Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Levofloxacin Sandoz, 5 mg/ml, roztwér do infuzji
Levofloxacinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie 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 dalszych watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Levofloxacin Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levofloxacin Sandoz
Jak stosowa¢ Levofloxacin Sandoz

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ Levofloxacin Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest Levofloxacin Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Levofloxacin Sandoz zawiera substancj¢ czynng o nazwie lewofloksacyna - lek nalezacy do grupy
antybiotykow. Lewofloksacyna jest antybiotykiem chinolonowym. Dziata bakteriob6jczo na bakterie
wywotujace zakazenia w organizmie.

Levofloxacin Sandoz w postaci roztworu do infuzji mozna stosowa¢ w leczeniu zakazen:

= pluc (u 0séb z zapaleniem ptuc)

= uktadu moczowego, w tym nerek lub pecherza moczowego

= gruczohu krokowego (w przypadku dlugotrwatego zakazenia)

= skory i tkanki podskornej, w tym migsni (czasami nazywa si¢ je ,,tkankami migkkimi”).

W niektorych szczegdlnych sytuacjach Levofloxacin Sandoz w postaci roztworu do infuzji moze by¢
stosowany w zapobieganiu chorobie ptuc zwanej waglikiem, ktora moze wystapic¢ po kontakcie
z bakteriami wywolujacymi waglik lub w leczeniu tej choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levofloxacin Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Levofloxacin Sandoz

= jesli pacjent ma uczulenie na lewofloksacyng, inny antybiotyk z grupy chinolonow (taki jak
moksyfloksacyna, cyprofloksacyna lub ofloksacyna) lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Do objawow reakc;ji alergicznej nalezg: wysypka, trudnosci w potykaniu lub oddychaniu, obrzegk
warg, twarzy, gardta lub jezyka.

= jesli pacjent miat kiedykolwiek padaczke

= jesli pacjent mial kiedykolwiek problem ze §ciegnami, np. zapalenie $ciggna zwigzane z leczeniem
antybiotykiem chinolonowym ($ciggno jest ,,sznurem” taczacym migsnie z ko$¢mi);

= jesli pacjent jest dzieckiem lub nastolatkiem w okresie wzrostu

= jesli pacjentka jest w cigzy, moze zaj$¢ w cigze lub podejrzewa, ze jest w cigzy

= jesli pacjentka karmi piersiag

Jesli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowaé tego leku. W razie
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watpliwos$ci przed rozpoczgciem stosowania leku Levofloxacin Sandoz nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Ostrzezenia i SrodKki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku

Jesli w przesztosci zastosowanie lekow przeciwbakteryjnych z grupy fluorochinolonéw lub chinolonéw
wywotato u pacjenta jakgkolwiek ciezka reakcje niepozadang, nie nalezy przyjmowac takich lekow

(w tym leku Levofloxacin Sandoz).

Przed rozpoczeciem stosowania leku Levofloxacin Sandoz nalezy oméwi¢ to z lekarzem,

farmaceutg lub pielegniarka, jesli:

= pacjent ma 60 lub wiecej lat

= pacjent otrzymuje kortykosteroidy (nazywane czasami steroidami) — patrz punkt ,,Levofloxacin
Sandoz a inne leki”

= pacjent otrzymal przeszczep

= pacjent mial kiedykolwiek w przesztosci drgawki (napad drgawkowy)

= pacjent mial w przesztosci uszkodzenie mézgu na skutek udaru lub urazu mézgu

= pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek

= pacjent ma niedobdr enzymu o nazwie dehydrogenaza glukozo-6-fosforanowa (wigksze jest
wowczas prawdopodobienstwo wystgpienia nasilonych zaburzen krwi)

= pacjent miat kiedykolwiek w przesztosci zaburzenia psychiczne

= pacjent miat kiedykolwiek problemy z sercem: nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania
tego leku, jesli u pacjenta lub w wywiadzie rodzinnym stwierdzono wydtuzenie odstepu QT
(widoczne w zapisie EKG — badanie aktywnosci elektrycznej serca), pacjent ma zaburzenia
elektrolitowe we krwi (zwlaszcza mate stgzenie potasu lub magnezu), wolng czynno$¢ serca
(tzw. bradykardi¢), ostabienie mig¢snia sercowego (niewydolno$¢ serca), przebyl zawatl serca, jest
kobieta lub osobg w podesztym wieku albo przyjmuje leki, ktore powodujg nietypowe zmiany
w zapisie EKG (patrz punkt ,,Levofloxacin Sandoz a inne leki”)

