Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Levofloxacin Fresenius Kabi 5 mg/ml infuusioneste, liuos
levofloksasiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat ldikkeen kiyttimisen, sillé se siséiltéis sinulle

tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttiavia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen,
vaikka kokemiasi haittavaikutuksia eiolisikaan mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levofloxacin Fresenius Kabi on ja mihin sitd kiytetdan

Miti sinun on tiedettdvéd, ennen kuin sinulle annetaan Levofloxacin Fresenius Kabia
Miten Levofloxacin Fresenius Kabia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Levofloxacin Fresenius Kabin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S I e

1.  Miti Levofloxacin Fresenius Kabi on ja mihin siti kiyte tian

Tamén lddkkeen nimi on Levofloxacin Fresenius Kabi. Levofloxacin Fresenius Kabi siséltdd lidkeainetta
nimeltdén levofloksasiini, joka kuuluu antibioottien lidkeryhméiin. Levofloksasiini on nk.
kinoloniantibiootti. Se tuhoaa tulehduksia aiheuttavia bakteereita.

Levofloxacin Fresenius Kabia voidaan kiyttia s euraavien elinten tule hdusten hoitoon:
Keuhkot (keuhkokuumeen hoitoon)

Virtsatiet, mukaan lukien munuaiset ja virtsarakko

Eturauhanen (pitkdaikaisten tulehdusten hoitoon)

Tho ja ihonalaiset pehmytkudokset, my6s lLihakset.

Erityistilanteissa Levofloxacin Fresenius Kabia voidaan kdyttdd keuhkopernaruton estohoitoon taisen
pahenemisen ehkdisyyn pernaruttoa aiheuttavan bakteerialtistuksen jilkeen.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Le vofloxacin Fresenius Kabia

Ali kiyti Levofloxacin Fresenius Kabi -infuusionestetti ja kerro liikarille

e jos olet allerginen levofloksasiinille, muille kinoloniantibiooteille (esim. moksifloksasiinille,
siprofloksasiinille tai ofloksasiinille) taitdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

e Allergisen reaktion oireita ovat mm. ihottuma, nielemis- tai hengitysvaikeudet ja huulten, kasvojen,
nielun tai kielen turvotus.
jos sinulla on joskus ollut epilepsia
jos sinulla on joskus ollut jannevaivoja, kuten kinoloniantibioottihoitoon hLittynyt jannetulehdus. Jéanteet
littdvat lihakset luustoon.

e jos olet lapsi tai kasvuidissé oleva nuori

e jos olet raskaana, saatat tulla raskaaksitai epdilet olevasi raskaana

e jos imetét.

AlA kiyta titd Kikettd, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma, kysy neuvoa liékirilti,

sairaanhoitajalta tai apteekista ennen kuin sinulle annetaan Levofloxacin Fresenius Kabi -infuusionestetta.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele Liiikérin, sairaanhoitajan tai apte e kkihenkilokunnan kanssa ennen kuin s aat
Levofloxacin Fresenius Kabi -infuusionestetti

jos olet 60-vuotias tai sitd vanhempi

jos kéytit kortikosteroideja, joita kutsutaan joskus steroideiksi (ks. kohta ”Muut lidkevalmisteet ja
Levofloxacin Fresenius Kabi”)

e jos sinulla on joskus ollut kouristuskohtaus

e jos aivosi ovat vaurioituneet aivohalvauksen tai muun aivovamman seurauksena

e jos sinulla on munuaisvaivoja

e jos sinulla on nk. glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutos. Vakavien veriongelmien riski on
suurempi, jos kaytét titi ladketta.

e jos sinulla on joskus ollut mielenterveysongelmia
jos sinulla on joskus ollut syddnvaivoja: noudata varovaisuutta timéntyyppisten lidkkeiden kdytossa, jos
sinulla on synnynndinen pitkdn QT-ajan oireyhtyma tai suvussasi on ollut QT-ajan pitenemisti
(havaitaan EKG-tutkimuksessa eli syddnsahkokdyrissi), jos sinulla on jokin veren suolatasapainon
héirid (etenkin pieni veren kalium- tai magnesiumpitoisuus), hyvin hidas syddmen syke (bradykardia) tai
syddmen vajaatoiminta, jos sinulla on joskus ollut syddnkohtaus, jos olet nainen tai idkés tai jos kdytét
jotakin muuta lddkettd, joka voi aiheuttaa EK G-tutkimuksessa havaittavia poikkeamia (ks. kohta ”Muut
ladkevalmisteet ja Levofloxacin Fresenius Kabi”)

e jos sinulla on diagnosoitu suuren verisuonen laajentuma tai ’pullistuma” (aortan aneurysma tai suuren
verisuonen perifeerinen aneurysma)
jos sinulla on ollut aiemmin aortan dissekaatio (repedmé aortan seindmassi)

e jos sinulla on diagnosoitu syddmen ldppavuoto (syddnldpan regurgitaatio).

e jos sukulaisillasi on ollut aortan aneurysma tai dissekaatio tai synnynndinen syddnldppésairaus tai muita
riskitekijoitd tai altistavia sairauksia (esimerkiksi sidekudossairauksia, kuten Marfanin oireyhtyma, tai
vaskulaarinen EhlersDanlosin oireyhtymé, Turnerin oireyhtymé, Sjogrenin oireyhtymi [tulehduksellinen
autoimmuunisairaus] tai verisuonisairauksia, kuten Takayasun arteriitti, jittisoluarteriitti, Behcetin tauti,
korkea verenpaine tai tiedossa oleva ateroskleroosi reumatoidiartriitti [nivelsairaus] tai endokardiitti
[sydédntulehdus]).

e jos sinulla on diabetes

e jos sinulla on joskus ollut maksavaivoja

e jos sinulla on myasthenia gravis

e jos sinulla on hermostovaivoja (perifeerinen neuropatia)

e jos sinulla on joskus ilmennyt vaikeaa ithottumaa taiihon kesimistd, rakkulamuodostusta ja/tai suun
haavaumia levofloksasiinin ottamisen jilkeen.

Vakavat ihore aktiot

Levofloksasiinin kdyton yhteydessa on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens-Johnsonin
oireyhtymai, toksista epidermaalista nekrolyysid ja yleisoireista eosinofiilista oireyhtymia (DRESS).

Stevens-Johnsonin oireyhtymé ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi voivat aluksi ilmetd punertavina,
rengasmaisina tiplind tai pyoreind ldisking, joiden keskelld on usein rakkuloita. Myds haavaumia voi
ilmetd suussa, nielussa, nenéssd, sukuelimissé ja silmissd (silmien punoitus ja turvotus). Ennen néita
vakavia ihottumia ilmenee usein kuumetta ja/tai flunssan kaltaisia oireita. Thottumat voivat johtaa ihon
kesimiseen laajalla alueella ja hengenvaarallisin  komplikaatioihin tai kuolemaan.

DRESS-oireyhtymé ilmenee aluksi flunssan kaltaisina oireina ja kasvojen ihottumana ja sen jilkeen
laajalle levinneend ihottumana ja kuumeena, verikokeissa havaittavina kohonneina
maksaentsyymiarvoina ja tietyn tyyppisten valkosolujen lisdéntymisend (eosinofiliana) seki
suurentuneina imusolmukkeina.

Jos sinulle kehittyy vakava ihottuma tai jokin muu néistd iho-oireista, lopeta vilittomasti levofloksasiinin
kéytto ja ota yhteyttd lddkérin tai hakeudu hoitoon.



Ali kiyti fluorokinoloni- tai kinolonibakteeriliikkeitd, kuten levofloksasiinia, jos sinulla on aiemmin
kinolonin tai fluorokinolonin kiyton aikana ilmennyt jokin vakava haittavaikutus. Tassé tapauksessa
sinun on kerrottava asiasta lidkérille mahdollisimman pian.

