Dorman vasitosinin istifadosi tizra tolimat (xostolor tigiin)

LEBEL® 500 mq/100 ml venadaxili infuziya ii¢iin mohlul
LEBEL®

Beynolxalq patentlosdirilmamis adi: Levofloxacin

Tarkibi

Tasiredici madds: 100 ml mohlulun (1 flakon) torkibinds 500 mq levofloksasin (levofloksasin
hemihidrat soklindo) vardir.

Kémak¢i maddalor: natrium xlorid, IN HCI, 1N NaOH, inyeksiya ii¢iin su.

Tasviri
Infuziya {igiin sar1 rongli goriinon hissaciklorden azad mohluldur.

Farmakoterapevtik qrupu
Xinolon téromolaring aid antibakterial preparatlar. Fliiorxinolonlar.
ATC kodu: JOIMA12.

Farmakoloji xiisusiyyatlori
Farmakodinamikasi
Levofloksasin sintetik fliiorxinolon téromasi olub, ofloksasinin L-izomeridir.
Tasir mexanizmi
Levofloksasin digar flilorxinolonlarda oldugu kimi bakteriyalarin DNT-DNT-giraza kompleksino
(bakterial topoizomeraza II) vo topoizomeraza IV tosir edorak bakterisid tasir gostorir.
Rezistentlik
Levofloksasin vo digor flilorxinolonlar arasinda c¢arpaz-rezistentlik miisahido edilir. Digor
antibakterial dorman siniflori vo levofloksasin arasinda tosir mexanizmi ilo alagali olaraq heg bir
carpaz-rezistentlik movcud deyil.

e (Cox hossas novlor
Aerob qrammiisbot bakteriyalar
Bacillus anthracis, Staphylococcus aureus (metisilline hassas), Staphylococcus saprophyticus,
Streptococci (qrup C va G), Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
pyogenes
Aerob qrammanfi bakteriyalar
Eikenella corrodens, Haemophilus influenzae, Haemophilus para-influenzae, Klebsiella oxytoca,
Moraxella catarrhalis, Pasteurella multocida, Proteus vulgaris, Providencia rettgeri
Anaerob bakteriyalar
Peptostreptococcus
Digor
Chlamydophila pneumoniae, Chlamydophila psittaci, Chlamydia trachomatis, Legionella
pneumophila, Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma hominis, Ureaplasma urealyticum

e Qazanilmis rezistentlik problem ola bilacak novler
Aerob qrammiisbat bakteriyalar
Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus (metisillino rezistent”), Staphylococcus spp
koaqulaza neqativ
Aerob qrammaonfi bakteriyalar
Acinetobacter baumannii, Citrobacter freundii, Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae,
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Morganella morganii, Proteus mirabilis, Providencia
stuartii, Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens
Anaerob bakteriyalar
Bacteroides fragilis



e Tobii olaraq rezistent stammlar
Aerob qgrammiisbaot bakteriyalar
Enterococcus faecium
*Metisillino rezistent S. aureus ¢ox giiman ki, fliiorxinolonlara, homginin levofloksasine qars1 da
davamlidir.
Farmakokinetikasi
Sorulmasi
Oral yolla gobul olunan levofloksasin siiratlo vo demok olar ki, tamamilo sorulur. Maksimal
plazma konsentrasiyasina 1-2 saat arzindos ¢atir. Miitloq biomanimsanilmasi 99-100 %-dir.
Qida levofloksasinin absorbsiyasina minimal tosir edir.
Glindo 1 vo ya 2 dofo 500 mq dozada gobul edildikds stabil plazma konsentrasiyasina 48 saata
catir.
Paylanmast
Levofloksasinin tagriban 30-40 %-i plazma ziilallar1 ils birlosir.
Levofloksasinin orta paylanma hocmi (Vg¢) birdofolik gobulundan vo 500 mq dozanin tokrar
gabulundan sonra taqriban 100 1-dir. Bu da orqanizmin toxumalarinda genis yayilmasini gdstorir.
Toxumalarda va orqanizmin maye miihitinda yayilmast
Levofloksasin bronxlarin selikli qisasina, epitel mayesino, alveolyar makrofaqlara, ag ciyor
toxumasina, doriyo (blister mayesi), prostat toxumasina vo sidiya penetrasiya edir. Lakin,
levofloksasinin onurga mayesina penetrasiyasi zoifdir.
Biotransformasiyast
Levofloksasin ¢ox az dorocods metabolizms ugrayir, metabolitlori desmetil-levofloksasin vo
levofloksasin N-oksiddir. Bu metabolitlor sidiklo ekskresiya olunan dozanin 5 %-don azini togkil
edir. Levofloksasin stereokimyovi stabildir vo xiral inversiyaya moaruz qalmir.
Eliminasiyasi
Peroral vo venadaxili qobulundan sonra plazmadan nisboton zoif eliminasiya olunur
(T1: 6-8 saat). Ekskresiya baslica olaraq boyroklor vasitosilo bas verir (gobul olunan
dozanin > 85 %).
Qobul olunmus 500 mq birdafalik dozadan sonra levofloksasinin iimumi badon klirensi togribon
175+/-29,2 ml/daq olmusdur.
Levofloksasinin venadaxili vo peroral qobulu zamani farmakokinetikada boytlik forq miisahido
olunmur, bu da peroral vo venadaxili yollarin avezlons bilon oldugunu gostorir.
Xottilik
50-1000 mq doza haddinds levofloksasinin farmakokinetikas1 xottidir.

