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Dorman vasitasinin istifadosi lizro tolimat (xastalor {igiin)

LEVOFLOKSASIN 500 mg/100 ml infuziya iigiin mohlul
LEVOFLOXACIN

Torkibi
Tasiredici madda: 100 ml mohlulun torkibinds 500 mq levofloksasin hemihidrat (100% quru
maddo

hesabi ilo) vardir.
Komakgi maddalor: natrium xlorid, dinatrium edetat, durulagdirilmis xlorid tursusu, natrium
hidroksid,

inyeksiya {igiin su.

Tasviri
Sarimtil rongdon yasilimtil-sar1 rongo qoder soffaf mayedir.

Nozari osmolyarligi — 300 mosmol/l.

Farmakoterapevtik grupu

Xinolonlar qrupundan olan antibakterial vasits. Fliiorxinolonlar.
ATC kodu: JOLMA12.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikas

Levofloksasin fliiorxinolonlar qrupundan olan sintetik antibakterial vasito olub ofloksasin dorman
maddasinin rasemik garigiginin S-enantiomeridir.

Tosir mexanizmi

Fliorxinolonlar qrupundan olan antibakterial vasito kimi levofloksasin DNT-DNT-giraza vo
topoizomeraza IV kompleksina tosir gostarir.

Farmakokinetika/farmakodinamika nisbati

Levofloksasinin bakterial aktivlik dorocasi qan plazmasindaki maksimal konsentrasiya nisbatindon
(Cmax) vo ya farmakokinetik oyri altindaki sahodon (AUC) vo minimal inhiboedici (longidici)
konsentrasiyadan (MIK) asilidir.

Rezistentlik mexanizmi

Rezistentliyin asas mexanizmi gyr-A genindo bas veran mutasiyanin naticasidir. In-vitro soraitdo
levofloksasin vo digar flilorxinolonlar arasinda ¢arpaz rezistentlik mévcuddur.

Tasir mexanizmi sayasindo adaton levofloksasinlo digor ndv antibakterial vasitolor arasinda ¢arpaz
rezistentlik movcud deyildir.

Limit gostoricilor

Levofloksasin ii¢iin antimikrob hassasliginin yoxlanmasi iizro Avropa Komitosi (EUCAST)



torofindon tovsiys olunan vo hossas mikroorqanizmlori araliq hassas orqanizmlordon vo araliq
hossas orqanizmlari rezistent orqanizmlorden ayird edon MIK-in limit gdstaricilori asagidaki MiK
(mgq/1) smag1 cadvelinds gostorilmisgdir.

Cadval 1. Levofloksasin ii¢iin MIK EUCAST klinik limit gdstaricisi (20.06.2006):

Patogen Hoassas Rezistent
Enterobacteriacae <1 mg/l > 2 mg/l
Pseudomonas spp. <1 mg/l >2 mg/l
Acinetobacter spp. <1 mg/l > 2 mq/l
Staphylococcus spp. <1mg/l >2 mg/l
Staphylococcus pneumoniae! <1mg/l > 2 mg/l
Streptococcus A, B, C, G <1 mg/l > 2 mag/l
H. influenzae <1mg/l >1mg/l
M. catarrhalis?
Novdan asili olmayan limit gostaricilori® <1 mq/l > 2 mag/l

'Hossas vo araliq hossas (zoif rezistent) stamlari arasindaki MiK-in limit gdstaricilori bu mikroorganizmin
yabani (vohsi) stamlarmin artmasinin qarsisini almaq {igiin 1-don 2-ya qoder artirnlmisdir ki, bu da geyd
edilon parametrin doyisken oldugunu niimayis etdirir. Limit gostaricilor yliksok dozalarla miialicays aiddir.
?Hossas vo araliq-hossas (zoif rezistent) stamlar arasindaki MIK-in limit gdstoricilorinden yuxari
gostaricilora malik stamlara ¢ox nadir hallarda rast golinir vo ya onlar haqqinda iimumiyyatlo malumat
verilmir. Istonilon belo izolyatda mikrob oleyhino hossasliq vo identifikasiya testlorini tokrarlamaq lazimdir,
ogor natica tasdiqlonarsa, onda izolyat referens-laboratoriyaya gondarilmolidir.

SMIK-in névden asili olmayan limit gdstaricilori osason farmakokinetika/farmakodinamika gostoricilorine
asason oldo edilmisdir. Onlar miisyyon névlorin MiK-nin paylanmasindan asili deyildir vo limit gostoricilori
toyin edilmomis konkret nov iiciin istifads edilmisdir. Bundan hossasligin yoxlanilmasi tovsiys olunmayan
novlords vo ya siibholi novlorde (Enterococcus, Neisseria, gram-manfi anaeroblar) kifayat qodor siibutlar
movcud olmadiqda istifadoe olunmur

Ayri-ayr1 novlar liclin rezistentliyin yayilmasi cografi vo zaman baximindan doyiskon ola bilar,
buna goro do xiisuson agir infeksiyalarin miialicasi zamani rezistentlik barado lokal informasiya
oldo etmok daha mogsadouygundur. Rezistenliyin genis yayildigi hallarda preparatin bazi név
infeksiyalarin miialicosindo effektiv oldugunu siibho altina diisorss, maslohat iiciin miivafiq
miitoxassislora miiraciot etmok tovsiys olunur.

Adi hassas novior

Aerob qrammiisbat bakteriyalar

Staphylococcus aureus metisillinhassas, Staphylococcus saprophyticus, Streptococci, qrup C i G.
Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes.

Aerob grammanfi 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, Chlamidia trachomatis, Legionella
pneumophila, Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma hominis, Ureaplasma urealyticum.
Qazanilmig (ikincili) rezistentliyi problemli olan névlor

Aerob grammiisbat bakteriyalar

Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus metisillino-rezistent*, koagulaza neqativ
Staphylococcus spp.

Aerob grammanfi 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




Ohomiyyatli rezistent stamlar
Aerob qrammiisbat bakteriyalar
Enterococcus faecium

“- metisilino davamli Staphylococcus aureus, levofloksasin do daxil olmagla fliiorxinolonlara qarst
rezistentlik gostora bilor.

