Sp. zn. sukls1545/2025
Pribalova informace: informace pro pacienta
Levofloxacin Kabi 5 mg/ml infuzni roztok
levofloxacin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému l€kati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezaddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je piipravek Levofloxacin Kabi a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan piipravek Levofloxacin Kabi
3. Jak se pripravek Levofloxacin Kabi pouziva

4. Mozné nezadouci u¢inky

5. Jak piipravek Levofloxacin Kabi uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

—

. Co je pripravek Levofloxacin Kabi a k ¢emu se pouZiva

Vas 1é¢ivy pripravek se jmenuje Levofloxacin Kabi. Pripravek Levofloxacin Kabi obsahuje 1é¢ivou latku,
ktera se nazyva levofloxacin. Patfi do skupiny lé¢ivych latek zvanych antibiotika. Levofloxacin je tzv.
chinolonové antibiotikum. Zabiji bakterie, které¢ infikuji Vas organismus.

Piipravek Levofloxacin Kabi se pouziva k 1é¢bé:

— infekce plic u pacientl se zapalem plic

— infekce mocovych cest véetné ledvin nebo mocového méchyie

— infekce prostaty, pokud jde o dlouhotrvajici infekci

— infekce klize a podkozni tkané véetné svalli. Nékdy se pouziva pojem ,,mékké tkane*.

Za nékterych zvlastnich okolnosti muze byt piipravek Levofloxacin Kabi pouzit pro snizeni
pravdépodobnosti vzniku plicniho onemocnéni snéti slezinnou (antrax) nebo zhorSeni onemocnéni poté, co
jste se setkal(a) s bakterii, ktera antrax zpusobuje.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude podan p¥ipravek Levofloxacin Kabi

NepouZzivejte tento pripravek a informujte svého lékare:

— jestlize jste alergicky(d) na levofloxacin, jina chinolonova antibiotika, jako je moxifloxacin,
ciprofloxacin nebo ofloxacin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).

— znamky alergické reakce zahrnuji: vyrazku, problémy s polykanim nebo dychanim, otok rti, obliceje,
krku nebo jazyka.

— jestlize mate epilepsii.

— pokud se u Vas nékdy objevily potize se Slachami, jako je zanét $lach (tendinitida) v souvislosti s 1é¢bou
chinolonovymi antibiotiky. Slacha je silny provazec, ktery upina svaly ke kostem.

— pokud jste dité nebo dospivajici a Vase télo stale roste.

— pokud jste t¢hotna, mohla byste otéhotnét nebo si myslite, Ze mozna jste t€hotna.

— pokud kojite.
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Nepouzivejte tento 1é¢ivy piipravek, pokud se Vas tyka cokoli vySe uvedeného. Nejste-li si jisty(a), sdélte
to Iékafi, zdravotni sestie nebo lékarnikovi pied tim, nez Vam bude ptipravek Levofloxacin Kabi podan.

Upozornéni a opatieni

Porad’te se s lékafem, zdravotni sestrou nebo lékiarnikem diive, neZ Vam bude tento pripravek
podan:

pokud je Vam 60 a vice let.

jestlize uzivate kortikosteroidy, nékdy také zvané jen steroidy (viz bod Dalsi lécivé pripravky a
Levofloxacin Kabi).

jestlize jste nékdy mél(a) zachvat,

pokud u Vs nékdy doslo k poskozeni mozku v disledku mrtvice nebo poranéni.

pokud mate problémy s ledvinami.

pokud mate poruchu enzymu glukéza-6-fosfat-dehydrogenazy, tzv. deficit glukdza-6-fosfat
dehydrogenazy. Pfi pouZzivani tohoto 1é¢ivého pfipravku se u Vas s vétsi pravdépodobnosti mohou
vyskytnout zdvazné problémy s krvi.

pokud jste nékdy mel(a) psychické problémy.

jestlize jste nékdy mél(a) problémy se srdcem. Pii uzivani 1é¢ivych piipravki tohoto typu je zapotiebi
opatrnosti, pokud trpite vrozenym prodlouzenim QT intervalu nebo jim trpél nékdo z Vasi rodiny
(prodlouzeni QT intervalu je mozné zjistit z EKG, tj. ze zaznamu elektrické ¢innosti srdce), pokud mate
nerovnovahu soli v krvi (zejména nizkou hladinu drasliku nebo hoic¢iku v krvi), pokud mate velmi
pomaly srde¢ni rytmus (bradykardie), mate slabé srdce (selhdni srdce), nékdy jste prode¢lal(a) infarkt
myokardu, jste Zena nebo star$i pacient anebo uzivate jiné 1é¢ivé piipravky, které mohou zptsobit
abnormalni zmény na EKG (viz bod ,,Dalsi lécivé pripravky a Levofloxacin Kabi®).

