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Dorman vasitasinin istifadosi iizra tolimat (xostolor iigiin)

AQULEV 500 mqg/100 ml infuziya ti¢lin mohlul
AGULEV

Beynoalxalq patentlasdirilmomis adi: Levofloxacin

Tarkibi
Tasiredici madda: 100 ml mohlulun terkibinde 500 mq levofloksasin hemihidrat vardir.
Koémak¢i maddalor:dinatrium edetat, natrium xlorid, xlorid tursusu, inyeksiya {i¢iin su.

Tasviri

Soffaf vo yasilimtil-sar1 rongli mohluldur.
pH 3,8-5,8.

Osmolyarliq 270-340 mOsmol/kq.

Farmakoterapevtik qrupu
Xinolonlar qrupundan olan antibakterial vasita. Fliiorxinolonlar.
ATC kodu: JOIMA12.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

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

Tasir mexanizmi

Fliiorxinolonlar qrupundan olan antibakterial vasito kimi levofloksasin DNT-DNT-giraza vo
topoizomeraza IV kompleksino tosir gostorir.

Farmakokinetika/farmakodinamika nisbati

Levofloksasinin bakterial aktivlik doracasi qan plazmasindaki maksimal konsentrasiya
nisbatindon (Cmax) vo ya farmakokinetik oyri altindaki sahadon (AUS) vo minimal inhiboedici
konsentrasiyadan (MiK) asilidir.

Rezistentlik mexanizmi

Levofloksasina rezistentlik DNT-giraza vo topoizomeraza [V-do mogsadli sayt mutasiyalar yolu
ilo sigrayislar soklindo bas veran proses vasitosilo aldo oluna bilor. Kegilmoyon baryerlor
(Pseudomonas aeruginosa-da olan) vo effliiks mexanizmlor kimi davamliligin digor
mexanizmlori levofloksasinog qarst davamliliga tosir gostors bilor.

Levofloksasin vo digor fliiorxinolonlar arasinda ¢arpaz rezistentlik movcuddur. Tosir
mexanizming gors adaton levofloksasin vo digar sinflors aid olan antibakterial vasitalor arasinda
carpaz rezistentlik yoxdur.

Istifadasina gostarislor
Levofloksasin infuziya {i¢iin mahlul boyiiklards asagida gdstarilon infeksiyon xastaliklorin
miialicesinda istifads olunur:

- koskin pielonefrit, sidik yollarinin agirlagmis infeksiyalari;



- xroniki bakterial prostatit;

- Tonoffis yolu ilo yoluxan garayara: yoluxdugdan sonra profilaktika vo miialico.
Asagida geyd olunan infeksiyalarda levofloksasin yalniz bu infeksiyalarin miialicasi ti¢lin
tovsiyo olunan digor antibakterial preparatlardan istifadonin uygun olmadigi hallarda istifado
edilmolidir:

- xostoxanadankonar pnevmoniya;

- agirlasmis dori vo yumsaq toxuma infeksiyalari.

Antibakterial vasitolorin miivafiq istifadoesino dair rosmi tolimatlara digqot yetirilmalidir.

IKks gostarislor
Levofloksasin infuziya {i¢lin mahlulun asagidak: hallarda istifadosi oks gdstarisdir:
- levofloksasina va digor xinolonlara vo ya preparatin hor hans1 komponentina qarsi
hiperhassaslig1 olan xastolords;
- epilepsiya;
- xinolonlarin istifadesinden sonra yaranan vatar pozgunluqlari;
- usaqlarda vo ya yeniyetmolordo;
- hamilalik;
- laktasiya.

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat tadbirlori

Daha avval xinolon va ya fliiorxinolon torkibli preparatlara qarsi ciddi slava tosirlor yaranmis
xastolorda levofloksasinin istifadasindon ¢okinmok lazimdir. Bu xastalorin levofloksasinlo
miialicosing yalniz alternativ miialico variantlar1 olmadiqda vo fayda-risk nisbati diggotlo
giymotlondirildikdon sonra baglanilmalidir.