Farmakokinetikast

Absorbsiyasi

Venadaxili yeridilmodon vo peroral gobuldan sonra levofloksasinin farmakokinetikasinda osasl
forq yoxdur.

Giinds 500 mq-dan bir va ya iki dofo dozalanma rejiminds tarazliq voziyyati 48 saat arzindo olds
edilir.

Paylanmasi

Levofloksasinin toqribon 30-40%-i plazma ziilallar ilo birlosir.

Levofloksasinin orta paylanma hacmi 500 mq dozanin birdefalik vo tokrar gobulundan sonra
togribon 100 litr toskil edir ki, bu da levofloksasinin insan orqanizminin orqan va toxumalarina
yaxs1 niifuz etdiyini gostorir.

Paylanmasi

Levofloksasin bronxlarin selikli qisasina, alveolyar epitelin mayesina, alveolyar makrofaqlara,
agciyor toxumasina, doriys (qovuqlarin mohtaviyyatina), prostat vozin toxumasina vo sidiyd
ke¢mok gabiliyyatino malikdir. Lakin levofloksasin onurga beyni mayesino ¢atin kegir.
Biotransformasiyasi

Levofloksasin ¢ox az dorocods metabolizo ugrayir, onun metabolitlori dismetil-levofloksasin vo
levofloksasin N-oksiddir. Bu metabolitlor sidiklo xaric olan preparatin 5%-don azini togkil edir ki,
onlar da sidiklo xaric olurlar. Levofloksasin stereokimyovi stabildir vo xiral strukturlarin
inversiyasina moruz qalmair.

Xaric olmasi

Peroral vo venadaxili istifado edildikdon sonra levofloksasin gqan plazmasindan nisboton long xaric
olur (yarimxaricolma dovrii 6-8 saat togkil edir). Xaric olunmasi, adoton, boyraklor vasitasilodir
(yeridilon dozanin 85%-i). Qabul olunmus 500 mq birdafalik dozadan sonra levofloksasinin imumi
badon klirensi toqribon 175+29,2 ml/daq toskil etmisdir

Peroral vo vena daxiline istifads edildikdon sonra levofloksasinin farmakokinetikasinda shomiyyatli
forq olmur ki, bu da bu yollarin qarsiliglt avazlonmasinin (peroral vo venadaxili) miimkiinliiyiinii
stibut edir.

Xottilik

50-don 1000 mq doza diapazonunda levofloksasinin farmakokinetikasi xattidir.

Boyrak ¢atismazligi olan xastalorda

Boyrok catismazligi Levofloksasinin farmakokinetikasina tosir gostorir. Boyroklorin funksiyasi
zoiflodikdo boyroklordon xaric olmasi vo klirensi azalir, yarimxaricolma dovrii iso codvaldo
gostarildiyi kimi uzanir.

Cadval 2.

Kreatinin klirensi (ml/doq) <20 20-49 50-80
Boyrak klirensi (ml/daq) 13 26 57
Y arimxaricolma dovrii (saat) 35 27 9
Ahil yasl xastolorda

Kreatinin klirensi ilo olagodar olan hallar istisna olmagla cavan vo ahil yashh xostolords
levofloksasinin farmakokinetikasinda shomiyyot kasb edon forq yoxdur.

Cins forqi

Qadin vo kisi xostolordo aparilan analizlor gostormisdir ki, cinsdon asili olaraq levofloksasinin
farmakokinetikas1 bir qader forglonir. Cins forqinin klinik ohomiyyeot kosb etmasino dair siibutlar
yoxdur.




Istifadasina gostorislor

Levofloksasino hassas mikroorqanizmlorin bdyliklordo torotdiyi bakterial iltihabi proseslorin
miialicasi magsadils istifads olunur:

- Xostoxanadankonar pnevmoniya;

— dori vo yumsaq toxumalarin agirlasmis infeksiyalari,

(yuxarida geyd olunan infeksiyalar {igiin Levofloksasini yalniz o halda istifade etmok lazimdir ki,
adoton ilkin miialico {iclin toyin edilon digor antibakterial preparatlar mogsodouygun hesab
olunmasin vo ya miimkiin olmasin);

- kaskin pielonefrit, sidik yollarinin agirlagsmis infeksiyalari;

- Xroniki bakterial prostatit.

Antibakterial vasitonin rasional istifadosi lizro rosmi tovsiyslori nozors almaq lazimdir.

Oks gostarislor

Levofloksasino vo ya digor xinolonlara qarsi hossashigin yiliksolmasi, epilepsiya, xinolonlarin
istifadosindon sonra vatorlordo yanasi reaksiyalar, usaq yaslar1 (18 yasa qodor), hamilolik dovrii vo
doslo gidalandirma.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori

Keg¢misdo xinolonlar vo ya fliiorxinolonlar istifado edorkon ciddi olavo reaksiyalar yaranmis
pasiyentlorde dorman preparatinin yenidan istifadssinden qa¢inmaq lazimdir. Bu ciir pasiyentlorin
levofloksasinlo miialicosine yalniz alternativ miialico variantlar1 olmadiqda vo fayda/risk nisboti
diggatlo qiymaotlondirildikdon sonra baslamaq lazimdir.

Rezistent riski

Metisillin-rezistent S. aureus (MRSA) iigiin flilorxinolonlara, o ciimlodan levofloksasina yanasi-
rezistentlik ehtimali ¢ox yiiksokdir. Bununla olagadar olaraq, levofloksasino hossasligi tosdiq
olunan hallar istisna olmagqla, toradicisi molum MRSA olan vo ya ona siibha olan infeksiyalarin
miialicosindo levofloksasin tovsiys olunmur.

E.coli patogenlorinin (sidikgixarici yollarin infeksiyalarinin on ¢ox yayilmis toradicisi)
fliiorxinolonlara qars1 rezistentliyi 6lkodon Olkoys doyisir. Preparati toyin edorkon E.coli-nin
fliiorxinolonlara yerli yayilmis rezistentliyi nozors alinmalidir.

