Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Levoxa, 250 mg, tabletki powlekane
Levoxa, 500 mg, tabletki powlekane

Levofloxacinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Levoxa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levoxa
Jak stosowac lek Levoxa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Levoxa

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

Nazwa tego leku to Levoxa. Levoxa zawiera substancje czynng zwang lewofloksacyna. Nalezy ona
do grupy lekdw nazywanych antybiotykami. Lewofloksacyna jest antybiotykiem chinolonowym.
Dziata bakteriobojczo na bakterie wywotujace zakazenia w organizmie.

Levoxa moze by¢ stosowana w leczeniu nastepujacych zakazen bakteryjnych:

. zatok

ptuc, u pacjentow z dtugotrwatymi problemami z oddychaniem lub zapaleniem phuc
uktadu moczowego, w tym nerek lub pecherza

gruczotu krokowego, w przypadku dlugotrwatego zakazenia

skory i tkanki podskornej, w tym mig$ni. Czasami nazywa si¢ je ,,tkankami migkkimi”.

W niektorych sytuacjach lek Levoxa moze by¢ stosowany w zapobieganiu chorobie ptuc zwanej
waglikiem lub nasileniu choroby, ktora moze wystapi¢ po kontakcie z bakteriami wywotujacymi
waglika.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levoxa

Kiedy nie stosowac¢ leku Levoxa:

o jesli pacjent ma uczulenie na lewofloksacyne lub jakikolwiek inny chinolon, taki jak:
moksyfloksacyna, cyprofloksacyna lub ofloksacyna, lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawy reakcji alergicznej obejmuja:
wysypke, trudnosci w potykaniu lub oddychaniu, obrzek warg, twarzy, gardta lub jezyka.

. jesli pacjent miat kiedykolwiek w przesztosci padaczke

. jesli pacjent miat kiedykolwiek problem ze $ciggnami, taki jak zapalenie $ciggna, ktore byto
zwiazane z leczeniem chinolonami. Sciegno jest pasmem laczacym miesnie ze szkieletem

. jesli pacjent jest dzieckiem lub nastolatkiem w okresie wzrostu



o jesli pacjentka jest w ciazy, moze zaj$¢ w ciazg lub przypuszcza, ze jest w ciazy
. jesli pacjentka karmi piersig.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku, jezeli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta. W przypadku
watpliwosci, nalezy przed rozpoczeciem stosowania leku Levoxa porozmawiaé z lekarzem lub
farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Levoxa nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta, jesli

o pacjent ma 60 lat lub wigcej

pacjent stosuje kortykosteroidy, nazywane czasami sterydami (patrz punkt ,,Levoxa a inne leki”)

pacjent otrzymal przeszczep

pacjent miat kiedykolwiek w przesztosci drgawki (napad padaczkowy)

pacjent miat w przesztosci uszkodzenie mozgu spowodowane udarem mozgu lub innym urazem

mobzgu

pacjent ma problemy z nerkami

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

. pacjent miat kiedykolwiek problemy ze zdrowiem psychicznym

. pacjent miat kiedykolwiek problemy z sercem: nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania

tego leku, jesli u pacjenta od urodzenia wystepuje lub w jego rodzinie stwierdzono wydtuzenie

odstepu QT (widoczne w badaniu EKG - badaniu aktywnosci elektrycznej serca), u pacjenta

wystepuja zaburzenia elektrolitow we krwi (zwtaszcza mate stezenie potasu lub magnezu

we krwi), pacjent ma spowolniony rytm serca (nazywany ,,bradykardig”), praca serca pacjenta

jest ostabiona (niewydolnos$¢ serca), U pacjenta wystapit w przesztosci zawat serca (zawat

migsnia sercowego), pacjent jest kobieta lub osobg w podesztym wieku, lub przyjmuje inne leki,

ktore powoduja nietypowe zmiany w zapisie EKG, lub przyjmuje leki nazywane antagonistami

witaminy K (np. warfaryna), ze wzglgdu na mozliwy wzrost warto$ci parametrow krzepnigcia

krwi i (lub) krwawienia (patrz punkt ,,Levoxa a inne leki”)

pacjent choruje na cukrzyce

pacjent miat kiedykolwiek problemy z watroba

pacjent choruje na miasteni¢

pacjent ma uszkodzenia nerwow (heuropatia obwodowa)