Kerro Lidikirille, sairaanhoitajalle tai apte e kkihenkilokunnalle kun kiytéit fluorokinolonia, jos

e Jos tunnet dkillistd kovaa kipua vatsassa, rinnassa tai seldssé, hakeudu vilittomésti pdivystykseen, silld
nadmd voivat olla aortan aneurysman ja dissekaation oireita. Riski saattaa olla kohonnut, jos sinua on
aiemmin hoidettu systeemisilld kortikosteroideilla.

e Jossinulla esiintyy nopeasti alkavaa hengenahdistusta, etenkin makuuasennossa, tai jos havaitset
turvotusta nilkoissa, jalkaterissd tai vatsassa taiuutena oireena esiintyy syddmentykytyksid (tunne
sydidmen lyontien nopeutumisesta tai epdsddnnollisyydestd), ota viivytyksettd yhteyttd ladkariin.

e Jossinulla on pahoinvointia, yleistd sairauden tunnetta, vaikeita vatsavaivoja, jatkuvaa tai pahenevaa
vatsakipua tai oksentelua, mene vilittomésti ladkariin, silld ndmé voivat olla ékillisen haimatulehduksen
(akuutin pankreatiitin) oireita.

o Nivelkipua ja nivelten turpoamista seki janteiden tulehtumista tai repedmid saattaa esiintyd harvoin.
Riskisi on kohonnut, jos olet idkds (yli 60-vuotias), olet saanut elinsiirteen, sinulla on munuaissairaus tai
sinua on hoidettu kortikosteroideilla. Jannetulehduksia ja -repedmid voi esiintyd hoidon aloittamista
seuraavien 48 tunnin kuluessa ja jopa useita kuukausia sen jilkeen, kun hoito Levofloxacin Fresenius
Kabi -valmisteella on lopetettu. Lopeta Levofloxacin Fresenius Kabi -valmisteen ottaminen, jos sinulla
esiintyy jannekivun tai -tulehduksen ensimerkkejd (esimerkiksi nilkassa, ranteessa, kyynérpééssa,
hartiassa tai polvessa), ota yhteytta lidkériisi ja pidd kipedd aluetta levossa. Viltd kaikkea tarpeetonta
likuntaa, silld se voi lisiti jinnerepedméin riskid.

e Harvinaisena haittavaikutuksena sinulla saattaa esiintyd hermovaurion oireita (neuropatiaa), kuten kipua,
polttelua, pistelyéd, tunnottomuutta ja/tai lihasheikkoutta erityisesti jalkaterissé ja jaloissa taikédsissa ja
késivarsissa. Jos saat niitd oireita, lopeta Levofloxacin Fresenius Kabi -valmisteen ottaminen ja kerro
asiasta viipyméttd ladkarillesi, jotta mahdollisen pysyvin sairauden kehittyminen voidaan estaa.

Pitkittyneet, toimintakykyi haittaavat ja mahdollis e sti pysyvit vakavat haittavaikutukset
Fluorokinolonia / kinolonia sisdltdviin bakteerilidkkeisiin, mukaan lukien Levofloxacin Fresenius Kabi,
littyy hyvin harvoin vakavia haittavaikutuksia, joista osa on pitkdkestoisia (kuukausia tai vuosia),
toimintakykyd rajoittavia tai mahdollisesti pysyvid. Néitd haittavaikutuksia ovat yld- ja alaraajojen jinne-,
lihas- ja nivelkipu, kidvelyvaikeudet, epétavalliset tuntemukset kuten kihelméinti, pistely, kutiaminen,
tunnottomuus tai polttelu (parestesia), aistihdiriot kuten ndkohdiriot, maku- ja hajuaistin héiriét sekd
kuulohéiridt, masennus, muistin heikkeneminen, voimakas vasymys ja vaikeat unihdiriot.

Jos saat mitd tahansa niisté haittavaikutuksista Levofloxacin Fresenius Kabi -valmisteen ottamisen jilkeen,
ota vipyméttd yhteyttd ldékériisi ennen hoidon jatkamista. Sind ja ladkarisi péaététte hoidon jatkamisesta ja
harkitsette myds muihin ryhmiin kuuluvien antibioottien k&yttdmista.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen kuin otat Levofloxacin Fresenius Kabi -valmistetta.

Muut lidsike valmis teet ja Le vofloxacin Fresenius Kabi

Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat joutua
ottamaan muita lddkkeitd. Levofloxacin Fresenius Kabi voi niet vaikuttaa muiden lidkkeiden tehoon ja
painvastoin.

Kerro Liikirille etenkin, jos Kiytiit jotakin seuraavista ladkkeisti, silléi niide n samanaikainen kiytto

Levofloxacin Fresenius Kabi -infuusionesteen kanssa voi suurentaa haittavaikutus ten riskia:

o Kortikosteroidit, joita kutsutaan joskus steroideiksi (tulehdusten hoitoon). Tulehduksen ja/tai
jinnerepedman riski suurenee.

e Varfariini (veren hyytymisen estdmiseen). Verenvuodon riski suurenee. Ladkédri saattaa teettda
sdadnnollisesti verikokeita tarkistaakseen veren hyytymistd mittaavat verikoearvot.

e Teofyllini (hengitystiesairauksien hoitoon). Kouristuskohtauksen riski suurenee, jos Levofloxacin
Fresenius Kabi -infuusionestettd kadytetian samanaikaisesti.



e Tulehduskipulidkkeet kuten asetyylisalisyylihappo, ibuprofeeni, fenbufeeni, ketoprofeeni ja
indometasiini. Kouristuskohtauksen riski suurenee, jos Levofloxacin Fresenius Kabi -infuusionestetta
kéytetddn samanaikaisesti.

e Siklosporiini (kdytetddn elinsiirtojen jilkeen). Siklosporiinin haittavaikutusten riski voi suurentua.

o Liikkeet, jotka vaikuttavat sydimen sykkeeseen. Téllaisia ladkkeitd ovat syddmen rytmihdirioladkkeet
(kuten kinidiini, hydrokinidiini, disopyramidi, sotaloli, dofetilidi, ibutilidi ja amiodaroni),
masennusladkkeet (trisykliset masennuslidkkeet kuten amitriptyliini ja imipramiini), psykoosildidkkeet ja
bakteerilddkkeet (makrolidiantibiootit kuten erytromysiini, atsitromysiini ja klaritromysiini).

e Probenesidi (kihdin hoitoon) ja simetidiini (mahahaavan ja nérédstyksen hoitoon). Noudata erityistd
varovaisuutta, jos kédytét niitd ladkkeitd samanaikaisesti Levofloxacin Fresenius Kabi -infuusionesteen
kanssa. Jos sinulla on munuaisvaivoja, ladkari saattaa madriti sinulle pienemméan annoksen.

Virtsan opiaattikokeet

Vahvat kipulddkkeet eli opiaatit voivat aiheuttaa virheellisid positiivisia tuloksia virtsakokeissa henkilGilla,
jotka saavat Levofloxacin Fresenius Kabi -infuusionestetti. Jos lddkdri on mdardnnyt sinulle virtsakokeen,
kerro, ettd saat Levofloxacin Fresenius Kabi -infuusionestetta.

Tuberkuloosikokeet
Levofloxacin Fresenius Kabi voi aiheuttaa virheellisid negatiivisia tuloksia tietyissd tuberkuloosin
toteamiseen kaytettdvissi laboratoriokokeissa.

Raskaus ja imetys

Ali kiytd tita lakettd

e jos olet raskaana, saatat tulla raskaaksitai epéilet olevasi raskaana
e jos imetét tai aiot imettaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tamén lddkkeen annon jilkeen voi ilmaantua haittavaikutuksia, kuten huimausta, uneliaisuutta,
kiertohuimausta (tunne, ettd ympéristd kieppuu silmissd) tai nddn muutoksia. Jotkin ndista
haittavaikutuksista saattavat vaikuttaa keskittymiskykyyn ja reaktiokykyyn. Jos ndin tapahtuu, dli aja autoa
dlika tee erityistd tarkkuutta vaativia tehtdvid.

Levofloxacin Fresenius Kabi sisiltia natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd 177 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 50 ml. Tdma vastaa 8,85
%:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3.  Miten Levofloxacin Fresenius Kabia kiytetiéin

Miten Levofloxacin Fresenius Kabia anne taan

Levofloxacin Fresenius Kabi on lidkevalmiste, joka annetaan sairaalassa

Lédkaritai sairaanhoitaja pistdd ladkkeen infuusiona laskimoon tietyn ajan kuluessa

250 mg Levofloxacin Fresenius Kabi -infuusion keston on oltava vihintddn 30 minuuttia

500 mg Levofloxacin Fresenius Kabi -infuusion keston on oltava vihintddn 60 minuuttia

Sydédmen syketiheyttd ja verenpainetta on seurattava tarkasti. Syddmen sykkeen nopeutuminen ja
tilapdinen verenpaineen aleneminen ovat mahdollisia haittavaikutuksia, joita on havaittu vastaavanlaisen
antibiootti-infuusion aikana. Jos verenpaineesi laskee merkittavisti infuusion aikana, infuusio lopetetaan
vilittomasti.

