KULLANMA TAL IMATI

FLOXILEVO 500 mg film tablet
Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: Her bir film tablette 500 mg levofloksasin'gdeger 512.46 mg levofloksasin
hemihidrat

Yardimci madde(ler): Krospovidon, hidroksipropil metilseltloz, mikro&talin sellloz,
sodyum stearil fumarat, Film kaplama (Opadry YS8DA7A White): Hidroksipropil
metilseliiloz, titanyum dioksit, polietilen glikgbolisorbat 80

Bu ilaci kullanmaya baslamadan ¢nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢lnku sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra teloumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaeczaciniza dasiniz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulag hakkinda size énerilen dozugidda yiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLOXILEVO nedir ve ne icin kullanilir?

2. FLOXILEVO ’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenle
3. FLOXILEVO nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FLOXILEVO ’'nun saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. FLOXILEVO nedir ve ne igin kullanilir?
FLOXILEVO tablet &izdan alinirilacinizin bir kutusu icinde her biri 500 mg levé@asin
iceren 7 adet film kapl tablet bulunur. Doz ayarésini kolaylgtirmak icin tablet ¢centiklidir.

FLOXILEVO bakterilere kan etkili bir antibiyotiktir. Florokinolonlar adi wilen antibiyotik
grubuna dahildir. Bakterilerin buyimesini,ggdmasini engeller ve bakterilerin yok olmasini
saglar.

FLOXILEVO etkin maddesi olan levofloksasine aduyarli olan bakterilerin neden olglu
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.
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Doktorunuz FLOXLEVO 'yu sizde aagidaki durumlardan biri bulungw icin recete etrgi

olabilir:

» Bakterilerin neden oldtu yiz kemiklerinin icindeki hava Buklarinin akut iltihabi
(sintizit)

» Kronik broms iltihabinin akut alevienmesi

* Toplumdan edinilmi zattrre (pnémoni)

« Idrar yollar ve bobrekte geéin iltihap (piyelonefrit) dahil, komplikasyonlu bk ve
idrar yolu enfeksiyonlari

* Prostat iltihabi

» Deri ve yumygak doku enfeksiyonlari: Abse (irin kesesi), sejufironkil, impetigo
(derinin bulaici, yuzeysel, mikrobik enfeksiyonu), piyoderman{irderi enfeksiyonu),
yara enfeksiyonlarinin neden offlukomplikasyonsuz deri ve deri ekleri enfeksiyonlar

» Havaya kagmis sarbon mikrobuna maruz kalma

2. FLOXILEVO 'yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenle

FLOXILEVO ‘yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* Levofloksasine veya bu ilactaki bglenlerden herhangi birine karveya florokinolonlar
grubu antibiyotiklerden (moksifloksasin, siprofl@ssn, ofloksasin) bir B&asina kan
alerjiniz varsa,

Alerji belirtileri: Kasinti, yutkunma veya nefes alma problemleri, dudaiz, b@az veya
dilde sisme

» Sara (epilepsi) hast@lniz varsa,

*  Florokinolon grubu antibiyotik kullanimina glatendon rahatsizl yasadiysaniz,

* Hamileyseniz,

* Bebek emziriyorsaniz,

» Cocuklarda, buyumesi devam eden ergenlerde

FLOXILEVO ’yu kullanmayiniz.

Gelismekte olan kikirdak dokusuna zarar vermesi nedengglcuklarda, biyumesi devam
eden ergenlerde, hamilelik sirasinda ve emziremkada kullaniimamalidir.

FLOXILEVO 'yu asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger,

* 65 ve daha buyuk yaysaniz,

 Cok air bir akcger enfeksiyonu veya ciddi bir hastane enfeksiyoegirg/orsaniz,
(baska bir antibiyotik kullanilmasi daha uygun olabilir

* Merkezi sinir sisteminizi ilgilendiren bir rahatB@mniz varsa ve buna pla istemsiz
kasiima nobetleri yadiysaniz,

* Uzun sdreli antibiyotik kullanimina Bl kanli, sulu ishalle seyreden desak iltihabi
oldugu durumlarda: FLOX.EVO film kaph tablet tedavisi sirasinda veya ssinda
siddetli, inatci ve/veya kanli ishal gorilirse FLXEVO tedavisi hemen sonlandiriimali
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ve gecikmeden uygun destekleyici ve/veya spesiétaviye bglaniimalidir. Derhal
doktorunuza haber veriniz. Doktorunuz sizin icirgui tedaviyi belirleyecektir.