u pacjenta stwierdzono poszerzenie duzego naczynia krwiono$nego (tetniak aorty lub duzej

tetnicy obwodowej)

w przesztosci wystapito U pacjenta rozwarstwienie aorty (rozdarcie Sciany aorty)

o U pacjenta stwierdzono niedomykalno$¢ zastawek serca

o w rodzinie wystgpowaly przypadki tgtniaka aorty lub rozwarstwienia aorty albo wrodzonej
choroby zastawki serca, czy tez inne czynniki ryzyka lub stany predysponujace (np. choroby
tkanki tacznej takie jak zespot Marfana lub postaé naczyniowa zespotu Ehlersa-Danlosa, zespot
Turnera, zespot Sjogrena [choroba zapalna o podtozu autoimmunologicznym] lub choroby
naczyn krwionos$nych takie jak zapalenie tetnic Takayasu, olbrzymiokomorkowe zapalenie
tetnic, choroba Behceta, nadcis$nienie tetnicze lub potwierdzona miazdzyca tetnic,
reumatoidalne zapalenie stawow [choroba stawow] lub zapalenie wsierdzia [zakazenie serca])

o u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka wysypka skorna lub ztuszczanie skory, powstawanie
pecherzy i (lub) owrzodzenia jamy ustnej po zastosowaniu lewofloksacyny.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta, powinien porozmawiac
z lekarzem lub farmaceuta przed rozpoczegciem stosowania leku Levoxa.

Nie nalezy przyjmowac lekow przeciwbakteryjnych zawierajacych fluorochinolony lub chinolony, w
tym leku Levoxa, jesli u pacjenta wystapito w przesztosci jakiekolwiek cigzkie dziatanie niepozadane
podczas przyjmowania chinolondéw lub fluorochinolonow. W takiej sytuacji nalezy jak najszybciej
poinformowac lekarza.



Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuts jesli pacjent otrzyma lek

Levoxa

- W przypadku wystapienia naglego silnego bolu brzucha, klatki piersiowej lub plecow, 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 wystapienia naglych dusznos$ci, zwlaszcza po potozeniu si¢ do t6zka, lub
zaobserwowania obrzgku kostek, stop lub brzucha albo pojawienia si¢ kotatania serca (uczucia
przyspieszonego lub nieregularnego bicia serca) nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.

- Rzadko moze wystgpi¢ bdl i obrzek stawow oraz stan zapalny lub zerwanie $ciggien. Ryzyko
jest zwigkszone u 0sob w podeszlym wieku (powyzej 60 lat), po przeszczepie narzadu, w
przypadku wystepowania problemow z nerkami lub leczenia kortykosteroidami. Stan zapalny i
zerwania $ciggien moga wystapi¢ w ciagu pierwszych 48 godzin leczenia, a nawet do kilku
miesigcy po przerwaniu leczenia lekiem Levoxa. Po wystgpieniu pierwszych objawow bélu
lub stanu zapalnego $ciggna (na przyktad w stawie skokowym, nadgarstku, tokciu, barku lub
kolanie) nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku Levoxa, skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i odcigzy¢
bolacy obszar. Nalezy unika¢ nadmiernego wysitku, poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko
zerwania $ciggna.

- U pacjenta moga rzadko wystapi¢ objawy uszkodzenia nerwow (neuropatii), takie jak bol,
pieczenie, mrowienie, dretwienie i (lub) ostabienie, zwtaszcza stop i nog lub dtoni i rak. W
takim przypadku nalezy przerwac przyjmowanie leku Levoxa i natychmiast poinformowac
lekarza, aby zapobiec rozwojowi potencjalnie nieodwracalnej choroby.

- Jesli u pacjenta wzrok ulegnie pogorszeniu lub jesli w inny sposob zostanie zaburzone dziatanie
uktadu wzrokowego, nalezy natychmiast skonsultowa¢ sie z lekarzem specjalista chordb oczu
(patrz punkt ,,Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn” oraz punkt 4).

- Antybiotyki chinolonowe moga powodowac¢ zwigkszenie stezenia cukru we krwi powyzej
normy (hiperglikemi¢) lub zmniejszenie stezenia cukru we krwi ponizej normy mogace w
ciezkich przypadkach prowadzi¢ do utraty przytomnosci (Spiaczki hipoglikemicznej) (patrz
punkt 4). Jest to wazne dla pacjentéw chorych na cukrzyce. U chorych na cukrzyce zaleca
si¢ uwazne kontrolowanie st¢zenia cukru we Krwi.