Uzunmiiddatli, amak qabiliyyatina tasir edan va potensial geri donmayan ciddi alava tasirlor

Cox nadir hallarda, yasindan va risk faktorlarinin mévcudlugundan asili olmayaraq, xinolonlar va
fliiorxinolonlarla miialico olunan pasiyentlords, uzun miiddatli (bir ne¢s ay vo ya bir ne¢a il arzindo)
omoak gabiliyyatini asag1 salan vo badonin miixtalif sistemloring, bozon iso eyni vaxtda bir nego
sistemlarina (skelet-azala sistemi, sinir sistemi, psixi va duygu orqanlari) tasir edan, potensial geri
donmoyan ciddi monfi reaksiyalarin yaranmasi barado moalumat verilmisdir. Hor hansi ciddi olave
reaksiyalarin ilk olamaotlori vo ya simptomlar1 miisahido edildiyi halda dorhal levofloksasinin
istifadasini dayandirmaq ve hakima miiraciot etmok lazimdir.

Yeridilmo miiddati

Levofloksasinin 250 mq Infuziya ii¢iin mohlulunun maslohot goriilon yeridilmo miiddoti 30 daq.
500 mq tgiin iso 60 doq toskil edir. Malumdur ki, ofloksasinin infuziyasi zamani taxikardiya vo
arterial tozyiqin enmosi inkisaf edo bilor. Nadir hallarda arterial tozyiqin koskin azalmasi
sobobindon iirok-damar gatismazligr inkisaf edo bilor. Ogor arterial tozyiqin shomiyyat kosb edon
enmoasi levofloksasinin (ofloksasinin L-izomeri) infuziyasi zamani bas verarso, onun yeridilmosi
dorhal dayandirilmalidir.

Pohrizinde natriumun istifadasine nazarat olunan xastolors toyin edildikds natriumun miqdarini
nozars almaq lazimdir.

Tendinit va vatarin gopmasi

Levofloksasin do daxil olmaqla, xinolonlarin istifadssi zamani tendinit vo vatorlorin yirtilmasi,
eloco do, Axilles votorinin yirtilmast miisahido olunmusdur vo bu ikitorofli ola bilor. Homin
arzuolunmaz tosir levofloksasinlo miialicoys basladiqgdan sonra 48 saat orzinds bas vers bilar.
Levofloksasinin giin arzinds 1000 mq dozasini istifado edon pasiyentlords bu agirlasmalarin



terapiyanin bitmosindon bir ne¢o ay sonra da davam etmosi barodo molumatlar bildirilmisdir.
Tendinit vo vator yirtilmasinin yaranma riski yaslilarda, boyrok funksiyalari pozulmus
pasiyentlordo, organ transplantasiyasi hoyata kegirilon pasiyentlorda, eloco do, levofloksasinlo eyni
vaxtda kortikosteroidlor gobul edon xastolords artir. Levofloksasinlo eyni vaxtda kortikosteroidlorin
istifadoasindon qag¢iilmalidir.

Tendinitin ilkin olamatlorinin (mosalon, agrili sigkinlik, iltithab) miisahidosi zamani miialico
dayandirilmali, alternativ miialico diisiniilmoli vo zodolonmis otraflar iiciin miivafiq miialico
baslanmalidir (mosalon Immobilizasiyani tomin etmokls). Tendinopatiya slamotlori inkisaf edorsa,
kortikosteroidlardan istifads edilmomalidir.

Clostridium difficile tarafindon téranan xastaliklor

Levofloksasinlo miialico dovriinds vo ya miialicadon sonra (habels, miialicodon sonra bir ne¢o hafto
orzindo) diareya, xiisusilo agir doracali, davamli vo/vo ya ganla garisiq diareya bas verir vo bu
Clostridium difficile torafindon téradilon xastaliyin simptomu ola bilor. Ogar psevdomembranoz
kolito siibho olarsa, dorhal preparatin infuziyasi dayandirilmali, longimoadon dostokloyici vasitolor
toyin edilmoli vo spesifik miialico aparilmalidir (masalon, peroral vankomisinin). Belo klinik
vaziyyetlorde bagirsaglarin haraki foaliyyatini longidon vasitslorin istifadosi oks gostarisdir.
Qicolmaya meylli olan xastalar

Anamnezinds epilepsiyasi olan xastalora levofloksasin infuziyasi oks gostorisdir. Digar xinolonlar
kimi bu preparat da qicolmaya meylli olan, morkozi sinir sisteminin zadslonmalori, fenbufen,
geyri-steroid iltihaboleyhino maddolor, qicolma hazirligini artiran teofillin kimi preparatlar
istifadosini edon xostolordo ehtiyatla totbiq olunmalidir. Qicolma meydana ¢ixan hallarda
levofloksasinin istifadesini dayandirilmalidir.

Qliikozo-6-fosfatdehidrogenaza defisiti olan xastalarda

Qliikozo-6-fosfatdehidrogenazanm aktivliyinin latent vo ya askar defekti olan xostolor xinolon
qrupu preparatlar1 ilo miialico zamani hemolitik reaksiyalara meylli ola bilarlor vo buna goro do
onlarda levofloksasin ehtiyatla istifado olunmalidir.

Boyrak ¢catismazligi olan xastalor

Levofloksasin asason bdyroklor vasitasilo xaric oldugundan bdyroklarin funksional ¢atismazligi
olan xostolorde doza korreksiya olunmalidir.

Yiiksak hassasliq reaksiyasi

llIkin doza gobul edildikdos levofloksasin ciddi yiiksok hassasliq reaksiyasi (angionevrotik 6dem,
anafilaktik sok) torodo bilor. Belo hallarda dorhal miialico dayandirilmali vo hokimo miiraciot etmok
lazimdir.