Annostus

Jos et ole varma siitd, miksi sinulle annetaan Levofloxacin Fresenius Kabi -infuusionestettd, tai sinulla on
kysyttavad Levofloxacin Fresenius Kabin annostuksesta, keskustele lddkédrin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan kanssa.

o [ adkiri pddttdsd, miten paljon Levofloxacin Fresenius Kabi -infuusionestettd sinulle annetaan

e Annos riippuu infektiotyypistd ja siitd, missé elimessé tulehdus on



e Hoidon kesto riippuu tulehduksen vaikeusasteesta

Aikuiset ja idkkiit potilaat

o Keuhkokuume: 500 mg kerran tai kahdesti vuorokaudessa

e Virtsatietulehdus, mukaan lukien munuais- ja virtsarakkotulehdukset: 500 mg kerran vuorokaudessa
e FEturauhastulehdus: 500 mg kerran vuorokaudessa

e Tho- ja pehmytkudosinfektiot, mukaan lukien lihakset: 500 mg kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa.

Aikuiset ja idkkéiit potilaat, joilla on munuaisvaivoja
Léaédkari saattaa maaritd pienemman annoksen.

Lapset januoret
Tata ladkettd ei saa antaa lapsille eikd nuorille.

Suojaa ihosi auringonvalolta

Viltd suoraa auringonvaloa tamédn ladkehoidon aikana ja 2 pdivdn ajan hoidon pdittymisen jilkeen. Iho tulee
huomattavasti herkemmaiksi auringolle ja voi palaa, kihelméidd tai rakkuloitua vaikeasti, jos et noudata
seuraavia varotoimenpiteita:

e Kiytd aurinkovoiteita, joiden suojakerroin on korkea

o Kaiytd aina hattua ja vaatteita, jotka peittdvét kdsivartesi ja jalkasi

e Viltd solariumin kayttod

Jos sinulle annetaan enemmsin Levofloxacin Fresenius Kabia kuin pitiisi

On epétodennékdistd, ettéd ladkari tai sairaanhoitaja antaa sinulle Lian paljon lidkevalmistetta. Ladkéarija
sairaanhoitaja seuraavat tilaasi ja tarkistavat sinulle annettavan ladkevalmisteen. Kysy aina, jos et ole varma,
miksi saat lidkeannoksen.

Liian suuri mddrd Levofloxacin Fresenius Kabi -infuusionestettd voi aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:
kouristuskohtaukset, sekavuus, huimaus, tajunnantason heikkeneminen, vapina, syddnvaivat (jotka voivat
aiheuttaa rytmihdirioitd) tai pahoinvointi.

Jos sinulle unohdetaan antaa Levofloxacin Fresenius Kabi —infuusionestetti

Ladkarilld tai sairaanhoitajalla on ohjeet siitd, milloin sinulle on annettava tita lddkettd. On epdtodennikoista,
ettei sinulle anneta ladkettd kuten on maaratty. Jos kuitenkin epdilet, ettd annos on jidnyt véliin, ilmoita siitd
ladkarille tai sairaanhoitajalle.

Jos Levofloxacin Fresenius Kabi -infuusionesteen kiytto lopetetaan

Ladkaritai sairaanhoitaja jatkaa Levofloxacin Fresenius Kabi -infuusionesteen antamista, vaikka voisitkin jo
paremmin. Jos infuusionesteen kéyttd lopetetaan liian aikaisin, tilasi voi heikentyé tai bakteerit voivat tulla
vastustuskykyisiksi ladkkeelle. Kun tulehdusta on hoidettu Levofloxacin Fresenius Kabi -infuusionesteelld
muutaman paivan ajan, ladkari voi vaihtaa ladkityksesi tabletteihin lopun lddkekuurin ajaksi.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.
4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset ovat yleensa lievid tai keskivaikeita ja hividvit usein lyhyen ajan kuluttua.

Lopeta Levofloxacin Fresenius Kabi -infuusionesteen kiytto ja kerro liikirille tai sairaanhoitajalle
vilittomis ti, jos havaitset seuraavan haittavaikutuksen:

Hyvin harvinaiset (enintddn 1 kayttdjalla 10 000:sta)



e Allerginen reaktio. Oireita voivat olla mm. ihottuma, nielemis- tai hengitysvaikeudet ja huulten,
kasvojen, nielun tai kielen turvotus.

Lopeta Levofloxacin Fresenius Kabi -infuusionesteen kiytto ja kerro liikirille tai sairaanhoitajalle
vilittomaés ti, jos havaitset jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, sillii voit tarvita vilitonti
ladkarinhoitoa:

Harvinaiset (enintddn 1 kiyttdjalla 1 000:sta)

e Vesiripuli, joka voi olla veristd ja johon voi littyd vatsakramppeja ja korkeaa kuumetta. Naméi voivat
olla vaikeiden suolistovaivojen oireita.

e Jénteiden tai nivelsiteiden kipu ja tulehdus, jotka voivat johtaa repedmiin. Tété esiintyy useimmiten

akillesjanteessa.

Kouristuskohtaukset

Epitodellisten asioiden ndkeminen ja kuuleminen (aistiharhat, vainoharhat)

Masennus, mielenterveysongelmat, kiihtyneisyys, poikkeavat unet tai painajaiset

Henkisten kykyjen vakava hdirintyminen, mikd aiheuttaa ajattelun sekavuutta ja heikenté tietoisuutta

ympéristostd (delirium)

e Laajalle levinnyt ihottuma, kuume, kohonneet maksaentsyymiarvot, poikkeavat veriarvot (eosinofilia),
suurentuneet imusolmukkeet ja vaikutukset muihin elimiin (yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymé eli
DRESS tai ladkeaineyliherkkyysoireyhtyma). Ks. myds kohta 2.

e Oireyhtymad, johon littyy virtsan heikentynyt erittyminen ja veren pienet natriumpitoisuudet (SIADH).

e Verensokeriarvojen lasku (hypoglykemia) tai tajuttomuuteen johtava verensokeriarvojen lasku
(hypoglykeeminen kooma). Talld on merkitystd diabeetikoille.

Hyvin harvinaiset (enintddn 1 kayttajalla 10 000:sta)
e Polttava, pistelevi kipu tai tunnottomuus. Nama voivat olla ddreishermovaurioiden oireita.

Yleisyys tunte maton (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)

e Vakavat ihottumat, mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi.
Némaé voivat ilmetd punertavina, rengasmaisina téplind tai pyoreind ldiskind, joiden keskelld on usein
rakkuloita, ithon kesimisend ja haavaumina suussa, niclussa, nenéssé, sukuelimissi ja silmissé, ja ennen
niitd imenee usein kuumetta ja flunssan kaltaisia oireita. Ks. myos kohta 2.

e Ruokahaluttomuus, ihon ja silminvalkuaisten keltaisuus, virtsan tummuus, kutina tai vatsan arkuus.
Nama voivat olla maksavaivojen (mm. kuolemaan johtavan maksan vajaatoiminnan) oireita.

Ajattelun poikkeavuudet (psykoottiset reaktiot), joihin voi Littyd itsemurha-ajatusten ja -yritysten riski
Pahoinvointi, yleinen sairauden tunne, vatsavaivat, vatsakipu tai oksentelu. Ndma voivat olla &dkillisen
haimatulehduksen (akuutin pankreatiitin) oireita. Ks. kohta 2.

Jos ndkokykysi heikkenee tai jos sinulla on muuta héiritd simissd Levofloxacin Fresenius Kabi -hoidon
aikana, ota valittoméasti yhteys simalddkariin.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa kinoloni- ja fluorokinoloni-antibioottien antamiseen on hittynyt
pitkdkestoisia (jopa kuukausia tai vuosia kestivid) tai pysyvid lidkkeen aiheuttamia haittavaikutuksia, kuten
jannetulehduksia, jannerepedmid, nivelkipua, raajakipua, kdvelyvaikeuksia, epdtavallisia tuntemuksia kuten
kihelméintid, pistelyd, kutiamista, polttelua, tunnottomuutta tai kipua (neuropatiaa), masennusta, visymysta,
unihdiriditd, muistin heikkenemistd sekd kuulo-, ndko-, maku- ja hajuaistin heikkenemistd. Haittavaikutukset
olivat joissain tapauksissa ripppumattomia olemassa olevista riskitekijoista.