Ciezkie reakcje skorne

Podczas stosowania lewofloksacyny notowano cig¢zkie reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-

Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN) oraz polekowg reakcje z

eozynofilig i objawami og6lnymi (DRESS).

- SJS Iub TEN moga poczatkowo pojawiac si¢ jako czerwonawe, podobne do tarczy, lub okragte
plamy, czgsto z pecherzami posrodku na tutowiu. Moga rowniez wystapi¢ owrzodzenia jamy
ustnej, gardla, nosa, narzagdow ptciowych oraz oczu (czerwone i obrzgknigte oczy). Te cigzkie
wysypki skorne sg czgsto poprzedzone goraczka i (lub) objawami grypopodobnymi. Wysypki te
mogg prowadzi¢ do rozleglego tuszczenia si¢ skory, ktore moga stanowié¢ zagrozenie dla zycia
lub powodowacé zgon.

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

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

Dlugotrwale, zaburzajace sprawnoS$¢ i potencjalnie nieodwracalne ciezkie dzialania niepozadane
Leki przeciwbakteryjne zawierajace fluorochinolony lub chinolony, w tym lek Levoxa, byty zwigzane
z bardzo rzadkimi, ale ci¢zkimi dziataniami niepozadanymi. Niektore z nich bytly dtugotrwate
(utrzymujace si¢ przez miesigce lub lata), zaburzajace sprawno$¢ lub potencjalnie nieodwracalne.
Nalezg do nich: béle Sciggien, migsni i stawdéw konczyn gornych i dolnych, trudno$ci w chodzeniu,
nieprawidlowe odczucia, takie jak ktucie, mrowienie, taskotanie, dretwienie lub pieczenie (parestezje),



zaburzenia zmystow, w tym zaburzenia wzroku, smaku i wechu oraz stuchu, depresja, zaburzenia
pamigci, silne zmeczenie i cigzkie zaburzenia snu.

Jesli po przyjeciu leku Levoxa wystapi ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem przed kontynuacjg leczenia. Pacjent i lekarz zdecyduja, czy
nalezy kontynuowac leczenie, biorgc rowniez pod uwage antybiotyk z innej grupy.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie wolno stosowac u dzieci i mtodziezy.

Levoxa a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Lek Levoxa moze wplywac
na dzialanie innych lekow. Takze inne leki moga wptywac na dziatanie leku Levoxa.

W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek

z nastepujacych lekow. Ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych u pacjenta moze si¢

zwigkszy¢ podczas stosowania z lekiem Levoxa wymienionych ponizej lekow:

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

o warfaryna — stosowana w celu rozrzedzenia krwi. Pacjent moze by¢ bardziej podatny
na wystapienie krwawienia. Lekarz moze zleci¢ wykonywanie regularnych badan krwi w celu
sprawdzenia krzepliwosci krwi.

o teofilina — stosowana w problemach z oddychaniem. Pacjent moze by¢ bardziej podatny
na wystgpienie drgawek (napadu padaczkowego), jesli przyjmuje lek Levoxa.

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

Levoxa.
o cyklosporyna — stosowana po przeszczepieniu narzadu. Pacjent moze by¢ bardziej podatny
na wystapienie dziatan niepozadanych cyklosporyny.
. leki wptywajace na rytm serca. Dotyczy to lekow stosowanych w nieprawidtowym rytmie serca

(leki antyarytmiczne, takie jak: chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid, sotalol, dofetylid,
ibutylid i amiodaron), w depresji (trojcykliczne leki przeciwdepresyjne, takie jak: amitryptylina
I imipramina), zaburzeniach psychicznych (leki przeciwpsychotyczne) i w zakazeniach
bakteryjnych (antybiotyki makrolidowe, takie jak: erytromycyna, azytromycyna i
klarytromycyna).

. probenecyd — stosowany w dnie moczanowej. Jesli pacjent ma problemy z nerkami, lekarz
moze zaleci¢ przyjmowanie mniejszej dawki.

o cymetydyna — stosowana w leczeniu choroby wrzodowej i zgagi. Jesli pacjent ma problemy z
nerkami, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie mniejszej dawki.