 Kas Kkirigslerinde (tendon) bir iltihaplanmaylr ya da vyirtilmagistindirecek gri,
kizariklik, hareket kisith@ ortaya cikarsa ve yhlarda ve kortikosteroid kullanan
hastalarda tendon yirtilma riski artar. Doktorurtuz durumu yakindan takip etmek
isteyebilir.

» Bobrek yetmezfiiniz varsa: Doktorunuz size 6zel doz ayarlamasaygagtir.

+ FLOXILEVO kullanan hastalarda nadiren de olsaga kagl duyarlilik gelitigi
bildirilmi stir. FLOXILEVO kullanimi sirasinda ve tedavi bittikten sod saat sireyle
kuvvetli ging I1sigina ¢cikmayiniz veya solaryum gibi yapay ultraviyali@larina maruz
kalmayiniz.

e Superenfeksiyon (herhangi bir enfeksiyon ile zaylfsen binyede ikinci bir
enfeksiyonun bdamasi): Dger antibiyotiklerde oldgu gibi uzun sdreli kullanim sonucu,
direncli olmayan organizmalarinsia ¢ogalmasina sebep olabilir. Doktorunuz bunu
onlemek amaci ile sizi yakindan takip etmek istéyrelic ger siperenfeksiyon ajursa
uygun tedavi yontemlerini uygulayacaktir.

QT aralginda uzama sizde mevcutsa (kalpte ciddi aritmNere@ni 6limlere yol agabilen bir
durum): Cok seyrek olarak levofloksasin dahil flirmlon verilen hastalarda QT ar@ahda
uzama bildirilmgtir. Asagidaki risk gruplarinda dikkatli olunmaldir:

- Ileri yastaysaniz (65 yauistii) veya kadinsaniz

- Duzeltiimems elektrolit dengesizfii (6rn. kandaki potasyum ve magnezyum duzeyinin
disUk olmasi)

- Konjenital QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere &ni dlimlere yol acabilen bir durum)

- Kalp hastalginiz (kalp yetmezfii, kalp krizi 6ykusu, kalp atiminin yaglamasi)

- QT aralgini uzattgl bilinen ilaglarin birlikte kullaniimasi (6rn. SfnlA ve 1l ritm
duzenleyici ilaclar, bazi depresyon ilaclari, maikkgrubu antibiyotikler)

» Sizde glikoz-6-fosfat dehidrogenaz adi verilendmeimin dgustan eksiklii varsa,

* Hipoglisemi (kanseker dizeyinde azalma): Sizgleker hastafil (diyabet) mevcutsa ve
bunun i¢in insdlin veya @zdan alinan ilaclari kullaniyorsaniz, keekeriniz digebilir
veya buna b#li koma ortaya cikabilir (doktorunuz sizden kgakerinizi diizenli olarak
kontrol etmenizi isteyebilir.)

» Periferik néropati (sinirlerde herhangi bir nedegteiilen bozukluklar- duyu kaybi) sizde
mevcutsa

* Myastenia Gravis'in (Bir tir kas guc¢sugliihastalg) siddetlenmesi:

Florokinolonlar kas-sinir iletimini engelleyen baktiviteye sahiptirler ve myastenia
gravisli hastalarda kas gugcsuglini siddetlendirebilirler. Florokinolon kullanan
myastenia gravisli hastalarda, solunum cihazi g@esferektiren solunum yetmegiive
oluma kapsayan pazarlama sonrasi ciddi yan etHieokinolonla iligkilendirilmistir.
Oykusiinde myastenia gravis bulunan hastalarda kileoton kullanimindan
kaciniimahdir.
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« Asirt duyarhhk reaksiyonlariilk dozu takiben nadiren éldiriicii potansiyeli olasdc
asir duyarlihk reaksiyonlari (alerji sonucu yiz egazdasisme) gortlebilir. Tedaviyi
kesmeli ve acil 6nlem alinmasi i¢in doktorunuzgvibamalisiniz.

