PAKKAUSSELOSTE

Levofloxacin Mylan 250 mg kalvopéaallysteiset tabletit
Levofloxacin Mylan 500 mg kalvopaallysteiset tabletit

Levofloksasiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama laéke on madratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilékunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

o0k own e

1.

Mité Levofloxacin Mylan on ja mihin sitd kaytetdan
Ennen kuin kaytét Levofloxacin Mylan -tabletteja
Miten Levofloxacin Mylan -tabletteja kaytetaan
Mahdolliset haittavaikutukset

Levofloxacin Mylan -tablettien sdilyttaminen
Muuta tietoa

MITA LEVOFLOXACIN MYLAN ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Levofloxacin Mylan on antibiootti, jota kdytetadan bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon. Se
kuuluu fluorokinoloneiksi kutsuttuun ladkeaineryhmaan. Levofloxacin Mylan -tabletteja kdytetdan
useiden erityyppisten infektioiden hoitoon, muun muassa

2.

ihossa ja ihonalaisessa kudoksessa (pehmytkudoksessa), esim. séérihaava

rintakehéassa ja keuhkoissa (hengityselimissd), kuten sivuontelotulehdus, keuhkokuume ja
keuhkoputkentulehdus

eturauhasessa

virtsarakossa ja munuaisissa (virtsateissa).

ENNEN KUIN KAYTAT LEVOFLOXACIN MYLAN -TABLETTEJA

Ala kayta Levofloxacin Mylan -tabletteja

jos olet allerginen (yliherkka) levofloksasiinille tai Levofloxacin Mylan -tablettien jollekin
muulle aineelle (ks. kohdasta 6 lisétietoja valmisteen siséltdmista aineosista)

jos olet saanut allergisen reaktion toisesta samantyyppisesta ladkeaineesta, kuten
siprofloksasiinista tai norfloksasiinista

jos sinulla on ollut epilepsiakohtauksia

jos sinulla on aikaisemmin ollut jannevaivoja, esim. jannetulehdus ja janteiden turvotusta
jos olet raskaana tai saatat tulla raskaaksi.

jos imetit.

jos olet alle 18-vuotias.

Al kayta tata laaketta, jos jokin ylld mainituista koskee sinua. Jos et ole varma, keskustele ladkarisi
tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Levofloxacin Mylan -tablettien kayttoa.

Ole erityisen varovainen Levofloxacin Mylan -tablettien suhteen

jos sinulla on ollut aivovamma tai epileptinen kohtaus
jos sinulla munuais- tai maksasairaus
jos sinulla on sokeritauti (diabetes)



- jos sinulla tai perheenjésenelléasi on metaboliaan liittyva ongelma, jota kutsutaan glukoosi-6-
fosfaattidehydrogenaasin puutokseksi (G6PD)

- jos sinulla on mielenterveysongelmia

- jos olet idkas

- Vélta tarpeetonta altistusta voimakkaalle auringonvalolle tai keinotekoiselle UV-valolle (esim.
aurinkolamppu tai solarium).

Ennen kuin kaytat Levofloxacin Mylan -tabletteja

Sydénsairaus

Varovaisuutta tulee noudattaa tdman ryhmén laékkeiden kaytdssa, jos sinulla tai lahisukulaisellasi on
pidentynyt QT-aika (ndkyy sydanfilmissa, EKG:ssa), veren suolojen epatasapaino (erityisesti kaliumin
tai magnesiumin alhainen mééara veressd), sydamen harvalyontisyys (bradykardia), syddmen
vajaatoiminta, aikaisempi sydankohtaus (sydéaninfarkti) tai olet nainen, iakés tai kaytat laakitystd joka
aiheuttaa poikkeavia EKG-muutoksia (katso kohta Muiden laékevalmisteiden samanaikainen kaytto).

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kayttd

Kerro laékérille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet askettéin kayttanyt muita
ladkkeitd, myos rohdosvalmisteita, luontaistuotteita tai ladkkeitd, joita ladkari ei ole madrannyt, ja
erityisesti, jos kaytat jotain seuraavista ladkkeista:

= rautatabletit tai antasidit (mahahappoja neutraloivia ladkkeitd narastykseen), jotka sisaltavat
magnesiumia tai alumiinia. Nama laékkeet pienentavét levofloksasiinin maaréaa veressasi.