Nie nalezy przyjmowac leku Levoxa jednocze$nie z wymienionymi nizej lekami. Leki te moga

wplywac na dzialanie leku Levoxa:

. tabletki zawierajace zelazo (stosowane w niedokrwistosci), leki uzupetniajace cynk, leki
zobojetniajace kwas zotadkowy zawierajace magnez lub glin (stosowane w nadkwasnosci
lub zgadze), dydanozyna (lek przeciwwirusowy stosowany w zakazeniach HIV) lub sukralfat
(stosowany we wrzodach Zotadka). Patrz ,,Jesli pacjent stosuje juz tabletki zawierajace zelazo,
preparaty cynku, leki zoboje¢tniajagce kwas zotadkowy, dydanozyne lub sukralfat” w punkcie 3,
ponizej.

Testy wykrywajace opioidy w moczu

Wyniki testow wykrywajacych w moczu silne leki przeciwbdlowe zwane opioidami mogg by¢
falszywie dodatnie U pacjentow przyjmujacych lek Levoxa. Jezeli lekarz zalecit wykonanie badania
moczu, pacjent powinien poinformowac lekarza, ze przyjmuje lek Levoxa.

Testy na gruZzlice



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

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli pacjentka:

o jest w cigzy, moze zaj$¢ w cigze lub podejrzewa, ze jest w cigzy
o karmi piersig lub planuje karmi¢ piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po zastosowaniu tego leku u pacjenta mogg wystapi¢ dzialania niepozadane, w tym zawroty gtowy,
sennos$¢, uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia btednikowego) lub zaburzenia widzenia.

Niektdre z tych dziatan niepozadanych moga ostabia¢ zdolno$¢ koncentracji i szybko$¢ reakcji.

W takim przypadku pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani wykonywac zadnej pracy, ktora

wymaga koncentracji uwagi.

Lek Levoxa zawiera laktoze

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrdéw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania leku.

Lek Levoxa zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Levoxa

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

Przyjmowanie tego leku

o lek nalezy przyjmowac doustnie
o tabletki nalezy potkna¢ w catosci popijajac woda
o tabletki mozna przyjmowac podczas positku lub miedzy positkami.

Ochrona skory przed promieniowaniem stonecznym

Podczas stosowania tego leku i przez 2 dni po zakonczeniu jego stosowania nalezy unikac
bezposredniego promieniowania stonecznego. To dlatego, ze skéra pacjenta stanie si¢ bardziej
wrazliwa na stonce, co moze doprowadzi¢ do oparzenia, uczucia mrowienia i pojawienia si¢ duzych
pecherzy na skorze, jesli pacjent nie zachowa nastgpujacych srodkéw ostroznosci:

o stosowac kremy z wysokim filtrem UV

. zawsze nalezy nosi¢ nakrycie gtowy i ubranie zakrywajace rece i nogi

. unika¢ opalania, w tym w solariach.

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

Zoladkowy, dydanozyne lub sukralfat

o Nie powinien przyjmowac tych lekow w tym samym czasie, co lek Levoxa. Nalezy przyjac
przepisang dawke przynajmniej 2 godziny przed przyj¢ciem lub 2 godziny po przyjeciu tabletek
powlekanych leku Levoxa.

Jakg dawke nalezy stosowaé

o Lekarz zdecyduje ile tabletek powlekanych leku Levoxa pacjent powinien przyjmowac.

. Dawka zalezy od rodzaju i miejsca zakazenia.

. Dhugos¢ leczenia zalezy od cigzkosci zakazenia.

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



Dorosli i pacjenci w podeszlym wieku

Zapalenie zatok
o dwie tabletki powlekane leku Levoxa, 250 mg raz na dobe
o lub jedna tabletka powlekana leku Levoxa, 500 mg raz na dobe.

Zakazenia pluc u pacjentéw z dlugotrwalymi problemami z oddychaniem
o dwie tabletki powlekane leku Levoxa, 250 mg raz na dobg
o lub jedna tabletka powlekana leku Levoxa, 500 mg raz na dobe.

Zapalenie pluc
o dwie tabletki powlekane leku Levoxa, 250 mg raz lub dwa razy na dobg
o lub jedna tabletka powlekana leku Levoxa, 500 mg raz lub dwa razy na dobe.

