Levofloxacin Polpharma (Levofloxacino Normon) (Levofloxacinum). Sktad i posta¢: Kazdy ml roztworu do infuzji zawiera 5 mg
lewofloksacyny (Levofloxacinum) w postaci lewofloksacyny potwodnej. Kazdy worek z 100 ml roztworu do infuzji zawiera 500 mg
lewofloksacyny w postaci lewofloksacyny pétwodnej. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu. Ten lek zawiera 354 mg sodu w kazdym
worku 100 ml. Odpowiada to 17,7% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych. Roztwoér do infuzji. Lek
Levofloxacin Polpharma jest przezroczystym, zétto-zielonym roztworem niezawierajgcym czastek statych. Wskazania: Produkt leczniczy
Levofloxacin Polpharma jest wskazany do stosowania u dorostych w leczeniu nastepujacych zakazen; ostre odmiedniczkowe zapalenie
nerek i powiktane zakazenia dr6g moczowych; przewlekte bakteryjne zapalenie gruczotu krokowego; ptucna posta¢ waglika: zapobieganie
zakazeniom po kontakcie z bakteriami i leczenie. W nizej wymienionych zakazeniach produkt leczniczy Levofloxacin Polpharma nalezy
podawac tylko wtedy, gdy zastosowanie innych lekéw przeciwbakteryjnych zwykle zalecanych do leczenia poczatkowego tych zakazen
uzna sie za niewlasciwe; pozaszpitalne zapalenie ptuc; powiklane zakazenia skoéry i tkanek miekkich. Nalezy wzigé pod uwage oficjalne
wytyczne dotyczace wiasciwego stosowania lekéw przeciwbakteryjnych. Dawkowanie i sposéb podawania: Produkt leczniczy
Levofloxacin Polpharma podaje sie w powolnej infuzji dozylnej raz lub dwa razy na dobe. Dawka zalezy od rodzaju i ciezkosci zakazenia
oraz wrazliwosci podejrzewanego patogenu. Po poczatkowym podawaniu produktu leczniczego Levofloxacin Polpharma w infuzji dozylne;j,
leczenie mozna kontynuowac stosujgc produkt leczniczy w odpowiedniej postaci doustnej, zgodnie z Charakterystyka Produktu
Leczniczego dla tabletek powlekanych, uznanej za odpowiednig dla danego pacjenta. Ze wzgledu na bioréwnowaznos$¢ postaci do
podawania pozajelitowego i doustnego, mozna zastosowac takie same dawki. Dawkowanie. Nizej przedstawiono zalecane dawkowanie
produktu leczniczego Levofloxacin Polpharma: Dawkowanie u pacjentéw z prawidtowg czynnoscig nerek (klirens kreatyniny >50 ml/min).
Wskazanie/ Dawka dobowa (zaleznie od ciezkos$ci zakazenia)/Catkowity czas trwania leczenia[1] (zaleznie od ciezkosci zakazenia).
Pozaszpitalne zapalenie ptuc; dawka dobowa (zaleznie od ciezkosci zakazenia) - 500 mg raz lub dwa razy na dobe; Catkowity czas trwania
leczenia[1] (zaleznie od ciezkosci zakazenia) - 7 - 14 dni. Ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek; dawka dobowa (zaleznie od ciezkosci
zakazenia) - 500 mg raz na dobe; Catkowity czas trwania leczenia[1] (zaleznie od ciezkosci zakazenia) - 7 - 10 dni. Powiktane zakazenia
drég moczowych; dawka dobowa (zaleznie od ciezko$ci zakazenia) - 500 mg raz na dobe; Catkowity czas trwania leczenia[1] (zaleznie od
ciezkosci zakazenia) - 7 - 14 dni. Przewlekie bakteryjne zapalenie gruczotu krokowego; dawka dobowa (zaleznie od ciezkosci zakazenia) -
500 mg raz na dobe; Catkowity czas trwania leczenia[1] (zaleznie od ciezkosci zakazenia) - 28 dni. Powiktane zakazenia skory i tkanek
miekkich; ; dawka dobowa (zaleznie od ciezkosci zakazenia) - 500 mg raz lub dwa razy na dobe; Catkowity czas trwania leczenia[1]
(zaleznie od ciezkosci zakazenia) - 7 - 14 dni. Plucna posta¢ waglika; dawka dobowa (zaleznie od cigzkos$ci zakazenia) - 500 mg raz na
dobe; Catkowity czas trwania leczenia[1] (zaleznie od ciezkosci zakazenia) — 8 tygodni. [1] Czas trwania leczenia obejmuje leczenie
dozylne i doustne. Czas do zmiany leczenia dozylnego na doustne zalezy od stanu klinicznego pacjenta, ale zwykle wynosi od 2 do 4 dni.