« Deride ici su dolu kabarciklarla seyredemranastaliklar: FLOXLEVO, Stevens-Johnson
sendromu (ciltte ve g6z cevresinde kan oturmagdik ve kizariklikla seyreden iltihap)
ve toksik epidermal nekroliz (deride ici sivi dokabarciklarla seyreden ciddi bir
hastalik) gibi &ir deri reaksiyonlarina yol acabilir. Bu durumdddaeiye devam etmeden
once, hemen doktorunuzaskarunuz.

* Cok nadir olarak tek bir levofloksasin dozunu takikintihar dglincelerine kapilma ve
tehlikeli davranglar gorulebilir. Bu durumda doktorunuz tedavinizngandirabilir ve
sizin icin uygun tedavi yontemini belirler.

« Psikolojik rahatsizfiiniz veya psikiyatrik hastalik 6ykinuz varsa FLIDEVO'’yu
dikkatli kullaniniz.

» Tedaviniz sirasindatahsizlik, sarilik, koyu renkte idrar, skati veya karinda hassasiyet
meydana gelirse derhal doktorunuzavibaunuz. Doktorunuz tedaviyi sonlandirabilir ve
sizin icin uygun tedaviyi belirleyecektir.

* Daha 6nce nobet (havale) gecirdiyseniz

» Kortikosteroid iceren ilaglari kullaniyor iseniz

Bu uyarilar, gecmiteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen
doktorunuza daginiz.

FLOXILEVO 'nun yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

FLOXILEVO 'nun emilimi gidalardan etkilenmez, doktorunmzonerdgi miktarda tableti
yemeklerden 6nce veya sonra alabilirsiniz.

Eger magnezyum veya aliminyum veya demir veya cint@ren ilaglar, mide asidini
notralize eden antasid adi verilen ilaglar veyaanidtseri ya da refli hastgiiicin sukralfat
kullanmaniz gerekiyorsa, bu Uriinler FLOIDEVO ’nun emilimini etkiyebilecginden,
FLOXILEVO ’yu bu ilaglarin uygulamasindan en az iki Saéate veya sonra aliniz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Levofloksasinin hamile kadinlarda kullaniminakln yeterli veri mevcut daldir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedirsanlarla ilgili verilerin yeterli olmamasi
ve florokinolonlarla yapilan deneysel gahalarda buylyen organizmalardgirek tasiyan
kikirdaga zarar verme riskinin gosterilmesi nedeniyle, FIIORVO gebelik déneminde
kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.
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Levofloksasinin insan ya da hayvan situ ile atitta iliskin yetersiz/sinirl bilgi mevcuttur.
Levofloksasininin st ile  atiimasina  yonelik  fizikonyasal ve  eldeki
farmakodinamik/toksikolojik veriler nedeniyle emi@n cocuk agisindan bir risk olgu gbz
ardi edilemez. Florokinolonlarla yapilan deneysalisghalarda blytyen organizmalarda
agirlik tasiyan kikirdga zarar verme riskinin gosterilmesi nedeniyle, FUOXVO emzirme
doneminde kullaniimamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

FLOXILEVO kullanimi, hastanin konsantre olma ve tepkime yetengini bozabilecek
sersemlik/bg donmesi, gérme bozukluklari, uyuklama gibi barensneyen yan etkilere yol
acabilir. Ara¢ ve makine kullanimi gibi 6zel dikksteyen durumlarda, bu yeteneklerdeki
azalma bir risk tgkil edebilir.

FLOXILEVO kullanirken bu gibi yan etkiler yarsaniz, ara¢ ve makine kullanmayiniz.