Rezistentlik risklori

Metisillin-rezistent S.aureus (MRSA) tigiin fliilorxinolonlara, o climlodon levofloksasino yanasi-
rezistentlik ehtimal1 ¢cox yiiksokdir. Bununla slagadar olaraq, levofloksasine hassaslig1 tasdiq
olunan hallar istisna olmagqla, téradicisi molum MRSA olan vo ya ona siibho olan infeksiyalarin
mialicosindo levofloksasin (vo MRSA infeksiyalariin miialicasi ii¢iin adston tdvsiya olunan
antibakterial preparatlar) tovsiyo olunmur. Sidik yollarinin infeksiyalarinda istirak edon on ¢ox
yayilmis patogen olan E. coli-nin fliiorxinolonlara qarsi rezistentliyi Avropa Birliyindas forqlidir.
Preparati toyin edorkon E. coli-do fliiorxinolonlara garsi rezistentliyi yerli yayilmani nozors
almaq tovsiye olunur.

Tanoffiis yolu ilo yoluxan garayara

Insanlarda istifadasi in vitro Bacillus anthracis-o qarsi hossasliqla bagl vo insanlara dair mohdud
molumatlar heyvanlarda aparilan eksperimental molumatlara asaslanir. Miialico edon hokimlor
qarayara xastoliyinin miialicasi ilo bagli rasmi protokola istinad etmalidirlor.

Uzun miiddatli, tasirsiz hala gatiron va potensial olaraq geriya donmayan ciddi dorman
reaksiyalart

Yasindan vo movcud risk faktorlarindan asili olmayaraq, xinolonlar va fliiorxinolonlar qobul
edan xastolorde miixtalif, bazan orqanlar sistemina (dayaq-harokat, sinir sistemi, psixi va sensor
organlar) tosir edon uzunmiiddotli (aylarla vo illorlo davam edon), olillik yaradan vo potensial
olaraq geriyo donmoyan ciddi dorman reaksiyalarinin ¢ox nadir hallari bildirilmisdir.

Hor hansi ciddi olava tasirlorin ilk alamatlori vo ya simptomlar1 goriinonds levofloksasinin
gobulu dorhal dayandirilmali va xastolora hokimlari ilo maslohatlogsmoklori tovsiys edilmalidir.
Infuziya miiddati

Levofloksasinin infuziyasi li¢iin tovsiyo olunan miiddoati 250 mq doza ii¢lin on az1 30 doqiqo vo
ya 500 mq {i¢iin 60 dogigadir. Ofloksasin {i¢iin malumdur ki, infuziya zamani taxikardiya vo gan
tazyiqinin milvoqqgati azalmasina sobob ola bilor. Nadir hallarda, gan tozyiqinin koskin diismasi
noticosindo gan dévraninin pozulmasi bag veras bilor. Levofloksasinin (ofloksasinin 1-izomeri)
infuziyas1 zamani qan tozyiqinin nazaragarpacaq doracads azalmasi bag verarso, infuziya dorhal
dayandirilmalidir.

Tendonit va vatar gopmasi

Tendinit vo tendonun qopmasi (xiisusilo, Axill vatori ilo mohdudlagmir), bazon ikitorafli,
xinolonlar va flilorxinolonlarla miialicoys baslandigdan sonra 48 saat orzinds bas vera bilor vo



hatta miialiconin dayandirilmasindan bir ne¢o aya qodar davam etdiyi bildirilmisdir. Tendinit vo
votor qopmasi riski yasli xastolordo, boyrok ¢atismazligi olan xostolordo, orqan transplantasiyast
olan xastolorda, giindalik 1000 mq doza qobul edon xastalords va eyni zamanda
kortikosteroidlorlo miialico olunanlarda ¢oxdur. Buna goros do, kortikosteroidlorin eyni vaxtda
istifadosindon ¢okinmok lazimdir. Tendinitin ilk slamatinds (masalon, agrilt siskinlik, iltihab)
levofloksasinlo miialico dayandirilmali vo alternativ miialica nozordon kegirilmolidir. Tosira
moruz qalan otraflar miivafiq sokildo miialico edilmalidir (masalon, immobilizasiya).
Tendinopatiyanin olamatlori bas verarso, kortikosteroidlordon istifado edilmomolidir.
Clostridium difficile torafindan téradilon xastaliklor

Levofloksasinlo miialico zamani vo ya ondan sonra (miialicodon sonra bir ne¢o hofto daxil
olmagqla) xiisusils agir, davamli va/va ya qanli ishal Clostridium difficile torafindon téradilon
xostoliyin simptomu ola bilar.

