Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Levofloxacin Beximco, 250 mg, tabletki powlekane
Levofloxacin Beximco, 500 mg, tabletki powlekane

Levofloxacinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lubfarmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Levofloxacin Beximco i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacj e wazne przed zastosowaniem leku Levofloxacin Beximco
Jak stosowac lek Levofloxacin Beximco

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Levofloxacin Beximco

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Levofloxacin Beximco i w jakim celu si¢ go stosuje

Nazwa tego leku to Levofloxacin Beximco. Levofloxacin Beximco w postaci tabletek powlekanych
zawiera jako substancje czynng lewofloksacyne, ktora nalezy do grupy lekow nazywanych
antybiotykami. Lewofloksacyna jest antybiotykiem ,,chinolonowym”. Dziala bakteriob6jczo na
bakterie wywotujace zakazenia w organizmie.

Levofloxacin Beximco w postaci tabletek powlekanych moze by¢ stosowany w leczeniu nastepujacych
zakazen bakteryjnych:

- zatok,

- ptuc, u pacjentéw z dtugotrwatymi problemami z oddychaniem lub zapaleniem ptuc,

- uktadu moczowego, w tym nerek lub pecherza,

- gruczohu krokowego, w przypadku dhugotrwatego zakazenia,

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

W niektorych sytuacjach Levofloxacin Beximco w postaci tabletek powlekanych moze by¢ stosowany
w zapobieganiu chorobie pluc zwanej waglikiem, ktéra moze wystgpi¢ po kontakcie z bakteriami
wywolujgcymi waglika, lub w leczeniu tej choroby.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levofloxacin Beximco

Kiedy nie stosowa¢ leku Levofloxacin Beximco i skontaktowac¢ sie z lekarzem:

- jesli pacjent ma uczulenie na lewofloksacyne, jakikolwiek inny antybiotyk chinolonowy, taki
jak: moksyfloksacyna, cyprofloksacyna Iub ofloksacyna lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

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

- jesli pacjent miat kiedykolwiek w przesztosci padaczke.

- jesli u pacjenta wystapity kiedykolwiek problemy ze S$ciggnami, np. zapalenie S$ciegien,
zwigzane z leczeniem antybiotykami z grupy chinolonéw. Sciggno jest sznurem laczacym
miesnie z ko§émi.



- jesli lek zostat przepisany dziecku lub nastolatkowi w okresie wzrostu.
- jesli pacjentka jest w ciazy, moze zaj$¢ w cigze lub podejrzewa, ze jest w cigzy.
- jesli pacjentka karmi piersig.

Nie nalezy stosowac tego leku, jezeli ktorykolwiek z powyzszych przypadkéw dotyczy pacjenta.
W razie watpliwosci, przed rozpoczeciem stosowania leku Levofloxacin Beximco, nalezy porozmawiac
z lekarzem lub farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Levofloxacin Beximco nalezy omowi¢ z lekarzem lub farmaceuta,
jesli pacjent:

— ma 60 lat lub wigcej,

— stosuje kortykosteroidy, nazywane czasami steroidami (patrz punkt ,,Levofloxacin Beximco a
inne leki”);

— miat kiedykolwiek w przesztosci drgawki (napad padaczkowy),

— mial w przeszloéci uszkodzenie moézgu spowodowane udarem moézgu 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 dotyczacych krwi podczas
stosowania tego leku,

— mial kiedykolwiek w przesztosci problemy ze zdrowiem psychicznym,

— mial kiedykolwiek w przesztosci problemy z sercem: nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas
stosowania tego leku, jesli u pacjenta od urodzenia wystepuje lub w jego rodzinie stwierdzono
wydhuzenie odstepu QT (widoczne w badaniu EKG, tj. badaniu aktywnosci elektrycznej serca),
u pacjenta wystepuja zaburzenia elektrolitow we krwi (zwlaszcza mate stgzenie potasu lub
magnezu we Krwi), pacjent ma spowolniony rytm serca (nazywany ,,bradykardig”), praca serca
pacjenta jest ostabiona (niewydolnos¢ serca), u pacjenta wystapil w przesztosci zawat serca
(zawal mig$nia sercowego), pacjent jest kobietg lub osobg w podesztym wieku lub przyjmuje
inne leki, ktore powodujg nietypowe zmiany w zapisie EKG (patrz punkt ,,Levofloxacin
Beximco a inne leki”),

— choruje na cukrzycg,

— mial kiedykolwiek w przeszto$ci problemy z watroba,

— choruje na miastenig.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy dotyczy go ktorykolwiek z powyzszych przypadkéw, przed
rozpoczgeiem stosowania leku Levofloxacin Beximco, powinien porozmawiaé z lekarzem lub
farmaceuta.