FLOXILEVO ’'nun igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
Bu tibbi Griin her dozunda 1 mmol (23 mg)dan dakasadyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bgl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

* Magnezyum veya aliminyum veya demir veya cinkoegetaclar (6rngin antasidler):
FLOXILEVO ’nun emilimini azaltir, 2 saat 6nce veya soahkamalidir.

» Kortikosteroid kullaniyorsaniz,

« Mide ulseri veya refli hastginda kullanilan bir ilag olan sukralfaiki ilag birlikte
uygulanacaksa, sukralfatin FLOREVO film kapli tablet alinmasindan en az iki saat
sonra uygulanmasi onerilir.

« Brongslari genileterek nefes almayi kolayiaran bir ilag olan teofilin: FLOXLEVO ile
birlikte kullanildiginda, beyinde kasilma nébe$i@ duser.

« Teofilin, fenbufen veya benzeri steroid olmayaniiafiamatuvar ilaglar (FLOXLEVO
ile birlikte kullanildginda, beyinde kasilma nobegi@ diser)

 Gut hastafiinda kullanilan probenesid veya mide Ulserinde aulan simetidin:
FLOXILEVO ’nun viicuttan atilimi azalir.

» Siklosporin — organ transplantasyonu tedavisinddakuir. Ofloksasin ile birlikte
kullanilmasi durumunda siklosporin yan etkileriradts olabilir.

 Kanin pihtilamasini 6nlemek icin kullanilan K vitamini antagdlgs (6rnesin;
varfarin). (Etkisi artabilir, kanama riski dlabilir). Doktorunuz sizden kan pihgglaa
testleri isteyebilir.

+ Kalpte QT aralgini uzattgi bilinen ilaclar (kalpte ciddi ritim bozukfuna yol acgabilir)

-Sinif la antiaritmikler (kinidin) ve sinif Il ar@ritmikler (amiodaron)

-Bazi depresyon ilaglari (trisiklik antidepresai@rn. amitriptilin, imiprain)

-Makrolidler (bir antibiyotik grubu) (eritromisirgzitromisin, klaritromisin)

-Antipsikotikler (bazi ruh hastaliklarinin tedavide kullanilir)

5/11



Diger ilaclar: Digoksin, glibenklamid ve ranitidininLBXILEVO ’nun etkisini dgistirmesi
beklenmez.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. FLOXILEVO nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi dozda kullanmagerekigini size styleyecektir.
FLOXILEVO eriskinlerde kullanilr.

FLOXILEVO film kapli tablet giinde bir veya iki kez uyguir. Dozaj enfeksiyonun tipine ve
siddetine ve ayrica enfeksiyon etkeni olan bakterguyarlilgina balidir.

FLOXILEVO ’nun aagida belirtilen dozlarda uygulanmasi énerilir:

Kullanim yeri Gunluk dozaj Tedavi suresi
(enfeksiyonugiddetine goré
Akut sinlzit (ytiz| Gunde tek doz 500 mg 10-14 gun

kemiklerinin icindeki hava
bosluklarinin iltihabr)

Kronik  brorsitin -~ (brors | Glinde tek doz 250 — 500 mg7-10 glin

iltihaplanmasi) akut

alevlenmesi

Toplumdan edinilmi | Gunde tek doz veya 2 keZ-14 gin
pnoémoni (zatirre) 500mg

Piyelonefrit {drar yollari ve| Giinde tek doz 250 mg 7-10 gun

bobrekte geken iltihap)
dahil, komplikasyonlu Urine
sistem enfeksiyonlari

=

Deri ve yumgak doku| Giunde tek doz 250 mg veya-14 gin

enfeksiyonlari tek doz veya iki kez 500 mg

Kronik bakteriyal prostatit Ginde tek doz 500 mg 28 gun
(prostat iltihabr)

Havaya kammis sarbon| Gunde tek doz 500 mg 8 hafta

mikrobuna maruz kalma

Tedavinin siresi hastglnizin seyrine balidir (yukaridaki tabloya bakiniz). Genel olarak
bitiin antibiyotik tedavilerinde ol@u gibi, FLOXILEVO kullanimi hastanin agedUstiikten

ve enfeksiyon sona efgdne dair kanit sgandiktan sonra en az 48-72 saat daha
surdarulmelidir.
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Uygulama yolu ve metodu:

FLOXILEVO film kapli tablet gizdan alinir. Film tableti ezmeden, yeterli miki@arsiviyla
yutunuz. Dozaja uymak icin ¢entik cizgisinden bdlediniz. Tabletleri yemeklerle beraber
veya yemek arasinda alabilirsiniz.