= pacjent choruje na cukrzyce

= pacjent miat kiedykolwiek w przesztosci zaburzenia czynnosci watroby

= pacjent choruje na miasteni¢ (myasthenia gravis)

= upacjenta stwierdzono poszerzenie duzego naczynia krwionosnego (tgtniak aorty lub duze;j tetnicy
obwodowej)

= pacjent ma zaburzenia dotyczace nerwow (neuropatia obwodowa)

= w przesztos$ci wystgpito u pacjenta rozwarstwienie aorty (rozdarcie $ciany aorty)

= u pacjenta stwierdzono niedomykalno$¢ zastawek serca.

= w rodzinie wystepowaty przypadki tetniaka aorty lub rozwarstwienia aorty albo wrodzonej
choroby zastawki serca, czy tez inne czynniki ryzyka lub stany predysponujace (np. choroby tkanki
lacznej takie jak zespot Marfana lub zespot Ehlersa-Danlosa, zespot Turnera, zespot Sjogrena
[choroba zapalna o podtozu autoimmunologicznym] lub choroby naczyn krwiono$nych takie jak
zapalenie tetnic Takayasu, olbrzymiokomoérkowe zapalenie tgtnic, choroba Behceta, nadci$nienie
tetnicze lub potwierdzona miazdzyca tetnic reumatoidalne zapalenie stawow [choroba stawdw] lub
zapalenie wsierdzia [zakazenie serca])

= upacjenta kiedykolwiek wystgpita cigzka wysypka skorna lub ztuszczanie skory, powstawanie
pecherzy i (lub) owrzodzenia jamy ustnej po zastosowaniu lewofloksacyny.

Ciezkie reakcje skérne

Podczas stosowania lewofloksacyny notowano cigzkie reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-

Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (ang,

toxic epidermal necrolysis, TEN), polekowa reakcje¢ z eozynofilig i objawami ogélnymi (ang. drug

reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) oraz ostrg uogolniong osutke krostkowa

(ang. acute generalized exanthematous pustulosis, AGEP).

= SJS lub TEN mogg poczatkowo pojawiac si¢ jako czerwonawe, podobne do tarczy lub okragle
plamy na tulowiu, czesto z pecherzami posrodku. Moga réwniez wystapi¢ owrzodzenia jamy
ustnej, gardta, nosa, narzagdow ptciowych oraz oczu (czerwone i obrzgknigte oczy). Te cigzkie
wysypki skorne sg czesto poprzedzone goraczka i (lub) objawami grypopodobnymi. Wysypki te
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moga prowadzi¢ do rozleglego tuszczenia sig¢ skory, ktore moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia lub
powodowac zgon.

= W zespole DRESS poczatkowo wystepuja objawy grypopodobne i wysypka na twarzy, a nastgpnie
rozlegla wysypka z wysoka temperaturg ciata, w badaniach krwi widoczna jest zwigkszona
aktywnos$¢ enzymow watrobowych i zwigkszona liczba biatych krwinek (eozynofilia) oraz
powigkszone wezty chtonne.

= Czerwona, tuszczaca sig, rozlegla wysypka z guzkami pod skorg (w tym w fatdach skory,
w obrebie tutowia (w tym na brzuchu), na plecach i ramionach) i pecherzami, z jednoczesng
goraczky. Objawy pojawiajg si¢ zazwyczaj na poczatku leczenia (ostra uogélniona osutka
krostkowa).

Jesli wystapi ciezka wysypka lub inny z tych objawdw skornych, nalezy przerwaé przyjmowanie
lewofloksacyny i zglosic¢ si¢ do lekarza lub niezwtocznie zasiggnagé pomocy medyczne;j.

W razie watpliwosci, czy ktorykolwiek z powyzszych przypadkow dotyczy pacjenta, przed
rozpoczgciem stosowania leku Levofloxacin Sandoz nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka.

Antybiotyki chinolonowe moga powodowac zwigkszenie stezenia cukru we krwi powyzej normy
(hiperglikemie) lub zmniejszenie stezenia cukru we krwi ponizej normy, co w ci¢zkich przypadkach
moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci (Spigczki hipoglikemicznej) (patrz punkt 4). Jest to wazne dla
0s6b z cukrzyca. U chorych na cukrzyce zaleca si¢ uwazne kontrolowanie stgzenia cukru we krwi.