jestlize Vam bylo diagnostikovano rozsifeni tepny, tzv. vydut (aneurysma aorty nebo aneurysma
periferni tepny).

jste v minulosti prod¢lal(a) disekci aorty (trhlina ve sténé aorty).

jestlize Vam byla diagnostikovdna nedomykavost srde¢nich chlopni (zpétny tok krve pfes srdecni
chlopng).

jestlize mate v rodinné anamnéze aneurysma ¢i disekci aorty nebo vrozené onemocnéni srdecnich
chlopni, nebo dalsi rizikové faktory ¢i predispozice [jako jsou onemocnéni pojivové tkane€, napf.
Marfanlv syndrom nebo Ehlerstiv-Danlostiv syndrom, Turnerv syndrom, Sjogrentv syndrom
[z&nétlivé autoimunitni onemocnéni], cévni onemocnéni, napi. Takayasuova arteriitida , velkobunécna
arteriitida, Behgetiv syndrom, vysoky krevni tlak nebo prokazana aterosklerdza], revmatoidni artritida
[onemocnéni kloubti] nebo endokarditida [infekéni zanét srdecni vystelky]).

pokud mate cukrovku.

jestlize jste jiz nékdy mél(a) problémy s jatry.

jestlize trpite onemocnénim myasthenia gravis.

jestlize mate nervové potize (periferni neuropatie).

jestlize se u Vas po pouzivani levofloxacinu nékdy vyskytla zdvazna kozni vyrazka nebo olupovani
ktize, puchyte a/nebo viidky v tstech.

Zavazné koZni reakce

P1i 1écbé levofloxacinem byl hldSen vyskyt zavaznych koznich nezadoucich u€inkli vcetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a 1€kové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky
(DRESS).

SJS/TEN se zpoc¢atku mohou projevit jako zarudlé terCovité skvrny nebo okrouhlé skvrny cCasto s
puchytkem uprostied, které se objevi na trupu. Mohou se objevit téz viidky v stech, v krku, v nose, na
genitaliich a v oCich (Cervené a oteklé oci). Tyto zavazné formy kozni vyrazky obvykle ptredchazi
horecka a/nebo pfiznaky podobné chiipce. Vyrazka mtize pokrocit do stavu rozsahlého olupovani kiize
a zivot ohrozujicich nebo smrtelnych komplikaci.

DRESS se zpocatku projevuje jako pifiznaky podobné chiipce s vyrazkou na obli¢eji, poté nasleduje
Siteni vyrazky provazené vysokou télesnou teplotou, krevni testy vykazuji zvySenou hladinu jaternich
enzymi a zvySeny vyskyt jistého typu bilych krvinek (eozinofilie), lymfatické uzliny jsou zvétSené.
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Pokud se u Vas objevi zavazna vyrazka nebo jiny z téchto koznich ptiznaku, prestante levofloxacin pouzivat
a okamzité kontaktujte svého 1ékatre nebo vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Pokud se u Vas v minulosti pifi pouzivani fluorochinolového/chinolonového antibiotika vyskytl jakykoli
zavazny nezadouci U€inek, nemate chinolon/fluorochinolon, véetné pripravku Levofloxacin Kabi, pouZzivat.
V takovém piipadé o tom co nejdiive informujte svého Iékare.

Porad’te se se svym lékai'em, zdravotni sestrou nebo lékarnikem, jestlize uzivate fluorochinolony:

e Pokud pocitite nahlou silnou bolest Vv bfise, na hrudi nebo v zadech, coz mohou byt piiznaky
aneurysmatu a disekce aorty, vyhledejte okamzité 1ékafskou pomoc. Riziko mize byt vyssi, pokud jste
1é¢en(a) systémovymi kortikosteroidy.

o Pokud se u Vas objevi nahla dusnost, zvlasté vleze na lizku, nebo pokud si vSimnete otoku kotnikd,
nohou nebo bficha nebo se u véds noveé objevi rychlé nebo nepravidelné busSeni srdce, ihned o tom
informujte lékare.

e Jestlize se u Vas zacnou objevovat mimovolni zaskuby, zaskuby svalii nebo svalové stahy, vyhledejte
ihned lékate, protoze se mize jednat o zndmky myoklonu. Lékat bude moznd muset ukoncit 1écbu

e Pokud trpite nevolnosti, necitite se celkoveé dobie, mate silné potiZze nebo pietrvavajici ¢i zhorsujici se
bolesti v oblasti zaludku nebo zvracite — ihned kontaktujte svého Iékate, protoze to mize byt piiznakem
zanétu slinivky bfisni (akutni pankreatitida).

e Pokud se u Vas objevi tinava, bledost ktize, modfiny, nekontrolované krvaceni, horecka, bolest v krku
a zdvazné zhorSeni celkového stavu nebo mate pocit, Ze odolnost vii¢i infekcim mutze byt snizena,
vyhledejte ihned 1ékafre, protoze se miize jednat o znamky poruchy krve. Lékai ma monitorovat krevni
obraz. V piipadé abnormalniho krevniho obrazu 1ékat mozna bude muset 1é¢bu ukoncit.