Istifadasino gostorislor
Lebel® infuziya ii¢iin mohlul boyiiklords asagidaki infeksiyalarin miialicosi {iciin gostorisdir.
e Xostoxanadankonar pnevmoniya.
¢ Dorinin vo yumsaq toxumalarin fosadlagsmis infeksiyalari.
e Pielonefrit vo sidik yollariin fosadlagsmis infeksiyalari.
e Xroniki bakterial prostatit.
e Qara yaranin agciyor formasi: tasirdon sonra profilaktika vo tibbi miialice.
Antibakterial vasitalorden lazimi istifads {i¢iin rosmi tolimata diqqst yetirilmalidir.

Iks gostarislor
Lebel® infuziya iigiin mohlul asagidaki hallarda istifads olunmamalidir.
e Levofloksasino vo ya har hansi bir bagqa xinolonlara, hamg¢inin kdmok¢i maddoslora
hassaslig1 olan insanlarda.
Epilepsiyal1 xastolordo.
Anamnezindo fliiorxinolon gobulu ilo bagl vator pozgunluglari olan xastolordo.
Usaglarda vo bdyiiyon yeniyetmolordo.
Hamilolik vo laktasiya dévriinds.



Xiisusi gostorislor va ehtiyat tadbirlari

Metisillino rezistent olan S. aureus (MRSA) c¢ox giiman ki, flilorxinolonlara, o ciimlodon,
levofloksasina qars1 da davamlidir. Bu sababdan levofloksasinin MRSA molum vo ya MRSA
siibhosi olan infeksiyalarda toyini, mikroorganizmlorin levofloksasino hossashigr tosdiq
edilmoyanodok moslohot goriilmiir (vo adoton MRSA-infeksiyalarin miialicosi {iglin moslohot
edilon antibakterial vasitolor magsadouygun hesab olunmur).

Qara yaranin agciyor formasi: insanlarda istifadesine aid molumatlar Bacillus anthracis-in in
vitro hossasliq gostoricilori, insanlar vo heyvanlar iizorindo aparilan mohdud sayda todqiqatlara
osaslanir. Miialico hokimi qara yaranin miialicesi tizro milli vo/ve ya beynolxalq konsensus
sonadlarinag istinad etmalidir.

Infuziya vaxt:

500 mq Lebel® infuziya iigiin mohlulun on az1 60 daqiqe infuziya vaxtina riayst etmok tovsiyo
olunur. Ofloksasin ii¢iin, infuziya zamani taxikardiya vo qan tozyiqinin miivaqqati azalmasi kimi
hallar molumdur. Nadir hallarda, gan tozyiqinin c¢ox asagi diismasi naticesinds, damar
catismazligi bas vera bilor. Levofloksasinin (ofloksasinin L-izomeri) infuziya zamani gan
tozyiqinin nozoragarpan daracads asagi diismesi bas verdikds infuziya dorhal dayandirilmalidir.
Natriumun movcudlugu

Bu dormanin hor 100 ml dozasinda 630,42 mq natrium xlorid var. Natrium pohrizi saxlayan
xastalarda bu, nazoro alinmalidir.

Tendinit va vator yirtilmast

Tendinit nadir hallarda bas vera bilor. Daha ¢ox Axilles vatori (daban) calb olunur vo vatarin
yirtilmasina sabab ola bilor. Tendinit vo votor yirtilmast bazon ikitorofli olur, levofloksasinlo
miialicoya basladiqdan sonra 48 saat i¢cindo bas vera bilor, homginin miialiconin bitmasindon bir
nec¢o ay sonra bas verdiyi do qeyde alinmisdir. Tendinit va votor yirtilmasi riski yasi 60-dan
yuxari olan, levofloksasini giindolik 1000 mq dozada alan vo kortikosteroidlor qabul edon
xostolordo artir.  Yaslhi  xostolordo  kreatinin  klirensino  osaslanaraq  giindalik  doza
uygunlagdirilmalidir. Belo xastolora levofloksasinin toyini zamani ciddi nazarot miitlogdir.
Tendinit simptomlar1 miisahido edon biitlin xostolor hokimlari ilo maslohotlogmalidir. Tendinit
siibhosi varsa levofloksasin ilo miialico dorhal dayandirilmalidir vo zodolonmis vator {iciin
miivafiq miialico baglanmalidir (mas: immobilizasiya).