Podczas przyjmowania leku Levofloxacin Sandoz nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub
farmaceuty:

+  w przypadku wystapienia nagtego silnego bolu brzucha, plecéw lub w klatce piersiowej, ktory
moze by¢ objawem tetniaka i rozwarstwienia aorty, nalezy si¢ natychmiast zglosi¢ do oddziatu
ratunkowego. Ryzyko wystgpienia tych zmian moze by¢ wyzsze w przypadku leczenia
uktadowymi kortykosteroidami.

«  w przypadku wystgpienia nagtych dusznosci, zwtaszcza gdy pacjent lezy ptasko na tozku,
zauwazy obrzgk kostek, stop lub brzucha Iub kotatanie serca (uczucie szybkiego lub
nieregularnego bicia serca), nalezy natychmiast powiadomic lekarza.

«  jesli wystapia: nagle, mimowolne szarpni¢cia, drgania mi¢s$ni lub skurcze migéni, nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz moga to by¢ objawy mioklonii. Lekarz moze
zdecydowac o przerwaniu stosowania lewofloksacyny i rozpoczgciu odpowiedniego leczenia.

« w przypadku wystapienia nudnosci, ogolnego zlego samopoczucia, silnego dyskomfortu lub
trwajacego albo nasilajgcego si¢ bolu w okolicy zotadka lub wymiotow - nalezy natychmiast
zglosic¢ si¢ do lekarza, gdyz moze to by¢ objawem zapalenia trzustki (ostrego zapalenia
trzustki).

«  jesli wystapia: zmeczenie, blados$¢ skéry, siniaczenie, nickontrolowane krwawienia, goraczka,
bol gardla i istotne pogorszenie stanu zdrowia lub poczucie zmniejszonej odporno$ci na
zakazenia — nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz moga to by¢ objawy
zaburzen krwi. Lekarz powinien kontrolowaé obraz krwi pacjenta za pomocg badania
morfologii. Jesli wystapig nieprawidtowosci w morfologii krwi, lekarz moze zadecydowac o
przerwaniu leczenia.

Rzadko moga wystapic bol i obrzgk stawow oraz zapalenie lub zerwanie $ciggien. Ryzyko jest
wigksze u nastepujacych: w podesztym wieku (powyzej 60 lat), po przeszczepieniu narzadu,

z zburzeniami czynnosci nerek lub leczonych kortykosteroidami. Zapalenie i zerwanie §ciegna moze
wystapi¢ w ciggu pierwszych 48 godzin leczenia, ale nawet po kilku miesigcach od przerwania
stosowania leku Levofloxacin Sandoz. Po wystapieniu pierwszych objawow bolu lub zapalenia
sciggna (np. w kostce, nadgarstku, tokciu, barku lub kolanie) nalezy przerwac przyjmowanie leku
Levofloxacin Sandoz, skontaktowac si¢ z lekarzem i odcigzy¢ bolesne miejsce. Nalezy unikaé
zbednego wysitku, gdyz moze on zwigkszy¢ ryzyko zerwania $ciggna.

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ objawy uszkodzenia nerwu (neuropatia), takie jak bol,
odczucie pieczenia, mrowienia, dretwienia i (lub) oslabienia, zwlaszcza w obrebie stop 1 noég lub rak
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i ramion. W razie ich wystgpienia nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku Levofloxacin Sandoz
i natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza w celu unikni¢cia rozwoju nieodwracalnych zmian.

Dlugotrwale, powodujace niesprawnos¢ i potencjalnie nieodwracalne ciezkie dzialania
niepozadane

Stosowanie lekow przeciwbakteryjnych zawierajacych chinolony i fluorochinolony, w tym lek
Levofloxacin Sandoz, wigzato si¢ z wystgpieniem bardzo rzadkich, ale cigzkich dziatan
niepozadanych, niektorych dtugotrwatych (trwajacych miesigce lub lata), powodujacych
niepetnosprawnos¢ lub potencjalnie nicodwracalnych. Nalezg do nich bol $ciggna, migséni i stawow
gornych i dolnych konczyn, trudnosci w chodzeniu, nietypowe odczucia, takie jak mrowienie, ktucie,
faskotanie, dretwienie lub pieczenie (parestezje), zaburzenia dotyczace zmystow, w tym oslabienie
wzroku, smaku i wechu, stuchu, depresja, zaburzenia pamigci, silne zmeczenie i powazne zaburzenia
snu.