Fluorokinoloneja saaneilla potilailla on ilmoitettu esiintyneen aortan seindmén laajentumista tai
heikentymisti tai vaurioita aortan seindiméssé (aneurysmat ja dissekaatiot), mitkd saattavat johtaa aortan
repedmiseen ja potilaan kuolemaan, seké syddmen lappavuotoja. Katso myos kohta 2.

Kerro liddkirille, jos jokin seuraavista haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi tai kestii pide mpééin
kuin muutaman péivin ajan:



Yleiset (enintddn 1 kayttajalla 10:stéd)

Univaikeudet

Padnsérky, huimaus

Pahoinvointi, oksentelu ja ripuli

Tiettyjen veren maksaentsyymiarvojen suureneminen
Infuusiokohdan reaktiot

Laskimotulehdus

Melko harvinaiset (enintdén 1 kayttajalli 100:sta)

Bakteerien tai sienten miadran muutokset, Candida-hiivasienitulehdus, joka saattaa vaatia hoitoa
Verikoetuloksissa havaittavat veren valkosoluarvojen muutokset (leukopenia, eosinofilia)
Ahdistuneisuus, sekavuus, hermostuneisuus, uneliaisuus, vapina, kiertohuimaus (tunne, ettd ympéristd
kieppuu silmissé)

Hengenahdistus

Makuaistin muutokset, ruokahaluttomuus, vatsavaivat tai ruoansulatushéiriét (dyspepsia), vatsakipu,
vatsan turvotus (ilmavaivat) tai ummetus

Kutina ja ihottuma, vaikea kutina tai nokkosihottuma, voimakas hikoilu

Nivel- tai lihaskipu

Poikkeavat verikoetulokset maksan (bilirubiiniarvon suureneminen) tai munuaisten (kreatiniiniarvon
suureneminen) toimintahdirididen vuoksi

Yleinen voimattomuus

Harvinaiset (enintdin 1 kayttdjalld 1 000:sta)

Verihiutaleiden mééran vihenemisesti (trombosytopenia) johtuva mustelma- ja verenvuotoalttius
Veren valkosolujen véhyys (neutropenia)

Liiallinen immuunivaste (yliherkkyys)

Verensokeriarvojen lasku (hypoglykemia). Talld on merkitystd diabeetikoille.

Kaisien ja jalkaterien kihelmointi (parestesiat)

Korvien soiminen (tinnitus) tai ndkéhdiridt (ndén himértyminen)

Syddmen sykkeen nopeutuminen (takykardia) tai verenpaineen aleneminen (hypotensio)
Lihasheikkous. Talld on merkitystd potilaille, joilla on myasthenia gravis (harvinainen hermostosairaus).
Munuaistoiminnan muutokset ja joskus munuaisten vajaatoiminta, joka saattaa johtua allergisesta
munuaisreaktiosta (interstitiaalineftiitti)

Kuume

Tarkkarajaiset, punoittavat Idiskat, joihin voi littyd rakkuloita ja jotka kehittyvdt tuntien kuluessa
levofloksasiinin antamisesta ja joiden paranemisen yhteydessé ilmenee tulehduksen jilkeista
hyperpigmentaatiota; ne uusiutuvat seuraavan levofloksasiinialtistuksen yhteydessa yleensd samassa
kohdassa ihoa tai limakalvoa.

Muistin heikkeneminen

Yleisyys tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Veren punasolumidrdn pieneneminen (anemia): punasolujen vaurioituminen voi aiheuttaa ihon kalpeutta
tai keltaisuutta; kaikkien verisolujen vdheneminen (pansytopenia).

Kuume, kurkkukipu ja yleinen huonovointisuus, joka ei lievity. TAma voi johtua veren valkosolumidrian
viahenemisesti (agranulosytoosi).

Verenkierron heikkeneminen (anafylaktistyyppinen sokki)

Verensokeriarvojen suureneminen (hyperglykemia). Talld on merkitystd diabeetikoille.

Hajuaistin muutokset, haju- tai makuaistin hividminen

Likkumis- ja kdvelyvaikeudet (dyskinesia, ekstrapyramidaalihdiriot)

Pyortyminen

Ohimeneva nddn menetys



e Kuulon heikkeneminen tai menetys

Poikkeavan nopea syddmen syke, henked uhkaava rytmihdirid kuten sydidnpysdhdys, syddmen rytmin
muutos (QT-ajan piteneminen, havaitaan EKG-tutkimuksessa eli sydédnséhkokadyrdssi)
Hengitysvaikeus tai hengityksen vinkuminen (bronkospasmi)

Allergiset keuhkoreaktiot

Haimatulehdus

Maksatulehdus (hepatiitti)

Thon lisdantynyt herkkyys auringonvalolle ja ultraviolettisdteilylle

Allergisen reaktion aiheuttama verisuonitulehdus (vaskuliitti)

Suutulehdus

Lihasrepedmd ja lihasvaurio (rabdomyolyysi)

Nivelten punoitus ja turvotus (niveltulehdus)

Kipu, mm. selké-, rinta- ja raajakipu

Porfyriakohtaukset porfyriaa sairastavilla (hyvin harvinainen aineenvaihduntasairaus)

Jatkuva padnsdrky, johon voi littyd nddn himértymisté (idiopaattinen intrakraniaalinen hypertensio).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. TAma
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan kansallisen ilmoitusjdrjestelmian kautta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

IImoittamalla  haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmédn tietoa tdmin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Levofloxacin Fresenius Kabin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Ala kayta tata ladkettd ulkopakkauksessa ja pullossa/pussissa mainitun viimeisen kayttopdivimaéran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

KabiPac-pullot:
Pida ladke ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ali sdilytd kylmissi. Ei saa jiitya.

Freeflex-pussit:

Séilytd alle 25 °C.

Pida laake ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ald siilytd kylmissi. Ei saa jadtya.

Infuusion aikana ei tarvita valolta suojaamista.

Levofloxacin Fresenius Kabia saa kdyttda vain, jos liuos on kirkasta ja vihertdvankeltaista eikd siind ole
hiukkasia. Havitd kdyttimétta jadnyt liuos.

Ladkkeitd ei tule heittdd vieméiriin eikd havittia talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien ladkkeiden
havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Levofloxacin Fresenius Kabi siséltia

- Vaikuttava aine on levofloksasiini.

- Yksimillilitra luosta sisdltdd 5 mg levofloksasiinia.

- 50 ml infuusionestettd sisdltdd 250 mg levofloksasiinia

- 100 ml infuusionestettd sisdltdd 500 mg levofloksasiinia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo ja injektionesteisiin kaytettava
vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Levofloxacin Fresenius Kabi on saatavilla infuusionesteend (annetaan tiputuksena). Liuos on kirkasta ja
vihertavankeltaista.

- 50 ml tai 100 ml infuusionestettd 100 mln polyetyleeni KabiPac-pulloissa (1, 10, 20 ja 25 pulloa/pakkaus)
- 50 ml tai 100 ml infuusionestettd 100 mln polyolefini Freeflex-pusseissa (10 ja 20 pussia/pakkaus)
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala, Ruotsi

Valmis tajat

KabiPac-pullot

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Wytwornia Plynow Infuzyjnych
99-300 Kutno, Sienkiewicza 25
Puola

Freeflex-pussit

Fresenius Kabi Norge AS
Svinesundsveien 80
NO-1788 Halden

Norja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 9.6.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Annostelu

- Levofloxacin Fresenius Kabi annostellaan hitaana laskimonsiséisend infuusiona.

- Tarkista pullot ennen kdytt6d. Liuosta saa kiyttdd vain, jos se on kirkasta, vihertdvinkeltaista ja
kaytdnnollisesti katsoen siind ei ole hiukkasia.

Infuusioaika

- Suositeltu infuusioaika Levofloxacin Fresenius Kabi 250 mg:lle on vdhintddn 30 minuuttia ja
Levofloxacin Fresenius Kabi 500 mg:lle vahintddn 60 minuuttia.

- Valolta suojaus ei ole tarpeen infuusion aikana.