Clostridium difficile ilo baglh xastaliklor

Levofloksasinlo miialico dovriinds vo ya miialicodon sonra (miialicodon bir neg¢o hofto sonra
daxil olmagqla) diareya, xiisusilo do, siddatli, davamli vo/vo ya qanli diareya Clostridum difficile
ilo baglh xostoliyin (CDBX) simptomu ola bilor. Ciddiliyine gora ylingiil formadan hoyat {i¢iin
tohliikoli formaya qodor ola bilor, on agir formast psevdomembranoz kolitdir. Levofloksasin ilo
miialico dovriinde vo ya ondan sonra ciddi diareya yaranan xostolordo bunu nozers almaq
vacibdir. CDBX siibhosi oldugda vo ya tosdig olunduqda levofloksasin gobulu dorhal
dayandirilmali vo gecikmodon miivafiq miialicaya baslanmalidir. Bu vaziyyatde anti-peristaltik
dormanlarin toyini oks gdstorisdir.

Qicolma tutmalarina meyilliliyi olan xastalar

Xinolonlar qicolma tutmalarmin bas vermo tezliyini artira vo qicolmaya sobob ola bilor.
Levofloksasin, anamnezinds epilepsiyast olan xastolors oks gostorisdir vo digor xinolonlar kimi
gicolmaya meyilliliyi olan vo qicolma hoddini asagi salan aktiv maddolorlo (teofillin kimi)
miialico alan xastalords yiiksok ehtiyatla toyin edilmolidir. Konvulsiv qicolma tutmalar1 zamani
levofloksasinls miialica dayandirilmalidir.

Qliikoza-6-fosfatdehidrogenaza ¢atismazligt olan xastalor

Latent vo ya faktiki qlilkoza-6-fosfatdehidrogenaza foalliginin qiisuru olan xostolor, xinolon
grupundan olan antibakterial vasitolorlo miialico aldiqgda hemolitik reaksiyalara meyillilik ola
bilor. Buna goro do belo xastolordo levofloksasin istifado edilmolidirso, hemolizin bag vermo
potensiali yoxlanmalidir.

Boyrak catismazligi olan xastalar



Levofloksasin osason boyroklorlo xaric olundugu iigiin boyrok catismazligi olan xostolordo

Lebel®-in dozas1 uygunlasdiriimalidir.

Yiiksok hassaslq reaksiyalart

Levofloksasin, bazan, hatta ilkin dozadan sonra ciddi, 6liimla naticalons bilocak yiiksok hassasliq

reaksiyalarina (mos: angionevrotik 6demdon anafilaktik soka godor) sobob ola bilor. Bu halda

xoasto dorhal preparatin gobulunu dayandirmali, miialico hokimi vo ya tocili tibbi yardim hokimi

ilo olago saxlamalidir ki, ilkin todbirlor goriilsiin.

Agir bullyoz reaksiyalar

Levofloksasinlo miialico zaman1 Stivens-Conson sindromu vo ya toksiki epidermal nekroliz kimi

ciddi bulyoz dori reaksiyalart qeydo alinmisdir. Miialico zaman1 dori vo/vo ya selikli gisalarin

reaksiyalar1 bas verarso, miialico hokimi ilo dorhal alago saxlamaq xostolors avvalcodon maslohat

goriilmalidir.

Disqlikemiya

Biitiin xinolonlarla oldugu kimi, adoton diabet xastolorinds peroral hipoglikemik vasitolor (mas:

qlibenklamid) vo ya insulinlo birgs istifadssi zamani hipoqlikemiya vo hiperqlikemiya daxil

olmaqla qanda gliikozanin miqdarinin pozulmasi qeyds alinmisdir. Hipoqglikemik koma hallar

geyds alinmigdir. Diabet xostolorindo qanda gliikozanin diggostli monitoringi maslohotdir.

Fotosensibilizasiyanin qarsisinin alinmasi

Levofloksasin ilo fotosensibilizasiya qeyds alinmisdir. Preparati qobul edon xostolords

fotosensibilizasiya reaksiyalarinin garsisin1 almagq iiglin miialico dovriinde vo miialicaden sonra

48 saat orzindo giiclii gilines 15181 vo ya siini UB siialardan (mes: kvars lampalari, solariy) uzaq

durmaq moslohat goriiliir.