e Vzicné se mohou objevit bolest a otok kloubdl a zanét nebo pietrzeni Slach. ZvySenému riziku jste
vystaven(a), pokud jste starsi nez 60 let, podstoupil(a) jste transplantaci organu, mate problémy s
ledvinami nebo jste lécen(a) kortikosteroidy. Zanét a pietrzeni slach se mtize objevit béhem prvnich 48
hodin 1é¢by, a dokonce az nékolik mésicti po ukonceni 1é€by pripravkem Levofloxacin Kabi. Pii prvnich
znamkach bolesti nebo zanétu §lachy (napiiklad v kotniku, zapé&sti, lokti, rameni nebo koleni) ptestarite
ptipravek Levofloxacin Kabi pouzivat, kontaktujte svého 1ékaie a bolestivé misto ponechejte v klidu.
Vyhnéte se veSkerym zbyte¢nym pohybovym aktivitam, protoze ty mohou zvysit riziko pietrzeni
Slachy.

e Vzicné se u Vas mohou vyskytnout pfiznaky poSkozeni nervii (neuropatie), jako jsou bolest, paleni,
brnéni, necitlivost a/nebo slabost, zvlasté v nohou nebo rukou. Pokud k tomu dojde, piestante ptipravek
Levofloxacin Kabi pouzivat a okamzité informujte svého Iékate, abyste zabranil(a) rozvoji potencialné
nezvratného stavu.

Dlouhotrvajici, zneschopriujici a potencialné nezvratné zavainé neiadouci ucinky
Fluorochinolonova/chinolonova antibiotika, véetné pfipravku Levofloxacin Kabi, vyvolala velmi vzacné,
ale zavazné nezadouci Ucinky, z nichz nékteré byly dlouhodobé (trvaly mésice nebo roky), zneschopnujici
nebo potencidlné nezvratné. K nim patii bolest Slach, svald a kloubt hornich a dolnich koncetin, potize pti
chuizi, neobvyklé pocity, jako je mravenéeni, brnéni, Simrani, necitlivost nebo paleni (parestezie), smyslové
poruchy zahrnujici poruchy zraku, chuti, ¢ichu a sluchu, deprese, poruchy paméti, velka unava a zdvazné
poruchy spanku.

Pokud se u Vas po pouziti piipravku Levofloxacin Kabi vyskytne néktery z téchto nezadoucich uéinkd,
kontaktujte ihned svého Iékate, nez budete v 1€¢bé pokracovat. Spole¢né s 1ékafem rozhodnete 0 dalsim
pokracovani 1écby, véetn€ zvazeni pouziti antibiotika z jiné tridy.

Nejste-li si jisty(a), zda se Vas tykaji vySe uvedené informace, porad’te se s Iékafem, zdravotni sestrou nebo
s 1ékarnikem, dfive, nez Vam bude piipravek Levofloxacin Kabi podan.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Levofloxacin Kabi

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Pfipravek Levofloxacin Kabi totiz mize ovliviiovat G¢inek jinych 1ékd,
stejné tak jako jiné 1éky mohou mit vliv na u¢inek ptipravku Levofloxacin Kabi.
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Informujte 1ékafe zejména v pripadech, kdy uzivate néktery z niZe uvedenych lékii. Je to proto, Ze pri
soufasném uZivani s pripravkem Levofloxacin Kabi se miiZe zvysit pravdépodobnost vyskytu
nezadoucich ucinki.

— Kortikosteroidy, nékdy zvané téz steroidy, uzivané k 1é€b€ zanétu. Mlizete byt nachylnéjsi k zanétim
a/nebo k pretrzeni Slach.

— Warfarin — pouziva se k fedéni krve. Muze snaze dochazet ke krvaceni. Mozna bude zapotiebi provadét
pravidelné krevni testy pro kontrolu krevni srazlivosti.

— Theofylin—pouziva se k 16¢bé problémi s dychanim. Pti soucasném uzivani s ptipravkem Levofloxacin
Kabi mize byt ¢astéjsi vyskyt zachvati.

— Nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) uzivané na bolest a zanét, jako je kyselina acetylsalicylova,
ibuprofen, fenbufen, ketoprofen a indometacin. Pii sou¢asném uzivani s piipravkem Levofloxacin Kabi
muze byt Castéjsi vyskyt zachvati.

— Cyklosporin — uziva se po transplantacich organt. Mize byt pravdépodobnéjsi vyskyt nezadoucich
ucinkt cyklosporinu.