- On tiedossa, etté ofloksasiini-infuusio (levofloksasiinin sukulaisyhdiste) voi aiheuttaa takykardiaa
(epdnormaalin nopea sydimensyke) ja verenpaineen laskua, ja harvoissa tapauksissa on ilmennyt
pyOrtymista.

- Jos levofloksasiini-infuusion aikana havaitaan selvd verenpaineen lasku, infuusio tulee keskeyttaa
vélittdmasti.



Annostus potilaille, joiden munuaiset toimivat normaalisti (kreatiniinipuhdistuma vyli 50 ml/min)
- Kéyttdaiheeseen perustuva annostus potilaille, joilla on normaali munuaistoiminta on kuvattu kohdassa
3. Miten Levofloxacin Fresenius Kabia kdytetdan.

Annostus potilaille, joilla on munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma alle 50 ml/min)

Annostus

250 mg/24 h 500 mg/24 h 500 mg/12 h
Kreatiniinipuhdis tuma Ensimmdinen annos: Ensimmdinen annos: Ensimmdinen annos:

250 mg 500 mg 500 mg
50 - 20 ml/min sitten 125 mg/24 h sitten 250 mg/24 h sitten 250 mg/12 h
19 - 10 ml/min sitten 125 mg/48 h sitten 125 mg/24 h sitten 125 mg/12 h

<10 m/min (mukaan lukien sitten 125 mg/48 h sitten 125 mg/24 h sitten 125 mg/24 h
hemodialyysi ja CAPD)'!
! Lisdaannoksia ei tarvita hemodialyysin tai CAPD:n jilkeen.

Yhteensopivuudet

Sekoittaminen muiden infuusionesteiden kanssa:

Levofloxacin Fresenius Kabi 5 mg/ml on yhteensopiva seuraavien infuusionesteiden kanssa:

- Glukoosi 50 mg/ml (5 %)

- Glukoosi-Ringer 25 mg/ml (2,5 %)

- Natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %)

- Parenteraaliseen ravitsemukseen kiytettavit yhdistelméaliuokset (aminohapot, hiilihydraatit,
elektrolyytit)

Yhteensopimattomuudet
- Levofloxacin Fresenius Kabi 5 mg/ml infuusionestettd ei saa sekoittaa hepariinin tai alkalisten
liuosten (esim. natriumvetykarbonaatti) kanssa.

Sailytys

Pida ladke ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ali siilyti kylméssi tai ei saa jidtyi.

Levofloxacin Fresenius Kabi 5 mg/ml infuusioneste on kdytettdava heti (3 tunnin kuluessa) avaamisen jilkeen
bakteerikontaminaation vélttimiseksi.



Bipacksedeln: Information till anviindaren
Levofloxacin Fresenius Kabi 5 mg/ml infusions viitska, 16sning
levofloxacin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Levofloxacin Fresenius Kabi ar och vad det anviands for
Vad du behover veta imnan du tar Levofloxacin Fresenius Kabi
Hur Levofloxacin Fresenius Kabi ges

Eventuella biverkningar

Hur Levofloxacin Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

S I e

1. Vad Levofloxacin Fresenius Kabi dr och vad det anvénds for

Namnet pé ditt likemedel &r Levofloxacin Fresenius Kabi. Levofloxacin Fresenius Kabi innehéller en
substans som heter levofloxacin. Levofloxacin tillhér en grupp likemedel som kallas antibiotika.

Levofloxacin &r en ”kinolon”. Den verkar genom att avddda bakterierna som orsakat infektionen i din kropp.

Levofloxacin Fresenius Kabi infusionsvitska kan anvindas for att behandla infektioner i:
e Lungorna, hos personer med lunginflammation

e Urinvdgarna, inklusive njurar och urinblasa

e Prostatakorteln, da du har haft en langvarig infektion

e Hud och innanf6r huden, inklusive muskler. Dessa kallas ibland for mjukdelar”.

I vissa speciella situationer kan Levofloxacin Fresenius Kabi ges for att minska risken for att fa en
lungsjukdom som kallas mjiltbrand eller en forsdmring av denna sjukdom, efter att du utsatts for bakterien
som orsakar mjiltbrand.

2.

Vad du bor vetainnan du tar Levofloxacin Fresenius Kabi

Ta inte dettalakemedel och informera din likare om:

om du &r allergisk mot levofloxacin eller ndgon annan kinolon sdsom moxifloxacin, ciprofloxacin eller
ofloxacin eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6). Tecken pa en allergisk
reaktion inkluderar utslag, svilj- eller andningssvarigheter, svullnad av ldppar, ansikte eller tunga.

du nagon gang har haft epilepsi

du ndgon gang har haft problem med dina senor sdsom seninflammation i samband med behandling
med en kinolon. Senan dr den string som forbinder muskeln till ditt skelett.

du dr ett barn eller en vdxande tondring

du dr gravid, kan bli gravid eller tror att du kan vara gravid

du ammar.

Ta inte detta lakemedel om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig. Om du ar oséker, tala med likare eller
apotekspersonal innan du tar Levofloxacin Fresenius Kabi.

Varningar och forsiktighet



Tala med Liikare eller apotekspersonal innan du anviinder Levofloxacin Fresenius Kabi om:

du dr 60 4r eller éldre
du anvénder kortikosteroider, som ibland kallas steroider (se avsnitt "Andra likemedel och Levofloxacin
Fresenius Kabi")
du ndgonsin har haft ett anfall (kramper)
du har haft en hjdrnskada pa grund av stroke eller annan hjédrnskada
du har problem med njurarna
du har ndgonting som &r ként som glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist. Det 4r mer troligt att du drabbas av
allvarliga problem med blodet, om du tar detta likemedel.
du ndgonsin har haft psykiska hilsoproblem
du ndgonsin har haft problem med hjértat: forsiktighet bor iakttas ndr man tar detta likemedel om du har
en medfodd eller familjar historia av forlingt QT-intervall (ses pa EKG, elektrisk registrering av hjirtat),
en obalans hos salterna i blodet (sdrskilt laga nivaer av kalium eller magnesium i blodet), har en mycket
langsam hjartrytm (kallad "bradykardi"), har ett svagt hjirta (hjartinsufficiens), tidigare hjirtattack
(myokardinfarkt), du &r kvinna eller dldre eller tar andra likemedel som ger onormala EKG-foréndringar
(se avsnitt "Andra likemedel och Levofloxacin Fresenius Kabi”).
du har diagnostiserats med en forstoring eller utbuktning” av ett stort blodkérl (aortaaneurysm eller
perifert aneurysm i ett stort blodkérl).
du har haft en aortadissektion (en bristning i aortaviggen).
om du har diagnostiserats med lickande hjértklaffar
ndgon idin familj har eller har haft aortaaneurysm, aortadissektion eller medfodd hjartklaffsjukdom,
eller har andra riskfaktorer eller tillstind som okar risken for detta (t.ex. bindvavssjukdomar sédsom
Marfans syndrom, Ehlers-Danlos syndrom, Turners syndrom, Sjogrens syndrom (en inflammatorisk
autoimmun sjukdom) eller kirlsjukdomar sdsom Takayasus arterit, jattecellsarterit, Behgets sjukdom,
hogt blodtryck, eller kdnd ateroskleros, reumatoid artrit (en ledsjukdom) eller endokardit (en infektion i
hjértat)).
du har diabetes
du nagonsin har haft leverproblem
du har myasthenia gravis
om du har nervproblem (perifer neuropati)
du ndgonsin har utvecklat svara hudutslag eller fjallande hud, blasor och/eller sari munnen efter du tagit
levofloxacin.

Allvarliga hudre aktioner

Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och
laikemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) har rapporterats med anvindning med
levofloxacin.

Stevens Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys kan forst upptrada som roda, maltavleliknande
flickar eller runda fliackar, ofta med blasor i mitten, pa balen. Dessutom kan sar i mun, hals, nisa,
konsorgan och 6gon (roda och svullna 6gon) upptrdda. Dessa allvarliga hudutslag foregas ofta av feber
och/eller influensaliknande symtom. Utslagen kan utvecklas till utbredd hudfjilning och livshotande
komplikationer eller kan vara livshotande.

DRESS upptrader forst som influensaliknande symptom och utslag i ansiktet och sedan utbredda utslag
med hog kroppstemperatur, 6kade nivaer av leverenzymer sett i blodprov och en 6kning av en typ av vita
blodceller (eosinofili) och forstorade lymfkortlar.