= sukralfaatti (mahahaavaan). Levofloxacin Mylan -tabletit eivét vaikuta yhté tehokkaasti, jos ne
otetaan sukralfaatin kanssa.

« teofylliini (astmaan) tai sarkylaékkeet, joita kutsutaan ei-steroidisiksi tulehduskipulaakkeiksi
(NSAID), kuten ibuprofeeni. Namaé laakkeet lisadvat riskia saada kouristuksia, jos niita otetaan
samanaikaisesti Levofloxacin Mylan -tablettien kanssa.

= steroidit (tulehdusten hoitoon), kuten prednisoloni. Jos kaytét néita yhdessa Levofloxacin Mylan -
tablettien kanssa, riski saada jannevamma suurenee.

= probenesidi (kihtiin) ja simetidiini (mahahaavaan). Nama voivat lisatd levofloksasiinin
pitoisuuden veressa liian suureksi.

= siklosporiini (ladkeaine, joka alentaa elimistdn luonnollista puolustuskykyd). Taman ladkkeen
pitoisuus veressa voi olla tavallista korkeampi, jos kaytat myods Levofloxacin Mylan -tabletteja.

= veren ohennukseen kéytetyt ladkkeet, kuten varfariini. Ndiden ladkkeiden kéyttd yhdessa
Levofloxacin Mylan -tablettien kanssa voi pidentad veren hyytymiseen kuluvaa aikaa.

= insuliini tai diabetesladkkeet, esim. glibenklamidi, koska Levofloxacin Mylan -tabletit voivat
edelleen alentaa veren sokeriarvoja.

= |&ékkeet, jotka voivat muuttaa sydamen lyontitiheytta: rytmihdirioladkkeet (esim. kinidiini,
hydrokinidiini, prokaiiniamidi, disopyramidi, amiodaroni, sotaloli, dofetilidi, bretyliini ja ibutilidi,
trisykliset masennuslaédkkeet, jotkut antimikrobiladdkkeet (makrolidit) ja jotkut antipsykoottiset
la&kkeet.

= masennuksen hoitoon kaytetyt ladkkeet, kuten amitriptyliini, doksepiini ja imipramiini.

= bakteeri-infektioiden hoitoon kaytetyt ladkkeet, kuten asitromysiini, klaritromysiini, diritromysiini
ja erytromysiini.

= voimakkaat sarkyladkkeet, kuten kodeiini, morfiini ja diamorfiini.

Levofloxacin Mylan -tablettien kdyttd ruuan ja juoman kanssa
Levofloksasiini voidaan ottaa joko aterian yhteydessa tai tyhjaan mahaan.

Raskaus ja imetys

Al kayta Levofloxacin Mylan -tabletteja, jos olet raskaana, suunnittelet raskautta, imetét tai aiot
aloittaa imetyksen. Jos tulet raskaaksi Levofloxacin Mylan -tablettien kdyton aikana, lopeta tablettien
otto ja ota heti yhteytta 14akériisi. Kysy laakariltd tai apteekista neuvoa ennen mink&an ladkkeen
kayttoa raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto



Levofloxacin Mylan -tabletit voivat aiheuttaa uneliaisuutta, huimausta tai nikéongelmia. Al4 aja autoa
alaka kayta mitaan koneita ennen kuin tiedat, kuinka laéke vaikuttaa sinuun.

3. MITEN LEVOFLOXACIN MYLAN -TABLETTEJA KAYTETAAN

Kéytéd Levofloxacin Mylan -tabletteja juuri sen verran kuin laékéri on méaarannyt. Tarkista
annostusohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Aikuiset: Annoksen suuruuteen vaikuttaa infektion tyyppi. Tavanomainen annos on 250 mg tai 500
mg kerran vuorokaudessa. Joskus laakari voi lisatd annosta enintdadan 500 mg:aan 2 kertaa
vuorokaudessa.

Laakarisi maaraa hoitokuurisi pituuden. Yleensa tabletteja on kaytettdva 7-14 vuorokauden ajan,
mutta joissakin infektioissa sinun on kéytettdava tabletteja jopa 28 vuorokautta. Sinun on kaytettava
kaikki sinulle maaratyt tabletit.