Jesli po zastosowaniu leku Levofloxacin Sandoz wystapi u pacjenta ktorekolwiek z tych dziatan
niepozadanych, przed dalszym przyjmowaniem leku nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ do lekarza.
Lekarz oméwi z pacjentem kontynuacje leczenia, z uwzglednieniem zastosowania antybiotyku z innej

grupy.

Levofloxacin Sandoz a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach otrzymywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Levofloxacin Sandoz i inne leki
moga wzajemnie wplywac na swoje dziatanie.

W szczegolnosci nalezy poinformowaé lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek

z nastepujacych lekow, gdyz ich stosowanie z lekiem Levofloxacin Sandoz moze zwigkszy¢

ryzyko wystgpienia dzialan niepozadanych:

= kortykosteroidy, nazywane czasami steroidami (stosowane w stanach zapalnych); pacjent moze by¢
bardziej podatny na wystgpienie zapalenia i (lub) uszkodzenia $ciggien

= warfaryna (stosowana w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi); pacjent moze by¢ bardziej podatny
na wystgpienie krwawienia; lekarz moze zleci¢ wykonywanie regularnych badan kontrolujacych
krzepniecie krwi

= teofilina (stosowana w zaburzeniach oddychania); pacjent moze by¢ bardziej podatny na
wystapienie drgawek (napadu drgawkowego), jesli przyjmuje lek Levofloxacin Sandoz

= niesteroidowe leki przeciwzapalne, NLPZ (stosowane w leczeniu bolu i stanu zapalnego), takie jak
kwas acetylosalicylowy, ibuprofen, fenbufen, ketoprofen, indometacyna; pacjent moze by¢ bardziej
podatny na wystgpienie napadu drgawek (napadu drgawkowego), jesli przyjmuje lek Levofloxacin
Sandoz

= cyklosporyna (stosowana po przeszczepieniu narzadu); pacjent moze by¢ bardziej podatny na
wystapienie jej dziatan niepozadanych

= leki wptywajace na rytm serca - dotyczy to lekow stosowanych w zaburzeniach rytmu serca (leki
przeciwarytmiczne, takie jak chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid, sotalol, dofetylid, ibutylid
1 amiodaron), w leczeniu depresji (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak amitryptylina
1 imipramina), w zaburzeniach psychicznych (leki przeciwpsychotyczne) oraz w leczeniu zakazen
bakteryjnych (antybiotyki makrolidowe, takie jak erytromycyna, azytromycyna i klarytromycyna)

= probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej) i cymetydyna (stosowana w leczeniu choroby
wrzodowej i zgagi) — nalezy zachowac¢ szczego6lna ostroznos¢ podczas stosowania ktoregokolwiek
z nich z lekiem Levofloxacin Sandoz; u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek lekarz moze
zastosowa¢ mniejsza dawke.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Testy wykrywajace opioidy w moczu
U 0s6b leczonych lewofloksacyng mogg wystepowac fatszywie dodatnie wyniki oznaczen silnych

lekow przeciwbdlowych (tzw. opioiddw) w moczu. Jezeli lekarz zalecit wykonanie badania moczu,
nalezy poinformowac o otrzymywaniu leku Levofloxacin Sandoz.
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Testy na gruzlice
Ten lek moze powodowac fatszywie ujemne wyniki niektorych testow laboratoryjnych
wykrywajacych bakterie wywotujace gruzlice.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli:

= pacjentka jest w cigzy, moze zaj$¢ w cigze lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy
= pacjentka karmi lub planuje karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Levofloxacin Sandoz moze powodowa¢ dziatania niepozadane, w tym zawroty glowy, sennos¢,
uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia obwodowego) lub zaburzenia widzenia. Niektore
z tych dziatan moga wptywaé na zdolno$¢ koncentracji i szybko$¢ reakcji. W takim wypadku nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani wykonywa¢ czynnosci, ktére wymagaja skupienia.

Levofloxacin Sandoz zawiera s6d

Worek z 50 ml roztworu do infuzji

Ten lek zawiera 178,4 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdym worku. Odpowiada to
8,92% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych.

Worek ze 100 ml roztworu do infuzji
Ten lek zawiera 357,0 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdym worku. Odpowiada to
17,85% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak stosowa¢é Levofloxacin Sandoz

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jak podawany jest lek Levofloxacin Sandoz

= Levofloxacin Sandoz w postaci roztworu do infuzji jest przeznaczony do stosowania w szpitalach.