Darinin agir daracali alava tasirlari

Levofloksasinlo miialico zaman1 hayat tigiin tohliikali toksiki epidermal nekroliz (tibbds Layell
sindromu kimi molumdur), Stivens-Conson sindromu, eozinofiliya vo sistem olamatlori ilo
medikamentoz dori sopgilori (DRESS sindromu) kimi agir bullyoz dari reaksiyalarinin miisahido
edilmasi barado molumatlar verilmisdir. Levofloksasin toyin edilorkon pasiyentlor siddotli dori
reaksiyalarinin olamatlori vo simptomlar1 barado molumatlandirilmahidirlar. Bu reaksiyalar
gOstoron olamotlor vo simptomlarin yaranmasi hallarinda levofloksasinin istifadosini dorhal
dayandirmali vo alternativ miialice nozordon kegirilmalidir.

Levofloksasinlo miialico zamani pasiyentds hoyat ti¢iin tohliikali toksiki epidermal nekroliz (tibbdo
Layell sindromu kimi malumdur), Stivens-Conson sindromu, eozinofiliya vo sistem alamatlori ilo
medikamentoz dori sopgilori (DRESS sindromu) kimi agir dori reaksiyalari bas verarso, homin
pasiyentlors heg bir halda tokrar olaraq levofloksasin toyin edilmomalidir.

Disqglikemiya

Biitiin xinolonlarla oldugu kimi, levofloksasinin, adoton diabet xostalorinds peroral hipoglikemik
vasitolor (masalon, glibenklamid) vo ya insulinlo eyni vaxtda istifadosi zamani hipoqlikemiya vo
hiperqlikemiya daxil olmaqla qanda qliikozanin miqdarinin doyismasi hallar1 qeyde alinmigdir.
Hipoqlikemik koma hallar1 barods malumatlar bildirilmisdir. Diabet xastalorinds qanda qliitkozanin
konsentrasiyasina diqqgatli nozarot edilmasi tovsiya olunur.

Fotosensibilizasiyanin profilaktikast

Levofloksasinin istifadosi zamani fotosensibilizasiyanin meydana ¢ixmasi haqqinda molumatlar



vardir. Ondan c¢okinmok moagsadilo lazzim olmayan hallarda levofloksasin istifadasi
dayandirildigdan sonra 48 saat orzindo giiclii glinos siialarmin vo ya siini ultrabondvsoyi
stialanmanin tasirina (silini ultrabandvsayi stialanma lampalari, solyariler do daxil olmaqla) meruz
qalmamagq lazimdir.

K vitamininin antaqonistlorini istifads edan xastalor

Levofloksasinlo eyni vaxtda K vitamininin antaqonistini (mosalon, varfarin) qobul edon
pasiyentlorde qanin laxtalanma gostaricilorinds (protrombin miiddati/beynalxalq normallasdirilmis
nisbot) miimkiin artim vo/vo ya hemorragik agirlagsmalarin artmasi sobabindon, homin maddslorin
yanasg1 istifadosi zamani qanin laxtalanma gostoriciloring nozarast edilmalidir .

Psixotik reaksiyalar

Levofloksasin do daxil olmaqla xinolonlari gobul edon xastolordo psixotik reaksiyalar barado
molumatlar vardir. Bozon Levofloksasinin ilkin dozasindan sonra ¢ox nadir hallarda homin
reaksiyalar intihar diisiincolori vo 6ziinlii mohv edon davraniglara qodor progressivlogmigdir. Xostodo
bu reaksiya meydana ¢ixan hallarda levofloksasinin istifadasi dayandirilmali vo miivafiq todbirlor
goriilmalidir. Psixotik pozgunluglart olan vo ya anamnezindo psixi xastoliklori olan xostolords
levofloksasin ehtiyatla istifado olunmalidir.

OT intervalinin uzanmasi

QT intervalinin uzanmasinin molum risk faktorlart olan asagidaki xastolordo Levofloksasin do daxil
olmagla fliiorxinolonlarin istifadesine ehtiyatla yanasmaq lazimdir:

- QT intervalinin anadangalms uzanma sindromu

QT intervalin1 uzatma qabiliyyatine malik olan dorman maddslarinin yanas: istifadasi (mosolon, IA
vo Il sinif antiaritmik vasitalor, trisiklik antidepressantlar, makrolidlor)

- Korrekto olunmamus elektrolit disbalansi (masalan, hipokaliemiya, hipomagniemiya)

- Urok xostoliklori (iirok catismazligi, miokard infarkt:, bradikardiya)

Ahil yash xastolor vo qadinlar QT intervalini uzadan preparatlarin tosirino daha hossasdirlar. Buna
gora do levofloksasin do daxil olmagla fliiorxinolonlart bu qrup xastslora ehtiyatla toyin etmok
lazimdir.

Periferik neyropatiya

Levofloksasin da daxil olmaqla fliiorxinolonlar qgobul edon pasiyentlordo paresteziyalara,
hipesteziyalara, dizesteziyalara vo ya timumi zaifliys gotirib ¢ixaran periferik sensor neyropatiya va
periferik sensor motor neyropatiyasi qeydo alinmigdir. Ogor pasiyentds agri, yanma, sancaq batma
hissi, uyusma va ya zoiflik kimi neyropatiya slamatlori inkisaf edorsa, potensial geri donmoayon
voziyyatlorin inkisafinin garsisinin alinmasi iigiin pasiyent bu olamotlor barodo hokimo molumat
verilmolidir.

Hepatobiliar pozgunluglar

Levofloksasinin istifadosi zamani (osason sepsis kimi agir xostoliyi olan pasiyentlords) 6liimlo
noticolonon qaraciyor ¢atismazligina godor gotirib ¢ixaran qaraciyor nekrozunun yaranmasi hallari
barodo molumatlar bildirilmisdir ("Olavo tosirlori" bolmosino baxin). Qaraciyar xostoliklorinin
anoreksiya, sariliq, qara sidik, gasinma, qarin nahiyasindo agr1 kimi simptomlart meydana ¢ixan
hallarda miialiconi dayandirmaq vo hokimo miiraciot etmok moslohat goriiliir.