Xostoliyin siddsti yiingiildon hoyati tohliikoliys qador doyiso bilor, on agir formasi
psevdomembranoz kolitdir. Buna gora do, levofloksasinlo miialico zamani vo ya ondan sonra
ciddi ishal olan xastolords bu diagnozu noazars almaq vacibdir. Clostridium difficile ila slagali
xostolikdon siibholondikdo vo ya bu tosdiglondikdo, levofloksasinin gobulu dorhal dayandirilmali
va gecikmadon miivafiq miialicayas baslanilmalidir. Bu klinik vaziyyetds antiperistaltik
dormanlarin istifadosi oks gostorisdir.

Qicolmaya meylli olan xastalar

Xinolonlar qicolma hoddini agagi sala vo qicolmalara sobab ola bilor. Levofloksasin istifadosi
anamnezinds epilepsiya olan xastalords oks gostorisdir va diger xinolonlarla oldugu kimi,
gicolmalara meylli xastolordo vo ya teofillin kimi serebral qicolma haddini asagi salan tosiredici
maddalarls eyni vaxtda miialica zamani haddindan artiq ehtiyatla istifade edilmalidir. Tutmalar
bas verdiyi halda levofloksasinlo miialico dayandirilmalidir.

Qliikozo-6-fosfatdehidrogenaza defisiti olan xastalorda

Qliikoza-6-fosfatdehidrogenaza aktivliyinin latent vo ya agkar defekti olan xastalor xinolon
qrupu preparatlari ilo miialico zaman1 hemolitik reaksiyalara meylli ola bilarlor. Buna gors do, bu
xostolordo levofloksasinin istifadasi zoruri oldugda, hemolizin yaranmasina nazarat edilmalidir.
Boyrak catismazlig

Levofloksasin asason boyroklor torofindon xaric edildiyi iiglin boyrok ¢atismazligi olan
xastalords Levofloksasin infuziya {i¢iin mahlulun dozas1 tonzimlonmalidir.

Hiperhassasliq reaksiyalart

Levofloksasin bozaon ilk dozadan sonra ciddi, potensial dliimciil hiperhassasliq reaksiyalarina
(mosalon, anafilaktik soka haddino qodor angiédem) sobab ola bilor. Xostolor miialiconi dorhal
dayandirmal1 vo hokima miiraciat etmalidirlor.

Ciddi dori reaksiyalari

Levofloksasin ilo toksik epidermal nekroliz (TEN: Lyell sindromu kimi do bilinir ), Stivens
Conson sindromu va eozinofiliya vo sistemik simptomlarla miisayiot olunan dorman reaksiyasi
(DRESS) daxil olmagla, hoyati tohliikali vo ya 6liimciil ola bilon dori ilo bagl agir slava tosirlor
bildirilmisdir. Dormanin toyini zamani xastalors ciddi dori reaksiyalarinin oslamatlori vo
simptomlar1 barads malumat verilmali vo ciddi nozarat edilmalidir. Bu reaksiyalara dslalot edon
olamatlor vo simptomlar yaranarsa, levofloksasinin gobulu dorhal dayandirilmali vo alternativ
miialico nozordon kegirilmalidir. Xostodo levofloksasinin istifadssi ilo Stivens Conson sindromu,
toksik epidermal nekroliz vo ya DRESS kimi ciddi reaksiyalar inkisaf etmisso, bu xostodo heg
vaxt levofloksasinlo miialicays yenidon baslamaq olmaz.

Hipoqlikemiya

Digor xinolonlardan istifads zamani oldugu kimi, xiisuson sokorli diabetli xastalorde miivafiq
peroral hipoglikemik miialico (masalon glibenklamid) vo ya insulun alan zaman hipoqlikemiya
hallar1 miimkiindiir. Hipoqlikemik koma hallar1 bildirilmisdir. Diabetli xastolorde qanda
gliikozanin migdarinin diggestlo monitoringi tévsiyo olunur. Qanda gliikkoza soviyyasi
pozulduqda, levofloksasinlo miialico dorhal dayandirilmali vo alternativ geyri-flilorxinolon qrupu
antibiotiklo miialico nazordon kegirilmalidir.