= Lek podaje pacjentowi w infuzji lekarz lub pielegniarka. Infuzj¢ wykonuje si¢ do jednej z zyt
pacjenta i trwa ona pewien czas (nazywana jest infuzjg dozylng).

= Levofloxacin Sandoz w dawce 250 mg podaje si¢ przez 30 minut lub dtuze;.

= Levofloxacin Sandoz w dawce 500 mg podaje si¢ przez 60 minut lub dtuze;j.

= Lekarz bedzie uwaznie kontrolowat tetno i ci$nienie tetnicze pacjenta, gdyz podczas infuzji
podobnych antybiotykow obserwowano bardzo szybkie bicie serca i chwilowe zmniegjszenie
ci$nienia tetniczego. Jesli podczas infuzji cisnienie krwi pacjenta znaczaco obnizy sig, infuzja
zostanie natychmiast przerwana.

Jaka dawka leku Levofloxacin Sandoz jest podawana

Jesli pacjent nie jest pewien, dlaczego otrzymuje lek Levofloxacin Sandoz lub ma jakiekolwiek
pytania dotyczace otrzymywanej dawki, powinien porozmawia¢ z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

= Lekarz zdecyduje, jaka dawke leku Levofloxacin Sandoz otrzyma pacjent.

= Dawka zalezy od rodzaju i miejsca zakazenia.

= Czas trwania leczenia zalezy od nasilenia zakazenia.

Dorosli i osoby w podesztlym wieku

= Zapalenie ptuc: 500 mg raz lub dwa razy na dobe

= Zakazenie uktadu moczowego, w tym nerek lub pecherza moczowego: 500 mg raz na dobe
= Zakazenie gruczotu krokowego: 500 mg raz na dobe

= Zakazenie skory i tkanki podskdrnej, w tym migéni: 500 mg raz lub dwa razy na dobg

DoroS$li i osoby w podeszlym wieku z zaburzeniami czynno$ci nerek
Lekarz moze zastosowac¢ mniejsza dawke.
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Dzieci i mlodziez
Leku nie wolno stosowaé u dzieci i mtodziezy.

Ochrona skory przed $wiatlem

Podczas stosowania tego leku oraz przez 2 dni od zakonczenia leczenia nalezy unika¢ bezposredniego
swiatla stonecznego, gdyz skora staje si¢ bardziej wrazliwa na stonce i u 0sob, ktore nie przestrzegaja
ponizszych zasad, moga wystapi¢ poparzenia lub pgcherze:

= nalezy stosowa¢ kremy z filtrem o wysokim wspoétczynniku ochrony przeciwslonecznej,

= nalezy zawsze nosi¢ nakrycie gtowy i odziez ostaniajacg skore rak i nog,

= nie opalac si¢ w solariach.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Levofloxacin Sandoz

Jest mato prawdopodobne, aby lekarz lub pielegniarka podali pacjentowi zbyt duza dawke leku.
Lekarz lub pielggniarka bgda obserwowac postepy leczenia i kontrolowaé podawanie leku. W razie
watpliwosci, dlaczego podawana jest dawka leku, zawsze nalezy zapytac.

Podanie za duzej dawki leku Levofloxacin Sandoz moze wywotaé nastepujace objawy: drgawki
(napad drgawkowy), uczucie splatania, zawroty gtowy, zaburzenia §wiadomosci, drzenia mig¢sni

1 zaburzenia serca prowadzace do nierownej pracy serca, a takze nudnosci.

Pominie¢cie podania leku Levofloxacin Sandoz

Lekarz lub pielegniarka otrzymaja instrukcje dotyczace czasu podawania leku pacjentowi. Jest mato
prawdopodobne, aby pacjent otrzymat lek inaczej, niz zostato to przepisane. Jesli jednak pacjent
uwaza, ze pomini¢to dawke leku, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Przerwanie stosowania leku Levofloxacin Sandoz

Lekarz lub pielegniarka bedg kontynuowaé¢ podawanie leku Levofloxacin Sandoz, nawet jesli pacjent
czuje si¢ juz lepiej. Zbyt wezesne odstawienie leku moze spowodowaé nawrot zakazenia, zaostrzenie
choroby lub rozwdj bakterii opornych na lek. Po kilku dniach stosowania leku w postaci roztworu do
infuzji lekarz moze zdecydowa¢ o zmianie na tabletki w celu zakoficzenia zaleconego cyklu leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

W razie wystapienia nastepujacego dzialania niepozadanego nalezy przerwaé podawanie leku

Levofloxacin Sandoz i natychmiast zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki:

Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

= Reakcja alergiczna. Objawy moga obejmowac: wysypke, trudnosci w potykaniu lub oddychaniu,
obrzek warg, twarzy, gardla lub jezyka.