— Lécivé ptipravky, o kterych je znamo, Ze ovliviiuji srdecni ¢innost. Jde o 1é¢ivé ptipravky uzivané k
1é€bé abnormalniho srde¢niho rytmu (tzv. antiarytmika, jako je chinidin, hydrochinidin, disopyramid,
sotalol, dofetilid, ibutilid a amiodaron), léky na depresi (tzv. tricyklickd antidepresiva, jako je
amitryptilin a imipramin), Iéky na psychiatricka onemocnéni (antipsychotika) a na bakterialni infekce
(makrolidové antibiotika jako je erythromycin, azithromycin a klarithromycin).

— Probenecid (uzivany k 1é¢b¢ dny) a cimetidin (uzivany k 1é¢bé viedt a paleni zahy). Pfi souc¢asném
pouzivani piipravku Levofloxacin Kabi a nékterého z téchto 1é¢ivych ptipravkl je zapotiebi zvlastni
opatrnosti. Pokud mate problémy s ledvinami, miize Vam lékar predepsat nizsi davku.

Testy na pritomnost opiati v mo¢i

U pacientt 1é¢enych piipravkem Levofloxacin Kabi se pii provadéni testll z moci mohou objevit falesné
pozitivni vysledky na pritomnost opiatd (silné 1éky proti bolesti). Pokud 1ékatf piedepise testy moci,
informujte ho, Ze dostavate infuze piipravku Levofloxacin Kabi.

Testy na tuberkulézu
Tento 1éCivy piipravek mlze zapfiCinit falesné negativni vysledky n€kterych testli, které se pouzivaji v
laboratofi pro zjisténi pfitomnosti bakterie vyvolavajici onemocnéni tuberkulozou.

Téhotenstvi a kojeni

Nepouzivejte tento 1éCivy pripravek, pokud:

— jste t€hotna, mohla byste ot€hotnét nebo si myslite, ze byste mohla byt t€¢hotna.
— kojite nebo kojeni planujete.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Po podani tohoto 1écivého piipravku se mohou objevit nezadouci ucinky, napt. zavraté, ospalost, zavrate
(vertigo) nebo poruchy zraku. Nékteré z nich mohou nepfizniveé ovlivnit Vasi pozornost a schopnost rychle
reagovat. Proto za téchto okolnosti netid’te motorové vozidlo ani neprovadéjte ¢innosti vyzadujici zvysenou
pozornost.

Infuzni roztok piipravku Levofloxacin Kabi obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 177 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v 50 ml. To odpovida 8,85
% doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Levofloxacin Kabi pouziva

Jak se pripravek Levofloxacin Kabi pouZiva

— Infuzni roztok piipravku Levofloxacin Kabi je uréen pro aplikaci v nemocni¢nim zafizeni.

— Ve formé¢ injekce Vam jej poda Vas Iékat nebo zdravotni sestra. Injekce bude podana do Zily a aplikace
bude urcitou dobu trvat (nitrozilni infuze).
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— Pfi podavani 250 mg infuzniho roztoku ptipravku Levofloxacin Kabi bude infuze trvat 30 minut nebo
déle.

— Pfi podavani 500 mg infuzniho roztoku piipravku Levofloxacin Kabi bude infuze trvat 60 minut nebo
déle.

— Bude Vam peclivé kontrolovana srdecni frekvence a krevni tlak. Je to proto, Ze moznymi nezadoucimi
ucinky, které byly béhem infuze podobnych antibiotik pozorovany, jsou neobvykle rychly tep a
prechodny pokles krevniho tlaku. Pokud Vam vyznamné klesne krevni tlak v pritbéhu infuze, bude jeji
podavani ihned ukonceno.

Jaké mnozstvi piipravku Levofloxacin Kabi Vam bude podano

Pokud si nejste jisty(a), pro¢ je Vam ptipravek Levofloxacin Kabi podavan, nebo pokud mate jakékoli
otazky ohledné mnozstvi 1éCivého piipravku, poradte se se svym Iékatem, zdravotni sestrou nebo
lékarnikem.

— Vas lékar rozhodne o tom, kolik ptipravku Levofloxacin Kabi Vam ma byt podéano.

— Davka bude zaviset na typu infekce a na tom, jakou oblast Vaseho téla infekce postihuje.

— Trvani 1écby se bude odvijet od zavaznosti infekce.

Dospéli a starsi pacienti

Zapal plic (pneumonie): 500 mg jednou nebo dvakrat denné

Infekce mocovych cest, véetné infekci ledvin nebo mocového méchyie: 500 mg jednou denné
Infekce prostaty: 500 mg jednou denné

Infekce kiize a podkozni tkané€, v¢etng svalii: 500 mg jednou nebo dvakrat denné

Dospéli a starsi pacienti s poruchou funkce ledvin
Lékar Vam mozna predepise nizsi davku.

Déti a dospivajici
Tento 1é¢ivy pripravek nesmi byt podavan détem ani dospivajicim.