Fotosensibilizasiyanin profilaktikast

Levofloksasinin istifadosi zamani fotosensibilizasiyanin meydana ¢ixmasi haqqinda molumatlar
vardir. Ondan ¢akinmok magsadile lazim olmayan hallarda levofloksasin istifadasi



dayandirildiqdan sonra 48 saat orzindo giiclii giinos stialarinin vo ya siini ultrabondvsoyi
stialanmanin tosirino (siini ultrabondvsoyi siilalanma lampalari, solyarilor do daxil olmagla) moruz
qalmamagq lazimdir.

K vitamininin antaqonistlorini istifada edon xastalor

Levofloksasinlo eyni vaxtda K vitamininin antaqonistlorini (masalon, varfarinlo) qobul edon
xostolords koaqulyasion testlorin (PT/INR) yiiksolmasi vo/ vo ya qanaxma hallarinin artmasi
ehtimalini nazors alaraq bu xastalords koaqulyasiya gostericilorine nozarat etmok v ya onlari
eyni vaxtda gobul etmomok lazimdir.

Psixotik reaksiyalar

Levofloksasin do daxil olmaqla xinolonlar1 gobul edon xastolordo psixotik reaksiyalar barodo
molumatlar vardir. Bozon ilk dozadan sonra ¢ox nadir hallarda suisidal fikirloro godor inkisaf
edo bilir. Xostado bu reaksiya meydana ¢ixan hallarda levofloksasinin istifadosi dayandirilmali
va hokima miiraciat edilmalidir. Psixi pozgunluglar1 olan vo ya anamnezinds psixi xastaliklori
olan xostolords levofloksasin ehtiyatla istifado olunmalidir.

OT intervalinin uzanmasi

QT intervalinin uzanmasinin molum risk faktorlar1 olan asagidaki xastolordo levofloksasin do
daxil olmagla fliiorxinolonlarin istifadosine ehtiyatla yanasmaq lazimdir:

- QT intervalinin anadangalmo uzanma sindromu;

- QT intervalin1 uzatma qabiliyystine malik olan dorman maddslarinin yanasi istifadosi
(masalon, IA va III sinif aritmiyasleyhino preparatlar, trisiklik antidepressantlar,
makrolidlar, psixotroplar);

- korreksiya olunmamis elektrolit disbalansi (masalon, hipokalemiya, hipomagnemiya);

- Urok xostoliklori (lirok ¢atismazligi, miokard infarkti, bradikardiya).

Yasli xostolor vo gadinlar QT intervalin1 uzadan preparatlarin tosirino daha hossasdirlar. Buna
g0ra do bu xastalars levofloksasin do daxil olmagla fliiorxinolonlar: tayin edarkon ehtiyatl
olmaq lazimdir.

Periferik neyropatiya

Xinolonlar va fliiorxinolonlar gobul edon xostolords paresteziya, hipoesteziya, disesteziya vo ya
zaifliklo naticalonan sensor vo ya sensomotor polineyropatiya hallari bildirilmisdir.
Levofloksasinlo miialico alan xastalora potensial geri ddonmoyon vaziyyatin inkisafinin qarsisini
almagq ticiin agr1, yanma, qiciqlanma, uyusma va ya zaiflik kimi neyropatiya simptomlar: inkisaf
etdikdo, miialiconi davam etdirmozdon avval hokimo molumat vermolori tévsiyo edilmoalidir.
Hepatobiliar pozgunluglar

Agir xostoliklor, moasalon sepsislords levofloksasinin istifadosi zamani 6liimciil garaciyor
catigmazligina gatirib ¢ixaran qaraciyor nekrozu hallar1 barado molumatlara rast galinir.
Qaraciyar xostoliklorinin anoreksiya, sariliq, qara sidik, qasinma, garin nahiyosindo agr1 kimi
simptomlar1 meydana ¢ixan hallarda miialiconi dayandirmaq v hakimo miiraciot etmok maslohot
gortlir.