W razie wystapienia nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych nalezy natychmiast
przerwaé podawanie leku Levofloxacin Sandoz i zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki, gdyZ moze by¢ konieczne pilne leczenie:

Rzadko (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob)

=  Wodnista biegunka, ktora moze zawiera¢ krew: moga jej towarzyszy¢ kurcze brzucha i wysoka
temperatura. Moga to by¢ objawy cigzkich zaburzen jelitowych.

= B4l i zapalenie $ciggna lub wigzadta, co moze prowadzi¢ do zerwania. Najczgsciej dotyczy to
sciggna Achillesa.

= Drgawki.

= Widzenie lub styszenie nieistniejgcych rzeczy (omamy, paranoja).
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= Uczucie depresji, zaburzen umystowych, pobudzenie, nietypowe sny lub koszmary senne.

= Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata, zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych,
nieprawidlowy sktad krwi (eozynofilia), powickszone wezty chlonne i inne narzady ciata
(polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnymi, znana réwniez jako DRESS lub zespot
nadwrazliwos$ci na leki). Patrz rowniez punkt 2.

= Zespot zwigzany z nieprawidlowym wydalaniem wody i niskim st¢zeniem sodu (SIADH).

= Obnizenie stezenia cukru we krwi (hipoglikemia) lub obnizenie stezenia cukru we krwi
prowadzace do $piaczki ($pigczka hipoglikemiczna). Jest to wazne w przypadku osob chorujacych
na cukrzyce.

Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
= Odczucie pieczenia, mrowienia, bolu lub dretwienia. Moga to by¢ objawy stanu zwanego
neuropatig.

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

= Cigzkie wysypki skorne, w tym zesp6t Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka. Moga one wystepowac jako czerwonawe plamki przypominajace tarcz¢ lub okragle
plamy, czesto z centralnymi pecherzami na tutowiu, zluszczanie skory, wrzody jamy ustnej, gardta,
nosa, narzadow ptciowych i oczu i moga by¢ poprzedzone goraczka i objawami grypopodobnymi.
Patrz réwniez punkt 2.

= Czerwona, tuszczaca sig, rozlegta wysypka z guzkami pod skorg (w tym w faldach skory,
w obrebie tulowia (w tym na brzuchu), na plecach i ramionach) i pgcherzami, z jednoczesna
goraczky. Objawy pojawiajg si¢ zazwyczaj na poczatku leczenia (ostra uogdlniona osutka
krostkowa). Patrz rowniez punkt 2.

= Utrata apetytu, zaz6lcenie skory i oczu, ciemne zabarwienie moczu, $wiad lub tkliwos$¢ uciskowa
brzucha. Mogg to by¢ objawy zaburzen watroby, w tym zagrazajacej zyciu niewydolno$ci watroby.

= Zmiany opinii i sposobu my$lenia (reakcje psychotyczne) z ryzykiem mysli lub préb samobdjczych
oraz ataki paniki.

= Nudnosci, ogblne zte samopoczucie, silny dyskomfort lub bol w okolicy Zzotadka lub wymioty.
Moga by¢ to objawy zapalenia trzustki (patrz punkt 2).

= Piekacy nerwobol (neuralgia)

Jesli podczas stosowania leku Levofloxacin Sandoz u pacjenta wystgpia zaburzenia widzenia lub
jakiekolwiek zmiany dotyczace oczu, nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z okulista.

Ze stosowaniem antybiotykow z grupy chinolonéw i fluorochinolonéw wiazaty si¢ bardzo rzadkie
przypadki dtugotrwatych (trwajacych nawet miesigce lub lata) lub trwatych reakcji niepozadanych,
takich jak zapalenie $ciggna, zerwanie Sciggna, bol stawu, bol w konczynach, trudnosci w chodzeniu,
nieprawidlowe odczucia, takie jak mrowienie, taskotanie, ktucie, pieczenie, dretwienie lub bol
(neuropatia), zmeczenie, zaburzenia pamigci i koncentracji, wptyw na zdrowie psychiczne (ktory
moze obejmowac zaburzenia snu, lek, ataki paniki, depresj¢ i mysli samobojcze), a takze ostabienie
stuchu, wzroku, smaku i wechu. Niektore z nich wystepowaly niezaleznie od istniejacych czynnikow

ryzyka.