Ochrana kiiZe pied slunenim zafenim

Béhem 1écby timto piipravkem a 2 dny po jejim ukonceni se vyhybejte pfimému slunecnimu zafeni. Vase
kiaze totiz bude mnohem citlivéjsi na slunce, a pokud se nebudete fidit nasledujicimi doporucenimi, mize
— Ujistéte se, Ze jste pouzil(a) krém na opalovani s vysokym faktorem.

— Vzdy si berte klobouk a odév, ktery Vam zakryje paZe i nohy.

— Nechodte do solaria.

JestliZe jste uZil(a) vice pFipravku Levofloxacin Kabi, nez jste mél(a)

Neni pravdépodobné, Ze by Vam Iékar nebo zdravotni sestra podali pfili§ mnoho 1é¢ivého ptipravku. Lékar
a zdravotni sestra budou monitorovat postup infekce a zkontroluji 1é¢ivy ptipravek, ktery je Vam podavan.
Vzdy se zeptejte, pokud si nejste jisty(a) ohledn€ podavani 1éku.

Podani prilis velké davky pripravku Levofloxacin Kabi muze navodit konvulzivni zachvat (kiece), stav
zmatenosti, zavrat, stav snizeného védomi, tfes a potize se srdcem, coz vede k nepravidelné ¢innosti srdce
a k pocitu nevolnosti.

JestliZe jste vynechal(a) davku pripravku Levofloxacin Kabi

Lékat nebo zdravotni sestra maji presné instrukce, jak Vam I€k podat. Je nepravdépodobné, ze by Vam 1ék
byl podan jinak, nez bylo piedepsano. Pokud si vSak myslite, ze doslo k vynechani davky, feknéte to 1ékati
nebo zdravotni sestte.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Levofloxacin Kabi

Lékaf nebo zdravotni sestra budou pokracovat v aplikaci infuzniho roztoku Levofloxacin Kabi, dokonce i
kdyz se budete citit 1épe. Pokud by se s 1é¢bou prestalo pfili§ brzy, Vas stav by se mohl opét zhorsit nebo
by mohla vzniknout rezistence bakterii na 1écbu. Po n€kolika dnech 1é¢by infuznim roztokem muze l1ékar
rozhodnout o pievedeni 1é¢by a dokoncit Vas 1é¢ebny cyklus podavanim stejného piipravku ve forme tablet.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouZzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, zdravotni
sestry nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Tyto ucinky jsou obvykle mirné nebo stiedné zavazné a Casto po kratké dobé odezni.

Prestaiite piipravek Levofloxacin Kabi uzivat a okamzZité informujte lékafe nebo zdravotni sestru,
pokud zaznamenate nasledujici nezadouci u¢inek

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000)
— Mate alergickou reakci. Znamky mohou zahrnovat: vyrazku, otok nebo problémy s dychanim, otok rtd,
obli¢eje, krku nebo jazyka.

Prestaiite pripravek Levofloxacin Kabi uZivat a okamzité informujte lékare nebo zdravotni sestru,
pokud zaznamenate nasledujici zavazny neZadouci u¢inek — miZe byt nutné okamzité lékarské
oSetfeni:

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000)

— Vodnaty prijem, ktery mize byt s piimeési krve, mize byt provazen zaludecnimi kiecemi a vysokou
horeckou. Mohou to byt znamky vaznych stfevnich problému.

— Bolest a zanét Slach nebo vazil, které mohou vést az k jejich ptetrzeni. NejCastéji je postizena Achillova
Slacha.

— Zachvaty (kiece).

— Vnimani neexistujicich zrakovych nebo sluchovych vjemu (halucinace, paranoia).

— Pocit deprese, mentalni potize, pocit neklidu (neschopnost setrvat v klidu), abnormalni sny nebo no¢ni
mury.

— Véazné naruSeni duSevnich schopnosti zplsobujici zmatené mysleni a snizené vnimdni prostiedi
(delirium).

— Rozsahla vyrazka, vysoka télesnd teplota, zvySené hladiny jaternich enzymt, neobvyklé nalezy krevnich
vySetfeni (zvySeni jistého typu bilych krvinek - eozinofilie), zvétSené lymfatické uzliny a postizeni
dalsich télesnych organti (I€kova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky, ktera je také znama jako
DRESS ¢i syndrom 1ékové precitlivélosti). Viz téz bod 2.

— Syndrom spojeny s poruchou vylucovani vody a s nizkymi hladinami sodiku (SIADH).

— Snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemie) nebo sniZeni hladiny krevniho cukru vedouci k bezvédomi
(hypoglykemické koma). Toto je dilezité pro pacienty, kteti maji cukrovku (diabetes).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000)
— Péleni, brnéni, bolest nebo necitlivost. Mlize jit o znamky tzv. neuropatie.