Szczegolne grupy pacjentéw. Zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny <50 ml/min). Ponizej podano dawki leku, gdzie punktem
wyjscia jest schemat dawkowania u pacjentdéw z prawidtowg czynnoscig nerek. Schemat dawkowania. A. 500 mg/24 h — pierwsza dawka
500 mg niezaleznie od klirensu kreatyniny, nastepnie: 250 mg/24 h (klirens 50 — 20 ml/min.), 125 mg/24 h (klirens 19 — 10 ml/min.); 125
mg/24 h (klirens <10 ml/min., w tym pacjenci poddawani hemodializie i ciagtej ambulatoryjnej dializie otrzewnowej 1). B. 500 mg/12 h -
pierwsza dawka 500 mg niezaleznie od klirensu kreatyniny, nastepnie: 250 mg/12 h (klirens 50 — 20 ml/min.), 125 mg/12 h (klirens 19 — 10
ml/min.); 125 mg/24 h (klirens <10 ml/min., w tym pacjenci poddawani hemodializie i ciagtej ambulatoryjnej dializie otrzewnowej 1). 1 Zadne
dodatkowe dawki nie sg konieczne po zakonczeniu hemodializy lub ciagtej ambulatoryjnej dializy otrzewnowej. [1] Zadne dodatkowe dawki
nie sg konieczne po zakonczeniu hemodializy lub ciggtej ambulatoryjnej dializy otrzewnowej. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby.
Modyfikacja dawki nie jest konieczna, gdyz produkt leczniczy Levofloxacin Polpharma nie jest metabolizowany w istotnym stopniu przez
watrobe i wydalany jest gtéwnie przez nerki. Pacjenci w podesztym wieku. U oséb w podesztym wieku nie jest konieczna modyfikacja dawki
z innych przyczyn niz zwigzana z czynnoscig nerek (patrz punkt , Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowana”). Dzieci
i mlodziez. Stosowanie produktu leczniczego Levofloxacin Polpharma u dzieci i mtodziezy w okresie wzrostu jest przeciwwskazane. Sposéb
podawania. Produkt leczniczy Levofloxacin Polpharma jest przeznaczony do podawania wytacznie w powolnej infuzji dozylnej raz lub dwa
razy na dobe. Infuzja musi trwa¢ co najmniej 30 minut w przypadku podawania dawki 250 mg lub 60 minut w przypadku podawania dawki
500 mg produktu leczniczego Levofloxacin Polpharma. Informacje dotyczgce niezgodnosci przedstawiono w punkcie ,Niezgodnosci
farmaceutyczne”, a dotyczgce zgodnosci z innymi roztworami do infuzji w punkcie Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
produktu leczniczego. Przeciwwskazania: Produktu leczniczego Levofloxacin Polpharma w roztworze do infuzji nie wolno stosowac: u
pacjentow z nadwrazliwoscig na lewofloksacyne, inne antybiotyki chinolonowe lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza; u pacjentow z
padaczka; u pacjentow z zaburzeniami $ciegien w wywiadzie zwigzanymi ze stosowaniem fluorochinolonéw; u dzieci lub mtodziezy w
okresie wzrostu; w okresie cigzy; u kobiet karmigcych piersig. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Nalezy unika¢ podawania
produktu leczniczego Levofloxacin Polpharma pacjentom, u ktérych zastosowanie w przesztosci produktdow leczniczych zawierajgcych
chinolony i fluorochinolony wywotato ciezkie dziatania niepozadane. Stosowanie u tych pacjentow lewofloksacyny nalezy rozpoczynac tylko
w razie braku innych opcji leczenia i po dokonaniu uwaznej oceny stosunku korzysci do ryzyka. Ryzyko opornosci. Jest bardzo
prawdopodobne, ze metycylinooporne szczepy Staphylococcus aureus (ang. methicillin-resistant S. aureus, MRSA) sg takze oporne na
fluorochinolony, w tym lewofloksacyne. Dlatego nie zaleca sie stosowania lewofloksacyny w leczeniu zakazeh wywotanych lub
prawdopodobnie wywotanych przez MRSA, chyba ze wyniki badan laboratoryjnych potwierdzity wrazliwos¢ drobnoustrojow na
lewofloksacyne (a leki przeciwbakteryjne zalecane zwykle w leczeniu zakazen MRSA zostaly uznane za nieodpowiednie). Opornos$¢ E. coli