K vitamininin antaqonistlori ilo miialica alan xastalor

Levofloksasinlo birlikde vitamin K antaqonistlori (mos: varfarin) ilo mialico alan xastolordo

koaqulyasiya testlorindo (PV/BNS) yiiksalmo vo/ve ya ganaxmanin artmast miimkiin oldugu

ticlin belo xastolordo koaqulyasiya testlori yoxlanmalidir.

Psixi reaksiyalar

Xinolonlar, homg¢inin levofloksasin gobul edon xostolords psixi reaksiyalar qeydo alinmisdir.

Levofloksasinin ilkin dozasindan sonra ¢ox nadir hallarda intihar diislincolori vo 6ziinii tohliikoyo

moruz qoyan davranislar inkisaf edo bilor. Xostodo bu hallarin inkisafin1 miisahids etdikdo

levofloksasin gobulu dayandirilmalidir vo miivafiq todbirlor goriilmalidir. ©gor levofloksasin

psixi pozuntulu xastolorde vo ya psixiatrik xastolords istifads olunursa diqqatli olmaq tovsiyya

edilir.

OT intervalinin uzanmasi

QT intervalinin uzanmas1 U¢lin asagida gostorilon, molum risk faktorlari olan xostolords

levofloksasin da daxil olmagla fliiorxinolonlar ehtiyatla qabul edilmalidir:

- anadangolmo uzun QT sindromu;

- QT intervalin1 uzatmast molum olan derman vasitslari il birgs istifadasi (mas: IA va III sinif
antiaritmik vasitolor, trisiklik antidepressantlar, makrolidlor, antipsixotiklor);

- korreksiya olunmamis elektrolit disbalansi (mas: hipokaliemiya, hipomaqgnezemiya);

- Urok xostoliklori (mas: iirok ¢atismazligi, miokard infarkti, bradikardiya).

Yaglh xostolor vo gadinlar QT intervalin1 uzadan dorman preparatlarina qarsi daha hossas ola

bilor. Bu sobabdon bu qrup ohalide levofloksasin daxil olmaqla biitiin fliiorxinolonlar ehtiyatla

toyin edilmalidir.

Periferik neyropatiya

Levofloksasin da daxil olmaqla fliorxinolonlar qobul edon xastolordo periferik sensor

neyropatiya vo periferik sensor motor neyropatiyast qeyds alinmisdir ki, bu, miialiconin

baslangicinda daha siddotli ola bilor. Qarsisialinmaz hallarin bas vermomaosi {i¢lin neyropatiya

simptomlar1 miisahids olunan xastalords levofloksasinin qobulu dayandirilmalidir.

Qaraciyar-od pozgunluglart

Osasan sepsis kimi agir patologiyalart olan xostolords levofloksasinlo miialico zamani qaraciyar

nekrozundan qaraciyor ¢atismazligina qodor 6liimciil pozuntular geydo alinmigdir. Anoreksiya,



sarilig, sidik ronginin tiindlosmosi, prurit (gasmnma) vo ya yumsaq garin kimi qaraciyor
pozuntusu olamatlori miisahido edildiyi halda, xastolors miialiconin dayandirilmasit vo hakimo
miiraciot etmosi maslohat goriilmalidir.

Miasteniyanin kaskinlosmasi

Levofloksasin daxil olmaqla, biitiin fliiorxinolonlar sinir-ozalo blokadas1 aktivliyino malikdir vo
miasteniyasi olan xastolordo azolo zoifliyini koskinlogsdira bilor. Post-marketing gostoricilorinog
goro, ciddi alavo tosirlor - 6liim vo tonoaffiis catismazligl (ag ciyor ventilyasiyasi) daxil olmagq]la,
miasteniyali xastolorde fliiorxinolonlarin qebulu ilo baghidir. Anamnezinds miasteniya olan
xostolors levofloksasinin toyini maslohot goriilmiir.

Gorma pozgunluglart

GoOrmoado har hansi zoiflomo vo ya g6zo hor hansi tasiri miisahido edilorsa, dorhal oftalmologla
maslohatlogsmok lazimdir.

Superinfeksiya

Levofloksasinin, xtisusils, uzunmiiddatli istifadesi qeyri-hassas mikroorqanizmlarin inkisafi ilo
naticalona bilor. Miialico zamani superinfeksiya yaranarsa, miivafiq tadbirlor goriilmalidir.
Laborator testlora tasiri

Levofloksasinlo miialico alan xostslords sidikdo tiryok alkoloidlorinin toyini testi saxta-miisbot
naticolono  bilor. Miisbat noticonin daha spesifik metodlarla tosdiglonmosi vacibdir.
Levofloksasin Mycobacterium tuberculosis-in inkisafin1 blokada edo bilor, naticodo veoromin
bakterioloji diagnozu saxta-monfi natica vers bilor.