Tablettien ottaminen: Niele tabletit kokonaisina veden kanssa. Tabletit voidaan ottaa aterian
yhteydessa tai tyhjadan mahaan. Jos kaytat rautatabletteja, antasideja tai sukralfaattia, on tarkeaa olla
ottamatta naitd kahteen tuntiin levofloksasiinin ottamisen jalkeen.

Aikuiset, joilla on munuaissairauksia: Laakarisi voi maarata sinulle pienemman annoksen, jos
sinulla on munuaissairauksia.

Lapset ja nuoret: Al4 kayta tata laaketts, jos olet alle 18-vuotias.

Jos otat enemman Levofloxacin Mylan -tabletteja kuin sinun pitéisi

Sinulla saattaa ilmeté sekavuutta, huimausta, kouristuksia tai kramppeja, sydamen sykkeen
nopeutumista ja voit pyortya. Jos olet ottanut liian suuren maaran laédketta tai esim. lapsi on
vahingossa ottanut laakettd, ota yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (Ruotsissa
puh. 112, Suomessa puh. 09-471 977) riskin arviointia ja neuvojen saamista varten. Ota mukaasi tdma
pakkausseloste, pakkaus ja jaljella olevat tabletit.

Jos unohdat ottaa Levofloxacin Mylan -tabletteja
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se niin pian kuin muistat, ellei ole melkein seuraavan annoksen aika.
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Levofloxacin Mylan -tablettien kayton )
Laakarisi madrad, kuinka kauan sinun on kaytettava tabletteja. Ald lopeta ladkkeen kayttoa akillisesti
ennen kuin olet keskustellut 1a&kérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia taméan ladkkeen kaytostd, kaanny laakérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Levofloxacin Mylan -tabletitkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niit4 saa. Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd Levofloxacin Mylan -hoidon aikana.

Vakavia allergisia reaktioita voi ilmetd hyvin harvoin. N4itd voi ilmetd ensimmaisen annoksen

ottamisen jélkeen tai jopa hoidon lopettamisen jélkeen. Jos saat jonkin néista haittavaikutuksista

hoidon aikana, lopeta tablettien kaytto valittdmasti ja ota yhteytta laakariin tai [Ahimman

sairaalan paivystykseen.

Allergisen reaktion oireita ovat

= nopea syddmen syke, matala verenpaine, kuume, hengitysvaikeudet, sokki

= kasvojen, kielen tai nielun turpoaminen, ihoreaktiot, kuten turvotus ja punoitus, verivaikutukset,
haava suussa, silmissd, suolessa tai sukupuolielimissa
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= joillekin henkil6ille voi kehittyd vakavia maksaongelmia, joiden merkkind ovat mm. ihon
keltaisuus, virtsan tummuminen, vatsan arkuus ja ruokahalun menetys.

Muita haittavaikutuksia ovat seuraavat:

Yleiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 10:st&)

Yleisimmat haittavaikutukset ovat pahoinvointi ja ripuli. Jos ripuli on vaikeaa eikd mene ohi nopeasti,
tai jos ulosteissa on verta, lopeta tablettien kaytto ja ota heti yhteytta laakariin.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 100:sta)

= huimaus, pyorrytyksen tunne, vasymys tai uneliaisuus, paansarky, univaikeudet, ruokahalun
menetys, hermostuneisuus

= pahoinvoinnin tunne, vatsakipu, ilmavaivat, ruoansulatushéiriét, ummetus

= heikkouden tunne

= jhon kutina tai ihottuma, ihon sieni-infektioiden lisdantyminen

= verisolujen maaran pieneneminen ja maksamuutokset, jotka johtavat ihon
kalpeuteen/keltaisuuteen.

Harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 1000:sta)

= hyvin nopea sydamen syke, matala verenpaine

= tiettyjen verisolujen madré voi pienentyd, joka voi johtaa mustelmien muodostumiseen tai
verenvuotoihin iholla

= Kkasien ja jalkojen pistely

* vapina, ahdistuneisuus, depressio, harhakuvitelmat, mielialan vaihtelut, kiihtymyksen tai
sekavuuden tunne

= lihaskrampit tai kouristukset

= hengitysvaikeudet

= verinen ripuli

= lihas- tai nivelkipu, nivelongelmat tai nivelten turpoaminen

= vaikea ihottuma.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:sta)

= valkoisten verisolujen puute, joka voi aiheuttaa kuumetta, vilunvaristykset, suun ja nielun
haavaumat