(najczestszego patogenu zwigzanego z zakazeniem drég moczowych) na fluorochinolony jest ré6zna w poszczegdlnych krajach Unii
Europejskiej. Podczas przepisywania leku nalezy bra¢ pod uwage lokalne wystepowanie opornosci E. coli na fluorochinolony. Ptucna
postac¢ waglika. Stosowanie u ludzi opiera sie na danych dotyczacych wrazliwosci in vitro Bacillus anthracis oraz na wynikach badan na
zwierzetach wraz z ograniczonymi danymi dotyczacymi stosowania u ludzi. Lekarze powinni sie odnies¢ do krajowych i (lub)
miedzynarodowych wytycznych dotyczacych leczenia zakazenia waglikiem. Ditugotrwate, powodujgce niesprawnosc¢ i potencjalnie
nieodwracalne cigzkie dziatania niepozadane. U pacjentow otrzymujacych antybiotyki chinolonowe i fluorochinolonowe, niezaleznie od
wieku i obecnosci czynnikéw ryzyka, zgtaszano bardzo rzadkie przypadki dtugotrwatych (trwajacych miesigce lub lata), powodujacych
niepetnosprawnosc i potencjalnie nieodwracalnych ciezkich dziatan niepozadanych, ktére wptywajg na rézne (niekiedy wiele) uktady i
narzady (uktad miesniowo-szkieletowy, uktad nerwowy, sprawnos$é psychiczna i zmysty). Stosowanie lewofloksacyny nalezy przerwac
natychmiast po wystapieniu pierwszych przedmiotowych lub podmiotowych objawdw jakiegokolwiek ciezkiego dziatania niepozadanego, a
pacjentom nalezy zaleci¢ zwrécenie sie do lekarza prowadzacego w celu uzyskania porady. Czas trwania infuzji. Nalezy przestrzegaé
zalecanego czasu infuzji lewofloksacyny: dawke 250 mg podaje sie przez co najmniej 30 minut, zas dawke 500 mg podaje sie przez co
najmniej 60 minut. Wiadomo, ze podczas infuzji dozylnej ofloksacyny moze wystapi¢ tachykardia i czasowe zmniejszenie ci$nienia
tetniczego. Rzadko znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego moze spowodowaé zapasé krazeniowa. Jesli podczas infuzji lewofloksacyny (I-
izomer ofloksacyny) wystapi znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego, infuzje nalezy natychmiast przerwaé. Zapalenie $ciegna i zerwanie
Sciegna. Zapalenie $ciegna i zerwanie $ciegna (zwtaszcza Sciegna Achillesa, ale nie tylko), czasami obustronne, moze wystepowac¢ w



ciagu 48 godzin od rozpoczecia leczenia chinolonami i fluorochinolonami, i zgtaszano je nawet do kilku miesiecy po przerwaniu leczenia.
Ryzyko zapalenia $ciegna i zerwania $ciegna jest zwiekszone u pacjentéw otrzymujacych lewofloksacyne w dawce dobowej 1000 mg,
pacjentow w podesztym wieku, pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, pacjentéw po przeszczepieniu narzadu migzszowego i u
pacjentéw otrzymujacych kortykosteroidy. Z tego wzgledu nalezy unikaé jednoczesnego stosowania kortykosteroidéw. Po wystapieniu
pierwszych objawow zapalenia $Sciegna (ij. bolesny obrzek, stan zapalny) leczenie lewofloksacyng nalezy przerwac i rozwazy¢
zastosowanie alternatywnej terapii. Nalezy rozpocza¢ odpowiednie leczenie chorej konczyny, np. zastosowac jej unieruchomienie. W
przypadku wystgpienia objawdw choroby dotyczacej Sciegien nie nalezy stosowac kortykosteroidow. Mioklonie. U pacjentéw otrzymujacych
lewofloksacyne notowano przypadki mioklonii. Ryzyko wystapienia mioklonii jest zwigkszone u pacjentéw w podesztym wieku oraz u
pacjentoéw z zaburzeniami czynnosci nerek, jesli dawka lewofloksacyny nie zostanie dostosowana w zaleznosci od klirensu kreatyniny. Po
pierwszym wystapieniu mioklonii nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie lewofloksacyny i rozpocza¢ odpowiednie leczenie. Choroba
zwigzana z Clostridium difficile. Biegunka, zwtaszcza ciezka, uporczywa i (lub) z krwig, wystepujaca podczas lub po zakonczeniu leczenia
lewofloksacyng w infuzji (takze kilka tygodni po zakonczeniu leczenia), moze by¢ objawem choroby zwigzanej z Clostridium difficile (ang.