U pacjentéw otrzymujacych fluorochinolony zgtaszano przypadki poszerzenia i ostabienia §ciany
tetnicy lub rozerwania §ciany tetnicy (tetniaka i rozwarstwienia), ktére moga zakonczy¢ sie
peknieciem 1 doprowadzi¢ do zgonu, a takze przypadki niedomykalnosci zastawek serca. Patrz tez
punkt 2.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorekolwiek z wymienionych dzialan niepozadanych nasili
si¢ lub utrzymuje si¢ dluzej niz kilka dni:

Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 oséb)

= Zaburzenia snu.

= Bol glowy, zawroty glowy.

= Nudnosci, wymioty i biegunka.

= Zwicgkszenie aktywnos$ci niektorych enzymow watrobowych we krwi.
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Reakcje w miejscu podania infuzji.
Zapalenie zyty.

Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob)

Zmiany liczby innych bakterii lub grzybow, zakazenie drozdzakowe, ktére moze wymagacé
leczenia.

Zmiana liczby krwinek biatych (leukopenia, eozynofilia), stwierdzane w pewnych badaniach krwi.
Napigcie (niepokdj), splatanie, nerwowos¢, senno$¢, drzenie i odczucie wirowania (zawroty
glowy).

Dusznos¢.

Zmiany w odczuwaniu smaku, utrata apetytu, rozstrdj zotadka lub niestrawnos¢, bol okolicy
zotadka, wzdecia lub zaparcie.

Swiad i wysypka skorna, silny §wiad lub pokrzywka, nadmierne pocenie.

Bol stawow lub miesni.

Nieprawidtowe wyniki badan krwi wskazujgce na zaburzenia watroby (zwiekszenie stezenia
bilirubiny) lub nerek (zwigkszenie st¢zenia kreatyniny)

Ogodlne ostabienie.

Rzadko (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 os6b)

Latwiejsze powstawanie siniakow i krwawienie na skutek zmniejszenia liczby plytek krwi
(matoplytkowosc)

Mata liczba krwinek biatych (neutropenia).

Nasilona reakcja immunologiczna (nadwrazliwo$c).

Mrowienie w rekach i stopach (parestezje).

Zaburzenia stuchu (szumy uszne) lub wzroku (niewyrazne widzenie).

Nietypowe szybkie bicie serca (tachykardia) lub niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie tetnicze).
Oslabienie sity migsni, co ma znaczenie u 0so6b z miastenig (rzadka choroba uktadu nerwowego).
Zaburzenia czynnosci nerek i sporadycznie niewydolno$¢ nerek w wyniku reakcji alergicznej nerek
(o nazwie $rodmiazszowe zapalenie nerek).

Goraczka.

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 powstaja w tym samym miejscu na skoérze lub
btonach sluzowych.

Zaburzenia pamigci.

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

Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢): moze powodowac blados¢ lub
zazoblcenie skory na skutek uszkodzenia krwinek czerwonych, zmniejszenie liczby krwinek
wszystkich rodzajow (pancytopenia).

Zaprzestanie wytwarzania nowych komorek krwi przez szpik kostny, co moze spowodowaé
zmeczenie, zmniejszong zdolnos¢ do zwalczania zakazen i niekontrolowane krwawienia
(niewydolnos¢ szpiku kostnego).

Goraczka, bol gardta i nieustgpujace zte samopoczucie ogdlne. Przyczyng moze by¢ zmniejszenie
liczby krwinek biatych (agranulocytoza).

Zatrzymanie krazenia (wstrzgs podobny do wstrzasu anafilaktycznego).

Zwigkszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia). Jest to wazne dla pacjentow z cukrzyca.
Zmiany wechu, utrata wechu lub smaku (omamy wechowe, brak wechu, brak smaku).

Uczucie silnego podekscytowania, podniecenia, pobudzenia lub entuzjazmu (mania).

Problemy z poruszaniem si¢ i chodzeniem (dyskinezy, zaburzenia pozapiramidowe).
Przemijajaca utrata przytomnosci lub zastabnigcie (omdlenie).