Miasteniya qravis-in kaskinlosmasi

Levofloksasin do daxil olmaqgla fliiorxinolonlar sinir-ozolo blokadasi effektino malikdir vo
miasteniya gravis olan xastolordo ozolo zoifliyini koskinlosdira bilor, miasteniya gravis olan
xostolords fliiorxinolonlar fonunda letal hallar da daxil olmaqla tonoffiisiin dostoklonmasini
todbirlorini talob edon ciddi alava tasirlor haqqinda molumatlar vardir. Anamnezinds miasteniya
gravis olan xastalara levofloksasin toyin etmok maslohat goriilmiir.

Gorma pozgunlugu

Levofloksasinin istifadesi zamani hor hansi gérma pozgunlugu yaranirsa vo ya gérma orqanlari
torafindon olave tasirlor meydana ¢ixarsa, dorhal hakima miiracist edin.

Superinfeksiya

Levofloksasindon xiisuson do uzun miiddot istifado edilmasi preparata qarsi hossas olmayan
(rezistent) mikroorganizmlorin hoddon artiq ¢oxalmasina gotirib ¢ixara bilor. ©Ogor miialico zamani



superinfeksiya inkisaf edorss, lazimi todbirlor gormok lazimdir.

Laborator miiayinalorin naticalorina tasiri

Levofloksasin istifado edon xastalarin sidiyindo opiatlarin tayini yalangi miisbat notico vers bilar.
Opiatlara garst miisbat naticonin tosdiglonmaosi {i¢lin daha spesifik metodlarin kdmaoyi lazim golo
bilor.

Levofloksasin Mycobacterium tuberculosis-in inkisafini longids vo bununla da varamin bakterioloji
diagnostikas1 zamani yalan¢i-monfi naticolora gatirib ¢ixara bilor.

Aorta anevrizmasi va disseksiyasi, tirok qapaqlarinin requrgitasiyasi/catismazligi

Epidemioloji todgiqatlarin molumatlarina asasen fliiorxinolonlarin istifadesindon sonra, xiisusilo do
yasli pasiyentlords, aorta anevrizmasinin inkisafinin vo aorta yirtilmasinin yiiksok riski vo aorta vo
mitral gapaglarinin requrgitasiyasi qeyd olunmusdur. Fliiorxinolonlar gabul edon pasiyentlords
aorta anevrizmasi vo disseksiyasi, bozon yirtilma (Sliimlo naticalonon hallar daxil olmagla),
homginin iirok qapaqlarinin hor hansi birinin requrgitasiyasi/catismazligi ilo ¢atinlogon hallar
bildirilmisdir ("Olava tasirlori" bélmasine baxin)..

Bununla bagli, ailo anamnezinds aorta anevrizmasi olan pasiyentlords va ya tosdiq olunmus aorta
anevrizmasl vo/Vo ya aorta yirtilmasi olan pasiyentlordo vo ya diger risk faktorlart méveud oldugu
halda fliiorxinolonlar yalniz fayda-risk nisbatinin ciddi giymatlondirilmasindon va digar terapiya
variantlarina baxildiqdan sonra istifado edilmslidir. Risk faktorlarina aiddir:

- aorta anevrizmasinin vo disseksiyasinin inkisafi vo eyni zamanda, iirok qapaqlarinin
requrgitasiyasi/¢catismazliginin bas vermasi (masalon, Marfan sindromu ve ya Ehlers-Danlos
kimi birlogdirici toxumalarin xastaliklori sindromu, Terner sindromu, Behget xastaliyi,
hipertenziya, revmatoid artrit) va ya alaves olaraq,

- anevrizmanin va aorta disseksiyasinin inkisafi (masalon, Takayasu arteriiti, nohong hiiceyrali
arteriit, movcud ateroskleroz vo ya Seqren sindromu kimi damar xastsliklari) va ya slava
olaragq,

- iirak gapaginin requrgitasiyasi/¢atigmazliginin bas vermasi (masalan, infeksion endokardit).
Sistem kortikosteroidlori eyni vaxtda gabul edan pasiyentlords anevrizma, aortanin disseksiyasi vo
yirtilmast riski do arta bilor.

Qarin, sina Vs ya kiirak nahiyasinds gofildon koskin agri inkisaf etdiyi halda pasiyent dorhal tocili
yardim g6basinin hakimina miiraciat etmalidir.

Pasiyentlora kaskin tongnafaslik, ilk dofs bas veran taxikardiya, qarin vo ya asagi otraflarin 6demi
halinda dorhal hokima miiraciot etmalori tovsiys edilmalidir.

Uygunsuzlug

Levofloksasini heparin va ya qolovi mohlullarla (masalon, natrium bikarbonatla). "Istifado qaydasi
vo dozas1” bolmosindo gostorilmis dorman maddolori istisna olmagla digor dorman maddoslori ilo
qarigsdirmaq olmaz.

Infuziya ticiin mahlulun digor preparatlarla garisdirilmast

Levofloksasin asagida qeyd edilon infuziya mohlullari ilo uygunlasir.

- 0,9%-li natrium xlorid;

- 5%-li gliikoza monohidrat;

- Ringer mohlulunda 2,5% dekstroza;

- Parenteral gidalanma ii¢iin cox komponentli mohlullar (amintursular, karbohidratlar, elektrolitlor).

Digor dorman vasitalori ils garsihgh tasiri

Digar darman maddalorinin Levofloksasin preparatina tasiri

Teofillin, fenbufen va ya oxsar qeyri-steroid iltihab aleyhina dorman maddalari.

Levofloksasinin teofillinlo farmakokinetik qarsiliql tosiri askar olunmamisdir. Lakin xinolonlart
teofillin, geyri-steroid iltihab oleyhina preparatlar va qiciq haddini azaldan digor preparatlarla eyni
vaxtda istifado etdikdo qiciq haddinin oshomiyyatli doracods azalmasi miimkiindiir. Levofloksasinin
toklikdo istifadosi ilo miiqayisodo onun fenbufenlo birgo istifadosi zamani levofloksasinin
konsentrasiyasi toxminon 13% yiiksok olur.