Clostridium difficile-associated disease, CDAD). Nasilenie CDAD moze siega¢ od lekkiego do zagrazajacego zyciu, a najciezsza jej
postacia jest rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego. Dlatego wazne jest rozwazenie takiego rozpoznania u pacjentéw, u ktérych ciezka
biegunka wystapita w trakcie leczenia lub po zakonczeniu leczenia lewofloksacyng. Podejrzenie lub potwierdzenie CDAD stanowi podstawe
do natychmiastowego przerwania stosowania lewofloksacyny i niezwlocznego rozpoczecia odpowiedniego leczenia. Stosowanie produktéw
leczniczych hamujgcych perystaltyke jelit jest w tej sytuacji przeciwwskazane. Pacjenci ze sktonnoscig do drgawek. Chinolony moga
obnizaé prég drgawkowy i wywota¢ napady drgawek. Lewofloksacyna jest przeciwwskazana u pacjentéw z padaczkg w wywiadzie oraz,
podobnie jak inne chinolony, nalezy jg stosowac¢ szczegdlnie ostroznie u pacjentow ze sktonnoscig do napadéw drgawkowych lub
otrzymujacych jednoczes$nie substancje czynne obnizajace prég drgawkowy, takie jak teofilina. W razie wystgpienia napadu drgawkowego
nalezy przerwac leczenie lewofloksacyna. Pacjenci z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej. Pacjenci z utajonym lub
rzeczywistym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej moga byé podatni na wystgpienie reakcji hemolitycznej podczas leczenia
lekami przeciwbakteryjnymi z grupy chinolonéw. Dlatego w razie koniecznosci zastosowania u nich lewofloksacyny nalezy kontrolowac, czy
nie wystepuje hemoliza. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek. Lewofloksacyna jest wydalana gtéwnie przez nerki, dlatego u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy zmodyfikowaé dawke lewofloksacyny. Reakcje nadwrazliwosci. Lewofloksacyna moze powodowaé
ciezkie, potencjalnie zagrazajace zyciu reakcje nadwrazliwosci (np. obrzek naczynioruchowy do wstrzasu anafilaktycznego wigcznie),
niekiedy po podaniu pierwszej dawki. W razie wystapienia takich reakcji nalezy natychmiast przerwac leczenie i skontaktowac sie z
lekarzem prowadzacym lub lekarzem pogotowia ratunkowego, ktéry zastosuje odpowiednie dziatania ratujace zycie. Ciezkie skorne
dziatania niepozadane. W zwigzku ze stosowaniem lewofloksacyny zaobserwowano cigezkie skérne dziatania niepozadane (SCAR, ang.
severe cutaneous adverse reactions), w tym toksyczne martwicze oddzielanie sig¢ naskdrka (TEN, ang. toxic epidermal necrolysis, znane
réwniez jako zespot Lyella), zespét Stevensa-Johnsona (SJS, ang. Stevens Johnson syndrome),polekowa reakcje z eozynofilig i objawami
ogolnymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms) orazostrg uogdélniong osutke krostkowg (AGEP, ang. acute
generalized exanthematous pustulosis), ktére moga stanowi¢ zagrozenie dla zycia lub powodowaé zgon. Podczas przepisywania leku
nalezy poinformowac pacjentéw o objawach podmiotowych i przedmiotowych cigzkich reakcji skérnych oraz nalezy ich $cisle obserwowac.
