Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Levonic 5 mg/ml infuusioneste, liuos

levofloksasiini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan tita lidke tti,

silld se siséltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivad, kddnny lddkdrin, apteekkihenkilokunnan  tai

sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laédkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Taméa koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei
ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levonic on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Levonic -infuusionestetta
Miten Levonic -infuusionestettd annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Levonic -infuusionesteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

S S

1. Miti Levonic on ja mihin siti kiyte tain

Tamin ladkkeen nimi on Levonic -infuusioneste. Levonic -infuusioneste sisiltda
ladkeainetta nimeltd levofloksasiini, joka kuuluu antibioottien lddkeryhméian.
Levofloksasiini on nk. kinoloniantibiootti. Se tuhoaa tulehduksia aiheuttavia bakteereita.

Levonic -infuusionestetti voidaan kayttii s euraavien elinten tule hdusten hoitoon:
Keuhkot (keuhkokuumeen hoitoon)

Virtsatiet, mukaan lukien munuaiset ja virtsarakko

Eturauhanen (pitkdaikaisten tulehdusten hoitoon)

Tho ja ihonalaiset pehmytkudokset, myos lihakset.

Erityistilanteissa ~ Levonic  -infuusionestettd  voidaan kayttdd keuhkopernaruton
estohoitoon tai sen pahenemisen ehkdisyyn pernaruttoa aiheuttavan bakteerialtistuksen
jalkeen.

Levofloksasiini, jota Levonic siséiltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin téssd
pakkausselosteessa mainittujen  sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa IlAddkériltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Mitidsinun on tiede ttiivi, ennen kuin sinulle anne taan Le vonic -infuusionestettia

Ali kiyti titd valmistetta ja kerro Lidkirille:

- jos olet allerginen levofloksasiinille, muille kinoloniantibiooteille  (esim.
moksifloksasiinille, siprofloksasiinille tai ofloksasiinille) taitimén ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). Allergisen reaktion oireita ovat mm. ihottuma,
nielemis- tai hengitysvaikeudet ja huulten, kasvojen, nielun tai kielen turvotus.



- jos sinulla on joskus ollut epilepsia.

- jos sinulla on joskus ollut jinnevaivoja, kuten kinoloniantibioottihoitoon littynyt
jannetulehdus. Janteet liittdvét lihakset luustoon.

- jos olet lapsi tai kasvuifissé oleva nuori.

- jos olet raskaana, saatat tulla raskaaksitai epdilet olevasi raskaana.

- jos imetét.

Ali kilyti titi Eiketti, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epidvarma, kysy
neuvoa lidkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekista ennen kuin sinulle annetaan Levonic -
infuusionestetta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lidékirin, s airaanhoitajan tai apte e kkihenkilokunnan kanssa ennen kuin saat
Levonic -infuusionestett:
e jos olet 60-vuotias tai sitd vanhempi
e jos kaytit kortikosteroideja, joita kutsutaan joskus steroideiksi (ks. kohta Muut
ladkevalmisteet ja Levonic”)
jos sinulla on joskus ollut kouristuskohtaus
jos aivosi ovat vaurioituneet aivohalvauksen tai muun aivovamman seurauksena
jos sinulla on munuaisvaivoja
jos sinulla  on nk. glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin ~ puutos. Vakavien
veriongelmien riski on suurempi, jos kéytit titi ladketta
jos sinulla on joskus ollut mielenterveysongelmia
e jos sinulla on joskus ollut syddnvaivoja: noudata varovaisuutta tdmintyyppisten
ladkkeiden kaytossd, jos sinulla on synnynnidinen pitkdn QT-ajan oireyhtymid tai
suvussasi on ollut QT-ajan pitenemistd (havaitaan EKG-tutkimuksessa eli
sydinsdhkokdyrissd), jos sinulla on jokin veren suolatasapainon hiirid (etenkin pieni
veren kalium- tai magnesiumpitoisuus), hyvin hidas syddmen syke (bradykardia) tai
syddmen vajaatoiminta, jos sinulla on joskus ollut syddnkohtaus, jos olet nainen tai
iakds tai jos kidytdt jotakin muuta lidkettd, joka voi aiheuttaa EKG-tutkimuksessa
havaittavia poikkeamia (ks. kohta "Muut ldékevalmisteet ja Levonic").

jos sinulla on diabetes

jos sinulla on joskus ollut maksavaivoja

jos sinulla on myasthenia gravis

jos sinulla on hermosto-ongelmia (perifeerinen neuropatia)

jos sinulla on diagnosoitu suuren verisuonen laajentuma tai “pullistuma” (aortan

aneurysma tai suuren verisuonen perifeerinen aneurysma)

jos sinulla on ollut aiemmin aortan dissekaatio (repeaméi aortan seindmassa)

jos sinulla on diagnosoitu syddmen lippéavuoto (sydinldpén regurgitaatio)

e jos sukulaisillasi on ollut aortan aneurysma tai dissekaatio tai synnynndinen
sydinldppdsairaus tai muita riskitekijoitd tai altistavia sairauksia (esimerkiksi
sidekudossairauksia, kuten Marfanin oireyhtymé, tai Ehlers-Danlosin oireyhtyma,
Turnerin oireyhtymé, Sjogrenin oireyhtymé [tulehduksellinen autoimmuunisairaus]
tai verisuonisairauksia, kuten Takayasun arteriitti, jéttisoluarteriitti, Behcetin tauti,
korkea verenpaine tai tiedossa oleva ateroskleroosi, tai reumatoidiartriitti
[nivelsairaus] tai endokardiitti [syddntulehdus])

e jos sinulla on joskus imennyt vaikeaa ihottumaa tai ihon kesimistd,
rakkulamuodostusta ja/tai suun haavaumia levofloksasiinin ottamisen jilkeen.

Vakavat ihoreaktiot

Levofloksasiinin kdyton yhteydessé on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens-
Johnsonin oireyhtymédé, toksista epidermaalista nekrolyysid ja yleisoireista eosinofiilista
oireyhtymdd (DRESS).



» Stevens-Johnsonin oireyhtymi ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi voivat aluksi
ilmetd punertavina, rengasmaisina tdplind tai pyoreind ldiskind, joiden keskelld on
usein rakkuloita. My0s haavaumia voi ilmeti suussa, nielussa, nenéssé, sukuelimissa
ja silmissd (silmien punoitus ja turvotus). Ennen néitd vakavia ihottumia ilmenee
usein kuumetta ja/tai flunssan kaltaisia oireita. Thottumat voivat johtaa ihon
kesimiseen laajalla alueella ja hengenvaarallisin  komplikaatioihin tai kuolemaan.

* DRESS-oireyhtymai ilmenee aluksi flunssan kaltaisina oireina ja kasvojen ihottumana
ja senjilkeen laajalle levinneend ihottumana ja kuumeena, verikokeissa havaittavina
kohonneina maksaentsyymiarvoina ja tietyn tyyppisten valkosolujen lisdantymisend
(eosinofiliana) sekd suurentuneina imusolmukkeina.

Jos sinulle kehittyy vakava ihottuma tai jokin muu néistd iho-oireista, lopeta vélittoméasti
levofloksasiinin kayttd ja ota yhteyttd ldékariin tai hakeudu hoitoon.