Levofloxacin Beximco a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow
wydawanych bez recepty i ziotowych. Wynika to stad, ze lek Levofloxacin Beximco moze wplywac na
dziatanie innych lekow. Takze inne leki mogg wptywac na dziatanie leku Levofloxacin Beximco.

W szczegolnosSci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z
nastepujacych lekow, poniewaz ryzyko wystgpienia dzialan niepozadanych u pacjenta moze si¢
zwiekszy¢ podczas stosowania lekow wymienionych ponizej z lekiem Levofloxacin Beximco:
— kortykosteroidy, nazywane czasami steroidami - stosowane w stanach zapalnych; pacjent moze
by¢ bardziej podatny na wystapienie zapalenia i (lub) uszkodzenia $ciggien,
— warfaryna - stosowana w celu rozrzedzenia krwi; pacjent moze by¢ bardziej podatny na
wystapienie krwawienia; lekarz moze zleci¢ wykonywanie regularnych badan krwi w celu
sprawdzenia krzepliwo$ci krwi,



— teofilina - stosowana w problemach z oddychaniem; pacjent moze by¢ bardziej podatny na
wystapienie drgawek (napadu padaczkowego), jesli przyjmuje lek Levofloxacin Beximco,

— niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) - stosowane w bolu 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 Beximco,

— cyklosporyna - stosowana po przeszczepieniu narzadu; pacjent moze by¢ bardziej podatny na
wystapienie dziatan niepozadanych cyklosporyny,

— leki wptywajace na rytm serca; dotyczy to lekow stosowanych w nieprawidlowym rytmie serca
(leki przeciwarytmiczne, takie jak chinidyna, hydrochinidyna, dizopiramid, sotalol, dofetylid,
ibutylid 1 amiodaron), w depresji (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak
amitryptylina i imipramina), zaburzeniach psychicznych (leki przeciwpsychotyczne) i w
zakazeniach bakteryjnych (antybiotyki ,,makrolidowe”, takie jak erytromycyna, azytromycyna
i klarytromycyna),

— probenecyd - stosowany w dnie moczanowej; lekarz prowadzacy moze zaleci¢ przyjmowanie
mniejszej dawki, jesli pacjent ma problemy z nerkami,

— cymetydyna - stosowana w leczeniu choroby wrzodowej i zgagi; lekarz prowadzacy moze
zaleci¢ przyjmowanie mniejszej dawki, jesli pacjent ma problemy z nerkami.

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Levofloxacin Beximco w postaci tabletek powlekanych jednocze$nie
z wymienionymi ponizej lekami, poniewaz moze to wplywa¢ na dzialanie leku Levofloxacin
Beximco:

— leki zawierajace zelazo (stosowane w niedokrwistosci), preparaty cynku, leki zoboje¢tniajace
kwas solny w Zotadku zawierajace magnez lub glin (stosowane w nadkwasnos$ci lub zgadze),
didanozyna lub sukralfat (stosowany we wrzodach Zotadka). Patrz punkt 3 ponizej ,,Jesli
pacjent stosuje juz leki zawierajace zelazo, preparaty cynku, leki zobojetniajagce kwas solny w
zotadku, didanozyn¢ lub sukralfat”.

Testy wykrywajace opioidy w moczu

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

Testy na gruzlice
Ten lek moze dawac fatszywie ujemne wyniki niektérych testow laboratoryjnych wykorzystywanych
do wykrywania bakterii wywolujacych gruzlice.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac¢ tego leku, jesli pacjentka:
— jest w cigzy, moze zaj$¢ w ciaze lub podejrzewa, ze jest w ciazy,

— karmi piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

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

3. Jak stosowa¢ lek Levofloxacin Beximco

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przyjmowanie tego leku
— Lek nalezy przyjmowac¢ doustnie.