W razie pojawienia sie objawéw podmiotowych i przedmiotowych wskazujacych na wystepowanie tych reakcji, nalezy natychmiast
przerwa¢ stosowanie lewofloksacyny i rozwazy¢ alternatywng metode leczenia. Nie nalezy nigdy ponownie rozpoczyna¢ leczenia
lewofloksacyna, jezeli w zwigzku ze stosowaniem lewofloksacyny u pacjenta wystapita ciezka reakcja, taka jak SJS, TEN, DRESS lub
AGEP. Dysglikemia. W przypadku wszystkich chinolonéw opisywano zaburzenia stgzenia glukozy we krwi, w tym zaréwno hipoglikemie, jak
i hiperglikemie, wystepujace czesciej u pacjentéw w podesztym wieku , zwykle u chorych na cukrzyce poddawanych leczeniu doustnym
lekiem hipoglikemizujgcym (np. glibenklamidem) albo insuling. Opisywano przypadki $pigczki hipoglikemicznej. U chorych na cukrzyce
zaleca sie uwazne monitorowanie stezenia glukozy we krwi. Leczenie produktem leczniczym Levofloxacin Sandoz nalezy niezwtocznie
przerwac, jesli u pacjenta wystgpig zaburzenia poziomu glukozy we krwi. Nalezy rozwazy¢ wdrozenie alternatywnej terapii
przeciwbakteryjnej, nieopartej na fluorochinolonach. Zapobieganie nadwrazliwosci na $wiatto. Podczas leczenia lewofloksacyng zgtaszano
przypadki nadwrazliwosci na swiatto. W celu zapobiegania nadwrazliwosci na $wiatto zaleca sie, aby podczas leczenia i przez 48 godzin po
zakonczeniu leczenia lewofloksacyng pacjent nie narazat sie na dziatanie silnego $wiatta stonecznego lub sztucznego promieniowania UV
(np. lampy kwarcowe, solarium). Pacjenci leczeni antagonistami witaminy K. U pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie lewofloksacyne i
antagoniste witaminy K (np. warfaryne) nalezy kontrolowa¢ parametry krzepniecia krwi ze wzgledu na mozliwos¢ zwiekszenia ich wartosci
(PT, INR) i (lub) ryzyko krwawienia. Reakcje psychotyczne. U pacjentéw otrzymujgcych chinolony, w tym lewofloksacyne, notowano
wystepowanie reakcji psychotycznych. Bardzo rzadko, niekiedy juz po pojedynczej dawce lewofloksacyny, postepowaty one do mysili
samobojczych i zachowan zagrazajacych bezpieczenstwu pacjenta. Jesli u pacjenta wystapig takie reakcje, nalezy przerwac¢ podawanie
lewofloksacyny natychmiast po wystgpieniu pierwszych objawéw oraz doradzi¢ pacjentom kontakt z lekarzem prowadzacym w celu
uzyskania porady. Nalezy rozwazy¢ wdrozenie alternatywnej terapii przeciwbakteryjnej, nieopartej na fluorochinolonach i wdrozy¢
odpowiednie postepowanie. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania lewofloksacyny u pacjentéw z psychoza lub u pacjentéw z
chorobg psychiczng w wywiadzie. Wydtuzenie odstgpu QT. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania fluorochinolonéw, w tym
lewofloksacyny, u pacjentéw ze znanymi czynnikami ryzyka wydtuzenia odstepu QT, takimi jak: wrodzony zespét dtugiego odstepu QT;
jednoczesne stosowanie lekdw wydtuzajacych odstep QT (1j. leki przeciwarytmiczne klasy IA i lll, tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,
antybiotyki makrolidowe, leki przeciwpsychotyczne); niewyréwnane zaburzenia elektrolitowe (tj. hipokaliemia, hipomagnezemia); choroba
serca (np. niewydolnos¢ serca, zawat miesnia sercowego, bradykardia). Osoby w podesztym wieku i kobiety mogg by¢ bardziej wrazliwe na
dziatanie lekéw wydtuzajacych odstep QT. Dlatego nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania u nich fluorochinolonéw, w tym
lewofloksacyny. Neuropatia obwodowa. U pacjentéw otrzymujacych chinolony i fluorochinolony zgtaszano przypadki polineuropatii
czuciowej lub czuciowo-ruchowej, z takimi objawami, jak parestezje, niedoczulica, zaburzenia czucia lub ostabienie. Pacjentéw leczonych
lewofloksacyng nalezy poinformowaé o koniecznosci zwrécenia sie do lekarza przed podjeciem dalszego leczenia w razie wystgpienia
objawow neuropatii (takich jak bol, odczucie pieczenia, mrowienia, dretwienia lub ostabienia), w celu unikniecia wystapienia potencjalnie
nieodwracalnych zaburzen. Zaburzenia watroby i drég zétciowych. Podczas stosowania lewofloksacyny zgtaszano przypadki martwicy
watroby, az do zakoiAczonej zgonem niewydolnosci watroby, gtéwnie u pacjentéw z ciezkg choroba podstawowsg, np. posocznica.