Neni znamo (z dostupnych dajt nelze frekvenci uréit):

— Zavazné kozni vyrazky vcetné Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy.
Mohou se projevit jako zarudlé tercovité nebo okrouhlé skvrny, ¢asto s puchyfkem uprostied, které se
objevi na trupu, jako olupovani kiize, viidky v ustech, v krku, v nose, na genitaliich a v o¢ich. Mtize jim
predchazet horecka a ptiznaky pfipominajici chiipku. Viz téz bod 2.

—  Ztrata chuti k jidlu, zaZloutnuti klize a o¢i, tmavé zbarvena mo¢, svédéni nebo citlivost v oblasti zaludku
(bricha). Mtize se jednat o znamky jaternich potizi, které mohou zahrnovat smrtelné selhani jater.

— Zmeény v nazorech a mysleni (psychotické reakce) s rizikem sebevrazednych timysli nebo pokusii a
sebevrazdu.

— Nevolnost, celkoveé Spatny pocit, nepfijemné pocity nebo bolest v oblasti zaludku nebo zvraceni. To
mohou byt ptiznaky zanétu slinivky bfi$ni (akutni pankreatitida). Viz oddil 2.
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Pokud zaznamenate zhorSeni zraku nebo mate béhem 1é¢by piipravkem Levofloxacin Kabi jakykoli jiny
pocit poruchy zraku, okamzité se obratte na specializované¢ho o¢niho l¢kare.

Podévani chinolonovych a fluorochinolonovych antibiotik velmi vzacné vyvolalo dlouhotrvajici (az mésice
nebo roky) nebo trvalé nezadouci u¢inky 1éCiva, jako jsou zanét Slach, pretrzeni Slachy, bolest kloubt, bolest
koncetin, potize pii chtizi, neobvyklé pocity jako mravenceni, brnéni, Simrani, paleni, necitlivost nebo bolest
(neuropatie), tinava, poruchy paméti a koncentrace, u¢inky na duSevni zdravi (které mohou zahrnovat
poruchy spanku, uzkost, zachvaty paniky, deprese a sebevrazedné myslenky), stejné jako poruchy sluchu,
zraku, chuti a ¢ichu, n€kdy bez ohledu na diive pfitomné rizikové faktory.

U pacientt lécenych fluorochinolony byly hldSeny ptipady rozsifeni a zeslabeni nebo trhliny stény aorty
(aneurysmatu a disekce), které mohou vést k roztrzeni stény aorty a mohou byt smrteln¢, a nedomykavosti
srdecnich chlopni. Viz také bod 2.

Informujte svého lékar'e, pokud se néktery z niZe uvedenych nezadoucich u¢inkii zhorsi nebo trva déle
neZ nékolik dni:

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10)

— Potize se spankem.

— Bolest hlavy, pocit zavrati.

— Nevolnost (pocit na zvraceni, zvraceni) a prijem.
—  Zvyseni hladin nékterych jaternich enzymi v Krvi.
— Reakce v misté vpichu infuze.

— Zanét zil.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)

— Zmény mnozstvi jinych bakterii nebo plisni, infekce kvasinkou Candida, ktera muze vyzadovat 1écbu.

— Zmeény poctu bilych krvinek, které se zjisti krevnimi testy (leukopenie, tj. pokles poctu bilych krvinek,
eozinofilie, tj. zvySeni poctu eozinofila v krvi).

— Pocit stresu (tizkost), pocit zmatenosti, nervozita, ospalost, tfes, to¢eni hlavy (vertigo).

— Dusnost (dyspnoe).

— Zmény vnimani chuti, ztrata chuti k jidlu, podrazdény Zaludek a travici potize (dyspepsie), bolest v
oblasti zaludku, nadymani (flatulence) nebo zacpa.

— Svédéni a vyrazky na klzi, zavazné svédéni nebo vysev pupenit (kopiivka), nadmérné poceni
(hyperhidroza).

— Bolest kloubt nebo svalt.

— Neobvyklé vysledky krevnich testd v disledku problému s jatry (zvySeni hladiny bilirubinu) nebo
ledvinami (zvyS$eni hladiny kreatininu).

— Celkova slabost.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000)

— Vznik modiin a vétsi nachylnost ke krvaceni v dusledku snizeného poctu krevnich desticek
(trombocytopenie).

— Nizky pocet urc¢itého typu bilych krvinek (neutropenie).

— Pfehnand imunitni odpovéd’ (hypersenzitivita).

— Snizeni hladiny krevniho cukru (hypoglykemie), dtlezité u lidi s cukrovkou.

— Pocit brnéni ¢i mravenceni v rukou a nohou (parestézie).

— Problémy se sluchem (tinitus) nebo se zrakem (neostré vidéni).

— Neobvykle rychlé buseni srdce (tachykardie) nebo nizky krevni tlak (hypotenze).

— Svalova slabost, dllezita u pacientll s myasthenia gravis (vzacné onemocnéni nervového systému).
zvanou intersticialni nefritida.