— Tabletki nalezy potknac¢ w catoséci popij aj ac woda.
— Tabletki mozna przyjmowaé podczas positku lub miedzy positkami.
— Tabletki mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Ochrona skory przed promieniowaniem stonecznym

Podczas stosowania tego leku i przez 2 dni po zakonczeniu jego stosowania nalezy unikac
bezposredniego promieniowania stonecznego, poniewaz skora pacjenta bedzie bardziej wrazliwa na
stonce, co moze doprowadzi¢ do oparzenia, uczucia mrowienia i pojawienia si¢ duzych pecherzy na
skorze, jesli pacjent nie zachowa nastepujacych $rodkéw ostroznosci:

— stosowac kremy z filtrem UV o duzym wspolczynniku,
— zawsze nosi¢ nakrycie glowy i ubranie zakrywajace rece i nogi,
— nie opala¢ si¢ (w tym w solariach).

Jesli pacjent stosuje juz leki zawierajace zelazo, preparaty cynku, leki zobojetniajace kwas solny
w zZoladku, didanozyne lub sukralfat
— nie powinien przyjmowac tych lekéw w tym samym czasie, co lek Levofloxacin Beximco w
postaci tabletek powlekanych. Nalezy przyja¢ przepisang dawke przynajmniej 2 godziny przed
przyjeciem lub godziny po przyjeciu leku Levofloxacin Beximco.

Jakg dawke nalezy stosowaé
— Lekarz zdecyduje ile tabletek leku Levofloxacin Beximco powinien przyjmowac pacjent.
— Dawka zalezy od rodzaju i miej sca zakazenia.
— Czas leczenia zalezy od cigzko$ci zakazenia.
— Jesli pacjent czuje, ze dziatanie leku jest za stabe lub zbyt mocne, nie powinien samodzielnie
zmienia¢ dawki, lecz poradzic si¢ lekarza.

Dorosli i pacjenci w podeszlym wieku

Zapalenie zatok
— dwie tabletki o mocy 250 mg raz na dobe kazdego dnia
lub

— jedna tabletka o mocy 500 mg raz na dobe kazdego dnia

Zakazenia pluc u pacjentéow z dlugotrwalymi problemami z oddychaniem
— dwie tabletki o mocy 250 mg raz na dobg¢ kazdego dnia

lub
— jedna tabletka o mocy 500 mg raz na dobe kazdego dnia

Zapalenie pluc
— dwie tabletki 0 mocy 250 mg raz lub dwa razy na dobe kazdego dnia
lub

— jedna tabletka o mocy 500 mg raz lub dwa razy na dobe kazdego dnia

Zakazenia ukladu moczowego, w tym nerek lub pecherza

— jedna tabletka lub dwie tabletki o mocy 250 mg raz na dob¢ kazdego dnia
lub

—  pot tabletki lub jedna tabletka o mocy 500 mg raz na dobg kazdego dnia

Zakazenia gruczolu krokowego

— dwie tabletki o mocy 250 mg raz na dobg¢ kazdego dnia
lub

— jedna tabletka o mocy 500 raz na dobg¢ kazdego dnia

Zakazenia skory i tkanki podskornej, w tym mie$ni
— dwie tabletki o mocy 250 mg raz lub dwa razy na dobe kazdego dnia



lub
— jedna tabletka o mocy 500 mg raz lub dwa razy na dobe¢ kazdego dnia

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

Stosowanie u dzieci i mlodziezy ) o
Nie wolno podawac¢ leku Levofloxacin Beximco dzieciom i mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Levofloxacin Beximco

W razie przypadkowego przyjecia wigkszej niz zalecana liczby tabletek, nalezy natychmiast
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala z oddziatlem ratunkowym. Nalezy
zabra¢ ze sobg opakowanie leku, aby lekarz wiedziat, jaki lek zostat przyjety. Moga wystapic¢
nastgpujace objawy: drgawki (napad padaczkowy), uczucie splatania, zawroty glowy, zaburzenia
swiadomosci, drzenia migsniowe i zaburzenia serca prowadzace do nierdwnej pracy serca, jak rowniez
nudnosci i zgaga.