Pacjentéw nalezy poinformowac¢ o koniecznosci przerwania leczenia i zwrdcenia sie do lekarza w razie wystapienia przedmiotowych i
podmiotowych objawéw choroby watroby, takich jak: jadtowstret, zottaczka, ciemne zabarwienie moczu, swiad lub tkliwo$¢ uciskowa
brzucha. Zaostrzenie miastenii. Fluorochinolony, w tym lewofloksacyna, blokujg przewodnictwo nerwowo-mies$niowe i moga nasilac
ostabienie miesni u pacjentdéw z miastenig. W okresie po wprowadzeniu do obrotu notowano u pacjentéw z miastenig otrzymujgcych
fluorochinolony ciezkie dziatania niepozadane, w tym zakonczone zgonem i wymagajgce zastosowania oddychania wspomaganego. Nie
zaleca sie stosowania lewofloksacyny u pacjentéw z miastenig w wywiadzie. Zaburzenia widzenia. Jesli u pacjenta wystapia zaburzenia



widzenia lub jakiekolwiek zmiany dotyczgce oczu, nalezy niezwtocznie skonsultowaé sie z okulistg. Nadkazenie. Stosowanie
lewofloksacyny, zwlaszcza dtugotrwate, moze powodowaé nadmierny wzrost niewrazliwych drobnoustrojéw. Jesli podczas leczenia wystapi
nadkazenie, nalezy podja¢ odpowiednie srodki. Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych. U pacjentéw leczonych lewofloksacyng wynik testu
wykrywajacego opioidy w moczu moze byé¢ fatszywie dodatni. Konieczne moze by¢ potwierdzenie dodatniego wyniku bardziej swoistg
metodg Lewofloksacyna moze hamowac¢ wzrost Mycobacterium tuberculosis, dlatego moze powodowac¢ fatszywie ujemny wyniki w
bakteriologicznej diagnostyce gruzlicy. Tetniak aorty i rozwarstwienie aorty oraz niedomykalnos¢ zastawki serca. Badania epidemiologiczne
wskazujg na zwiekszone ryzyko tetniaka aorty i rozwarstwienia aorty po przyjeciu fluorochinolonéw, zwtaszcza u os6b w podesztym wieku,
oraz niedomykalnosci zastawki aortalnej i mitralnej. U pacjentéw przyjmujacych fluorochinolony zgtaszano przypadki tetniaka i
rozwarstwienia aorty, czesto powiktane peknieciem (w tym przypadki $miertelne), a takze przypadki niedomykalnosci zastawek serca. Z
tego wzgledu fluorochinolony mozna stosowac jedynie po uprzedniej starannej ocenie korzysci i ryzyka oraz po rozwazeniu innych
mozliwosci leczenia u 0séb, u ktérych w wywiadzie rodzinnym stwierdzono wystepowanie tetniakdw albo wrodzonej choroby zastawki serca
lubosob z wczesniej rozpoznanym tetniakiem aorty i (lub) rozwarstwieniem aorty albo chorobg zastawki serca lub obcigzonych innymi
czynnikami ryzyka lub stanami predysponujacymi: - do wystgpienia zaréwno tetniaka aorty i rozwarstwienia aorty, jaki i niedomykalnosci
zastawki serca oraz narazonych na ich wystagpienie (np. zaburzenia tkanki tacznej, takie jak zespot Marfana lub zespét Ehlersa-Danlosa,
zespot Turnera, choroba Behceta, nadcisnienie tetnicze, reumatoidalne zapalenie stawdw) lub dodatkowo; - do wystapienia tetniaka i
rozwarstwienia aorty (np. zapalenie tetnic Takayasu lub olbrzymiokomdrkowe zapalenie tetnic, rozpoznana miazdzyca czy zespot
Sjogrena), lub dodatkowo; - do wystgpienia niedomykalnosci zastawki serca (np. infekcyjne zapalenie wsierdzia). Ryzyko wystapienia
tetniaka i rozwarstwienia aorty oraz ich pekniecia moze by¢ takze wyzsze u pacjentéow leczonych jednoczes$nie uktadowymi
kortykosteroidami. Nalezy pouczy¢ pacjenta, ze jesli wystapi u niego nagty bolu brzucha, plecow lub bdél w klatce piersiowej, nalezy
natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza w oddziale ratunkowym. Pacjentéw nalezy poinformowac o koniecznosci niezwtocznego zwrdcenia sie
po pomoc medyczng w przypadku ostrych dusznosci, pojawienia sie kotatania serca lub obrzeku jamy brzusznej czy korczyn dolnych.