Probenesid va simetidin

Probenesid vo simetidin levofloksasinin xaric olmasina diiriistliiklo statistik diiriist tosir gostorir.



Levofloksasinin boyrok klirensi Simetidinin olmasi1 fonunda 24%, probenesid fonunda iso 34%
azalir, belo ki, hor iki preparat levofloksasinin  kanalciq sekresiyasini blokadaya almaq
qabiliyystino malikdir.

Levofloksasin probenesid vo simetidin kimi bdyrok-kanal sekresiyasina tosir edon dormanlarla
birlikdos, xiisusile, boyrak funksiyasinin pozulmasi olan pasiyentlords ehtiyatla toyin edilmalidir.
Digor malumatlar

Farmakologiyaya dair klinik todqiqatlar gostarmisdir ki, kalsium karbonat, digoksin, glibenklamid,
ranitidin preparatlart levofloksasinlo birgo istifado zamani onun farmakokinetikasina klinik
ohamiyyat kasb edon tosir gostormir.

Levofloksasin preparatinin digor doarman maddalarina tasiri

Siklosporin

Levofloksasinlo eyni vaxtda istifado olunduqda siklosporinin yarimxaricolma dévrii 33% uzanir.
K vitamininin antagonistlori

Levofloksasin K vitamininin antaqonistlori (masalon, varfarin) ils birgs toyin edildikde protrombin
miiddotinin/Beynolxalq Normallagdirma nisbatinin (PV/BNN) yiiksolmosi vo/vo ya ganaxma
(siddatli ola bilor) geyds alinmisdir. Bu sobabdon dolay1 antikoaqulyantlarla levofloksasinin eyni
vaxtda istifadosi zamani ganin laxtalanma gostoricilori daim nazarat altinda saxlanmalidir

OT intervalini uzadan dorman maddalori

Digor fliiorxinolonlar kimi, levofloksasini do QT intervalin1 uzadan preparatlar (masalon, IA vo III
sinfindon olan aritmiya oleyhino vasitolor, trisiklik antidepressantlar vo makrolidlor) istifado edon
xastalara toyin edarkon ehtiyath olmaq lazimdir.

Digoar vacib malumatlar

Levofloksasin CYP1A2 fermentinin substrat1 olan teofillinin farmakokinetikasina tosir etmir, ona
gora do levofloksasinin CYP1A2 inhibitoru olmadigini gliman etmak olar.

Hamildlik vo laktasiya dovriindos istifadosi

Inkisaf edon orqanizmdo xinolonlarin oynaq qigirdagina miimkiin zodolayici tosiri ilo olagodar
olaraq levofloksasini hamilo gadinlara vo siidveran analara toyin etmok olmaz. Ogor
Levofloksasinlo miialico zamani hamilsliyin oldugu qeyde almarsa bu barade miialica hokimini
molumatlandirmaq lazimdir.

Pediatriyada istifadasi

Usaglara vo yeniyetmolora (18 yasa qodor) levofloksasin toyin etmok olmaz, belo ki, oynag
qigirdaglarinin zodolonmosi istisna olunmur.

Noagliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikali mexanizmlori idarsaetma gabiliyyating tasiri
Nogqliyyat vasitalorini idars edon va potensial tohliikali mexanizmlorls isloyon xastalor sinir sistemi
torofindon arzuolunmaz reaksiyalarin (basgicollonmo, yuxululug, husun garalmasi, gérmo vo
esitmonin pozulmasi, haroki pozgunluqlar, daxil olmaqla gozorkon) miimkiinliyiinii nozore
almalidirlar.

Istifado qaydasi vo dozasi

Preparatdan istifads etmozdon avval hassasliq sinagi aparmaq lazimdir. Venadaxili yeritmak {iglin
nozords tutulan preparat rezin tixac desildikdon sonraki 3 saat arzinda istifade olunmalidir. infuziya
zamani isiqdan qorumaq lazim deyil. Otaq isiqlanmasi goraitinde venadaxili yeritmak {i¢iin mahlulu
isiqdan qorumasiz goraitds 3 giindon artiq saxlamaq olmaz. Preparat yavas-yavas giindo 1 vo ya 2
dofo yeridilir. Dozalanma infeksiyanin novii vo agirliq deracosindon, elocs do miimkiin téradicinin
preparata hossasligindan asilidir.

Boyraklarin funksiyasi normal olan (kreatinin klirensi 50 ml/daq-dan artiq) béyiiklarin miialicasi
ticlin adston preparatin agagidaki dozalari moslshot goriiliir.

Giindalik Miialiconin

Gostarislor Doza, mq yeridilmalorin say1 miiddati*




Xostoxanadankonar pnevmoniya 500 1-2 dofo 7-14 giin
Kaskin Pielonefrit 500 1 dofs 7-10 giin
Sidik yollarinin agirlasmis infeksiyalari 500 1 dofo 7-14 giin
Xroniki bakterial prostatit 500 1 dofo 28 giin

Daori vo yumsaq toxumalarin agirlasmis infeksiyalar: | 500 1-2 doafo 7-14 giin

*Xostonin vaziyystine uygun olaraq bir ne¢o giindon sonra ilkin venadaxili infuziyalardan eyni dozada
peroral gabula kegmok miimkiindiir.

Levofloksasin osason bdyroklorlo xaric oldugundan boyroklorin funksiyasi zoiflomis xostolordo
dozani azaltmaq lazimdir.
Boyraklarin funksional pozgunlugu olan (kreatinin klirensi 50 ml/daq-dan az) boyiiklarin miialicasi

ticlin, adaton preparatin asagidaki dozalar1 maslohat goriiliir.