Emiliminde azalma olabileginden, FLOXLEVO ’yu demir tuzlari, antasidler veya sukralfat
uygulamasindan en az iki saat 6nce veya sonraalini

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:
FLOXILEVO cocuklarda ve bilyimesi devam eden ergenlentiarkimaz.

Yaslhlarda kullanimi:
Yaslilarda, bobrek fonksiyonlarinda bozukluk yoksa FUQEVO ’'nun dozunda ayarlama
yapilmasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsa, doktormrELOXILEVO dozunu azaltacak ve
sizi daha yakindan izleyecektir.

Kreatinin klirensi < 50 ml/dakika olan hastalarda dozaj (Enfeksiyorsioidetine goére)
doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Karaciger yetmezIgi:
Karacier fonksiyon bozuklgunda, FLOXLEVO dozunda ayarlama yapilmasi gerekmez.

Doktorunuz FLOXLEVO ile tedavinizin ne kadar sureggi size bildirecektir. Doktorunuza
dangmadan tedavinizi kesmeyiniz.

Eger FLOX/LEVO 'nun etkisinin ¢ok glicli veya cok zayif gfdna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile kamuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazl&FLOX ILEVO kullandiysaniz:

FLOX/LEVOdan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullags@miz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

Asirt doz belirtileri; zihin kamikhgl, sersemlik ve kaslarda istemsiz kasiima nébegdi
merkezi sinir sistemiyle ilgili belirtiler, EKG’d®T aralginin uzamasi ve bulantidir.

FLOXILEVO 'yu kullanmay! unutursaniz
Bir dozu atlarsaniz, hatirlar hatirlamaz ungtiiouz dozu aliniz.
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

FLOXILEVO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza dagmadan FLOXLEVO tedavinizi sonlandirmayiniz, hasghizin belirtileri
yeniden ortaya cikabilir ve bakterilere kadirenc gekebilir.
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4. Olasli yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi FLOXLEVO ’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olagilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FLOXILEVO 'yu kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

Seyrek(10.000 hastanin birinden az gorilebilir):

* Deride yaygin kanti ve dokuntulerle beraber, dudakta, ylzdezaada ve dildsisme,
nefes alma ve yutma gugjii (asir1 duyarlilik-anafilaksi)

Bilinmiyor:

* Stevens-Johnson sendromu, eritema multiforme €cilet g6z cevresinde kan oturmasi,
sislik ve kizariklikla seyreden iltihap), toksik eprdeal nekroliz (deride ici sivi dolu
kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FLIDEVO 'ya kagi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneyeryataniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bélimine bgyurunuz:

Seyrek (1.000 hastanin birinden az, fakat 10.0@@anan birinden fazla goérulebilir):

* Tendonlarinizda (kas kiteri) agri ve iltihaplanma. Ail tendonu en sik etkilenen
tendondur ve bazi durumlarda tendon kopabilir.

» Kaslarda istemsiz kasiima nobetleri (konvulsiyonlar

«  Bilinmiyor: istah kaybi, géziin beyaz kisminin ve derinin sark @masi, idrar renginin
koyulasmasi, kainti, karin boélgesinde hassasiyet. Bunlar bazemm@alil olabilen
karacger problemlerinin belirtileri olabilir.

» Kalp ritminde bozulma, carpinti

» Ates, karincalanma,@i ya da uygukluk. Bunlar néropatinin belirtileri olabilir.