Miasteniya qravisin kaskinlasmasi

Levofloksasin do daxil olmagqla fliilorxinolonlar sinir-azalo blokadas1 effektino malikdir vo
miastenia gravis olan xastalords azalo zaifliyini kaskinlagdirs bilor. Post marketinqg miastenia
gravis olan xastolords fliiorxinolonlar fonunda letal hallar da daxil olmagla tonoffiisiin
dastoklonmasini tadbirlorini talob edon ciddi olavs tasirlor hagqinda molumatlar vardir.
Anamnezindo miastenia qravis olan xastolora levofloksasin tovsiyo edilmir.

Gorma pozgunluglar

GOrmo pozgunlugu vo ya gozlordo hor hansi bir olava tosir yarandiqda, dorhal hokimo miiraciot
edilmolidir.

Superinfeksiyalar

Levofloksasindan xiisuson do uzun miiddet istifade edilmasi preparata qarsi hossas olmayan
mikroorganizmlorin hoddon artiq coxalmasina gotirib ¢ixara bilor. Miialico zamani
superinfeksiya inkisaf edorso, lazimi todbirlor goriilmalidir.

Laborator analizlor

Levofloksasinlo miialice alan xastolorda sidikds opiatlarin tayini yalang1 miisbat naticalar vera
bilor. Miisbot opiat kameralarin1 daha spesifik iisulla tosdiglomok lazim golo bilor. Levofloksasin



Mycobacterium tuberculosis-in bdyiimasinoe manes térads bilor vo buna gora do voromin
bakterioloji diagnostikasinda yalan¢i-monfi naticolora goatirib ¢ixara bilor.

Aorta anevrizmasi va diseksiyasi va iirakda qapaq ¢atismazligi/yetmazliyi

Epidemioloji todqiqatlar, xiisusilo yash xostolords aorta anevrizmasi vo disseksiyasi riskinin
artdigin1 va fliiorinolonlarin gobulundan sonra aorta vo mitral qapaq ¢atismazliginin oldugunu
bildirir. Fliiorxinolonlar gobul edon xastolords aorta anevrizmasi va disseksiyasi, bazon yirtilma
ila ¢atinlogon (8liimciil olanlar da daxil olmagqla) va iirak qapaqlarindan har hansi birinin
catismazligi/yetmozliyi hallar1 bildirilmisdir.

Buna gora do, flilorxinolonlar yalniz fayda-risk nisbatinin diqqstle qiymatlondirilmesindon sonra
vo ailosindo miisbat anevrizma xostoliyi vo ya anadangolmo iirok qapaq xastoliyi olan xastolordo
va ya avvelcadon mdvcud olan aorta anevrizmasi vo/va ya disseksiyasi vo ya aorta anevrizmasi
diagnozu qoyulmus xostolordo digor miialico variantlari nozordon kegirildikdon sonra istifado
edilmoalidir. Urokds gapaq ¢atismazlhigi/yetmozliyi vo ya digar risk faktorlar1 vo ya meyllilik
hallar1 oldugda:

- hom aorta anevrizmasi, hom ds diseksiyasi1 va iirokde qapaq catismazligi/yetmazliyi ii¢lin
(masalon, birlosdirici toxuma pozgunluglari, mosalon, Marfan sindromu vo ya Ehlers-
Danlos sindromu, Turner sindromu, Beget xastaliyi, hipertoniya, revmatoid artrit) vo ya
olavo olaragq;

- aorta anevrizmasi vo disseksiyasi ticlin (mosalon, Takayasu arteriti vo ya nohong
hiiceyrali arterit vo ya molum ateroskleroz vo ya Sjogren sindromu kimi damar
xastaliklori) va ya olava olaragq;

- urokdos gapaq ¢atismazligl/yetmozliyi liciin (masalon, infeksion endokardit).

Sistemik kortikosteroidlorls eyni vaxtda miialice alan xastalords aorta anevrizmasi va diseksiyasi
vo onlarin yirtilma riski arta bilor.

Qofil qarn, sina va ya belds agrilar yarandiqda xastalora hokima miiracist etmalari tovsiya
edilmalidir.