Ostre zapalenie trzustki. U pacjentéw stosujacych lewofloksacyne moze wystapi¢ ostre zapalenie trzustki. Nalezy poinformowac pacjentéw
o charakterystycznych objawach ostrego zapalenia trzustki. Pacjentow, u ktérych wystepujg nudnosci, zte samopoczucie, uczucie
dyskomfortu w jamie brzusznej, ostry bél brzucha lub wymioty nalezy poddaé natychmiastowej ocenie lekarskiej. W przypadku podejrzenia
ostrego zapalenia trzustki, nalezy przerwa¢ stosowanie lewofloksacyny; a w przypadku potwierdzenia ostrego zapalenia trzustki, nie nalezy
wznawia¢ leczenia lewofloksacyna. Nalezy zachowac¢ szczegodlng ostroznos¢ w przypadku leczenia pacjentéw z zapaleniem trzustki w
wywiadzie. Zaburzenia krwi. Podczas leczenia lewofloksacyng moze rozwing¢ sie niewydolnos$¢ szpiku kostnego, w tym leukopenia,
neutropenia, pancytopenia, niedokrwisto$¢ hemolityczna, trombocytopenia, niedokrwisto$¢ aplastyczna lub agranulocytoza. Jesli
podejrzewa sie wystepowanie ktéregokolwiek z tych zaburzen krwi, nalezy kontrolowa¢ morfologie krwi. Jesli wyniki beda nieprawidtowe,
nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia lewofloksacyna. Zawarto$¢ sodu. Ten lek zawiera 354 mg sodu w kazdym worku 100 ml. Odpowiada
to 17,7% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych. Dziatania niepozadane: Ponizsze informacje opierajq sig
na danych z badan klinicznych z udziatem ponad 8300 pacjentéw oraz na obszernym doswiadczeniu po wprowadzeniu lewofloksacyny do
obrotu. Czestosci przedstawione w tabeli zdefiniowano nastepujaco: bardzo czesto (21/10), czgsto (21/100 do <1/10), niebyt czesto
(=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy czestosci dziatania niepozadane zostaty przedstawione wedtug zmniejszajacej sie ciezkosci.
Opis dziatan niepozadanych. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Zakazenie grzybicze, w tym zakazenie drozdzakowe. Niezbyt czesto:
oporno$¢ patogenu. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Niezbyt czesto: Leukopenia, Eozynofilia. Rzadko: matoptytkowos¢, Neutropenia.
Czestos$¢ nieznana: niewydolnos$¢ szpiku kostnego, w tym niedokrwisto$¢ aplastyczna; pancytopenia, agranulocytoza, niedokrwistos$¢
hemolityczna. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Rzadko: obrzek naczynioruchowy, nadwrazliwo$¢. Czestos$¢ nieznana: wstrzas
anafilaktyczny[a] Wstrzgs rzekomoanafilaktyczny[a]. Zaburzenia endokrynologiczne. Rzadko: Zespdt niewtasciwego wydzielania hormonu
antydiuretycznego (SIADH). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Niezbyt czesto: jadtowstret. Rzadko: Hipoglikemia, zwtaszcza u
pacjentéw z cukrzyca Spiaczka hipoglikemiczna. Czesto$é nieznana: Hiperglikemia. Zaburzenia psychiczne. Czesto: bezsenno$é. Niezbyt
czesto: niepokdj, stan splatania, nerwowos¢. Rzadko: reakcje psychotyczne (np. z omamami, paranoja) depresja, pobudzenie, nietypowe
sny, koszmary senne, majaczenie, Czesto$¢ nieznana: zaburzenia psychotyczne ze sktonnosciami samobojczymi, w tym mysli lub préby
samobojcze, mania, atak paniki. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: bdl glowy, zawroty glowy pochodzenia osrodkowego. Niezbyt
czesto: senno$¢, drzenie, zaburzenia smaku. Rzadko: drgawki, parestezje, zaburzenia pamieci. Czesto$¢ nieznana: obwodowa neuropatia
czuciowa, obwodowa neuropatia czuciowo-ruchowa, zaburzenia wechu, w tym brak wechu, dyskinezy, zaburzenia pozapiramidowe, brak
smaku, omdlenie, tagodne nadci$nienie srodczaszkowe, mioklonie, neuralgia. Zaburzenia oka. Rzadko: zaburzenia widzenia, tj. niewyrazne
widzenie. Czestos¢ nieznana: przemijajgca utrata wzroku, zapalenie naczyniéwki. Zaburzenia ucha i btednika. Niezbyt czesto: zawroty
gtowy pochodzenia btednikowego. Rzadko: szumy uszne. Czesto$¢ nieznana: utrata stuchu, zaburzenia stuchu. Zaburzenia serca[**].
Rzadko: Tachykardia, kotatanie serca. Czesto$¢ nieznana: czestoskurcz komorowy, ktéry moze spowodowaé zatrzymanie akcji serca
Komorowe zaburzenia rytmu serca i zaburzenia typu torsades de pointes (notowane gtéwnie u pacjentéw z czynnikami ryzyka wydtuzenia
odstepu QT), wydtuzenie odstepu QT w zapisie EKG. Zaburzenia naczyniowe[**]. Czesto: zapalenie zyt. Rzadko: niedoci$nienie tetnicze.