Przemijajaca utrata widzenia, zapalenie oka.

Zaburzenia lub utrata stuchu.

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, czyli
zapisie aktywnosci elektrycznej serca).

Trudnosci w oddychaniu lub $wiszczacy oddech (skurcz oskrzeli).
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= Reakcje alergiczne ptuc.

= Zapalenie trzustki.

= Zapalenie watroby.

= Zwigkszona wrazliwosc¢ skory na $wiatto stoneczne i promieniowanie ultrafioletowe
(nadwrazliwo$¢ na §wiatlo), przebarwienia (hiperpigmentacja skory).

= Zapalenie naczyn krwiono$nych na skutek reakcji alergiczne;.

= Zapalenie blony wyscietajacej jame ustng (zapalenie blony sluzowej jamy ustnej).

= Zerwanie i rozpad mig$ni (rabdomioliza).

= Zaczerwienienie i obrzek stawow (zapalenie stawow).

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

= Nagte, mimowolne szarpni¢cia, drgania migsni i skurcze migsni (mioklonie).

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

= Utrzymujacy si¢ bdl gtowy z niewyraznym widzeniem lub bez zaburzen widzenia (tagodne
nadci$nienie $rodczaszkowe).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel: + 48 22 49 21 301/fax: + 48 22 49 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna rowniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Levofloxacin Sandoz
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem. Brak specjalnych zalecen
dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Lewofloksacyna w roztworze do infuzji o st¢zeniu 5 mg/ml po zmieszaniu z 9 mg/ml (0,9%)
roztworem chlorku sodu, 50 mg/ml (5%) roztworem glukozy i 25 mg/ml (2,5%) roztworem glukozy
w plynie Ringera, zachowuje trwato$¢ przez 8 godzin w temperaturze pokojowej i nie wymaga
ochrony przed $wiatlem.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Levofloxacin Sandoz

= Substancjg czynng leku jest lewofloksacyna. Kazdy ml roztworu do infuzji zawiera 5 mg
lewofloksacyny (w postaci lewofloksacyny pétwodne;).
Kazdy worek z 50 ml roztworu do infuzji zawiera 250 mg lewofloksacyny (w postaci
lewofloksacyny potwodne;j).
Kazdy worek z 100 ml roztworu do infuzji zawiera 500 mg lewofloksacyny (w postaci
lewofloksacyny potwodne;j).

= Pozostale sktadniki to: sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny stezony (do
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ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Levofloxacin Sandoz i co zawiera opakowanie
Worek z LDPE zawierajacy przezroczysty, zielonkawozotty roztwor niezawierajacy czastek statych.

Wielkos¢ opakowan:
1x50ml, 5x50ml, 10 x 50 ml, 20 x 50 ml
1 x 100 ml, 5x 100 ml, 10 x 100 ml, 20 x 100 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytwoérca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ sie do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Logo Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2025

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace przygotowania i usuwania produktu leczniczego

Przygotowanie do podania:

1. Obejrze¢ zawartos¢ worka przed uzyciem. Mozna podawac¢ jedynie przezroczysty, zielonkawozotty
roztwor, niezawierajacy czastek statych.

2. Usuna¢ folie ochronna.

3. Podlaczy¢ zestaw do infuzji z igla dwukanatows.

4. Zawiesi¢ worek na uchwycie.

Podczas infuzji nie jest konieczna ochrona zawartosci worka przed $wiattem.

Wykazano niezgodnos¢ fizyczna lewofloksacyny z heparyna oraz z roztworami o odczynie
zasadowym (np. z wodoroweglanem sodu).

Nie miesza¢ leku Levofloxacin Sandoz z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych nizej

roztworow do infuzji:
9 mg/ml (0,9%) roztwoér chlorku sodu
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50 mg/ml (5%) roztwor glukozy
25 mg/ml (2,5%) roztwor glukozy w plynie Ringera.

Do jednorazowego uzycia. Wszelkie resztki niewykorzystanego roztworu nalezy usunac.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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	 niesteroidowe leki przeciwzapalne, NLPZ (stosowane w leczeniu bólu i stanu zapalnego), takie jak kwas acetylosalicylowy, ibuprofen, fenbufen, ketoprofen, indometacyna; pacjent może być bardziej podatny na wystąpienie napadu drgawek (napadu drgawkowe...
	Testy wykrywające opioidy w moczu