Zakazenia ukladu moczowego, w tym nerek lub pecherza
. jedna tabletka powlekana lub dwie tabletki powlekane leku Levoxa, 250 mg raz na dobe
. lub pot tabletki powlekanej lub jedna tabletka powlekana leku Levoxa, 500 mg raz na dobg.

Zakazenia gruczotlu krokowego
. dwie tabletki powlekane leku Levoxa, 250 mg raz na dobe
. lub jedna tabletka powlekana leku Levoxa, 500 mg raz na dobe.

Zakazenia skory i tkanki podskornej, w tym mie$ni
° dwie tabletki powlekane leku Levoxa, 250 mg raz lub dwa razy na dobe
. lub jedna tabletka powlekana leku Levoxa, 500 mg raz lub dwa razy na dobg.

Kontakt z bakteriami wywolujacymi plucng postaé waglika
. dwie tabletki powlekane leku Levoxa, 250 mg raz na dobe
. lub jedna tabletka powlekana leku Levoxa, 500 mg raz na dobe.

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

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Levoxa

W razie przypadkowego przyjecia wiekszej niz zalecana liczby tabletek, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub uda¢ sie do najblizszego szpitala z oddzialem ratunkowym. Nalezy
zabra¢ ze sobg opakowanie leku, aby lekarz wiedziatl, jaki lek zostat przyjety. Moga wystapic
nastepujace objawy: drgawki (napad padaczkowy), uczucie splatania, zawroty gtowy, zaburzenia
$wiadomosci, drzenia mig§niowe i zaburzenia serca prowadzace do nierownej pracy serca, jak rowniez
nudno$ci i zgaga.

Pominie¢cie zastosowania leku Levoxa

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

Przerwanie stosowania leku Levoxa

Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania leku Levoxa tylko dlatego, ze pacjent czuje si¢ lepiej. Wazne
jest, aby przyja¢ wszystkie tabletki, ktore zalecit lekarz. Jesli pacjent zbyt wezednie przerwie
przyjmowanie tabletek, zakazenie moze powrdcié, stan pacjenta moze si¢ pogorszy¢ lub bakterie
moga stac si¢ oporne na lek.

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



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

Jesli u pacjenta wystapia nastepujace dzialania niepozadane, nalezy przerwaé stosowanie leku
Levoxa i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub udaé si¢ do szpitala:

Rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 pacjentow)
o Reakcja alergiczna. Objawy moga obejmowac: wysypke, trudnosci w potykaniu
lub oddychaniu, obrzek warg, twarzy, gardta lub jezyka.

Nalezy przerwac stosowanie leku Levoxa i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli
U pacjenta wystapia ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych - moze by¢ konieczne
podjecie natychmiastowego leczenia:

Rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 pacjentow)

o Bol i zapalenie $Sciggien lub wigzadel, mogace prowadzi¢ do zerwania; najczesciej dotyczy to
Sciggna Achillesa.

o Drgawki (napady padaczkowe).

o Widzenie lub styszenie rzeczy, ktore nie istniejg (omamy, paranoja), zmiany opinii i mysli
(reakcje psychotyczne) z ryzykiem wystapienia mysli lub prob samobojczych

o Uczucie depresji, zaburzenia psychiczne, niepokoj (pobudzenie), dziwne sny lub koszmary

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

. Zespot zwigzany z nieprawidtowym wydalaniem wody i niskim stezeniem sodu (SIADH).

. Spadek poziomu cukru we krwi (hipoglikemia); jest to istotne w przypadku pacjentéw, ktorzy
choruja na cukrzyce.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)

o Cigzkie wysypki skorne, w tym zesp6t Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka. Moga one wystepowac jako czerwonawe plamki przypominajace tarcze lub
okragte plamy, czgsto z centralnymi pecherzami na tutlowiu, ztuszczanie skory, wrzody jamy
ustnej, gardta, nosa, narzadéw plciowych i oczu i mogag by¢ poprzedzone goraczka i objawami
grypopodobnymi. Patrz réwniez punkt 2.

. Utrata apetytu, zazotcenie skory i biatek oczu, ciemne zabarwienie moczu, §wiad lub tkliwosé¢
zotadka (brzucha). Moga to by¢ objawy zaburzenia czynno$ci watroby, obejmujac w tym
smiertelne uszkodzenie watroby.