* Siddetli, inatci, kanl ishal ile birlikte kramp tandasiddetli karin &risi ve yiksek ate
Bunlar ciddi bgirsak problemi belirtileri olabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi méklale gerektirebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soéyleyiniz:
Yaygin (10 hastanin 1’inde etkiler gbzlenebilir.):

e Bulanti, kusma, diyare

» Bazi karacter enzimlerinin kandaki seviyesinde yikselme,

» Bas agrisi, sersemlik

*  Uykusuzluk
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Yaygin olmayan (100 hastanin 1’'inde etkiler gozheine) :

* Mantar enfeksiyonlari, @er mikroplarda diren¢ gslinesi

* Kaginti ve deri dokuntusu, kurgen

* Karn grisi, hazimsizlik stahsizlik

* Bas donmesi (vertigo)

* Kaygi, zihin kargikh g

e Uykululuk, titreme, tat duyusunda bozukluk

* Nefes darlgl (dispne)

* Eklem ya da kasgalari

 Kan testleri, karager ya da bobrek problemleri nedeniyle beklenmedikuslar
gOsterebilir (biliribin, kreatinin agl) Beyaz kan hicresi sayisindasatig (I0kopeni)

* Halsizlik

Seyrek (1.000 hastanin 1'inde etkiler gozlenebilir.

* Kan sekerinin digmesi. Bu durum diyabet hastalari icin dnemlidir kemaya neden
olabilir.

» Gorsel ve gitsel varsanilarin (halisinasyon) dalile edebildigi ruhsal bozukluk,
huzursuzluk, depresyon,

* Anormal riyalar, kabuslar

*  Bulanik gorig dahil gorme bozukluklar

* Kulak ¢inlamasi

» Kas gugsuzlgli. Bu myastenia gravis (sinir sistemiyle ilgili ma@ir hastalik) hastalari
icin dnemli bir durumdur.

e Dusuk kan basinci

* Kalbin hizli atmasi,

« Kan trombosit sayisinin ¢finesinden (trombositopeni) dolayl kolayca kanama ve
morarma olabilir

* Beyaz kan hicresi sayisindasd{i(notropeni)

 Ates

* Bobrek calgmaseklinde dgisiklik ve interstisyel nefrit olarak adlandirilanegik bébrek
reaksiyonlarindan kaynaklanan bobrek yetngezli

Cok seyrek (10.000 hastanin 1’inde etkiler goriighi
* Porfiri hastalarinda ataklar (nadir gértlen metéblboir hastalik)

Bilinmiyor:

* Kansekerinin dgmesine bgl koma

+ Intihar diguinceleri ve intihar gigimi de dahil, kendine zarar verici davrgar
e Tat duyusu kaybi

*  Koku duyusu kaybi dahil koku alma bozukluklari

+ Isitme yetenginde bozulma

» Cildin giinee ve ultraviyolegiga hassasiyetinin artmasgifga duyarlilik)
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* Butin kan huacrelerinin (pansitopeni) veya kirmianktcresi sayisinda gig (anemi).
Kirmizi kan hdcrelerinin hasari ve her turli karcie$i sayisindaki gusten dolay: cilt
soluk ve sari olabilir. Ate basaz &risi ve genel bir hastalik hissi ortaya ¢ikabilir.

* Asirt immun cevaplar okabilir (asirt duyarllik).

» Hareket ve yuriime problemleri (diskinezi, ekstrapiidal bozukluk)

* Alerjik kaynakl zattrre

» Alerjik reaksiyondan kaynaklanan kan damarlarirtilaaiplanma

Bunlar FLOXILEVO 'nun hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Reamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alafldc Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FLOXILEVO ’nun saklanmasi

FLOX/LEVO'yu c¢ocuklarin goremeyegie erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altinda oda sicalginda siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLQEVO'yu kullanmayiniz.

Egser Urinde velveya ambalajinda bozukluklar fark selsiz FLOXLEVO ‘'yu
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
34303 No:1 Kigukcekmedstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24
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Imal yeri:
Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Ka&xaaMah. Atattrk Cad. No:32
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylagtm,
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