= kuulo-ongelmat tai kuulon menetys, maku- tai hajuaistin hairiot tai ndiden aistien menetys

= tuntoaistin hairiot, pistely, késien ja jalkojen puutuminen

= aistiharhat, itsemurha-ajatukset

* munuaisten vajaatoiminta, maksasairaudet, kuten maksatulehdus (hepatiitti)

= nivelen repedminen (esim. Akillesjanne), lihasheikkous

* matala veren sokeriarvo, erityisesti diabeetikoilla

= herkkyys valolle, nddn sumeneminen, kahtena nakeminen tai véarindko

= huulten, kielen tai silmien turpoaminen

= turvotus keuhkoissa, joka aiheuttaa yskimista tai hengitysvaikeuksia

= vaikeat allergiset reaktiot, mukaan lukien nopea syddmen syke, matala verenpaine,
hengitysvaikeudet ja sokki.

Sydansairaus
Yleisyys tuntematon: Poikkeavan nopea syddmen rytmi, hengenvaarallinen rytmihdirio, syddmen
rytmin muutos (QT-ajan pidentyminen, joka ndhdaén sydanfilmissa, EKG:ssa).

Levofloxacin Mylan -tabletit voivat myds aiheuttaa anemiaa tai punasolujen puutosta, vaikeita iho-
ongelmia, lihasten surkastumista, liikehdiridita, kipua, myds selkd-, rinta-, kédsi- ja jalkakipua, korvien
soimista tai surinaa. Laake voi myds aiheuttaa porfyriakohtauksen potilailla, joilla on tdma4 sairaus.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.



5. LEVOFLOXACIN MYLAN -TABLETTIEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Ala kayta pakkauksessa/lapipainolevyssa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Kayt. viim.) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeité ei tule heittad viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden hadvittamisesté apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Mita Levofloxacin Mylan -tabletti sisaltaa

- Vaikuttava aine on levofloksasiinihemihydraatti. Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa 250
mg tai 500 mg levofloksasiinia (levofloksasiinihemihydraattina).

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa (E460), krospovidoni (E1202),
hydroksipropyyliselluloosa (E463), magnesiumstearaatti (E470b). Kalvopaéllyste sisaltaa
seuraavia aineita: hydroksipropyyliselluloosa (E463), makrogoli 3350, makrogoli 400 ja
titaanidioksidi (E171).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Levofloxacin Mylan 250 mg:n tabletti on valkoinen tai melkein valkoinen, kapselin muotoinen,
kaksoiskupera, kalvopaéllysteinen tabletti, jossa on merkintd “LVO” jakouurre “250” toisella puolella
ja “G” jakouurre “G” toisella puolella. Tabletit voidaan puolittaa. Levofloxacin Mylan 500 mg:n
tabletti on valkoinen tai melkein valkoinen, kapselin muotoinen, kaksoiskupera, kalvopaallysteinen
tabletti, jossa on merkintd “LVO” jakouurre “500” toisella puolella ja “G” jakouurre “G” toisella
puolella. Tabletit voidaan puolittaa.

Levofloxacin Mylan on pakattu lapipainopakkauksiin, joissaon 1, 2, 3, 5, 7, 8, 10, 14, 16, 50 tai 200
tablettia, tai purkkeihin, joissa on 50 tai 500 tablettia.

Kaikki pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

Mylan AB

PL 23033

104 35 Tukholma

Ruotsi

Puh. 08-555 227 50
Fax. 08-555 227 51
S-posti: inform@mylan.se

Valmistaja:
McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin,
Irlanti.

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa:
Ruotsi: ks. yll&.
Suomi: Mylan Oy, Pihatérmd 1 A, 02240 Espoo. Puh. (09) 466 003.

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 17.3.2011.
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BIPACKSEDEL.: information till anvandaren

Levofloxacin Mylan 250 mg filmdragerade tabletter
Levofloxacin Mylan 500 mg filmdragerade tabletter
(Levofloxacin)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar ta detta lakemedel.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta ldakemedel har ordinerats &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

ok own e

1.