Om du utvecklar allvarligt hudutslag eller ndgot annat av dessa hudsymtom, sluta ta levofloxacin och
kontakta likare eller uppsdk omedelbart likarvérd.

Du ska inte ta antibakteriella fluorokinolon- eller kinolonlikemedel, inklusive Levofloxacin Fresenius Kabi,
om du tidigare har fatt nagon allvarlig biverkning i samband med att du har tagit ndgot kinolon- eller
fluorokinolonlikemedel. Om sa &r fallet, kontakta likaren sa snart som mojligt.

Tala med liikare, s jukskoterska eller apote kspersonalen nér du tar fluorokinolon om



e Om du kinner en plotslig, svar smérta i magen, brostet eller ryggen, besok genast en akutmottagning da
detta kan vara symtom pa aortaaneurysm och aortadissektion. Risken att drabbas av detta kan vara
forh6jd om du behandlas med systemiska kortikosteroider (“’kortison”).

e Om du upplever plétslig andfaddhet, sirskilt nir du ligger ner i sdngen, eller méirker av svulinad i
vristerna, fotterna eller magen, eller far nyuppkommen hjirtklappning (kdnsla av snabba eller
oregelbundna hjirtslag), kontakta genast likare.

e Om du harillamiende, allméin sjukdomskédnsla, svart obehag, ihallande eller forviarrad smérta i
magomradet eller krdkningar — uppsok genast en likare eftersom detta kan vara ett tecken pa
inflammation i bukspottkorteln (akut pankreatit).

e [sillsynta fall kan smérta och svullnad ilederna och inflammation eller bristningar i senor uppkomma.
Risken &r storre om du dr dldre (6ver 60 ar), har genomgatt en organtransplantation, har njurproblem
eller om du behandlas med kortison (kortikosteroider). Inflammation och bristningar i senor kan
uppkomma redan inom de forsta 48 timmarna efter paborjad behandling men dven upp till flera manader
efter att behandlingen med Levofloxacin Fresenius Kabi har avslutats. Vid forsta tecken pd smarta eller
inflammation ien sena (t.ex. i fotled, handled, armbage, axel eller knd), sluta ta Levofloxacin Fresenius
Kabi, kontakta likare och vila det smirtande omrddet. Undvik onddig anstringning eftersom det kan oka
risken for en senbristning,

e Dukani sillsynta fall f4& symtom pa nervskada (neuropati) sdsom smérta, en brannande kéinsla,
stickningar, domningar och/eller svaghet, sirskilt i fotter och ben eller 1 hinder och armar. Om detta
sker, sluta ta Levofloxacin Fresenius Kabi och omedelbart kontakta Iikaren for att férhindra utveckling
av ett eventuellt bestdende tillstand.

Langvariga, funktions nedséttande och eventuellt bestiende allvarliga bive rkningar

Antibakteriella fluorokinolon-/kinolonlikemedel, inklusive Levofloxacin Fresenius Kabi har
sammankopplats med mycket sillsynta men allvarliga biverkningar. Vissa av dessa har varit langvariga (upp
till manader eller &r), funktionsnedséttande och eventuellt bestaende. Detta inkluderar smérta i senor,
muskler och leder i armar och ben, svarigheter att gi, onormala sinnesférnimmelser sdsom myrkrypningar,
stickningar, pirrningar, domningar eller en brinnande kéinsla (parestesi), sensoriska storningar i form av
nedsatt syn, smak, lukt och hérsel, nedstimdhet, forsdmrat minne, extrem trétthet och svara somnbesvar.
Om du drabbas av ndgon av dessa biverkningar efter att du har tagit Levofloxacin Fresenius Kabi ska du
omedelbart kontakta ldkare innan du fortsitter med behandlingen. Du och ldkaren kommer att besluta om du
ska fortsédtta med behandlingen eller 6vervdga om en annan typ av antibiotika ska anvindas.

Om du ér osdker pd om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig, tala med likare eller apotekspersonal
innan du tar Levofloxacin Fresenius Kabi.

Andra likemedel och Levofloxacin Fresenius Kabi

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.
Detta pga att Levofloxacin Fresenius Kabi kan paverka hur en del andra likemedel fungerar och en del
lakemedel kan paverka hur Levofloxacin Fresenius Kabi fungerar.

Tala sérskilt om for din liikare om du tar nigot av foljande liikemedel. Det ér viktigt eftersom det kan

okariskerna for att fi biverkningar, niir du tar Levofloxacin Fresenius Kabi:

e Kortikosteroider, som ibland kallas steroider — anvénds vid inflammation. Det &r mer troligt att du far
inflammation och/eller en bristning i dina senor.

e  Warfarin — anvinds for att fortunna blodet. Det &r mer troligt att du far en blodning. Det dr mdjligt att
likaren behover ta regelbundna blodprover for att kontrollera hur bra ditt blod kan koagulera.

o Teofyllin — anvinds vid problem med andningen. Det dr mer troligt att du far anfall (kramper) om detta
tas med Levofloxacin Fresenius Kabi.

e Icke-steroida antinflammatoriska likemedel (NSAID) — anvénds vid smérta och inflammation, sasom
acetylsalicylsyra, ibuprofen, fenbufen, ketoprofen och indometacin. Det dr mer troligt att du far anfall
(kramper) om dessa tas med Levofloxacin Fresenius Kabi.

e Ciklosporin — anvinds efter organtransplantation. Det &r mer troligt att du far biverkningar fran
ciklosporin.



e Likemedel som dr kidnda for att paverka hur ditt hjérta slar. Dessa inkluderar likemedel som anvinds vid
onormal hjértrytm (antiarrytmika sasom kinidin, hydrokinidin, disopyramid, sotalol, dofetilid, ibutilid
och amiodaron), vid depression (tricykliska antidepressiva sasom amitriptylin och imipramin), vid
psykiska sjukdomar (antipsykotika) och vid bakteriella infektioner (antibiotika -’makrolider” sdsom
erytromycin, azitromycin och klaritromycin)

e Probenecid — anvinds vid gikt, och cimetidin — anvénds vid magsar och halsbranna. Sarskild forsiktighet
bor iakttas ndr nagot av dessa likemedel tas med Levofloxacin Fresenius Kabi. Om du har problem med
njurarna, dr det mojligt att din likare vill ge dig en ldgre dos.

Urintester for opiater

Urintester kan ge falskt positiva resultat for starka smértstillande medel s.k. ”opiater” hos personer som tar
Levofloxacin Fresenius Kabi. Om din ldkare har forskrivit ett urintest, tala om for likaren att du tar
Levofloxacin Fresenius Kabi.

Tuberkulostester
Detta likemedel kan ge falskt negativa resultat for vissa tester, som anvénds vid laboratorier for att soka efter
bakterien som orsakar tuberkulos.

Graviditet och amning

Ta mnte detta likemedel om:

e duirgravid, kan bli gravid eller tror att du kan vara gravid
e duammar eller planerar att amma

Korformaga och anvindning av maskiner

Du kan fa biverkningar efter att ha tagit detta likemedel sdsom yrsel, somnighet, kdnna dig snurrig (vertigo)
eller synrubbningar. En del av dessa biverkningar att paverka din koncentrationsformaga och din
reaktionshastighet. Om detta intrdffar ska du inte framfora motorfordon eller utfora arbete som kréver skérpt
uppméirksamhet.

Levofloxacin Fresenius Kabi inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller 177 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 50 ml. Detta
motsvarar 8,85 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Levofloxacin Fresenius Kabi infusionsviitska ges

Hur Levofloxacin Fresenius Kabi infusions viitska ges

e Levofloxacin Fresenius Kabi infusionsvitska &r ett likemedel som ges pa sjukhus

e Denges av likare eller sjukskoterska som en injektion. Injektionen ges ien av dina vener och ges dver
en tidsperiod (detta kallas intravends infusion).

e Infusionstiden for 250 mg Levofloxacin Fresenius Kabi infusionsvitska ska vara minst 30 minuter

e Infusionstiden for 500 mg Levofloxacin Fresenius Kabi infusionsvitska ska vara minst 60 minuter

e Din hjirtfrekvens och blodtryck ska foljas noggrant. Detta beror pa att ovanligt snabb hjirtfrekvens och
tillfallig sénkning av blodtryck &r mdjliga biverkningar som har observerats under infusion med liknande
antibiotika. Om ditt blodtryck faller ndmnvért under tiden du far infusionen kommer den avslutas
omedelbart.