Pominiecie zastosowania dawki leku Levofloxacin Beximco

W razie pominigcia dawki leku, nalezy ja przyja¢ niezwlocznie po przypomnieniu sobie o tym, chyba
ze zbliza sie pora przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Levofloxacin Beximco

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapia opisane ponizej dzialania niepozadane, nalezy przerwa¢ stosowanie leku
Levofloxacin Beximco i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala:

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 pacjenta na 10 000)
— Reakcja alergiczna. Objawy moga obejmowac: wysypke, trudnoséci w polykaniu lub
oddychaniu, obrzgk warg, twarzy, gardta lub jezyka

Nalezy przerwaé¢ stosowanie leku Levofloxacin Beximco i natychmiast skontaktowaé sie¢ z
lekarzem, jesli u pacjenta wystapia ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych - moze by¢
konieczne podjecie natychmiastowego leczenia:

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 pacjenta na 1000)
— Wodnista biegunka, ktéra moze zawiera¢ krew, moze wystapi¢ ze skurczami zotadka i wysoka
gorgczka. Moga to by¢ objawy powaznych problemoéw z jelitami
— B0l i zapalenie $ciegien lub wiezadet, mogace prowadzi¢ do zerwania. Najczesciej dotyczy to
$ciggna Achillesa
— Drgawki (napady padaczkowe)

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 pacjenta na 10 000)
— Pieczenie, mrowienie, bol lub dretwienie. Mogg to by¢ objawy zaburzenia zwanego
»heuropatig”

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)



— Ciezkie wysypki skdrne, mogace obejmowaé tworzenie si¢ pecherzy i ztuszczanie naskorka
wokot warg, oczu, ust i narzadow piciowych

— Utrata apetytu, zazolcenie skory i biatkowek oczu, ciemne zabarwienie moczu, $wiad, tkliwo$¢
zoladka (brzucha). Moga to by¢ objawy zaburzenia czynnosci watroby, w tym uszkodzenie
watroby prowadzace do $mierci

Jesli u pacjenta wystapig zaburzenia widzenia lub jakiekolwiek zmiany dotyczace oczu podczas
stosowania leku Levofloxacin Beximco nalezy niezwtocznie skonsultowacé si¢ z okulistg.

Nalezy skontaktowad si¢ z lekarzem, jesli nasila si¢ ktorekolwiek z ponizszych dzialan
niepozadanych lub utrzymuja si¢ dluzej niz kilka dni:

Czesto (mogg wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 pacjenta na 10)
— Problemy ze snem
— Bol glowy, zawroty glowy
— Nudno$ci, wymioty i1 biegunka
— Zwickszenie aktywno$ci niektorych enzymoéw watrobowych we krwi

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 pacjenta na 100)

— Zmiany w liczbie innych bakterii lub grzybow, zakazenie grzybami z rodzaju Candida, co moze
wymagac leczenia

— Zmiany w liczbie bialych krwinek wykazane w wynikach niektorych badan krwi (leukopenia,
eozynofilia)

— Niepokoj, splatanie, nerwowo$¢, sennos¢, drzenia, uczucie wirowania (zawroty glowy
pochodzenia btednikowego)

—  Skrocenie oddechu (dusznos¢)

— Zmiany w odczuwaniu smaku, utrata apetytu, rozstroj zotadka lub niestrawnos$¢, bol w okolicy
zotadka, wzdegcia z oddawaniem wiatrow lub zaparcie

—  Swiad i wysypka skorna, cigzki $wiad lub pokrzywka, nadmierne pocenie si¢

— Bol stawéw lub migéni

— Nieprawidtowe wyniki badan krwi spowodowane zaburzeniami czynnosci watroby (zwigkszenie
stezenia bilirubiny) lub nerek (zwickszenie stezenia kreatyniny)

— Ogodlne ostabienie

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 pacjenta na 1000)

— Zwigkszona sklonno$¢ do powstawania siniakow 1 krwawien z powodu zmniejszenia liczby ptytek
krwi (trombocytopenia)

— Matla liczba bialych krwinek (neutropenia)

— Nadmierna odpowiedz immunologiczna (nadwrazliwosc¢)

— Zmniejszanie stgzenia cukru we krwi (hipoglikemia); jest to istotne u pacjentow z cukrzyca

—  Widzenie lub styszenie rzeczy, ktore nie istnieja (omamy, paranoja), zmiany opinii i mysli
(reakcje psychotyczne) z ryzykiem wystapienia mysli lub prob samobdjczych

— Uczucie depresji, zaburzenia psychiczne, niepokdj (pobudzenie), dziwne sny lub koszmary senne

—  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 tetnicze krwi (niedocisnienie)

— Ostlabienie sity migsni. Jest to istotne u pacjentéw z miastenig (rzadka choroba uktadu
nerwowego)

— Zmiany czynnoS$ci nerek i czasami niewydolnos¢ nerek, co moze byé spowodowane reakcja
alergiczna w nerkach nazywang §rodmigzszowym zapaleniem nerek