Digor dorman vasitalori il qarsihiqh tasiri

e Digor dorman vasitolorinin Lebel®-o tosiri
Teofillin, fenbufen va ya digar QSIOP-lor
Klinik tadqiqatlar zaman1 levofloksasinin teofillinlo farmakokinetik qarsiligli tosiri miisahido
edilmomisdir. Buna baxmayaraq, qicolma tutmalarimin bagvermo tezliyini artirdigindan
xinolonlar teofillin, QSIOP-lor vo ya digor qicolma tutmalarinin bagvermo tezliyini artiran
dorman vasitolori ilo birgs toyin edilmomalidir.
Levofloksasin fenbufenlo birgo toyin edildikdo, ganda konsentrasiyas: tok toyin edildiyina
nisbaton 13 % yiiksok olur.
Probenesid va simetidin
Probenesid vo simetidinin levofloksasinin eliminasiyasina statistik ohomiyyatli tosiri var.
Levofloksasinin bdyrok klirensi simetidinlo 24 %, probenesidlo 34 % azalir. Ciinki, hor iki
dorman levofloksasinin boyrok-kanal sekresiyasini blokada etmok xiisusiyyatino malikdir. Buna
baxmayaraq, todqiqatda test edilon dozalarda statistik shomiyyatli kinetik forqlor cox giiman ki,
klinik shomiyyatli deyil.
Levofloksasin probenesid vo simetidin kimi boyrok-kanal sekresiyasina tosir edon dormanlarla
birlikdo, xiisusile, boyrok funksiyasinin pozulmasi olan xastolords ehtiyatla toyin edilmalidir.
Digor tasirlor
Klinik farmakoloji todqiqatlar gostordi ki, levofloksasin kalsium karbonat, diqoksin,
qlibenklamid, ranitidin kimi dormanlarla birlikds toyin edildikdo farmakokinetikasinda klinik
ohomiyyatli forqler yaranmur.

e Lebel®-in digor dorman vasitoloring tosiri
Siklosporin
Siklosporin levofloksasinlo birgs toyin edildikde siklosporinin yarimpargalanma dovrii 33 %
yiksalir.
K vitamininin antaqonistlori
Levofloksasin K vitamininin antaqonistlori (mas: varfarin) ilo birgs toyin edildikds koaqulyasiya
testlorinin (PV/BNN) yiiksolmosi vo/vo ya ganaxma (siddstli ola bilor) geydo alinmisdir. K
vitamininin antaqonistlori ilo miialico alan xostolordo koaqulyasiya testlori nozarot altinda
saxlanmalidir.
OT intervalini uzadan dormanlar



Levofloksasin digor fliiorxinolonlar kimi QT intervalin1 uzadan dormanlar (mas: IA vo III sinif
antiaritmik dormanlar, trisiklik antidepressantlar, makrolidlor, antipsixotiklor) qobul edon
xostolordo ehtiyatla toyin edilmaolidir.

Qarsihql tasirla bagh digar malumatlar

Farmakokinetik qarsiligl tosir todqgiqatlarinda levofloksasin teofillinin (CYP1A2 iigiin substrat)
farmakokinetikasina tosir gostormir, bu da onu gostorir ki, levofloksasin CYP1A2 inhibitoru
deyil.

Hamilslik vo laktasiya dovriindJ istifadasi

Hamilalik

Hamilo qadinlarda levofloksasin gobulu hagqinda mohdud molumat var. Heyvanlar iizorindo
aparilan todqiqatlar dolay1 vo ya birbasa zorarli tosirlo naticolonon reproduktiv toksikliyo sobob
olmadigmi gostorir. Lakin, insanlar lizorindo todqgigatlarin mévcud olmamasi vo tocriibalorin
naticalorinin flilorxinolonlarin bdyiiyon orqanizmin dayaq-horokot sisteminin zadslonmosine
sobab ola bilacayi siibholori oldugunu gdstordiyi iigiin levofloksasin hamils qadinlarda istifads
edilmomalidir.

Laktasiya

Lebel® siid veron qadinlara oks gostorisdir. Levofloksasinin ana siidiino kegmosi barasindo
kifayat godor molumat yoxdur, lakin, digor fliiorxinolonlar siido ekskresiya edir. Insanlar
izorindo tadqgiqatlarin movcud olmamast vo tocriibalorin naticalorin fliiorxinolonlarin bdyiiyon
orqanizmin dayaq-horakot sisteminin zodolonmosino sobab ola bilocayi siibholori oldugunu
gostordiyi liciin levofloksasin siid veron qadinlarda istifade edilmomalidir.

Reproduksiya qabiliyyati/Fertillik

Levofloksasin sicovullarda reproduktiv funksiyanin pozulmasina sobob olmamisdir.