Ali kiyti fluorokinoloni- tai kinolonibakteeriliéikkeitd, kuten levofloksasiinia, jos sinulla
on aiemmin kinolonin tai fluorokinolonin kayton aikana ilmennyt jokin vakava
haittavaikutus. Tassd tapauksessa sinun on kerrottava asiasta lddkérille mahdollisimman
pian.

Kun otat lidike tta:

» Jos tunnet &killisti kovaa kipua vatsassa,rinnassa tai selissd, hakeudu vilittoméasti
paivystykseen, silli niméi voivat olla aortan aneurysman ja dissekaation oireita. Riski
saattaa olla kohonnut, jos sinua on aiemmin hoidettu systeemisilld kortikosteroideilla.

* Jos sinulla esiintyy nopeasti alkavaa hengenahdistusta, etenkin makuuasennossa, tai
jos havaitset turvotusta nilkoissa, jalkaterissd tai vatsassa tai uutena oireena esiintyy

sydamentykytyksid (tunne
syddmen lyontien nopeutumisesta tai epasaannéllisyydestd), ota vilittomasti yhteyttd
ladkarin.

* Jos sinulle imaantuu &killisid tahattomia nykdyksid, lihasten nykimistd tai
lihassupistuksia, mene heti lddkédrin, silld tdmi voi olla myoklonuksen merkki.
Ladkarisi on ehki lopetettava levofloksasiinihoito ja aloitettava asianmukainen hoito.

* Jos sinulla on pahoinvointia, yleistd sairauden tunnetta, vaikeita vatsavaivoja,
jatkuvaa taipahenevaa vatsakipua tai oksentelua, hakeudu vélittomésti lddkariin, silld
ndma voivat olla dkillisen haimatulehduksen (akuutin pankreatiitin) oireita.

* Jos sinulla on vdsymysti, ihon kalpeutta, mustelmia, hallitsematonta verenvuotoa,
kuumetta, kurkkukipua ja yleinen terveydentilasi voi heikentyd vakavasti tai tunnet,
ettd vastustuskykysi infektioille saattaa olla heikentynyt, ota heti yhteys lidkériin,
silld tdmai voi olla merkki verisairauksista. Ladkérin on seurattava vertasiverisolujen
madrdn perusteella. Jos verenkuvasi on epdnormaali, lddkdrisi saattaa joutua
lopettamaan hoidon.

Nivelkipua ja nivelten turpoamista sekd jinteiden tulehtumista tai repedmid saattaa
esiintyd harvoin. Riskisi on kohonnut, jos olet ifkds (yli 60-vuotias), olet saanut
elinsiirteen, sinulla on munuaissairaus tai sinua on hoidettu Kkortikosteroideilla.
Jannetulehduksia ja -repedmid voi esiintya hoidon aloittamista
seuraavien 48 tunnin kuluessa ja jopa useita kuukausia sen jilkeen, kun hoito Levonic -
valmisteella on lopetettu. Lopeta Levonic -valmisteen ottaminen, jos sinulla
esiintyy jinnekivun tai -tulehduksen ensimerkkejd (esimerkiksi nilkassa, ranteessa,
kyyndrpadssi, hartiassa tai polvessa), ota yhteytti ladkariisi ja pidd kipeéd aluetta levossa.
Vilti kaikkea tarpeetonta likuntaa, silld se voi lisdtd jinnerepedmén riskid.

Harvinaisena haittavaikutuksena sinulla  saattaa esintyd hermovaurion oireita
(neuropatiaa), kuten kipua, polttelua, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai lihasheikkoutta
erityisesti jalkaterissd ja jaloissa tai késissé ja kdsivarsissa. Jos saat nditd oireita, lopeta



Levonic -valmisteen ottaminen ja kerro asiasta vipymétta lddkarillesi, jotta mahdollisen
pysyvéan sairauden kehittyminen voidaan estéa.

Pitkittyneet, toimintakykyi haittaavat ja mahdollisesti pysyvit vakavat
haittavaikutukset

Fluorokinolonia/kinolonia sisdltdviin bakteeriliidkkeisiin, mukaan lukien Levonic, Littyy
hyvin harvoin vakavia haittavaikutuksia, joista osa on pitkdkestoisia (kuukausia tai
vuosia), toimintakykya rajoittavia tai mahdollisesti pysyvid. Niitd haittavaikutuksia ovat
yli- ja alaraajojen jinne-, lihas- ja nivelkipu, kdvelyvaikeudet, epétavalliset tuntemukset
kuten kihelmdéinti, pistely, kutiaminen, tunnottomuus tai polttelu (parestesia), aistihdiriot
kuten nikohéiriét, maku- ja hajuaistin hiiriét sekd kuulohdiriot, masennus, muistin
heikkeneminen, voimakas vdsymys ja vaikeat unihdiriot.

Jos saatmitd tahansa néistd haittavaikutuksista Levonic -valmisteen ottamisen jilkeen,
ota vipyméattd yhteyttd ladkdriisi ennen hoidon jatkamista. Sind ja lAdkérisi padtitte
hoidon jatkamisesta ja harkitsette my6s muihin ryhmiin kuuluvien antibioottien
kayttdmista.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelli mainituista sinua, keskustele Iddkérin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Levonic -
valmistetta.

Muut Lilike valmis teet ja Levonic

Kerro ladkérille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet &skettdin
kayttanyt tai saatat kiyttdd muita lddkkeitd. Levonic voi vaikuttaa muiden lddkkeiden
tehoon, ja jotkin muut ladkkeet voivat vaikuttaa Levonic n tehoon.

Kerro lddkirille etenkin, jos kiytiit jotakin seuraavista lddkkeistd, silli niiden
samanaikainen kiyttd Levonic -infuusionesteen kanssa voi suurentaa
haittavaikutus ten riski:

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

e Varfarini (veren hyytymisen estimiseen). Verenvuodon riski suurence. Ladkéri
saattaa teettdd sddnnollisesti verikokeita tarkistaakseen veren hyytymistd mittaavat
verikoearvot.

e Teofyllini (hengitystiesairauksien hoitoon). Kouristuskohtauksen riski suurenee, jos
Levonic -infuusionestettd kdytetdédn samanaikaisesti.

o Tulehduskipulidkkeet kuten asetyylisalisyylihappo, ibuprofeeni, fenbufeeni,
ketoprofeeni ja indometasiini. Kouristuskohtauksen riski suurenee, jos Levonic -
infuusionestettd kiytetidn samanaikaisesti.

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

o [adkkeet, jotka vaikuttavat sydimen sykkeeseen. Téllaisia lddkkeitd ovat syddmen
rytmihdirilddkkeet (kuten kinidiini, hydrokinidiini, disopyramidi, sotaloli, dofetilidi,
ibutilidi ja amiodaroni), masennuslddkkeet (trisykliset masennusliikkeet kuten
amitriptyliini ja  imipramiini), psykoosilddkkeet  ja  bakteerilidkkeet
(makrolidiantibiootit kuten erytromysiini, atsitromysiini ja klaritromysiini).

e Probenesidi (kihdin hoitoon) ja simetidiini (mahahaavan ja nardstyksen hoitoon). Jos
sinulla on munuaisvaivoja, ladkari saattaa midriti sinulle pienemmén annoksen.