— Horecka.
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Ostie ohranicené zacervenalé skvrny s puchyiky ¢i bez nich, které se objevi béhem nekolika hodin po
podani levofloxacinu a po zhojeni nechavaji pozanétlivou zbytkovou hyperpigmentaci (tmavé skvrny
na kizi); pti nasledném podani levofloxacinu se obvykle opakuji na témze misté kiize ¢i sliznice.
Poruchy paméti.

Neni znamo (z dostupnych tdajt nelze frekvenci urcit):

Snizeni poctu Cervenych krvinek (anémie): miize se projevit bledosti nebo zezloutnutim ktize v diisledku
poskozeni Cervenych krvinek; pokles poctu vSech typt krevnich bun¢k (pancytopenie).

Kostni dfeil prestava tvorit nové krvinky, coz mize zpisobit inavu, niz$i schopnost bojovat s infekei a
nekontrolované krvaceni (selhani funkce kostni dien¢).

Horecka, bolest v krku a celkovy pocit Spatného zdravi, ktery pretrvava. Muze jit o dasledek poklesu
poctu jednoho typu bilych krvinek (agranulocytoza).

Obéhove selhdni (anafylaktoidni Sok).

Zvyseni hladiny krevniho cukru (hyperglykemie), to je dulezité pro pacienty s cukrovkou.

Zmény vnimani ¢ichovych vjemu, ztrata ¢ichu nebo chuti (parosmie, anosmie, ageusie).

Pocit velkého vzruseni, povznesenost, rozruSeni nebo nadSeni (manie).

Problémy s pohybem a chiizi (dyskineze, extrapyramidové poruchy).

Ptechodna ztrata védomi nebo pad (synkopa).

Ptechodna ztrata zraku.

Porucha nebo ztrata sluchu.

Abnormalné rychly srdecni rytmus, Zivot ohrozujici nepravidelnosti srde¢niho rytmu vcetné srdecni
zastavy, zmény srde¢niho rytmu (tzv. prodlouzeni QT intervalu, viditelné na zadznamu elektrické
aktivity srdce, EKG).

Obtizné nebo sipavé dychani (bronchospasmus).

Alergické plicni reakce.

Zanét slinivky (pankreatitida).

Zanét jater (hepatitida).

ZvySena kozni citlivost na slune¢ni svétlo a UV zafeni (fotosenzitivita), tmavsi oblasti kize
(hyperpigmentace).

Zanét cév v dusledku alergické reakce (vaskulitida).

Zanét tkang v ustech (stomatitida).

Ptetrzeni svalu a destrukce svalu (thabdomyolyza).

Z<&ervenani a otok kloubu (artritida).

Bolest véetné bolesti zad, bolesti na hrudi a bolesti koncetin.

Néhl¢ mimovolni zaskuby, zaSkuby svald nebo svalové stahy (myoklonus).

Tzv. porfyricka ataka u pacienti trpicich porfyrii (velmi vzacné metabolické onemocnéni).
Ptretrvéavajici bolest hlavy s neostrym vidénim nebo bez né€j (benigni intrakranialni hypertenze).

HlaSeni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati, [ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Levofloxacin Kabi uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

8/11


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvi/vaku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

KabiPac lahev:
Uchovavejte lahev ve vnéj§im obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Chrante pied chladem a mrazem.

Freeflex vak:

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Uchovavejte vak ve vnéjSim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Chrante pred chladem a mrazem.

V pribéhu infuze neni nutno chranit pripravek pred svétlem.

Pripravek Levofloxacin Kabi ma byt pouzit pouze tehdy, je-li roztok Ciry, zeleno-zluty a bez pititomnosti
jakychkoli ¢astic. Veskery nepouzity roztok zlikvidujte.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Levofloxacin Kabi obsahuje

- Lécivou latkou je levofloxacin.

- Jeden ml roztoku obsahuje 5 mg levofloxacinu.

- 50 ml infuzniho roztoku obsahuje 250 mg levofloxacinu.

- 100 ml infuzniho roztoku obsahuje 500 mg levofloxacinu.

- Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova a voda pro injekci

Jak pripravek Levofloxacin Kabi vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek Levofloxacin Kabi je dodavan ve formé infuzniho roztoku (podava se kapackou). Roztok je ¢iry
a zeleno-zluty.