Naqliyyat vasitalorini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma qabiliyyatina
tasiri

Bozi arzuolunmaz tasirlor (mas. basgicallonma/vertiqo, yuxululuq, gérmo pozgunluglar) xastonin
reaksiya verma vo konsentrasiya qabiliyyatini poza bilocayi li¢iin bu xiisusiyyatlors xiisusi
ehtiyac oldugu hallarda (mas. avtomobil vo ya digor potensial tohliikoli mexanizmlori idars
edorkon) ciddi problemlor yarada bilor.

Istifads qaydasi vo dozasi

Lebel® infuziya iiciin mohlul giindo bir vo ya iki dofo venadaxili yavas infuziya soklinda
yeridilir. 500 mq Lebel® infuziyasi ii¢iin mohlulun yeridilma vaxt1 60 dogiqodon az olmamalidir.
Doza infeksiya novii vo agirligindan vo ehtimal edilon patogenin hassashigindan asilidir.
Preparatin ilkin venadaxili istifadosindon sonra, Lebel® ilo miialica, fardi olaraq xosto iigiin,
tovsiyo olarsa, miialico uygun olan levofloksasin oOrtiiklii tabletlori ilo sona catdirila bilor.
Parenteral va peroral formalarin bioekvivalentliyi nozars alinaraq, eyni doza istifads edilo biler.
Dozalar

Lebel® iiciin asagidaki dozalar tovsiyo edils bilor.

Normal boyrak funksiyasi olan (kreatinin klirensi > 50 ml/daq) xastalarda doza

Xostaxanadan kanar pnevmoniya: 7-14 giin, giinds bir vo ya iki dofo 500 mq.

Pielonefrit: 7-10 giin, giinds bir dofo 500 mq.

Sidik yollarmmin fasadlasmis infeksiyalari: 7-14 giin, giinds bir dofo 500 mgq.

Xroniki bakterial prostatit: 28 giin, glindo bir dofo 500 mgq.

Dori va yumsaq toxumalarin fasadlasmis infeksiyalari: 7-14 giin, giindo bir vo ya iki dofo
500 mgq.

Qara yaranin agciyar formasi: 8 hafto, giinds bir dofs 500 mgq.

Miialico miiddotino venadaxili vo peroral miialico daxildir. Venadaxili miialicodon peroral
miialicaye kecid {igiin vaxt, klinik voziyyatden asilidir vo adoton 2-4 giindiir.



Xiisiisi qrup xastalor
Cadval. Boyrak funksiyalarinin pozgunluglari (kreatinin klirensi < 50 ml/daq).

250 mq/24 s 500 mq/24 s 500 mq/12 s
Kreatinin klirensi ilkin doza: ilkin doza: ilkin doza:

250 mq 500 mq 500 mq
50-20 ml/daq sonra: sonra: sonra:

125 mqg/24 s 250 mq/24 s 250 mg/12's
19-10 ml/doq sonra: sonra: sonra:

125 mq/48 s 125 mqg/24 s 125 mqg/12 s
<10 ml/dogq sonra: sonra: sonra:
(hemodializ vo DAPD | 125 mq/48 s 125 mqg/24 s 125 mqg/24 s
daxil olmagla)’

'Dializ vo ya davamli ambulator peritoneal dializdon (DAPD) sonra slavo dozalara ehtiyac
yoxdur.

Qaraciyar funksiyasinin pozgunluglari

Levofloksasin qaraciyorlo deyil, boyraklor vasitosilo ekskresiya edildiyi tiglin dozanin korrek-
siyasi tolob olunmur.

Yasl ahali

Boyrak funksiyasini nazors almagq sortils, yaslilarda dozanin korreksiyasi talob olunmur.

Usagqlar

Lebel® usaglara vo bdyiimokdos olan yeniyetmoloro oks gdstarisdir.

Infuziya iiciin mohlullarla birga istifadasi

Lebel® infuziya ii¢iin mohlul asagida gdsterilmis infuziya {i¢iin mohlullarla birgs toyin oluna
bilor:

0,9 %-li fizioloji mohlul;

5 %-1i dekstroza mohlulu;

torkibinds 2,5 %-li dekstroza olan ringer mahlulu;

parenteral qidalanma ii¢iin kombinoedilmis mohlullar (amintursular, qlukoza, elektrolitlor).

Olava tasirlari

Asagidaki molumatlar 8300-don artiq xosto lizerindo aparilan klinik todqiqatlara vo genis
postmarketing todqiqatlarina osaslanaraq verilmisdir.