Jos jokin ylld mainituista koskee sinua, kddnny vélittomésti ladkérin puoleen.

Virtsan opiaattikokeet



Vahvat kipulddkkeet eli opiaatit voivat aiheuttaa virheellisid positiivisia tuloksia
virtsakokeissa henkilGilld, jotka saavat Levonic -infuusionestettd. Jos lidkdri on
médrinnyt sinulle virtsakokeen, kerro, ettd saat Levonic -infuusionestett.

Tuberkuloosikokeet
Tama ladkevalmiste voi aiheuttaa virheellisid negatiivisia tuloksia tietyissd tuberkuloosin
toteamiseen kéytettdvissé laboratoriokokeissa.

Raskaus ja ime tys

AlA kiyti titd BHikettd:
e jos olet raskaana, saatat tulla raskaaksitai epéilet olevasi raskaana
e jos imetit tai aiot imettad.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tdmén lddkkeen annon jilkeen voi ilmaantua haittavaikutuksia, kuten huimausta,
unecliaisuutta, kiertohuimausta (tunne, ettd ympéristd kieppuu silmissd) tai ndon
muutoksia. Jotkin niistd haitta-vaikutuksista saattavat vaikuttaa keskittymiskykyyn ja
reaktiokykyyn. Jos ndin tapahtuu, 4l4 aja autoa alaki tee erityistd tarkkuutta vaativia
tehtivia.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisté
aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue
koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa, jos olet epdvarma.

Levonic -infuusioneste siséiltii natriumia
Tama lddke sisdltdd 354 mg natriumia 100 mlaa kohden. Timd vastaa 17,7 prosenttia
aikuisen natriumin saannin enimmaispdivisuosituksesta.

3. Miten Levonic -infuusionestetti anne taan

Miten Levonic -infuusionestetti anne taan

e Levonic -infuusioneste on ladkevalmiste, joka annetaan sairaalassa

e Liadkiritai sairaanhoitaja pistdd ladkkeen infuusiona laskimoon tietyn ajan kuluessa

e 500 mgn Levonic -infuusion keston on oltava vahintddn 60 minuuttia

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

Kuinka paljon Levonic -infuusionestettii anne taan

Jos et ole varma siitd, miksi sinulle annetaan Levonic -infuusionestettd, tai sinulla on
kysyttivdd Levonicn annostuksesta, keskustele lddkérin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan kanssa.

o Ladkaripadttdd, miten paljon Levonic -infuusionestettd sinulle annetaan

e Annos riippuu infektiotyypistd ja siitd, missd elimessé tulehdus on

e Hoidon kesto riippuu tulehduksen vaikeusasteesta

Aikuis et ja idkkéiit potilaat
e Keuhkokuume: 500 mg kerran tai kahdesti vuorokaudessa

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

e FEturauhastulehdus: 500 mg kerran vuorokaudessa



e Thon ja ihonalaisten kudosten, mm. lihasten, tulehdukset: 500 mg kerran tai kahdesti
vuorokaudessa

Aikuiset ja iikkéit potilaat, joilla on munuaisvaivoja
Ladkari saattaa madritid pienemmén annoksen.

Lapset januoret
Tati ladkettd ei saa antaa lapsille eiké nuorille.

Suojaa ihosi auringonvalolta

Viltd suoraa auringonvaloa timédn ladkehoidon aikana ja kahden pdivdn ajan hoidon
paattymisen jilkeen. Tho tulee huomattavasti herkemméksi auringolle ja voi palaa,
kihelmoidd tai rakkuloitua vaikeasti, jos et noudata seuraavia varotoimenpiteité:

e Kéyti aurinkovoiteita, joiden suojakerroin on korkea

o Kéytd aina hattua ja vaatteita, jotka peittavét kdsivartesi ja jalkasi

e Viltd solariumin kiyttoa

Jos sinulle annetaan enemmaén Le vonic -infuusionestetti kuin pitiisi

On epitodennékoistd, ettd lddkdri tai sairaanhoitaja antaa sinulle lian paljon
ladkevalmistetta. [adkdri ja sairaanhoitaja seuraavat tilaasi ja tarkistavat sinulle
annettavan ldékevalmisteen. Kysy aina, jos et ole varma, miksi saat lidkeannoksen.

Lilan suuri miard Levonic -infuusionestettd voi aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:
kouristuskohtaukset, sekavuus, huimaus, tajunnantason heikkeneminen, vapina,
syddnvaivat (jotka voivat aiheuttaa rytmihiri6itd) taipahoinvointi.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd
vahingossa, ota aina yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.
0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulle unohdetaan antaa Levonic -infuusionestetti
Ladkarilld tai sairaanhoitajalla on ohjeet siitd, milloin sinulle on annettava tété lidketti.
On epidtodenndkoistd, ettei sinulle anneta lidkettd kuten on mééritty. Jos kuitenkin

Jos Levonic -infuusionesteen kiytto lopetetaan
Laakari tai sairaanhoitaja jatkaa Levonic -infuusionesteen antamista, vaikka voisitkin jo
paremmin. Jos infuusionesteen kayttd lopetetaan lian aikaisin, tilasi voi heikentyé tai
bakteerit voivat tulla vastustuskykyisiksi lddkkeelle. Kun hoitoa on jatkettu
infuusionesteelld muutaman péivan ajan, ladkéri voi vaihtaa timén vaikuttavan aineen
tablettimuotoon lddkkeen lopun lddkekuurin ajaksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytosta, kddnny lddkarin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

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

Lopeta Levonic -infuusionesteen kiytto ja kerro ladkérille tai sairaanhoitajalle
vilittomaés ti, jos havaitset seuraavan haittavaikutuksen:



Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyd enintdan yhdelld henkilolld 10 000:sta)
o Allerginen reaktio. Oireita voivat olla mm. ihottuma, nielemis- tai hengitysvaikeudet ja
huulten, kasvojen, nielun tai kielen turvotus.

Lopeta Levonic -infuusionesteen kiytto ja kerro lidkérille tai sairaanhoitajalle
vilittomaés ti, jos havaits et jonkin s euraavista vakavista haittavaikutuksista, silli voit
tarvita vilitonta liéikédrinhoitoa:

Harvinaiset (saattaa esiintyé enintdén yhdelld henkilolli 1 000:sta)

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

e Janteiden tai nivelsiteiden kipu ja tulehdus, jotka voivat johtaa repedméaén. Taté esiintyy
useimmiten akillesjinteessa.

o Kouristuskohtaukset

o Nidko- ja kuuloharhat ja vainoharhat

e Masennus, mielenterveyden ongelmat, levottomuus, poikkeavat unet tai painajaiset

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

e Oireyhtymd, johon littyy virtsan heikentynyt erittyminen ja veren pienet

natriumpitoisuudet (SIADH)

e Verensokeriarvojen  lasku  (hypoglykemia) tai  tajuttomuuteen  johtava

verensokeriarvojen lasku (hypoglykeeminen kooma) T&lld on merkitystd diabeetikoille .

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolla 10 000:sta)
e Polttava, pistelevd kipu tai tunnottomuus. Ndmé voivat olla direishermovaurioiden
oireita.