—  Goraczka

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

— Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢): moze to spowodowaé blados¢ lub
zazblcenie skory z powodu uszkodzenia krwinek czerwonych; zmniejszenie liczby wszystkich
rodzajow krwinek (pancytopenia)

— Goraczka, bol gardta i ogoélne zte samopoczucie, ktore nie przemija; moze to by¢ spowodowane
zmniejszeniem liczby biatych krwinek (agranulocytoza)



— Zatrzymanie krazenia (wstrzas podobny do wstrzasu anafilaktycznego)

—  Zwickszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) lub zmniejszenie stezenia cukru we krwi
prowadzace do $piaczki ($piaczka hipoglikemiczna); 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 zastabnigcie (omdlenie)

— Przemijajaca utrata widzenia

— Zaburzenia lub utrata shuchu

— Nieprawidtowy szybki rytm serca, zagrazajace zyciu nieregularne bicie serca, w tym zatrzymanie
pracy serca, zmiana rytmu serca (tzw. ,,wydluzenie odstepu QT” widoczne w zapisie EKG, tj.
badaniu aktywnosci elektrycznej serca)

—  Trudnos$ci z oddychaniem lub §wiszczacy oddech (skurcz oskrzeli)

— Reakcje alergiczne ptuc

—  Zapalenie trzustki

—  Zapalenie watroby

—  Zwickszona wrazliwo$¢ skory na §wiatlo stoneczne i promieniowanie ultrafioletowe
(nadwrazliwo$¢ na §wiatto)

—  Zapalenie naczyn krwionosnych na skutek reakcji alergicznej

— Zapalenie btony wyscietajacej jamg ustng (zapalenie btony §luzowej jamy ustnej)

— Zerwanie i rozpad migéni (rabdomioliza)

— Zaczerwienienie i obrzek stawow (zapalenie stawow)

— BOL, w tym bol plecow, klatki piersiowej i konczyn

— Napady porfirii u pacjentdéw z porfirig (bardzo rzadka choroba metaboliczna)

— Utrzymujacy si¢ bol gtowy z lub bez niewyraznego widzenia (fagodne nadcisnienie
wewnatrzczaszkowe)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Levofloxacin Beximco
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Najlepiej przechowywac lek w oryginalnym blistrze i pudetku, w suchym miejscu.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
,»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Numer serii podany jest na opakowaniu po skrocie ,,Lot”.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
$rodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levofloxacin Beximco
Substancjg czynng leku jest levofloxacin (lewofloksacyna).
Kazda tabletka powlekana Levofloxacin Beximco 0 mocy 250 mg zawiera 250 mg
lewofloksacyny (jako lewofloksacyny potwodne;).
Kazda tabletka powlekana Levofloxacin Beximco 0 mocy 500 mg zawiera 500 mg
lewofloksacyny (jako lewofloksacyny potwodne;).

Ponadto lek zawiera:

Rdzen tabletki:

Krospowidon (typu B)

Powidon K30

Celuloze mikrokrystaliczna
Krzemionke koloidalng bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Hypromeloza 5 cps

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400

Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek zotty (E 172)

Jak wyglada lek Levofloxacin Beximco i co zawiera opakowanie

Levofloxacin Beximco, tabletki powlekane 250 mg: tabletki powlekane w ksztalcie kapsutki o
dhugosci ok. 13 mm i szerokosci ok. 6 mm, barwy rézowej, obustronnie wypukte, z linig podziatu z
obu stron, z wyttoczonymi literami ,,L.”” i ,,F” z obu stron linii podzialu na jednej powierzchni.

Levofloxacin Beximco, tabletki powlekane 500 mg: tabletki powlekane w ksztalcie kapsutki o
dhugosci ok. 16 mm dtugosci i szerokosci ok. 8 mm, barwy r6zowej, obustronnie wypukte, z linig
podziatu z obu stron, z wyttoczonymi literami ,,L.”’ i ,,V”’ z obu stron linii podziatlu na jedne;j

powierzchni.

Tabletki powlekane Levofloxacin Beximco sa dostepne w blistrach zawierajacych 5, 7 lub 10

tabletek.
Podmiot odpowiedzialny

N R Pharma Limited
152/N09, Naxxar Road, San Gwann SGN 9030, Malta.

Importer
Pharma Pack Hungary Kft.
Vasut utca 13., 2040 Budadrs

Wegry

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