Olavo tosirlorin bagverma tezliyi gostoricisi beladir: cox tez-tez (> 1/10), tez-tez(> 1/100,
< 1/10), bazan(= 1/1000, < 1/100), nadir (= 1/10000, < 1/1000), cox nadir hallarda (< 1/10000),
molum deyil (alde olan molumatlardan qiymatlondirilmasi miimkiin olmamigsdir).

Hor grupda (bas vermas tezliyino goro) olavo reaksiyalar ciddiliyin azalmasi sirast ilo verilmisdir.
Infeksiyalar va invaziyalar

Boazan - candida daxil olmagqla gobalok infeksiyalari, patogenin rezistentliyi.

Qan va limfa sisteminda bas veran pozgunluglar

Bazan - leykopeniya, eozinofiliya.

Nadir - trombositopeniya, neytropeniya.

Molum deyil - pansitopeniya, aqranulositoz, hemolitik anemiya.

Immun sisteminda bas veran pozgunluglar

Nadir - angionevrotik 6dem, yliksok hassasliq.

Molum deyil - anafilaktik sok? anafilaktoid sok®.

Metabolizm va gidalanma pozgunluglar

Bozon - anoreksiya.

Nadir - hipoqlikemiya xiisusilo diabet xastalarinda.

Molum deyil - hiperqlikemiya, hipoqglikemik koma.

Psixi pozgunluglar

Tez-tez - yuxusuzlug.

Bozon - hoyacan, siiurun dumanlanmasi, osobilik.



Nadir - psixotik reaksiyalar (mos: halliisinasiya, paranoya), depressiya, tosvis (ajitasiya), qeyri-
adi yuxular, geco kabuslari.

Molum deyil - intihara cohd vo intihar fikirlori daxil olmaqla, 6ziinii tohliikoys moruz qoyan
davraniglar kimi psixi pozuntular.

Sinir sisteminda bag veran pozgunluglar

Tez-tez - basagrisi, basgicollonmo.

Bozon - yuxululug, tremor, disgevziya (dad hissinin doyismosi).

Nadir - konvulsiya (qicolma), paresteziya.

Molum deyil - periferik sensor neyropatiya, periferik sensor motor neyropatiyasi, anosmiya daxil
olmagla parosmiya, diskineziya, ekstrapiramidal pozuntu, agevziya, 6ziindongetms (sinkope),
xosxassali kollodaxili hipertoniya.

Gorma pozgunluglart

Nadir - bulaniq gérmo kimi gérma pozgunluglar.

Molum deyil - gormoanin kecib gedaon itirilmasi.

Qulaq va labirint pozgunluglar

Boazon - basgicoallonma (vertiqo).

Nadir - qulaqda kiiy.

Molum deyil - esitmanin itirilmasi, esitma zaifliyi.

Urakda bas veran pozgunluglar

Nadir - taxikardiya, iirokddyiinma.

Molum deyil - iirok dayanmast ils naticalons bilon ventrikulyar taxikardiya, ventrikulyar
aritmiya vo madaciklorin soyrimasi (torsade de pointes) (daha ¢ox QT uzanmasi risk faktoru olan
xastolords geyds alinmigdir), elektrokardiogramda QT uzanmasi.

Damar patologiyalar

Tez-tez - flebit (tokco v/d dorman formasina aiddir).

Nadir - hipotoniya.

Respirator, dés qafasi va mediastinal pozgunluglar

Bozaon - dispnoe.

Molum deyil - bronxospazm, allergik pnevmoniya.

Moada-bagirsaq pozgunluglar

Tez-tez - diareya, qusma, tirokbulanma.

Boazon - qarinda agri, dispepsiya, meteorizm, qabizlik.

Molum deyil - diareya hemorragik ola bilor ki, bu da ¢cox nadir hallarda enterokolit, ham¢inin
psevdomembranoz kolitin gostaricisi ola bilar, pankreatit.

Qaraciyar-od pozgunluglar

Tez-tez - qaraciyor fermentlorinin yiiksolmasi (ALT/AST, Alkalin fosfataza, QQT)

Boazon - qanda bilirubinin yiiksalmaosi.

Molum deyil - sariliq va 6liimls naticalonas bilacak kaskin garaciyar ¢atismazIigr daxil olmagla,
ciddi qaraciyar zodalonmasi, xiisusile risk faktoru olan xostolorda, hepatit.

Dari va dorialti toxuma pozgunluglart®

Bozon - sopgi, qasinma, 6vra, hiperhidroz.

Molum deyil - toksiki epidermal nekroliz, Stivens-Conson sindromu, multiformal1 eritema,
fotohossasliq reaksiyalari, leykositoklastik vaskulit, stomatit.

Stimiik-azala va oynaq toxumasmmin pozgunluglart

Bozon - artralgiya, mialgiya.

Nadir - vator zoadslonmolari tendinit daxil olmaqla (mas: axilles vatari), azals zaifliyi, hanst ki,
miasteniyasi olan xostolordo shomiyyatli ola bilar.