Tunte mattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

e Vakavat ihottumat, mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtymd ja toksinen
epidermaalinen nekrolyysi. N&mdi voivat ilmetd punertavina, rengasmaisina taplind tai
pyoreind ldiskind, joiden keskelld on usein rakkuloita, ihon kesimisend ja haavaumina
suussa, niclussa, nendsséd, sukuelimissd ja silmissd, ja ennen niitd ilmenee usein
kuumetta ja flunssan kaltaisia oireita. Ks. kohta 2.

¢ Ruokahaluttomuus, ihon ja silmdnvalkuaisten keltaisuus, virtsan tummuus, kutina tai
vatsan arkuus. Nami voivat olla maksavaivojen (mm. kuolemaan johtavan maksan
vajaatoiminnan) oireita.

e Ajattelun poikkeavuudet (psykoottiset reaktiot), joihin voi Littyd itsemurha-ajatusten ja
-yritysten riski

¢ Pahoinvointi, yleinen huonovointisuus, epdmukava tunne tai kipu vatsan alueella tai
oksentelu. N&mi voivat viitata haimatulehdukseen (akuutti haimatulehdus). Ks.
kohta 2.

Jos ndkokykysi heikkenee tai jos sinulla on muuta héiriotd silmissd Levonic -hoidon
aikana, ota vilittomésti yhteys silmalaakariin.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa kinoloni- ja fluorokinoloni-antibioottien antamiseen on
liittynyt pitkdkestoisia (jopa kuukausia tai vuosia kestdvid) tai pysyvid lddkkeen
aiheuttamia haittavaikutuksia, kuten jinnetulehduksia, jinnerepedmid, nivelkipua,
raajakipua, kédvelyvaikeuksia, epitavallisia tuntemuksia kuten kihelmointid, pistelya,
kutiamista, polttelua, tunnottomuutta tai kipua (neuropatiaa), masennusta, visymystd,
unihdiriditd, muistin - heikkenemistd sekd kuulo-, ndko-, maku- ja hajuaistin



heikkenemistd. Haittavaikutukset olivat joissain tapauksissa riippumattomia olemassa
olevista riskitekijoista.

Fluorokinoloneja saaneilla potilailla on ilmoitettu esiintyneen aortan seindméin
laajentumista tai heikentymistd tai vaurioita aortan seindmdssd (aneurysmat ja
dissekaatiot), mitkd saattavat johtaa aortan repedmiseen ja potilaan kuolemaan, sekd
syddmen lappavuotoja. Ks. myos kohta 2.

Kerro laidkirille, jos jokin seuraavista haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi tai
kestai pide mpiin kuin muutaman péivin ajan:

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10:std)
¢ Univaikeudet

e Padnsirky, huimaus

e Pahoinvointi, oksentelu ja ripuli

e Tiettyjen veren maksaentsyymiarvojen suureneminen

e [nfuusiokohdan reaktiot

e Laskimotulehdus

Melko harvinais et (saattaa esiintyd enintédén yhdelld henkilolla 100:sta)

e Bakteerien tai sienten madédrdn muutokset, Candida-hiivasienitulehdus, joka saattaa
vaatia hoitoa

e Verikoetuloksissa havaittavat veren valkosoluarvojen muutokset (leukopenia,
eosinofilia)

e Ahdistuneisuus, sekavuus, hermostuneisuus, uneliaisuus, vapina, kiertohuimaus (tunne,
ettd ymparistd kieppuu silmissd)

¢ Hengenahdistus

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

e Kutina ja ithottuma, vaikea kutina tai nokkosihottuma, voimakas hikoilu

e Nivel- tai lihaskipu

e Poikkeavat verikoetulokset maksan (bilirubiiniarvon suureneminen) tai munuaisten
(kreatiniiniarvon suureneminen) toimintahéirididen vuoksi

¢ Yleinen voimattomuus

Harvinaiset (saattaa esiintyé enintdén yhdelld henkilolli 1 000:sta)

e Verihiutaleiden méédrdn vihenemisestd (trombosytopenia) johtuva mustelma- ja
verenvuotoalttius

e Veren valkosolujen vahyys (neutropenia)

e Liiallinen immuunivaste (yliherkkyys)

e Verensokeriarvojen lasku (hypoglykemia). T&lld on merkitystd diabeetikoille.

¢ Niko- ja kuuloharhat ja vainoharhat

e Masennus, mielenterveyden ongelmat, levottomuus, poikkeavat unet tai painajaiset

e Késien ja jalkaterien kihelmdinti (parestesiat)

e Korvien soiminen (tinnitus) tai ndkohdiriot (nddn hdmértyminen)

eSydimen sykkeen nopeutuminen (takykardia) tai verenpaineen aleneminen

(hypotensio)

e Lihasheikkous. Télld on merkitystd potilaille, joilla on myasthenia gravis (harvinainen

hermostosairaus).

e Munuaistoiminnan muutokset ja joskus munuaisten vajaatoiminta, joka saattaa johtua
allergisesta munuaisreaktiosta (interstitiaalinefriitti)
e Kuume



Tunte mattomat (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

e Veren punasolumdéridn pieneneminen (anemia): punasolujen vaurioituminen voi
aiheuttaa ihon kalpeutta tai keltaisuutta; kaikkien verisolujen véheneminen
(pansytopenia)

¢ Luuydin lakkaa tuottamasta uusia verisoluja, miké voi aiheuttaa visymystd, heikentdd
infektioiden vastustuskykyéd ja johtaa hallitsemattomaan verenvuotoon (luuytimen
vajaatoiminta)

o Kuume, kurkkukipu ja yleinen huonovointisuus, joka eilievity. Tdma voi johtua veren
valkosolumddrdn vihenemisesti (agranulosytoosi)

¢ Verenkierron heikkeneminen (anafylaktistyyppinen sokki)

e Verensokeriarvojen  suureneminen  (hyperglykemia). Talli on  merkitystd
diabeetikoille.

e Hajuaistin muutokset, haju- tai makuaistin hdvidminen

e Hyvin kithtynyt, iloinen, levoton tai innostunut mieliala (mania)

e Likkkumis- ja kidvelyvaikeudet (dyskinesia, ekstrapyramidaalihdiriot)

e Py6rtyminen

¢ Ohimenevé nddn menetys

e Kuulon heikkeneminen tai menetys

e Poikkeavan nopea syddmen syke, henkeéd uhkaava rytmihdirid kuten syddnpysihdys,
syddmen rytmin muutos (QT-ajan piteneminen, havaitaan EKG-tutkimuksessa eli
sydinsahkokayrassi)

e Hengitysvaikeus tai hengityksen vinkuminen (bronkospasmi)

e Allergiset keuhkoreaktiot

¢ Haimatulehdus

e Maksatulehdus (hepatiitti)

eThon lisddntynyt herkkyys auringonvalolle ja ultraviolettiséteilylle, tummemmat
ithoalueet (hyperpigmentaatio)

e Allergisen reaktion aiheuttama verisuonitulehdus (vaskuliitti)

e Suutulehdus

e Lihasrepedmad ja lihasvaurio (rabdomyolyysi)

e Nivelten punoitus ja turvotus (niveltulehdus)

¢ Kipu, mm. selkd-, rinta- ja raajakipu

e Akilliset tahattomat nykimiset, lihasten nykimiset tai lihassupistukset (myoklonus)

e Porfyriakohtaukset porfyriaa sairastavilla (hyvin harvinainen aineenvaihduntasairaus)

e Jatkuva padnsirky, johon voi Littyd nd6n hamértymistd (idiopaattinen intrakraniaalinen
hypertensio)

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu téssé pakkausselosteessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Idédkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Levonic -infuusionesteen silyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali  kiyti titd lddkettdi pakkauksessa ja annospussissa mainitun  viimeisen
kayttopdivimadran (Kéyt. vim.) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimddrd tarkoittaa
kuukauden viimeistd pdivéa.