. Pieczenie, mrowienie, bol lub dretwienie. Moga to by¢ objawy ,,neuropatii”.

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

Jesli u pacjenta wystgpi pogorszenie widzenia lub jakiekolwiek inne zaburzenia wzroku podczas
przyjmowania leku Levoxa, nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem okulista (patrz punkt 2
»Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta jesli pacjent otrzyma lek Levoxa”
oraz ,,Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn”).

Podawanie antybiotykdw chinolonowych i fluorochinolonowych, w niektérych przypadkach
niezaleznie od istniejacych wezesniej czynnikow ryzyka, bardzo rzadko powodowato dlugotrwate
(utrzymujace si¢ przez miesigce lub lata) lub trwate dziatania niepozadane leku, takie jak zapalenie
Sciggien, zerwanie $ciggna, bol stawow, bol konczyn, trudnosci w chodzeniu, nieprawidtowe odczucia,
takie jak ktucie, mrowienie, taskotanie, pieczenie, dretwienie lub bol (neuropatia), depresja,
zmeczenie, zaburzenia snu, zaburzenia pamigci oraz zaburzenia stuchu, wzroku, smaku i wechu.



U pacjentéw otrzymujacych fluorochinolony zglaszano przypadki poszerzenia i ostabienia §ciany
tetnicy lub rozerwania §ciany tetnicy (t¢tniaka i rozwarstwienia), ktore mogg zakonczy¢ sie
peknieciem i doprowadzi¢ do zgonu, a takze przypadki niedomykalnosci zastawek serca. Patrz tez
punkt 2.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli nasila sie lub utrzymujg si¢ dluzej niz kilka dni ktérekolwiek
Z ponizszych dzialan niepozadanych:

Czesto (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow)

o problemy ze snem

bol glowy, zawroty glowy

nudnoéci, wymioty, biegunka

podwyzszony poziom niektorych enzymoéw watrobowych we Krwi.

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentdw)

o zmiany w liczbie innych bakterii lub grzyboéw, zakazenie grzybami z rodzaju Candida, co moze
wymagacé leczenia

. zmiany W liczbie biatych krwinek wykazane w wynikach niektorych badan krwi (leukopenia,

eozynofilia)

o niepokdj, splatanie, nerwowos$¢, sennos¢, drzenie, uczucie wirowania (zawroty gtowy
pochodzenia btednikowego)

. skrocenie oddechu (duszno$c)

o zmiany w odczuwaniu smaku, utrata apetytu, rozstrdj zotadka lub niestrawnos¢, bol w okolicy

zotadka, wzdecia z oddawaniem wiatrow lub zaparcie

. $wiad 1 wysypka skorna, ciezki $wiad lub pokrzywka, nadmierna potliwos¢ (hiperhydroza)
bol stawow lub migsni

. nieprawidtowe wyniki badan krwi spowodowane zaburzeniami czynno$ci watroby (zwigkszenie
stezenia bilirubiny) lub nerek (zwigkszenie st¢zenia kreatyniny)

. 0g0lne ostabienie.

Rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 pacjentow)
o zwigkszona sktonnos$¢ do powstawania siniakow i krwawien z powodu zmniejszenia liczby
ptytek krwi (trombocytopenia)

) mata liczba biatych krwinek (neutropenia)

o przesadna odpowiedz immunologiczna (nadwrazliwos¢)

) uczucie mrowienia w rekach i stopach (parestezje)

. problemy ze stuchem (szum uszny) lub wzrokiem (niewyrazne widzenie)

) nietypowe szybkie bicie serca (tachykardia), kotatanie serca (palpitacje) lub niskie ci$nienie
tetnicze Krwi (niedocié$nienie)

. ostabienie sity mig$ni; jest to istotne u pacjentow z miastenig (rzadka choroba uktadu
nerwowego)

. zmiany w czynnosci nerek i czasami niewydolno$¢ nerek, co moze by¢ spowodowane reakcja
alergiczng w nerkach nazywang §rodmigzszowym zapaleniem nerek

o goraczka

o ostro odgraniczone, rumieniowe plamy z pecherzami lub bez, rozwijajace si¢ w ciagu godzin po
podaniu lewofloksacyny. Ustepujg one wraz z powstaniem pozapalnych przebarwien. Podczas
kolejnego podania lewofloksacyny plamy te zwykle powstajg w tym samym miejscu na skorze
lub btonach sluzowych