Hur mycket Levofloxacin Fresenius Kabi infusionsvétska som ges

Om du &r osdker varfor du fatt Levofloxacin Fresenius Kabi eller om du har nagra fradgor om hur mycket
Levofloxacin Fresenius Kabi du far, radfriga likare eller apotekspersonal.

e [dkaren kommer att bestimma hur mycket Levofloxacin Fresenius Kabi du ska fa

e Dosen kommer att bero pé vilkken slags infektion du har och var infektionen finns i din kropp

¢ Behandlingstidens lingd kommer att bero pa hur allvarlig infektionen ar

Vuxna och ildre



Lunginflammation: 500 mg en eller tva ganger dagligen

Infektion i1 urinvdgarna inklusive dina njurar eller urinblasa: 500 mg en gang dagligen
Infektion i prostatakdrteln: 500 mg en géng dagligen

Hud- och underhudinfektion, inklusive muskler: 500 mg en eller tva ganger dagligen.

Vuxna och ildre med njurproble m
Det dr majligt att din ldkare vill ge dig en ligre dos.

Barn och ungdomar
Detta likemedel far inte ges till barn eller tonaringar.

Skydda huden mot solljus

Undvik direkt solljus medan du tar detta likemedel och 2 dagar efter att du slutat ta det. Din hud kommer att
bli mycket mer kédnslig for solen och kan bli brénd, sticka eller {4 bldsor, om du inte vidtar foljande atgérder:
e Setil att du anvidnder en solkrim med hog solskyddsfaktor

e Biralltid enhatt och klider som tdcker dina armar och ben

e Undvik solarium

Om du har fitt for stor méngd av Levofloxacin Fresenius Kabi infusions viitska

Det dr osannolikt att likaren eller sjukskdterskan ger dig for mycket likemedel. Likaren och sjukskdterskan
kommer bevaka din behandling och kontrollera likemedlet du far. Fraga alltid om du 4r osdker varfor du far
en dos lakemedel

Foljande symtom kan intrdffa om du far for mycket Levofloxacin Fresenius Kabi: krampanfall, forvirring,
yrsel, sdnkt medvetande, darringar och hjértproblem - som kan leda till oregelbundna hjértslag sévél som
till illaméende.

Om du inte fir en dos Levofloxacin Fresenius Kabi

Lékaren eller sjukskoterskan kommer ha instruktioner angéende ndr du ska ges ditt likemedel. Det ar
osannolikt att du inte kommer ges det likemedel som forskrivits. Om du tror att du inte fétt en dos, kontakta
lakaren eller sjukskoterskan.

Om du slutar att fi Levofloxacin Fresenius Kabi infusions viitska

Lékare eller sjukskoterska kommer fortsitta ge dig Levofloxacin Fresenius Kabi &ven om du mér battre. Om
behandlingen avslutas for tidigt, kan ditt tillstind forvdrras eller sa kan bakterien bli resistent mot
lakemedlet. Efter ndgra dagars behandling med infusionsvétskan kan likaren besluta att istillet ge dig
tablettformen av detta likemedel for att avsluta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare, sjukskdterska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.
Dessa biverkningar ar vanligen milda eller mattliga och férsvinner ofta efter en kort tid.

Sluta att ta Levofloxacin Fresenius Kabi och kontakta omedelbart en léikare eller upps 6k sjukhus, om
du far niagot av foljande symtom:

Mycket séllsynta (paverkar férre &n 1 av 10 000 personer)
e Du firenallergisk reaktion. Symtomen kan vara: utslag, svarigheter att svilja eller andas, svullnad av
lappar, ansikte, svalg eller tunga.

Sluta att ta Levofloxacin Fresenius Kabi och kontakta omedelbart liikare eller s jukskoterska, om du
far nagot av foljande allvarliga biverkningar — du kan behdéva bradskande medicinsk behandling:



Séllsynta (paverkar farre én 1 av 1 000 personer)

e Vattniga diarréer, som kan vara blodiga, eventuellt med magkramper och hog feber. Detta kan vara
tecken pé ett allvarligt tarmproblem.

e Smirta och inflammation i dina senor eller ledband, som kan leda till en bristning. Akillessenan drabbas
oftast.

e Anfall (kramper)

e Seeller hora saker som inte finns dir (hallucinationer, paranoia)

e Kaénna sig deprimerad, psykiska problem, kidnna sig rastlos (uppjagad), onormala drommar eller
mardrommar

e Allivarlig storning i den mentala férmégan som orsakar forvirrat tdinkande och minskad medvetenhet om
omgivningen (delirium)

e Utbredda hudutslag, hog kroppstemperatur, forhdjda leverenzymer, blodavvikelser (eosinofili),
forstorade lymfkortlar och paverkan pa andra kroppsorgan (likemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom som kallas DRESS eller likemedelsoéverkdnslighets syndrom). Se ocksa avsnitt 2.

e Syndrom kopplat till nedsatt vattenutsondring och laga natriumnivaer (STADH).

e Sénkning av blodsockernivierna (hypoglykemi) eller en sdnkning av blodsockernivierna vilket leder till
koma (hypoglykemisk koma). Detta &r viktigt for personer med diabetes.

Mycket séllsynta (paverkar farre &n 1 av 10 000 personer)
e Brénnande, stickande smarta eller domningar. Detta kan vara tecken pa ndgot som kallas ’neuropati”.

Ingen kiind frekvens (frekvens kan inte beriknas fran tillgingliga data)

e Allvarliga hudutslag inklusive Stevens Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys. Dessa utslag
kan upptrdda som réda, maltavieliknande flickar eller runda flickar, ofta med blasor i mitten, pa bélen,
hudfjalining, sari mun, hals, nidsa, konsorgan och dgon och kan foregas av feber och influensaliknande
symtom. Se ocksa avsnitt 2.

o Aptitloshet, gulfirgad hud och 6gon, morkfargad urin, kldda eller 6m buk (mage). Detta kan vara tecken
pa leverproblem som kan inkludera dodlig leversvikt.

e Andrade asikter eller tankar (psykotiska reaktioner) med risk for sjilvmordstankar eller handlingar.

e [llamdende, almin sjukdomskénsla, obehag eller smérta i magomradet eller krikningar. Dessa kan vara
tecken pd inflammation i bukspottskorteln (akut pankreatit). Se avsnitt 2.

Om synen blir nedsatt eller om ndgra andra synstdrningar upplevs ndr du tar Levofloxacin Fresenius Kabi,
konsultera omedelbart en dgonspecialist.

I mycket sdllsynta fall har langvariga (upp till ménader eller ar) eller bestaende biverkningar, sdsom
seninflammationer, senbristning, ledsmérta, smérta i armar och ben, svarigheter att gd, onormala
sinnesfornimmelser, sdsom myrkrypningar, stickningar, pirrningar, en bridnnande kinsla, domningar eller
smérta (neuropati), nedstimdhet, trotthet, somnstdrningar, forsdmrat minne samt nedsatt horsel, syn,
smaksinne och luktsinne forknippats med behandling med kinolon- och fluorokinolonantibiotika, i vissa
fall oberoende av befintliga riskfaktorer.

Fall av forstoring och férsvagning av en aortavigg eller en bristning i en aortavigg (aneurysmer och
dissektioner), som kan spricka och vara livshotande, samt fall av lickande hjartklaffar, har rapporterats hos
patienter som fatt fluorokinoloner. Se dven avsnitt 2.

Meddela din liikare om nigon av foljande biverkningar blir virre eller varar liingre én nigra
dagar:

Vanliga (paverkar féarre dn 1 av 10 personer)

e Somnproblem

e Huvudvirk, yrsel

e Sjukdomskénsla (illamiende, krikningar) och diarré



Okning av vissa leverenzymnivaer i blodet
Reaktioner vid infusionsstéllet
Inflammation aven ven

Mindre vanliga (paverkar farre dn 1 av 100 personer)

Fordandring av antalet andra bakterier eller svampar, en svampinfektion som kallas Candida, vilken kan
behodva behandlas

Forandring av antalet vita blodkroppar, vilket vissa blodprover kan pavisa (leukopeni, eosinofili)
Kénna sig stressad (dngslig), forvirrad, nervos, somnig, darrig, snurrig (vertigo)

Andndd (dyspné)

Smakforindringar, aptitloshet, uppkord mage eller problem med matsméltningen (dyspepsi), smartor i
magtrakten, uppsvélldhet (flatulens) eller forstoppning.