Tama ladkevalmiste ei limpotilan osalta vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ulkopakkauspussin avaamisen jilkeen: Pidd annospussit ulkopakkauspussissa. Herkké
valolle.

Tama lddkevalmiste on vain yhtd kiyttokertaa varten.

Kun infuusiopussi on avattu (kumitulppa puhkaistu), liuos on kéytettdva vilittomésti (3
tunnin kuluessa) bakteerikontaminaation ehkdisemiseksi.

Infuusion aikana ei tarvita valolta suojaamista.

Ali kiytd titd Kdkettd, jos huomaat, ettd liuos ei ole kirkasta ja viritontd tai
vihertdvinkeltaista ja/tai siind on hiukkasia.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemérin eikd hdvittdd talousjitteiden mukana. Kysy
kayttamattomien lidkkeiden havittamisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Levonic siséltia

- Vaikuttava aine on levofloksasiini. Yksiannospussi (100 ml) infuusionestettd sisiltda
500 mg levofloksasiinia. Yksi millilitra infuusionestettd sisdltdd 5 mg
levofloksasiinia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi (E524) (pH:n s@étdon),
suolahappo (E507) (pH:n sdétdon) ja injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Levonic -infuusioneste on kirkas ja variton tai vihertdvidnkeltainen luos, jossa ei ole
hiukkasia.

Jokainen pakkaus sisdltdid annospusseja (polyolefini/-styreeni), joissa on 100 ml
infuusionestettd. Annospussit on pakattu alumiinisiin ulkopakkauspusseihin.
Pakkauskoot 1, 10, 12, 20 tai 50 annospussia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
14 km National Road 1

GR-145 64 Kifisia
Kreikka

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 07.10.2024.



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Levonic 5 mg/ml infusionsvitska, l6sning

levofloxacin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fiar detta like medel. Den inne héller

information som ér viktig for dig.

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

- Omdu har ytterligare fragor viand dig till likare sjukskoterska eller apotekspersonal.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Levonic dr och vad det anvands for
Vad du behdver veta mnan du far Levonic
Hur du far Levonic
Eventuella biverkningar
Hur Levonic ska forvaras
Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

AN S

1. Vad Levonic dr och vad det anviinds for

Namnetpa ditt likemedel &r Levonic infusionsvétska. Levonic infusionsvétska innehéller
en substans som heter levofloxacin. Levofloxacin tillhér en grupp likemedel som kallas
antibiotika. Levofloxacin &r en ’kinolon”. Den verkar genom att avdoda bakterierna som
orsakat infektionen idin kropp.

Levonic infusionsvitska kan anviindas for att behandla infektioner i:

e lungorna, hos personer med lunginflammation

e urinvdgarna, inklusive njurar och urinblasa

e prostatakorteln, d& du har haft en langvarig infektion

e hud och innanfor huden, inklusive muskler. Dessa kallas ibland {or ”mjukdelar”.

I vissa speciella situationer kan Levonic infusionsvdtska ges for att minska risken for att
fa en lungsjukdom som kallas mjdltbrand eller en forsdmring av denna sjukdom, efter att
du utsatts for bakterien som orsakar mjéltbrand.

Levofloxacin som finns i Levonic kan ocksd vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Friga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du fir Levonic

Anviind inte detta like medel och informera din likare om:

- du &r allergisk mot levofloxacin eller ndgon annan kinolon sdsom moxifloxacin,
ciprofloxacin eller ofloxacin eller nagot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges
i avsnitt 6). Tecken pd en allergisk reaktion inkluderar utslag, svélj- eller
andningssvarigheter, svullnad av ldppar, ansikte, svalg eller tunga.

- dunagon gang har haft epilepsi



- du nagon ging har haft problem med dina senor sdsom seninflammation i samband
med behandling med en kinolon. Senan &r den string som forbinder musken till ditt
skelett.

- dudrett barn eller en vixande tonaring.

- dudrgravid, kan bli gravid eller tror att du kan vara gravid.

- duammar.

Anvind inte detta likemedel om négot av ovanstaende stimmer in pd dig. Om du &r
oséker, tala med likare, sjukskdterska eller apotekspersonal innan du anvédnder Levonic.

Varningar och forsiktighet

Tala med liikare, s jukskoterska eller apote kspersonal innan du anvéinder Levonic om:

e duidr60 areller dldre

e du anvinder kortikosteroider, som ibland kallas steroider (se avsnitt Andra

lakemedel och Levonic™)

du ndgonsin har haft ett anfall (kramper)

du har haft en hjirnskada pa grund av stroke eller annan hjarnskada

du har problem med njurarna

du har ndgonting som ar kidnt som glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist. Det dr mer

troligt att du drabbas av allvarliga problem med blodet, om du anvinder detta

lakemedel

e dunagonsin har haft psykiska hédlsoproblem

e du nagonsin har haft problem med hjirtat: forsiktighet bor iakttas ndr man anviander

detta likemedel om du har en medfodd eller familjar historia av forlingt QT-intervall

(ses pa EKG, elektrisk registrering av hjirtat), har en obalans hos salterna i blodet

(sérskilt ldga nivier av kalium eller magnesium i blodet), har en mycket langsam

hjartrytm (kallad “bradykardi’), har ett svagt hjirta (hjirtinsufficiens), tidigare

hjartattack (myokardinfarkt), du &r kvinna eller dldre eller anvinder andra likemedel

som ger onormala EKG-fordndringar (se avsnitt ” Andra likemedel och Levonic”.

du har diabetes

du ndgonsin har haft leverproblem

du har myasthenia gravis

du har nervproblem (perifer neuropati)

du har diagnostiserats med en forstoring eller “utbuktning” av ett stort blodkarl

(aortaaneurysm eller perifert aneurysmi ett stort blodkérl)

du har haft en aortadissektion (en bristning iaortaviggen)

e du har diagnostiserats med lickande hjértklaffar

e nigonidin familj har eller har haft aortaaneurysm eller aortadissektion eller medfodd
hjartklaffsjukdom, eller har andra riskfaktorer eller tillstind som Okar risken for detta
(t.ex. bindvdvssjukdomar sadsom Marfans syndrom, eller vaskuldrt Ehlers-Danlos
syndrom, Turners syndrom, Sjogrens syndrom (en inflammatorisk autoimmun
sjukdom) eller kirlsjukdomar sasom Takayasus arterit, jittecellsarterit, Behgets
sjukdom, hogt blodtryck, eller kidnd ateroskleros), reumatoid artrit (en ledsjukdom)
eller endokardit [en infektion i hjirtat])

e du nigonsin har utvecklat svara hudutslag eller fjallande hud, blasor och/eller sar i
munnen efter du tagit levofloxacin.