Vad Levofloxacin Mylan ar och vad det anvands for
Innan du tar Levofloxacin Mylan

Hur du tar Levofloxacin Mylan

Eventuella biverkningar

Hur Levofloxacin Mylan ska forvaras

Ovriga upplysningar

VAD LEVOFLOXACIN MYLAN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Levofloxacin Mylan &r ett antibiotikum for behandling av infektioner orsakade av bakterier. Den
tillhdr en lakemedelsgrupp kallad fluorokinoloner. Levofloxacin Mylan anvands for att behandla olika
typer av infektioner. Dessa omfattar infektioner i:

2.

Hud och mjukdelar som bensar

Brostkorg och lungor (andningsvégar) som bihaleinflammation, lunginflammation och
bronkitis

Prostata

Urinblasa och njurar (urinvagarna).

INNAN DU TAR LEVOFLOXACIN MYLAN

Ta inte Levofloxacin Mylan

om du ar allergisk (6verkanslig) mot levofloxacin eller nagot av dvriga innehallsamnen i
tabletten (se avsnitt 6 for mer information om innehallsémnena)

om du fatt en allergisk reaktion nar du tagit andra antibiotika t ex ciprofloxacin eller
norfloxacin

om du har haft epileptiska anfall.

om du tidigare har haft senskador t ex seninflammation eller senbristningar

om du ar gravid eller planerar att bli gravid

om du ammar

om du &r under 18 ar.

Ta inte detta lakemedel om nagot av ovan galler for dig. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du
&r osdker innan du tar Levofloxacin Mylan.

Var sarskilt forsiktig med Levofloxacin Mylan
Tala om for din lakare om nagot av foljande galler for dig:

om du har haft en hjarnskada eller krampanfall
om du har problem med dina njurar eller lever
om du har diabetes



- om du har eller om nagon i slakten har en storning i amnesomsattningen, sé kallad glukos-6-
fosfatdehydrogenasbrist (G6PD)

- om du har psykiska problem

- om du &r &ldre

- undvik att utsatta dig for starkt solljus eller konstgjort UV-ljus (sdsom sollampa och solarier).

Fore behandling med Levofloxacin Mylan

Hjartproblem

Forsiktighet bor iakttas under anvandning av denna typ av lakemedel om du ar fédd med eller om
nagon i din familj har forlangning av QT- intervall, (detta syns pd EKG elektronisk registrering av
hjértats arbete) har en rubbning i saltbalansen i blodet (speciellt Iaga nivaer av kalium eller
magnesium i blodet), har en mycket langsam hjartrytm (kallat bradykardi), har ett svagt hjarta
(hjartsvikt), har tidigare haft hjértattack (hjartinfarkt), du ar kvinna eller aldre, eller tar andra
lakemedel som resulterar i onormala EKG férandringar (se avsnitt Anvandning av andra lakemedel )

Intag av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, inklusive
halsokostpreparat, naturmedel och receptfria lakemedel. Informera sarskilt din lakare om du tar nagot
av foljande lakemedel:

e Jarntabletter eller antacida (syraneutraliserande lakemedel) som innehaller magnesium eller
aluminium. Dessa lakemedel sanker mangden levofloxacin i blodet.

e Sukralfat (for behandling av magsar). Levofloxacin blir inte lika effektivt om det tas samtidigt
med sukralfat.

e Teofyllin (mot astma) eller smartstillande lakemedel, kallade NSAID (icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel) t. ex. ibuprofen. Dessa kan 6ka risken for krampanfall om de
tas samtidigt med Levofloxacin Mylan.

e Steroider (inflammationshdmmande) som prednisolon. Tas dessa samtidigt med Levofloxacin
Mylan &r risken storre for senskador.

e Probenecid (for behandling av gikt) och cimetidin (fér behandling av magsar). Dessa
lakemedel kan orsaka att mangden levofloxacin blir for hdg i blodet.

e Ciklosporin (lakemedel som sanker immunférsvaret). Mangden ciklosporin i blodet kan hojas
om det tas samtidigt som Levofloxacin Mylan.

e Warfarin (blodfértunnande lakemedel). Tas dessa samtidigt kan tiden det tar for blodet att
levra sig forlangas.

e Insulin eller diabeteslakemedel som sanker blodsockret, t ex glibenklamid. Levofloxacin
Mylan kan orsaka att blodsockret sjunker ytterligare.

e Lakemedel som kan férandra din hjartrytm, lakemedel som tillhdr gruppen antiarytmika (t.ex.
kinidin, hydrokinidin, prokainamid, disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, bretylium och
ibutilid), tricykliska antidepressiva, vissa bakteriedédande medel (som tillh6r gruppen
makrolider), vissa antipsykotika.

e Lakemedel for behandling av depression som amitryptylin, doxepin och imipramin.

e Lakemedel for behandling av infektioner orsakade av bakterier som azitromycin,
klaritromycin, diritromycin och erytromycin.

e Starka smaértstillande lakemedel som kodein, morfin och diamorfin.