Molum deyil - rabdomioliz, vatar yirtilmast (mas: axilles votori), bag yirtilmasi, ozals yirtilmast,
artrit.

Boyrak-sidik sisteminin pozgunluglar

Bazon - gqanda kreatinin yiiksalmasi.

Nadir - koskin boyrak catismazligi (mos: interstisial nefrit sobobindon).



Umumi pozgunluglar

Tez-tez - infuziya nahiyasinin reaksiyalar1 (agr1, qizarma).

Bozon - asteniya.

Nadir - qizdirma.

Molum deyil- agr (kiirok nahiyads, sinado, otraflarda agr1 daxil olmagqla).

? Anafilaktik vo anafilaktoid reaksiyalar bazon, hatta ilkin dozadan sonra da bas vera bilor.

® Dori-selikli gisa reaksiyalar bazon, hatta ilkin dozadan sonra da bas vera biler.
Flilorxinolonlarin toyinati ilo olageli diger arzuolunmaz tosirlora porfiriyasi olan xastolorde
porfiriya tutmasi daxildir.

Dorman gabulu zamani gézlonilmaz alava tasirlar yarandigda hakiminizo miiraciat edin.

Doza haddinin asilmasi

Heyvanlar iizorindo toksikoloji yaxud supra-terapevtik dozalarla aparilmis klinik farmakoloji
todqiqatlara asason levofloksasinin kaskin doza agilmasindan sonra gozlonilon an vacib slamatlor
casqinliq, basgicollonmo, siiurun dumanlanmasi vo konvulsiv tutmalar kimi morkozi sinir
sistemin simptomlar1, QT intervalinin uzanmasidir.

Casqinliq voziyysti, qicolmalar, halllisinasiya vo tremor kimi MSS-no gdstordiyi tosirlor
postmarketing dovriindo miisahids edilmigdir.

Yiiksok dozalanma zamani simptomatik miialico totbiq edilmalidir. QT intervalinin uzanmasinin
mimkiinliiylinii nozoro alaraq EKQ nozarotdo saxlanmalidir. No hemodializ, no do davamli
ambulator peritoneal dializ (DAPD) levofloksasinin bodondon qovulmasinda effektiv deyil.
Spesifik antidotu movcud deyil.

Buraxilis formasi

Lebel® 500 mq/100 ml infuziya ii¢iin v/d mohlul; 100 ml mohlul, I Tip aliiminium qapagli, rezin
tixacli vo polipropilen gqapaqli siiso flakonda. Flakon i¢lik varaqe ilo birlikds karton qutuya
qablasdirilir.

Digor buraxilis formalar:

Lebel® 500 mq ortiiklii tabletlor, blisterdo 5 vo ya 7 tablet iclik vorago ilo birgo karton qutuya
qablasdirilir.

Lebel® 750 mq ortiiklii tabletlor, blisterdo 5 vo ya 7 tablet iclik vorago ilo birgo karton qutuya
qablasgdirilir.

Saxlanma soraiti

25 °C-don agag1 temperaturda, orijinal qutusunda vo usaglarin ali catmayan yerds saxlamaq
lazimdir.

Isigdan qorumaq mogsadils siiso flakonu xarici qutuda saxlayn.

Bu dorman preparati birdofalik istifado iiciindiir. Istifadadon avval, mohlul vizual olaraq
yoxlanmalidir. Yalniz gézogoriinan hissaciksiz, sar1 rongli moahlul istifads olunmalidir.
Utilizasiya va digar istifada iigiin tadbirlor

Lebel® mohlul, har hansi bakteriya yoluxmasinim qarsisinin alinmasi1 moagsadi ilo, rezin tixacin
desilmosindon dorhal sonra istifado edilmolidir (3 saat orzinds). Infuziya zamam isiqdan
mihafizoys ehtiyac yoxdur. Ogor rezin tixac desildikdon dorhal sonra istifads olunmazsa, vaxti
oOtiirlilmiis preparatin istifadssi ii¢lin cavabdehlik istifadoginin {izorino diistir.

Digor preparatlarda oldugu kimi, istifado edilmomis preparat miivafiq qaydada vo yerli tolobloro
uygun olaraq, mohv edilmalidir.

Yararhhq miiddati
2l
Yararliliq miiddati bitdikden sonra istifads etmak olmaz.



Aptekdon buraxilma sarti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc1
“IDOL ILAC DOLUM SANAYII VE TICARET A.S.”
Topkap1 34020 Istanbul/Tiirkiye.

Lisenziya sahibi
“NOBEL ILAC S_ANAYH VE TICARET A.S.”
Umraniye 34768 Istanbul/Tiirkiye.