Allvarliga hudre aktioner

Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys

och likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) har rapporterats

med anvindning med levofloxacin.

e Stevens Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys kan forst upptrida som
roda, maltavleliknande flickar eller runda flickar, ofta med blasor i mitten, pa balen.
Dessutom kan sir i mun, hals, ndsa, kdnsorgan och 6gon (réda och svullna 6gon)



upptrdda. Dessa allvarliga hudutslag foregés ofta av feber och/eller influensaliknande
symtom. Utslagen kan utvecklas till utbredd hudfjillning och livshotande
komplikationer eller kan vara livshotande.

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

lymfkortlar.

Om du utvecklar allvarligt hudutslag eller nigot annat av dessa hudsymtom, sluta ta
levofloxacin och kontakta likare eller uppsok omedelbart likarvard.

Du ska inte ta antibakteriella fluorokinolon-/kinolonlikemedel, inklusive levofloxacin,
om du tidigare har fatt ndgon allvarlig biverkning i samband med att du har tagit ndgot
kinolon- eller fluorokinolonlikemedel. Om sa ir fallet, kontakta likaren sa snart som
mojligt.

Tala med lidkare, sjukskoterska eller apotekspersonal nir du anvinder

fluorokinoloner om:

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

e  Om du upplever plotslig andfadddhet, sarskilt ndr du ligger ner i sdngen, eller mérker
av svullnad 1 vristerna, fotterna eller magen, eller far nyuppkommen hjirtklappning
(kédnsla av snabba eller oregelbundna hjértslag), kontakta genast likare.

e Om du borjar uppleva plotsliga ofrivilliga ryckningar, muskelryckningar -eller
muskelsammandragningar - uppsok genast likare eftersom detta kan vara tecken pa
myoklonus. Din likare kan behova avbryta behandlingen med levofloxacin och
pébdrja en limplig behandling.

e Omdu drillaméaende, har allmin sjukdomskénsla, svartobehag eller ihdllande smérta
eller forvarrad smérta i magomrédet eller krdkningar —uppsok genast likare, eftersom
detta kan vara ett tecken pa inflammerad bukspottkortel (akut pankreatit).

e  Omdu upplever trétthet, blek hud, blamérken, okontrollerad blodning, feber, halsont
och allvarlig forsdmring av ditt allméntillstdnd, eller en kinsla av att ditt motstand
mot infektion kan vara nedsatt — uppsok genast likare eftersom detta kan vara tecken
pa blodsjukdomar. Din likare bor kontrollera dina blodviarden. I hindelse av
onormala blodvéirden kan din likare behdva avbryta behandlingen.

I séllsynta fall kan smérta och svullnad i lederna och inflammation eller bristningar i senor
uppkomma. Risken &r storre om du dr dldre (6ver 60 &r), har genomgatt en
organtransplantation, har njurproblem eller om du behandlas med kortison
(kortikosteroider). Inflammation och bristningar i senor kan uppkomma redan inom de
forsta 48 timmarna efter paborjad behandling men dven upp till flera ménader efter att
behandlingen med Levonic har avslutats. Vid forsta tecken pa smérta eller inflammation
ien sena (t.ex. i fotled, handled, armbage, axel eller kni), sluta ta Levonic, kontakta likare
ochvila detsmértande omradet. Undvik onddig anstringning eftersom det kan dka risken
for en senbristning.

Du kan i sdllsynta fall f& symtom pa nervskada (neuropati) sdsom smérta, en brinnande
kénsla, stickningar, domningar och/eller svaghet, sirskilt i fotter och ben eller i héander
och armar. Om detta sker, sluta ta Levonic och omedelbart kontakta likaren for att
forhindra utveckling av ett eventuellt bestaende tillstand.

Langvariga, funktions ne dséittande och eventuellt bestiende allvarliga bive rkningar



Antibakteriella ~ fluorokinolon-/kinolonldkemedel, inklusive levofloxacin ~ har
sammankopplats med mycket séllsynta men allvarliga biverkningar. Vissa av dessa har
varit langvariga (upp till ménader eller ar), funktionsnedsdttande och eventuellt
bestdende. Detta inkluderar smérta i senor, muskler och leder i armar och ben, svarigheter
att gi, onormala sinnesfornimmelser sdsom myrkrypningar, stickningar, pirrningar,
domningar eller en brinnande kénsla (parestesi), sensoriska stérningar i form av nedsatt
syn, smak, lukt och horsel, nedstimdhet, forsdmrat minne, extrem trétthet och svara
sOmnbesvdr.

Om du drabbas av nigon av dessa biverkningar efter att du har tagit Levonic ska du
omedelbart kontakta likare mnan du fortsdtter med behandlingen. Du och likaren
kommer att besluta om du ska fortsétta med behandlingen eller dvervdga om en annan
typ av antibiotika ska anvidndas.

Om du dr osdker pd om ndgot av ovanstdende stimmer in pa dig, tala med ldkare,
sjukskoterska eller apotekspersonal innan du anvénder Levonic.

Andra likemedel och Levonic

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta
andra likemedel. Detta p.g.a. att Levonic kan paverka hur en del andra likemedel
fungerar. och en del likemedel kan paverka hur Levonic fungerar.

Tala sirskilt om for din liikare om du anvénder nigot av foljande like medel. Det ér
viktigt eftersom det kan 6ka riskerna for att fi biverkningar, nir du anvinder
Levonic:

e Kortikosteroider, som ibland kallas steroider — anvéinds vid inflammation. Det 4r mer
troligt att du far inflammation och/eller en bristning i dina senor.

e Warfarin — anvénds for att fortunna blodet. Det dr mer troligt att du fir en blodning.
Det ar mojligt att likaren behover ta regelbundna blodprover for att kontrollera hur
bra ditt blod kan koagulera.

e Teofyllin —anvénds vid problem med andningen. Det dr mer troligt att du far anfall
(kramper) om dessa tas med Levonic.

e Icke-steroida antinflammatoriska likemedel (NSAID) sdsom acetylsalicylsyra,
ibuprofen, fenbufen, ketoprofen och indometacin — anviands vid smirta och
inflammation. Detdrmer troligt att du faranfall (kramper) om dessa tas med Levonic.

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

e Likemedel som dr kdnda for att paverka hur ditt hjarta sldr. Dessa inkluderar
likemedel som anvidnds vid onormal hjartrytm (antiarytmika sésom kinidin,
hydrokinidin, disopyramid, sotalol, dofetilid, ibutilid och amiodaron), vid depression
(tricykliska antidepressiva sdsom amitriptylin och imipramin), vid psykiska
sjukdomar (antipsykotika) och vid bakteriella infektioner (antibiotika -’makrolider”
sdsom erytromycin, azitromycin och klaritromycin).

e Probenecid — anvénds vid gikt — och cimetidin — anvénds for magséar och halsbranna.
Det dr mojligt att din ldkare vill ge dig en ligre dos om du har problem med njurarna.

Tala med din likare om nagot av ovanstaende giller dig.

Urintester for opiater

Urintester kan ge falskt positiva resultat for starka smértstillande medel s.k. ”opiater” hos
personer som anvdnder Levonic. Om din ldkare har forskrivit ett urintest, tala om for

ldkaren att du anvidnder Levonic.