Kreatinin klirensi

Dozalanma rejimi (infeksiyanin agirh@indan asih olaraq)

50-20 ml/daq

250 mq/24 saat

500 mq/24 saat

500 mq/12 saat

Ik doza — 250 mq
Novbati dozalar — 125 mq
/24 saat

Ik doza — 500 mq
Novbati dozalar — 250 mq
124 saat

Ik doza — 500 mq
Novboti dozalar —
250 mg/12 saat

19-10 ml/daq

Ik doza — 250 mq
No6vbati dozalar —
125 mq/48 saat

Ik doza — 500 mq
Novboti dozalar —
125 mq/24 saat

Ik doza - 500 mq
Novboati dozalar —
125 mq/12 saat

<10 ml/daq (eloco da
hemodializ v xroniki
ambulator peritoneal

Ik doza — 250 mq
Novboti dozalar —
125 mq/48 saat

Ilk doza — 500 mq
Novbati dozalar —
125 mq/24 saat

Ik doza — 500 mq
Novbati dozalar —
125 mq/24 saat

dializ zamani')

!Hemodializ vo ya davamli ambulator peritoneal dializdon (DAPD) sonra slavo dozalara ehtiyac yoxdur.

Qaraciyarin funksional pozgunlugu olan xastalor ticiin dozalanma

Dozanin korreksiya olunmasi lazim deyildir, belo ki, levofloksasin qaraciyords ciizi metabolizo
ugrayir.

Yasli xastolor iiciin dozalanma

Ogor boyraklorin funksiyasi pozulmayibsa, dozanin korreksiyasina ehtiyac yoxdur.

Venadaxili Infuziya {i¢iin Levofloksasin mahlulu yavas-yavas damci iisulu ilo yeridilir. Yeridilmo
vaxt1 250 mqg-liq doza ii¢lin on az1 30 dog-don, 500 mq-liq doza {i¢iin iso 60 dog-don az olmamalidir.
Miialiconin miiddoati xostaliyin gedisindon asilidir. Digor antibakterial preparatlarin istifadosindo
oldugu kimi, levofloksasinlo miialico badon horarsti normallagdigdan sonra vo ya toradicilorin tam
maohv olunmasi mikrobioloji testls tasdiglondikdon sonra on az1 48-72 saat arzinde aparilmalidir.

Olava tasirlari

Olavao tosirlorin rastgolmo tezliyi asagidaki sorti gostoricilora osason miioyyonlogdirilir:

cox tez-tez (>1/10), tez-tez (>1/100, <1/10), bazon (>1/1000, <1/100), nadir hallarda (>1/10000
<1/1000), ¢ox nadir hallarda (<1/10000), tezliyi malum deyildir (sldo edilon molumatlara asason
qiymatlondirmok miimkiin deyil).

Infeksiyalar va invaziyalar

Bozon: Candida ndviindon olan goboloklor do daxil olmaqla mikozlar. Patogen mikroorqanizmlora
rezistentlik.

Qanda va limfatik sistemds rastlanan pozgunluglar

Bozon: leykopeniya, eozinofiliya.

Nadir hallarda: trombositopeniya, neytropeniya.

Tezliyi molum deyil: pansitopeniya, aqranulositoz, hemolitik anemiya.

Immun sistemds rastlanan pozgunluglar

Nadir hallarda: Kvinke 6demi, yliksok hossasliq.

Tezliyi molum deyil: anafilaktik sok, anafilaktik vo ya anafilaktoid reaksiya (bazen hotta ilk




dozadan sonra).

Tezliyi molum deyildir: yiiksok hossasliq.

Maddalor miibadilasi va qgidalanma pozgunluglar

Bozon: anoreksiya.

Nadir hallarda: xiisuson sokorli diabetli xastolords hipoglikemiya.

Tezliyi malum deyildir: hiperglikemiya, hipoglikemik koma.

Psixi pozgunluglar*®

Tez-tez: yuxusuzlug.

Bozon: narahatliq hissi, hayacan, stiurun dumanlanmasi, osabilik .

Nadir hallarda: psixotik pozgunluglar (masalon, halliisinasiyalar, paranoya), depressiya, ajitasiya,
yuxu pozgunlugu, geco kabuslari.

Tezliyi molum deyil: intihara cohd va intihar fikirlori daxil olmagla, 6ziinii tohlitkoys moruz qoyan
davraniglar kimi psixi pozuntular.

Sinir sisteminda rastlanan pozgunluglar*

Tez-tez: basgicollonmo, bas agrisi.

Bozon: yuxululug, tremor, disgevziya.

Nadir hallarda: qicolmalar, paresteziyalar.

Tezliyi molum deyil: periferik sensor neyropatiya , periferik sensor motor neyropatiyasi, anosmiya
daxil olmaqla parosmiya, diskineziya, ekstrapiramid pozuntu, agevziya, 6ziindongetma, sinkop,
xosxassali kollodaxili hipertenziya.

Gorma organlarinda rastlanan pozgunluglar*®

Nadir hallarda: gormo pozgunlugu, masalon, gérmonin dumanli olmasi.

Tezliyi molum deyil: gormonin kegib gedon itirilmasi, uveit.

Esitma orqanlarinda va labirint rastlanan pozgunluglar*®

Bozon: vertiqo.

Nadir hallarda: qulaglarda kiiy.

Tezliyi malum deyil: esitmo pozgunlugu, esitmonin itmasi.

Urakds rastlanan pozgunluglar**

Nadir hallarda: taxikardiya, tirok ddyiinmasi.

Tezliyi molum deyil: iroyin dayanmasina sobab ola bilon madacik taxikardiyasi, modacik aritmiyasi
vo “piruet” tipli modocik taxikardiyasi (esa etibarilo QT intervalinin uzanma ehtimali olan
xastalarda), elektrokardiogramda QT-intervalinin uzanmasi.

Damar sisteminda rastlanan pozgunluglar**

Tez-tez: flebit (yalniz venadaxili forma {igiin).

Nadir hallarda: arterial hipotenziya.

Tonoffiis sisteminda, dos qafasi va orta divar orqanlarinda rastlanan pozgunluglar

Bozon: tongnofaslik.

Tezliyi molum deyil: allergik pnevmonit, bronxospazm.

Moada-bagirsaq traktinda rastlanan pozgunluglar

Tez-tez: iirokbulanma, qusma, ishal.