Velikosti baleni:
- 100ml polyethylenova lahev (KabiPac) obsahujici 50 nebo 100 ml roztoku (v baleni je 1, 10, 20 nebo
25 lahvi)

- 100ml polyolefinovy vak (Freeflex vak) obsahujici 50 nebo 100 ml roztoku (v baleni je 10 nebo 20
vaki)

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi s.r.o., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika
Vyrobce

KabiPac Lahev

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Wytwornia Plynow Infuzyjnych
ul. Sienkiewicza 25

99-300 Kutno, Polsko

a
Freeflex vak
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HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden, Norsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod

témito nazvy:

Rakousko
Belgie
Bulharsko

Kypr

Ceska republika
Némecko

Finsko
Mad’arsko

Irsko

Italie
Lucembursko
Malta
Nizozemsko
Polsko
Portugalsko
Rumunsko
Slovenska republika
Slovinsko
Spanélsko

Levofloxacin Kabi 5 mg/ml Infusionslésung

Levofloxacine Fresenius Kabi 5mg/ml oplossing voor infusie
Levofloxacin Kabi 5 mg/ml Uudysuonen pastsop
Levofloxacin Kabi 5 mg/ml 6iélvpa yio éyyvon
Levofloxacin Kabi

Levofloxacin Kabi 5 mg/ml Infusionslosung

Levofloxacin Fresenius Kabi 5 mg/ml infuusioneste, liuos
Levofloxacin Kabi 5 mg/ml oldatos infizid

Levofloxacin 5 mg/ml solution for infusion

Levofloxacina Kabi

Levofloxacin Kabi 5 mg/ml Infusionslésung

Levofloxacin 5 mg/ml solution for infusion

Levofloxacine Fresenius Kabi 5mg/ml oplossing voor infusie
Levofloxacin Kabi

Levofloxacina Kabi

Levofloxacin Kabi 5 mg/ml solutie perfuzabila

Levofloxacin Kabi Smg/ml infuzny roztok

Levofloksacin Kabi 5 mg/ml raztopina za infundiranje
Levofloxacino Kabi 5 mg/ml solucion para perfusion.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 21. 2. 2025

Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zpisob podani

- Pripravek Levofloxacin Kabi se podava pomalou intravendzni infuzi.
- Pied pouzitim ptipravku zkontrolujte lahev/vak. Ptipravek smi byt pouzit pouze tehdy, je-li roztok ¢iry,
zeleno-zluty, bez pritomnosti jakychkoli ¢astic.

Doba trvani infuze

- Doporucena doba trvani infuze pro 250 mg piipravku Levofloxacin Kabi je alesponi 30 minut, pro 500
mg ptipravku Levofloxacin Kabi je alespon 60 minut.

-V pribéhu infuze neni nutna ochrana pted svétlem.

- Je znamo, ze infuze ofloxacinu (latka podobna levofloxacinu) mize zpusobit tachykardii (abnormalné
zrychleny srde¢ni rytmus) a pokles krevniho tlaku, a ve vzacnych pripadech muze dojit ke kolapsu.

- Jestlize je v prub¢hu infuze levofloxacinu zpozorovan zjevny pokles krevniho tlaku, musi byt podavani
infuze okamzité¢ ukonceno.

Davkovani u pacientii s normalni funkci ledvin (clearance kreatininu nad 50 ml/min)

- Davkovani u pacientti s normalni funkci ledvin stanovené na zaklad¢ indikaci je popsano v bod¢ 3 ,,Jak
se pripravek Levofloxacin Kabi pouziva® této ptibalové informace.

Davkovani u pacienti s poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 50 ml/min)

Davkovaci rezim

250 mg/24 hod 500 mg/24 hod

500 mg/12 hod

Clearance kreatininu

Prvni davka: 250 mg Prvni davka: 500 mg

Prvni davka: 500 mg

50—20 ml/min

Dale: 125 mg/24 hod | Ddle: 250 mg/24 hod

Dale: 250 mg/12 hod
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19-10 ml/min Ddle: 125 mg/48 hod | Ddle: 125 mg/24 hod | Ddle: 125 mg/12 hod

<10 ml/min Dale: 125 mg/48 hod | Ddle: 125 mg/24 hod | Ddale: 125 mg/24 hod
(v&etné hemodialyzy a CAPD)*

Po hemodialyze nebo kontinudlni ambulantni peritoneéalni dialyze (CAPD) nejsou zapotiebi zadné
dodatecné davky.

Kompatibility:

Misitelnost s jinymi infuznimi roztoky:

Pripravek Levofloxacin Kabi je kompatibilni s nasledujicimi infuznimi roztoky:

- roztok glukozy 50 mg/ml (5%)

roztok glukoézy v Ringerové roztoku 25 mg/ml (2,5%)

roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%)

- kombinované roztoky pro parenteralni vyzivu (aminokyseliny, sacharidy, elektrolyty)

Inkompatibility
Piipravek Levofloxacin Kabi nesmi byt misen s heparinem nebo s alkalickymi roztoky (napf.

hydrogenuhlicitan sodny).

Uchovévani

Uchovavejte tento pripravek ve vnéjsim obalu, aby byl chranén pted svétlem.

Neuchovavejte v chladni¢ce a nezmrazujte.

Ptipravek Levofloxacin Kabi musi byt pouzit okamzit¢ (do 3 hodin) po otevieni, aby se zabranilo
mikrobialni kontaminaci.
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