Tuberkulostester



Detta likemedel kan ge falskt negativa resultat for vissa laboratorietester, som soker efter
bakterien som orsakar tuberkulos.

Graviditet och amning

Ta inte detta likemedel om:
e duirgravid, kan bli gravid eller tror att du kan vara gravid
e du ammar eller planerar att amma.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Du kan fa biverkningar efter att ha tagit detta likemedel sdsom yrsel, sémnighet, kidnna
dig snurrig (vertigo) eller synrubbningar. En del av dessa biverkningar kan paverka din
koncentrationsféorméaga och din reaktionshastighet. Om detta intréffar ska du inte framféra
motorfordon eller utféra arbete som kraver skdrpt uppmarksamhet.

Du ér sjilv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller
utféra arbeten som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden dr anvindning av likemedel pad grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i1 andra
avsnitt. Lds déarfor all information idenna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din
lakare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Levonic infusionsviitska inne hiller natrium
Detta likemedel innehdller 354 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
100 ml. Detta motsvarar 17,7 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Levonic ges

Hur Levonic infusionsviitska ges

e Levonic infusionsvétska &r ett likemedel som ges pa sjukhus.

e Den ges av likare eller sjukskoterska som en injektion. Injektionen gesi en av dina
vener och ges over en tidsperiod (detta kallas intravends infusion).

e Infusionstiden for 500 mg Levonic infusionsvétska ska vara minst 60 minuter.
Din hjartfrekvens och ditt blodtryck ska foljas noggrant. Detta beror pé att ovanligt
snabb hjartfrekvens och tillféllig sédnkning av blodtryck dr mdjliga biverkningar som
har observerats under infusion med liknande antibiotika. Om ditt blodtryck faller
mérkbart under tiden du fir infusionen kommer den avslutas omedelbart.

Hur mycket Levonic infusionsvitska som ges

Om du é&r osdker varfor du fatt Levonic eller om du har ndgra fragor om hur mycket

Levonic du far, rddfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

e Likaren kommer att bestimma hur mycket Levonic du ska fa.

e Dosen kommer att bero pa vilken slags infektion du har och var infektionen finns i
din kropp.

e Behandlingstidens lingd kommer att bero pa hur allvarlig infektionen &r.

Vuxna och éldre

e Lunginflammation: 500 mg en eller tva génger dagligen

e Infektion i urinvdgarna inklusive dina njurar eller urinbldsa: 500 mg en gang dagligen

e Infektion i prostatakorteln: 500 mg en gang dagligen

e Infektion i huden eller under huden inklusive muskler: 500 mg en eller tva ginger
dagligen

Vuxna och édldre med njurproble m
Det ar méjligt att din likare vill ge dig en lagre dos.



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

Skydda huden mot solljus

Undvik direkt solljus medan du anvénder detta likemedel och 2 dagar efter att du slutat
ta det. Din hud kommer att bli mycket mer kénslig for solen och kanbli brénd, sticka
eller fa blasor, om du inte vidtar foljande atgérder:

e Setill att du anvinder en solkrdm med hog solskyddsfaktor

e Biralltid enhatt och klider som ticker dina armar och ben

e Undvik solarium

Om du har fitt for stor méngd av Levonic infusionsviitska

Detér osannolikt attlikaren eller sjukskoterskan ger dig for mycket Iikemedel. Lékaren
och sjukskdterskan kommer bevaka din behandling och kontrollera likemedlet du fér.
Fraga alltid om du &r osédker varfor du far en dos likemedel.

Foljande symtom kan intrdffa om du far for mycket Levonic: krampanfall, forvirring,
yrsel, sdnkt medvetandegrad, darrningar och hjirtproblem som kan leda till
oregelbundna hjirtslag savil som till illaméende.

Omdu fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige,
0800 147 111 i Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du inte fir en dos Levonic infusionsvitska

Likare eller sjukskoterska kommer ha instruktioner angdende ndr du ska ges ditt
lakemedel. Det dr osannolikt att du inte kommer ges det likemedel som forskrivits. Om
du tror att du inte fatt en dos, kontakta likaren eller sjukskdterskan.

Om du slutar att fi Levonic infusionsvitska

Liakare eller sjukskoterska kommer fortsétta ge dig Levonic 4ven om du mar bittre. Om
behandlingen avslutas for tidigt, kan infektionen &terkomma, ditt tillstind kan forvérras
eller s& kan bakterien bli resistent mot likemedlet. Efter ndgra dagars behandling med
infusionsvétskan kan likaren besluta att istillet ge dig tablettformen av denna aktiva
substans for att avsluta behandlingen.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Sluta att anvinda Levonic och kontakta omedelbart en likare eller upps 6k sjukhus,
om du fir nagot av foljande symtom:

Mycket séllsynta (paverkar farre &n 1 av 10 000 personer)
e Du far en allergisk reaktion. Symtomen kan vara: utslag, svarigheter att svilja eller
andas, svullnad av ldppar, ansikte, svalg eller tunga.



Sluta att anvinda Levonic och kontakta omedelbart liikare eller s jukskoterska, om
du far nigot av foljande allvarliga biverkningar — du kan behéva briadskande
medicinsk behandling:

Séllsynta (paverkar farre &n 1 av 1 000 personer)

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

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

¢ Anfall (kramper)

o Se eller hora saker som inte finns dir (hallucinationer, paranoia)

e Kénna sig deprimerad, psykiska problem, kdnna sig rastlos (uppjagad), onormala
drémmar eller
mardrémmar

e Utbredda hudutslag, hdg kroppstemperatur, forhojda leverenzymer, blodavvikelser
(eosinofili),  forstorade Ilymfkortlar  och paverkan pa andra kroppsorgan
(lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom som kallas DRESS eller
lakemedelsdverkanslighets syndrom). Se ocksa avsnitt 2.

¢ Syndrom kopplat till nedsatt vattenutséndring och laga natriumnivéder (SIADH)

eSidnkning av  blodsockernivierna  (hypoglykemi) eller en sénkning av
blodsockernivderna vilket leder till koma (hypoglykemisk koma). Detta &r viktigt for
personer med diabetes.

Mycket séllsynta (paverkar farre dn 1 av 10 000 personer)
¢ Briannande, stickande smérta eller domningar. Detta kan vara tecken pa nagot som kallas
’neuropati’

Ingen kiind frekvens (frekvens kan inte berdknas fréin tillgingliga data)

e Allvarliga hudutslag inklusive Stevens Johnsons syndrom och toxisk epidermal
nekrolys. Dessa utslag kan upptrdda som roda, maltavleliknande flackar eller runda
flickar, ofta med blasor i mitten, pa balen, hudfjillning, sari mun, hals, nisa, kénsorgan
och 6gon och kan féregas av feber och influensaliknande symtom. Se avsnitt 2.

o Aptitloshet, gulfargad hud och 6gon, morkfargad urin, kldda eller 5m buk (mage). Detta
kan vara tecken pa leverproblem som kan inkludera dodlig leversvikt.

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

e [llamaende, allmidn sjukdomskénsla, obehag eller smérta i magomradet eller krakningar.
Dessa kan vara tecken pa inflammation i bukspottskorteln (akut pankreatit). Se
avsnitt 2.

Om synen blir nedsatt eller om ndgra andra synstorningar upplevs ndr du anvédnder
Levonic, konsultera omedelbart en 6gonspecialist.