Bozon: qarinda agr1, dispepsiya, qarinda kop, qabizlik.

Tezliyi molum deyil: hemorragik diareya ola bilor ki, bu da ¢ox nadir hallarda enterokolit, homg¢inin
psevdomembranoz kolitin gostaricisi ola bilor, pankreatit.

Qaraciyar va édgixarict yollarda rastlanan pozgunluglar

Tez-tez: qaraciyar fermentlorinin aktivliyinin artmast (ALT/AST, golovi fosfataza, QQT)

Bozon: qanda bilirubinin soviyyasinin artmas.

Tezliyi malum deyil: 6liimciil koskin garaciyor ¢catismazligi inkisafi hallar1 da daxil olmaqla sariliq
Vo agir qaraciyar zodolonmosi, ilk ndvbads agir osas xastaliklori olan pasiyentlords, hepatit.
Endokrin pozgunluglar

Nadir hallarda ; antidiuretik hormonun geyri-adekvat sekresiyasi sindromu (SIADH).

Doarida va dorialti toxumada rastlanan pozgunluglar



Bozan: sopgi, qasinma, moxmorak, hiperhidroz.
Nadir hallarda; eozinofiliya vo sistem simptomlar1 ilo dorman reaksiyalar1 (DRESS-sindromu),
fiksa olunmus dorman sopgisi.
Tezliyi molum deyil: toksiki epidermal nekroliz, Stivens-Conson sindromu, ekssudativ
multiformali eritema, fotohossasliq reaksiyalar, leykositoklastik vaskulit, stomatit.
Dari reaksiyasi bazi hallarda ilk dozanin istifadesindon sonra meydana ¢ixa bilar.
Stimiik-2zala sisteminda va birlagdirici toxumada rastlanan pozgunluglar *
Bozon: artralgiya, mialgiya.
Nadir hallarda: tendinit (mosalon, Axilles vatari) do daxil olmagla vator zodslonmalari ,
ozaloa zoifliyi, hansi ki, psevdoparalitik miasteniyasi olan pasiyentlords xiisusils tohliikali ola bilor.
Tezliyi molum deyil: skelet azalalorinin koskin nekrozu (rabdomioliz), vatorlorin qopmasi (masalon,
Axilles vatarinin), bagin qopmasi, 9zalonin qopmasi, artrit.
Boyraklorda va sidik¢ixarict yollarda rastlanan pozgunluglar
Bozon: qan plazmasinda kreatininin soviyyasinin yiiksalmasi
Nadir hallarda: kaskin bdyrok ¢atismazIligi (masalon, interstisial nefrit noticosindo).
Umumi pozgunluqlar va yeridilma yerindo reaksiyalar*
Tez-tez: Infuziya yerindo reaksiya (agr1, qizarti).
Bozon: asteniya.
Nadir hallarda: pireksiya (boadonin horaratinin yiiksolmasi).
Tezliyi molum deyil: agr1 (bel nahiyasindo, dos qofasi va otraflarda).
Fliiorxinolonlarin istifadasi ilo assosiasiya olunan digar alava tasirlor: Ekstrapiramid simptomlar
va harakatin koordinasiyasinin digar pozgunluglari hipersensitiv vaskulit,
porfiriyasi olan xastolords porfiriya tutmalari.

*Cox nadir hallarda, risk faktorlarinin mdvcudlugundan asili olmayaraq, xinolonlar va
fliiloroxinolonlarla miialico olunan pasiyentlords orqanizmin miixtalif sistemlorine tosir edon uzun
miiddot orzindo davam edoan (bir neg¢a ay Va ya bir nego il), is gabiliyyatins tesir edan vo potensial
geri donmoyan ciddi olave tosirlor (eloco do, tendinit, vatorlorin yirtilmasi, artralgiya, otraflarda
agrilar, yerima pozgunlugu, paresteziya ilo olagoali nevropatiya, depressiya, yorgunluq, yaddas
pozgunlugu, yuxu pozgunlugu, esitmo pozgunlugu, gérmo pozgunlugu, dadbilmonin pozulmasi vo
goxubilmanin pozulmasi) miisahids edilmisdir.

**Flliorxinolonlar gobul edon pasiyentlordo aorta anevrizmasi vo disseksiyasi, bozon qirilma ilo
agirlagan  (0liim hallart daxil olmaqla), homg¢inin {irok qapaqglarimin hor hans1 birinin
requrgitasiyasi/catismazligi hallari bildirilmisdir ("Olava tosirlori" bolmasine baxin).

Doza haddinin asilmasi

Levofloksasinin doza haddinin asilmasinin an vacib simptomlar1 markazi sinir sistemi ilo baglidir
(husun qaralmasi va pozulmasi, basgicallonma, qicolma tutmalar1). Todqgiqatlarin naticalarine goro,
terapevtik dozadan yiiksok dozalar istifado olundugda QT-inlervalinin uzanmasi miisahido olunur.
Doza hoddinin asilmasi zamanit EKQ do daxil olmaqla xastolora diqgetli nozarat olunmalidir.
Miialicasi simptomatikdir.

Hemodializ, o ctimlodon peritoneal dializ vo xroniki ambulator peritoneal dializ levofloksasinin
organizmdan xaric edilmasindo qeyri-effektivdir. Spesifik antidotu yoxdur.

Buraxilis formasi
100 ml va ya 150 ml mohlul, flakonda. 1 flakon i¢lik varaqgs ils birlikds karton qutuya qablagdirilir.

Saxlanma soraiti
25°C-don asag1 temperaturda, qaranliq vo usaglarin ali catmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddoati
3il.



Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifado etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir

Istehsalc

JSC "Infuzia", Ukraine

23219, Vinnytsia region, Vinnytsia district, Village Vinnytski Khutory, street Nemyrivske shose,
house 84A, Ukraine.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
JSC "Infuzia", Ukraine.
Kiyev soh., Moskovskiy prospekt , ev 21-A, Ukrayna, 04073.