. zaburzenia pamigci.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

° zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢): moze to spowodowac blado$é
lub zazotcenie skory spowodowane uszkodzeniem krwinek czerwonych; zmniejszenie liczby
wszystkich rodzajow krwinek (pancytopenia)



goraczka, bol gardta i ogoélne zte samopoczucie, ktore nie przemija; moze to by¢ spowodowane
obnizeniem liczby bialych krwinek (agranulocytoza)

zatrzymanie krazenia (wstrzas podobny do anafilaktycznego)

zwigkszone stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) lub znaczny spadek stezenia cukru we krwi
prowadzgce do utraty swiadomosci ($pigczka hipoglikemiczna); jest to istotne w przypadku
pacjentow z cukrzyca. Patrz punkt 2.

zmiany w odczuwaniu zapachow, utrata wechu lub smaku (omamy wechowe, brak wechu, brak
smaku)

problemy z poruszaniem si¢ i chodzeniem (dyskineza, zaburzenia pozapiramidowe)
przemijajaca utrata przytomnosci lub zastabnigcie (omdlenie)

przemijajgca utrata widzenia, zapalenie oka

zaburzenia lub utrata stuchu

nieprawidtowy szybki rytm serca, zagrazajace zyciu nieregularne bicie serca, w tym
zatrzymanie pracy serca, zaburzenia rytmu serca (tzw. ,,wydtuzenie odstepu QT" widoczne w
zapisie EKG - badaniu aktywnosci elektrycznej serca)

trudnosci z oddychaniem lub $wiszczgcy oddech (skurcz oskrzeli)

reakcje alergiczne ptuc

zapalenie trzustki

zapalenie watroby

zwigkszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne i promieniowanie ultrafioletowe (uczulenie
na swiatto)

zapalenie naczyn krwiono$nych, ktore dostarczaja do organizmu krew, na skutek reakcji
alergicznej

zapalenie btony wyscietajacej jame ustng (zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej)

uszkodzenie i rozpad migéni (rabdomioliza)

Zaczerwienienie i obrzgk stawow (zapalenie stawow)

bol, w tym bol plecow, klatki piersiowej i konczyn

napady porfirii u pacjentow z porfiriag (bardzo rzadka choroba metaboliczna)

utrzymujacy si¢ bol gtowy z lub bez nieostrym widzeniem (fagodne nadci$nienie
wewnatrzczaszkowe)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 3009,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5.

Jak przechowywa¢ lek Levoxa

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

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


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levoxa

- Substancjg czynna leku jest lewofloksacyna. Kazda tabletka powlekana zawiera 250 mg
lewofloksacyny w postaci lewofloksacyny potwodnej lub 500 mg lewofloksacyny w postaci
lewofloksacyny potwodne;.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: sodu stearylofumaran, krospowidon, typ A, krzemionka koloidalna bezwodna,
kopowidon (K 25,2-30,8), celuloza mikrokrystaliczna krzemowana (98% celulozy
mikrokrystalicznej i 2% krzemionki koloidalnej bezwodnej)
Otoczka tabletki: Opadry Il Pink 31K34554 [laktoza jednowodna, hypromeloza 15 cP, tytanu
dwutlenek (E 171), triacetyna, zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172)].

Jak wyglada lek Levoxa i co zawiera opakowanie

Levoxa, 250 mg, tabletki powlekane
Rozowe, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z linig podziatu po jednej stronie i z
oznaczeniem “L” po drugiej stronie. Dtugo$¢ wynosi okoto 13 mm, a szeroko$¢ 6 mm.

Levoxa, 500 mg, tabletki powlekane
Rozowe, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z linig podziatu po jednej stronie i z
oznaczeniem “L” po drugiej stronie. Dlugos¢ wynosi okoto 16 mm, a szeroko$¢ 8 mm.

Wielkosci opakowan:

Blister Aluminium/PVC, w tekturowym pudetku, w opakowaniach po 1, 3, 7, 10, 14, 50, 200 tabletek
powlekanych.

Butelka HDPE z wieczkiem LDPE, w tekturowym pudetku, opakowania zawieraja 50 lub 100 tabletek
powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytworca

Actavis Ltd.

BLB015-016, Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel.: (22) 345 93 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2021
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