I mycket sédllsynta fall har langvariga (upp till flera manader eller ar) eller bestaende
biverkningar, sdsom seninflammationer, senbristning, ledsmérta, smérta i armar och ben,
svérigheter att gd, onormala sinnesférnimmelser sasom myrkrypningar, stickningar,
pirrningar, en brannande kédnsla, domningar eller smirta (neuropati), nedstdmdhet,
trotthet, somnstorningar, forsdmrat minne samt nedsatt horsel, syn och smak och lukt
forknippats med behandling med kinolon- och fluorokinolonantibiotika, 1 vissa fall
oberoende av befintliga riskfaktorer.

Fall av forstoring och forsvagning av en aortavigg eller en bristning i en aortavigg
(aneurysmer och dissektioner), som kan spricka och vara livshotande, samt fall av



lackande hjartklaffar, har rapporterats hos patienter som fatt fluorokinoloner. Se dven
avsnitt 2.

Meddela din liikare om nigon av foljande biverkningar blir virre eller varar lingre
in nagra dagar:

Mycket vanliga (paverkar farre an 1 av 10 personer)
e Somnproblem

e Huvudvirk, yrsel

e Sjukdomskénsla (illaméende, kridkningar) och diarré
e Okning av vissa leverenzymnivaer i blodet

e Reaktioner vid infusionsstéllet

e Inflammation aven ven

Mindre vanliga (paverkar farre dn 1 av 100 personer)

e Forandring av antalet andra bakterier eller svampar, en svampinfektion som kallas
Candida, vilken kan behdva behandlas

e Fordndring av antalet vita blodkroppar, vilket vissa blodprover kan pavisa (leukopeni,
eosinofili)

e Kidnna sig stressad (dngslig), forvirrad, nervos, somnig, darrig, snurrig (vertigo)

e Andndd (dyspné)

e Smakfordndringar, aptitloshet, uppkord mage eller problem med matsmiltningen
(dyspepsi), smértor i magtrakten, uppsvélldhet (flatulens) eller forstoppning

eKlada och hudutslag, svar kldda eller nésselutslag (urtikaria), onormal svettning
(hyperhidros)

o Led- eller muskelsmérta

e Blodprover kan ge ovanliga resultat pd grund av problem med lever (bilirubinokning)
eller njurar (kreatinindkning)

e Allmédn svaghet

Séllsynta (paverkar farre an 1 av 1 000 personer)

¢ Bldmérken eller [itt att bloda pa grund av ettminskat antal blodplittar (trombocytopeni)

e Lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)

e Overdrivet aktivt immunfdrsvar (&verkinslighet)

e Sdnkning av blodsockernivderna (hypoglykemi). Detta ar viktigt for personer med
diabetes

o Se eller hora saker som inte finns dir (hallucinationer, paranoia)

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

o Stickningar 1 hinder eller fotter (parestesier)

¢ Problem med horseln (tinnitus) eller synen (dimsyn)

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

e Muskelsvaghet. Detta dr viktigt for personer med myasthenia gravis (en séllsynt
sjukdom 1 nervsystemet)

e Fordndring i njurarnas sétt att arbeta och tillfdllig njursvikt, vilkket kan bero p& en
allergisk reaktion i njurarna som kallas interstitiell nefrit.

e Feber

Ingen kind frekvens (frekvens kan inte beréknas fran tillgingliga data)

e Minskat antal réda blodkroppar (anemi), vilket kan gora huden blek eller gulfirgad,
pa grund av attde roda blodkropparna forstdrs. Minskat antal av alla slags blodkroppar

(pancytopeni)



e Benmirgen slutar producera nya blodkroppar, vilket kan orsaka trotthet, nedsatt
formaga att bekdmpa infektion och okontrollerad blddning (benmirgssvikt)

e Feber, halsont och en allmin sjukdomskénsla, som inte forsvinner. Detta kan bero en
minskning 1iantalet vita blodkroppar (agranulocytos)

e Avsaknad av cirkulation (liknande anafylaktisk chock)

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

e Fordndring av hur saker luktar, forlorat luktsinne eller hur saker smakar (parosmi,
anosmi, ageusi)

o Stark kdnsla av upphetning, upprymdhet, upprordhet eller entusiasm (mani)

e Problem att rora sig eller ga (dyskinesi, extrapyramidala sjukdomar)

o Tillfallig forlust av medvetandet eller kroppsstillningen (synkope)

o Tillfillig synforlust

e Nedsatt horsel eller forlorad horsel

eOnormalt snabb hjartrytm, livshotande oregelbunden hjértrytm inklusive
hjartstillestdnd, &ndring av hjartrytmen (som kallas forlingt QT-intervall och ses pa
EKG, hjirtats elektriska aktivitet)

o Svérigheter att andas och vésningar (bronkospasm)

o Allergiska reaktioner i lungorna

e Pankreatit

e [nflammation ilevern (hepatit)

e Okad kinslighet i huden for sol och ultraviolett strilning (ljuskiinslighet), mérkare
hudomraden (hyperpigmentering)

e Inflammation 1 kérlen som transporterar runt ditt blod i kroppen, pa grund aven allergisk
reaktion (vaskulit)

e [nflammation i vdvnaden inuti munnen (stomatit)

e Muskelbristningar och muskelfértvining (rabdomyolys)

eRdda och svullna leder (artrit)

e Smirta, inkluderande smaérta i rygg, brost och extremiteter

e Plotsliga ofrivilliga ryckningar, muskelryckningar eller muskelsammandragningar
(myoklonus)

e Attacker av porfyri hos personer som redan har porfyri (en mycket sillsynt
dmnesomsattningssjukdom)

e [hdllande huvudvirk med eller utan dimsyn (benign mntrakraniell hypertension)

Om du farbiverkningar, tala med lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta giller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Levonic ska forvaras


http://www.fimea.fi/

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och péasen efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sédrskilda temperaturanvisningar.
Efter skyddspasens forsta 6ppnande: Pasarna ska forvaras i skyddspasen. Ljuskénsligt.
Detta likemedel dr endast avsett for engangsbruk.

Nér infusionspadsen Oppnats (gummipropp perforerad) ska losningen anvidndas
omedelbart (inom 3 timmar) for att férhindra bakteriell kontamination.

Skydd mot ljus &r ej nddvéandigt under infusion.

Anvind inte detta likemedel om du mérker att 16sningen inte ar klar, farglos till gulgron
och/eller om det dr partiklar i den.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder ér till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen &dr levofloxacin. Varje péase (100 ml) infusionsvitska
mnehdller 500 mg levofloxacin. Varje ml infusionsvitska nehdller 5 mg
levofloxacin.

- Ovriga innehdllsimnen ir natriumklorid, natriumhydroxid (E524) (for pH-justering),
saltsyra (E507) (for pH-justering) och vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Levonic ar en klar, farglos till grongul 16sning utan partiklar.

Varje kartong innehaller pasar (polyolefin/styren) fyllda med 100 ml infusionsvétska. Pasama
levereras i skyddspasar av aluminium.
Forpackningar med 1, 10, 12, 20 eller 50 pésar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
14" km National Road 1

GR-145 64 Kifisia

Grekland

Denna bipacksedel dndrades senast 07.10.2024.



