krwi spowodowane zaburzeniami czynno$ci watroby (zwigkszenie
stezenia bilirubiny) lub nerek (zwigkszenie stezenia kreatyniny)

e Ogodlne ostabienie

Rzadkie (wystepuja rzadziej nizu 1 na 1 000 pacjentow)

e Zwickszona sklonnos¢ do powstawania siniakow i krwawien z powodu zmniejszenia liczby ptytek

krwi (trombocytopenia)

Mata liczba biatych krwinek (neutropenia)

Przesadna odpowiedz immunologiczna (nadwrazliwosc¢)

Uczucie mrowienia w rekach i stopach (parestezje)

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

Nietypowe szybkie bicie serca (tachykardia) lub niskie ci$nienie t¢tnicze krwi (niedocis$nienie)

Ostabienie sity migsni. Jest to istotne u pacjentdéw z miastenia (rzadka choroba uktadu

nerwowego)

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

o Gorgczka

e 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 powstajg w tym samym miejscu na skorze lub
btonach sluzowych

e Zaburzenia pamigci.



Czesto$¢ nieznana (Nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢): moze to spowodowac bladosc¢ lub
zazotcenie skory z powodu uszkodzenia krwinek czerwonych; zmniejszenie liczby wszystkich
rodzajow krwinek (pancytopenia).

e Goraczka, bol gardta i ogdlne zte samopoczucie, ktore nie przemija. Moze to by¢ spowodowane

zmniejszeniem liczby biatych krwinek (agranulocytoza).

Zatrzymanie krazenia (wstrzgs podobny do anafilaktycznego).

Zwigkszenie stgzenia 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 postawy, zastabnigcie (omdlenie).

Przemijajaca utrata widzenia, zapalenie oka.

Zaburzenia lub utrata shuchu.

Nieprawidtowo 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 aktywnosci elektrycznej serca).

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

Reakcje alergiczne ptuc.

Zapalenie trzustki.

Zapalenie watroby.

Zwiekszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne i promieniowanie ultrafioletowe (uczulenie na

$wiatlo).

Zapalenie naczyn krwionosnych na skutek reakcji alergiczne;.

Zapalenie btony wyscielajacej jame ustng (zapalenie blony sluzowej jamy ustnej).

Pekanie i rozpad migsni (rabdomioliza).

Zaczerwienienie i obrzgk stawow (zapalenie stawow).

Bol, w tym bdl plecow, klatki piersiowej i konczyn.

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

Utrzymujacy si¢ bol gtlowy z niewyraznym widzeniem (tagodne nadcisnienie

wewnatrzczaszkowe).

Utrata przytomnosci z powodu znacznego obnizenia poziomu cukru we krwi ($piaczka
hipoglikemiczna). Patrz punkt 2.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Levofloxacin Aurovitas

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levofloxacin Aurovitas

- Substancja czynng leku jest lewofloksacyna.

Kazda tabletka powlekana zawiera 250 mg lub 500 mg lewofloksacyny w postaci lewofloksacyny
pétwodne;j.

- Pozostate sktadniki leku
Rdzen tabletki: kroskarmeloza sodowa, celuloza mikrokrystaliczna (PH-101 i PH-102), hypromeloza
5 cP, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: hypromeloza 6 cP, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, talk, zelaza tlenek zotty
(E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Levofloxacin Aurovitas i co zawiera opakowanie

Tabletka powlekana.

Levofloxacin Aurovitas, 250 mg, tabletki powlekane

Roézowe, obustronnie wypukte tabletki powlekane w ksztalcie kapsutek, z wyttoczong linia podziatu

oddzielajaca wyttoczenia ,,1” 1,,5” po jednej stronie i ,,T” po drugiej stronie.
Tabletke¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Levofloxacin Aurovitas, 500 mg, tabletki powlekane

Roézowe, obustronnie wypukle tabletki powlekane w ksztalcie kapsutek, z wyttoczong linig podziatu
oddzielajgcg wyttoczenia ,,1” 1 ,,4” po jednej stronie i,,T” po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Levofloxacin Aurovitas tabletki powlekane pakowane sg w blistry.

Opakowania
250 mg - Blistry zawierajace 5, 7 lub 10 tabletek powlekanych.

500 mg - Blistry zawierajace 5, 7, 10 lub 14 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

Wytwérca/Importer

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

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



Portugalia Levofloxacina Aurovitas

Polska Levofloxacin Aurovitas
Hiszpania LEVOFLOXACINO AUROVITAS 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12.2023