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia. Niezbyt czesto: dusznos¢. Czestos¢ nieznana: skurcz oskrzeli, alergiczne
zapalenie ptuc. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: biegunka, wymioty, nudnosci. Niezbyt czesto: bdl brzucha, niestrawno$¢, wzdecia,
zaparcie. Czesto$¢ nieznana: biegunka — krwotoczna, ktéra bardzo rzadko moze wskazywac na zapalenie jelit, w tym rzekomobtoniaste
zapalenie jelita grubego, zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drég zétciowych. Czesto: zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych
(AIAT/AspAT, fosfataza zasadowa, GGT). Niezbyt czesto: zwigekszenie stezenia bilirubiny we krwi. Czesto$¢ nieznana: zoéttaczka i ciezkie
uszkodzenie watroby, w tym przypadki zakonczone zgonem z ostrg niewydolnoscig watroby, gtéwnie u pacjentéw z ciezkg chorobg
podstawowa, zapalenie watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej[b]. Niezbyt czesto: wysypka, $wiad, pokrzywka, nadmierne pocenie.
Rzadko: polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogélnymi (DRESS), rumien trwaty polekowy. Czestos¢ nieznana: toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskorka, Zespét Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, reakcje nadwrazliwosci na swiatto, leukocytoklastyczne
zapalenie naczyn, zapalenie jamy ustnej, hiperpigmentacja skory, ostra uogélniona osutka krostkowa (AGEP). Zaburzenia migsniowo-
szkieletowe i tkanki tacznej. Niezbyt czesto: bol stawdw, bol miesni. Rzadko: zaburzenia $ciegien w tym zapalenie $ciegna (np. $ciegna
Achillesa), ostabienie sity migsni, ktére moze mieé¢ szczegdlne znaczenie u pacjentdw z miastenig. Czestos¢ nieznana: Rabdomioliza,
zerwanie sciegna (np. sciegna Achillesa), zerwanie wiezadta, zerwanie mies$nia, zapalenie stawéw. Zaburzenia nerek i drég moczowych.
Niezbyt czesto: zwiekszenie stezenia kreatyniny. Rzadko: ostra niewydolno$¢ nerek (np. na skutek srédmigzszowego zapalenia nerek).
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania[*]. Czesto: reakcja w miejscu podania infuzji (bd6l, zaczerwienienie). Niezbyt czesto: Astenia.
Rzadko: gorgczka. Czesto$¢ nieznana: bdl (w tym bél plecéw, w klatce piersiowej i bdl kohczyn). [a] Reakcje anafilaktyczne i
rzekomoanafilaktyczne moga czasami wystapi¢ nawet po podaniu pierwszej dawki. [b] Reakcje w obrebie skory i bton sluzowych moga
czasami wystapi¢ nawet po podaniu pierwszej dawki. Do innych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem fluorochinolonéw



nalezg napady porfirii u pacjentéw z porfirig. [*] Podczas stosowania chinolonéw i fluorochinolonéw zgtaszano bardzo rzadkie przypadki
dtugotrwatych (trwajacych miesigce lub lata), zaburzajacych sprawnos¢ i potencjalnie nieodwracalnych ciezkich dziatan niepozadanych
wplywajacych na szereg (niekiedy wiele) uktadoéw i narzadéw oraz zmystéw (w tym takie reakcje, jak zapalenie $ciggna, zerwanie $ciegna,
bol stawoéw, bél korczyn, zaburzenia chodu, neuropatie powodujgace parestezje i neuralgie , zmeczenie, objawy psychiatryczne (obejmujace
zaburzenia snu, lek, ataki paniki, depresje i mysli samobojcze), zaburzenia pamieci i koncentracji oraz ostabienie stuchu, wzroku, smaku i
wechu). Niektore z nich notowano niezaleznie od istniejgcych czynnikow ryzyka. [**] U pacjentéw przyjmujacych fluorochinolony zgtaszano
przypadki tetniaka i rozwarstwienia aorty, czesto powiktane peknieciem (w tym przypadki $miertelne), a takze przypadki niedomykalnosci
zastawek serca. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: + 48 22 49 21
301; faks: + 48 22 49 21 309; strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Laboratorios Normon S.A. Podmiot uprawniony do importu réwnolegtego: Zaktady
Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski. Kraj eksportu: Hiszpania. Nazwa witasna produktu
leczniczego stosowana w kraju eksportu: Levofloxacin Normon. Podmiot odpowiedzialny w kraju eksportu: Laboratorios Normon,S.A.
Ronda de Valdecarrizo,6. 28760 Tres Cantos, Madryt. Hiszpania. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w kraju eksportu:
603189.6. Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp. Opracowano na podstawie PIL Levofloxacin Polpharma (Levofloxacin
Normon) 2025.12.17 oraz ChPL produktu referencyjnego Levofloxacin Sandoz 17.12.2025.