Intag av Levofloxacin Mylan med mat och dryck
Levofloxacin Mylan kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning

Ta inte Levofloxacin Mylan om du &r gravid eller planerar att bli gravid eller ammar eller planerar att
amma. Om du blir gravid under behandling med Levofloxacin Mylan ska du sluta ta tabletterna och
kontakta din lakare omedelbart. Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner



Levofloxacin Mylan kan gora att du k&nner dig sdmnig yr eller ge synstérningar. Kér inte bil och
anvand inte verktyg eller maskiner forran du vet hur du paverkas av denna medicin. Du ar sjalv
ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som kréaver
skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. HUR DU TAR LEVOFLOXACIN MYLAN

Ta alltid Levofloxacin Mylan enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Vuxna: Dosen beror pa infektionens svarighetsgrad. Vanlig dos ar 250 mg eller 500 mg en gang
dagligen. Din lakare kan behdva hoja dosen till 500 mg 2 ganger dagligen.

Du fér en behandlingsinstruktion av din lakare. Vanligtvis ska tabletterna tas i 7 till 14 dagar, men for
vissa infektioner kan du behova ta tabletterna i upp till 28 dagar. Du skall ta alla tabletterna du har fatt
utskrivna.

Hur du tar tabletterna: Svilj tabletterna hela med vatten. Tabletterna kan tas med eller utan mat.
Om du tar jarntillskott, antacida eller sukralfat ar det viktigt att inte ta dessa forrén 2 timmar efter att
du tagit levofloxacin.

Vuxna med njurproblem: Din lakare kan forskriva en lagre dos om du har njurproblem.
Barn och ungdomar: Ta inte denna medicin om du &r under 18 ar.

Om du har tagit for stor mangd av Levofloxacin Mylan

Du kan kanna dig forvirrad och yr, fa ett epileptiskt anfall eller kramper, snabb hjartrytm eller
svimma. Om du har tagit for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag, kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, i Finland tel. 09-
471 977) for bedomning av risken samt radgivning. Ta med dig denna bipacksedel, férpackningen och
tabletter som finns kvar.

Om du har glémt att ta Levofloxacin Mylan

Ta Levofloxacin Mylan sa snart som du kommer ihag det, férutom om det snart ar dags for din nésta
dos. Ta da inte den missade dosen utan ta nasta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Levofloxacin Mylan
Din lakare talar om for dig hur lange du skall ta tabletterna. Sluta inte plotsligt ta lakemedlet utan att
tala med din l&kare forst.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Levofloxacin Mylan orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte
fa dem.
Féljande biverkningar kan upptréda vid behandling med Levofloxacin Mylan.

I mycket sallsynta fall kan svara allergiska reaktioner intraffa. Dessa kan intraffa efter intag av forsta
dosen eller efter att behandlingen har avslutats. Om du far nagon av dessa biverkningar skall du



genast sluta ta lakemedlet och omedelbart tala med din lakare eller aka till narmaste
akutmottagning.
Tecken pa allergiska reaktioner &r:
- snabb hjartrytm, 1&gt blodtryck, feber, andningsvarigheter, chock
- svullnad i ansikte, tunga och svalg, hudreaktioner som svullnad och rodnad, blodpaverkan, sar
i mun, dégon, tarm och kdnsorgan.
- allvarliga leverproblem kan uppsta hos vissa personer. Tecken pa leverpaverkan &r bl a
gulfargad hud, mork urin, dm buk och forlorad aptit.

Ovriga biverkningar:

Vanliga biverkningar (paverkar farre an 1 av 10 personer)

Vanligaste biverkan ar kansla av illamaende och diarre. Vid svar diarre, som inte snabbt gér dver, eller
blodig avforing, sluta ta lakemedlet och kontaka din lakare snarast.