Klada och hudutslag, svar klada eller nésselutslag (urtikaria), onormal svettning (hyperhidros)

Led- eller muskelsmérta

Blodprover kan ge ovanliga resultat pa grund av problem med lever (bilirubindkning) eller njurar
(kreatinindkning)

Allmén svaghet

Sallsynta (paverkar farre 4n 1 av 1 000 personer)

Blamirken eller [itt att bloda pa grund av ett minskat antal blodplittar (trombocytopeni)

Lagt antal vita blodkroppar (neutropeni).

Overdrivet aktivt immunforsvar (Sverkénslighet)

Sénkning av blodsockernivderna (hypoglykemi). Detta &r viktigt for personer med diabetes.
Stickningar i1 hdnder eller fotter (parestesier)

Problem med hérseln (tinnitus) eller synen (dimsyn)

Ovanligt snabba hjirtslag (takykardi) eller lagt blodtryck (hypotension)

Muskelsvaghet. Detta ar viktigt for personer med myasthenia gravis (en sillsynt sjukdom i
nervsystemet).

Foréndring i njurarnas sétt att arbeta och tillfallig njursvikt, vilket kan bero pé en allergisk reaktion i
njurarna som kallas interstitiell nefrit.

Feber

Tydligt avgrinsade, rodnade flickar med eller utan blasor som uppkommer inom néagra timmar efter
administrering av levofloxacin och som liker med kvarstdende hyperpigmentering (postinflammatorisk).
De aterkommer vanligtvis pa samma stille pa huden eller slemhinnan om levofloxacin ges igen vid ett
senare tillfille.

Minnesnedséttning

Ingen kéind frekvens (frekvens kan inte beréknas fran tillgdngliga data)

Minskat antal roda blodkroppar (anemi), vilket kan géra huden blek eller gulfargad, pa grund av att de
roda blodkropparna forstors. Minskat antal av alla slags blodkroppar (pancytopeni).

Feber, halsont och en allmén sjukdomskénsla, som inte forsvinner. Detta kan bero en minskning i antalet
vita blodkroppar (agranulocytos).

Avsaknad av cirkulation (liknande anafylaktisk chock)

Okning av blodsockernivierna (hyperglykemi). Detta ir viktigt for personer med diabetes.

Forandring av hur saker luktar, forlorat luktsinne eller hur saker smakar (parosmi, anosmi, ageusi)
Problem att rora sig eller gé (dyskinesi, extrapyramidala sjukdomar)

Tillfallig forlust av medvetandet eller kroppsstillningen (synkope)

Tillfallig synforlust

Nedsatt horsel eller forlorad horsel

Onormalt snabb hjartrytm, livshotande oregelbunden hjirtrytm inklusive hjértstillestand, &ndring av
hjartrytmen (som kallas forlingt QT-intervall och ses pa EKG, hjirtats elektriska aktivitet)
Svarigheter att andas och vésningar (bronkospasm)



Allergiska reaktioner i lungorna

Pankreatit

Inflammation ilevern (hepatit)

Okad kéinslighet i huden for sol och ultraviolett strdlning (ljuskénslighet)

Inflammation ikérlen som transporterar runt ditt blod i kroppen, pé grund av en allergisk reaktion
(vaskulit)

Inflammation ivavnaden inuti munnen (stomatit)

Muskelbristningar och muskelfortvining (rabdomyolys)

Roda och svullna leder (artrit)

Smiérta inkluderande smérta i rygg, brost och extremiteter

Attacker av porfyri hos personer som redan har porfyri (en mycket séllsynt &mnesomséttningssjukdom)
Ihallande huvudvark med eller utan dimsyn (benign intrakraniell hypertension)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar
som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Levofloxacin Fresenius Kabi ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvind fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och flaskan/pasen. Utgadngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

KabiPac flaskor:
Forvaras 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Freeflex pésar:
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvaras i skydd mot kyla. Fér ej frysas.

Skydd mot ljus &r ej nddvéndigt under infusionen.

Levofloxacin Fresenius Kabi ska endast anvindas om 16sningen &r klar, gulgron och fri fran partiklar.
Kassera eventuell oanvénd 16sning.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga sjukskoéterskan eller apotekspersonalen
hur man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration


http://www.fimea.fi/

- Den aktiva substansen ér levofloxacin.

- Varje ml 16sning innehéller 5 mg levofloxacin.

- 50 ml infusionsvitska, l16sning mnehéller 250 mg levofloxacin.

- 100 ml infusionsvétska, l6sning innehaller 500 mg levofloxacin.

- Ovriga innehéllsimnen #r natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra och vatten for injektioner.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Levofloxacin Fresenius Kabi levereras som infusionsvitska, 16sning (som ges i en ven genom ett dropp).
Losningen ar klar och gulgron.

50 ml eller 100 ml i 100 ml KabiPac flaskor av polyeten (1, 10, 20 och 25 flaskor per férpackning).

50 ml eller 100 ml i 100 ml Freeflex pasar av polyolefin (10 och 20 pésar per forpackning).

Eventuellt kommer inte alla forpackningar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for fors:ljning
Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala, Sverige

Tillverkare

KabiPac flaskor:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Wytwoérnia Plynéw Infuzyjnych
99-300 Kutno, Sienkiewicza 25
Polen

Freeflex pésar:

Fresenius Kabi Norge AS
Svinesundsveien 80
NO-1788 Halden

Norge

Denna bipacksedel éindrades senast 9.6.2023

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:

Administrering

- Levofloxacin Fresenius Kabi ges som laingsam intravends infusion.

- Inspektera flaskan fore anviindning. Losningen kan endast anvéindas om den ar klar, gulgron och fri fran
partiklar.

Infusionstid

- Rekommenderad infusionstid &r minst 30 minuter for 250 mg eller 60 minuter f6r 500 mg Levofloxacin
Fresenius Kabi.

- Inget skydd mot ljus dr nédvéindigt under infusionen.

- Man kénner till att infusioner med ofloxacin (ett amne som ar besliktat med levofloxacin) kan orsaka
takykardi (onormalt snabb hjértrytm) och sénkt blodtryck, och iséllsynta fall svimning.

- Om tydlig sdnkning i blodtrycket observeras under infusionen med levofloxacin, ska infusionen avbrytas
omedelbart.

Dosering for patienter med normal njurfunktion (kreatininclearance éver 50 ml/min)
- Dosering for patienter med normal njurfunktion beskrivs i avsnitt 3 “Hur Levofloxacin Fresenius Kabi
infusionsvitska ges” enligt indikationen.




Dosering for patienter med nedsatt njurfunktion (kreatininclearance = 50ml/min)

Dosering

250 mg/24 h 500 mg/24 h 500 mg/12 h
Kreatininclearance forsta dosen: 250 mg | forsta dosen: 500 mg | forsta dosen: 500 mg
50 - 20 ml/min ddrefter: 125 mg/24h | ddrefter: 250 mg/24h | ddrefter: 250 mg/12 h
19 - 10 ml/min ddrefter: 125 mg/48h | ddrefter: 125 mg/24h | ddrefter: 125 mg/12h
< 10 ml/min
(inklusive hemodialys och ddrefter: 125 mg/48h | ddrefter: 125 mg/24h | ddrefter: 125 mg/24h
CAPD)'!

'Inga ytterligare doser krévs efter hemodialys eller kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys (CAPD).

Kompatibiliteter
Blandning med andra infusionsvétskor:

Levofloxacin Fresenius Kabi dr kompatibel med foljande infusionsvétskor:

- Glukos 50 mg/ml (5 %).

- Glukos-Ringer 25 mg/ml (2,5 %).

- Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %).

- Kombinationslosningar for parenteral naring (aminosyror, kolhydrater, elektrolyter).

Inkompatibiliteter
- Levofloxacin Fresenius Kabi ska inte blandas med heparin eller alkaliska Iosningar (t.ex.
natriumvatekarbonat).

Forvaring
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Levofloxacin Fresenius Kabi ska anvindas strax (inom 3 timmar) efter 6ppnande for att undvika
bakteriekontamination.