Mindre vanliga biverkningar (paverkar farre an 1 av 100 personer)
- Kansla av yrsel, rotation, trétthet eller dasighet, huvudvark, somnloshet, aptitloshet, nervositet
- Krakningar, magsmartor, gasbesvéar, matsmaltningsbesvar, férstoppning
- Kaénsla av svaghet
- Klada eller utslag och 6kning av svampinfektioner i huden
- Minskat antal blodceller och férandringar i levern som leder till ljus/gul hud.

Sallsynta biverkningar (paverkar farre an 1 av 1000 personer)
- Mycket snabb hjartrytm, lagt blodtryck
- Minskat antal av vissa blodceller som leder till onormala blamarken eller blédningar i huden
- Stickningar i hander och fotter
- Skakningar, oro, depression, vanforestallningar, humdrsvangningar, upprérdhet, forvirring
- Epileptiska anfall eller kramper
- Andningssvarigheter
- Blodiga diarrer
- Muskel- och ledvark, besvéar med eller svullnad av senor
- Svara hudutslag.

Mycket sallsynta biverkningar (paverkar farre an 1 av 10 000 personer)
- Brist pa vita blodkroppar som kan orsaka feber, frossa, sar i mun och svalg
- Horselproblem eller hérselbortfall, problem med eller forlust av smak och lukt
- Kanselstdrningar, stickningar, kanselbortfall i armar och ben
- Hallucinationer, sjalvmordstankar
- Problem med njure och lever, gulsot
- Auvsliten sena (t ex akillessenan), muskelsvaghet
- Lagt blodsocker, sérskilt hos personer med diabetes
- Kanslighet for ljus, ser suddigt, dubbelt eller med fargférandringar
- Swullnad av lappar, tunga och 6gon
- Swullna lungor som kan orska hosta och andningsbesvar
- Svar allergisk chock som innebér snabb hjartrytm, Iagt blodtryck, svart att andas och chock.

Hjartproblem

Ingen kand frekvens: Onormalt snabb hjértrytm, livshotade oregelbunden hjartrytm, férandring av
hjartrytmen (kallat ”forléngning av QT-intervall”, detta syns p&d EKG, elektronisk registrering av
hjartats arbete)

Levofloxacin Mylan kan ocksa orsaka blodbrist eller brist pa roda blodkroppar, svara hudbesvar,
muskelfortvining, rorelsesvarigheter, vark, inklusive vark i rygg, brost, armar och ben, ronsusningar.
Levofloxacin Mylan kan &ven framkalla attacker av porfyri hos personer med bendgenhet fér denna
sjukdom.



Om néagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR LEVOFLOXACIN MYLAN SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen/blistret efter Utg dat. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvénds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehéallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r levofloxacinhemihydrat. En filmdragerad tablett innehaller 250
mg/500 mg levofloxacin (som levofloxacinhemihydrat).

- Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa (E 460), krospovidon (E 1202),
hydroxipropylcellulosa (E 463), magnesiumstearat (E470b). Filmdrageringen innehaller:
hydroxipropylcellulosa (E463), makrogol 3350, makrogol 400 och titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Levofloxacin Mylan tabletter &r filmdragerade.

Levofloxacin Mylan 250 mg tablett &r vit till nastan vit, kapselformad, valvd, filmdragerad, markt med
”LVO” brytskara ”250” pa en sida och ”G” brytskara”G” pa den andra sidan. Tabletterna kan delas i
tva lika halvor. 500 mg tabletten &r vit till nastan vit, kapselformad, vélvd, filmdragerad, markt med
”LVO” brytskara 500" pa en sida och ”G” brytskara ”G” pa den andra sidan. Tabletterna kan delas i
tva lika halvor.

Levofloxacin Mylan &r forpackade i blister, i forpackningar innehallande 1, 2, 3, 5, 7, 8, 10, 14, 16, 50
och 200 tabletter och burkar med 50 och 500 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning:

Mylan AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Sverige

Tel: 08-555 227 50
Fax: 08-555 227 51
E-post: inform@mylan.se

Tillverkare:
McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories, Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin, Irland.

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos:
| Sverige: se ovan.
| Finland: Mylan Oy, Gardsbrinken 1 A, 02240 Esbo. Telefon (09) 466 003.
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Denna bipacksedel godkandes senast 17.3.2011
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