Xastalora kaskin tangnafaslik, yeni baglanan iirok ddylintiilori vo ya qarin va ya asagi otraflarin
O0deminin inkigsafi halinda dorhal hokimo miiraciot etmolori tovsiya edilmolidir.

Natrium

Bu dorman vasitosinin torkibindo 100 ml-do 354 mq natrium vardir ki, bu da UST-nin boyiiklor
liclin tovsiya etdiyi glindolik maksimum 2 q natriumun 17,7%-ns barabardir. Levofloksasin
infuziya {i¢iin mohlulunda natrium yiiksok hesab olunur. Bu, xiisusilo az duzlu pohrizds olanlar
ticlin nazors alinmalidir.

Uyusmaziiq

Bu preparati heparin vo ya qgolovi mahlullarla (masalon, natrium bikarbonat) qarisdirmaq olmaz.
Bu preparat1 komokg¢i maddalor istisna olmagla, digor dorman vasitolori ilo qarisdirmaq olmaz.

Digor dorman vasitalari ilo qarsihiqh tasiri

Digor darman vasitalarinin levofloksasina tasiri

Teofillin, fenbufen va ya oxsar qeyri-steroid iltihabaleyhina preparatlar.

Levofloksasinin teofillinlo farmakokinetik qarsiligl tosiri agkar olunmamisdir. Lakin xinolonlar1
teofillin, geyri-steroid iltihaboleyhi preparatlar vo qiciq hoddini azaldan digor preparatlarla eyni
vaxtda istifads etdikds qiciq haddinin shamiyyatli deracods azalmasi miimkiindiir.
Levofloksasinin toklikds istifadosi ilo miigayisodo onun fenbufenlo birgo istifadosi zamani
levofloksasinin konsentrasiyasi toxminan 13% yiiksak olur.

Probenesid va simetidin

Probenesid va simetidin levofloksasinin xaric edilmasing statistik shomiyyatli tasir gdstormisgdir.
Levofloksasinin boyrak klirensi simetidin (24%) vo probenesid (34%) fonunda azalmigdir.
Bunun sababi, har iki dermanin levofloksasinin boyrak kanali sekresiyasini blokada etmasidir.
Bununla belo, todgigatda sinaqdan kegirilmis dozalarda statistik ohomiyyatli kinetik forqlorin
klinik shamiyyat kasb etmasi ehtimali azdir. Levofloksasinin probenesid va simetidin kimi
boyrok kanali sekresiyasina tosir edon dormanlarla, xiisuson do boyrok funksiyasi pozulmus
xastalords eyni vaxtda istifads etdikds ehtiyatli olmaq lazimdir.

Digor malumatlar



Klinik farmakoloji tadqiqatlar gostorir ki, levofloksasin asagidaki preparatlarla birlikds qabul
edildikds levofloksasinin farmakokinetikas1 heg bir klinik oshomiyyatli dorocods
tosirlonmomigdir: kalsium karbonat, digoksin, glibenklamid, ranitidin.

Levofloksasinin digar dorman vasitalorina tasiri

Siklosporin

Levofloksasinlo eyni vaxtda istifads edildikds siklosporinin yarimxaricolma dovrii 33%
artmisdir.

K vitamininin antaqonistlori

K vitamininin antaqonistlori (mosolon, varfarinlo) eyni vaxtda istifade olundugda koaqulyasiya
testlorin yiiksolmosi vo/ vo ya qanaxma hallarinin artmasi haqqinda molumatlara rast golinir. Ona
g0ra do yanasi olaraq K vitamininin antaqonistlarini istifads edon xastalords koaqulyasiya
gostaricilorine nozarat etmok lazimdir.

OT intervalini uzadan preparatlar

Digor fliiorxinolonlar kimi, levofloksasini do QT intervalin1 uzadan preparatlar (mosslon, IA vo
III sinfindon olan aritmiyasleyhina preparatlar, trisiklik antidepressantlar, makrolidler,
psixotroplar) ilo eyni zamanda istifado edorkon ehtiyatl olmaq lazimdir.

Digor malumatlar

Farmakokinetik qgarsiligl tosir todqgiqatinda levofloksasinin teofilinin (CYP1A2 iigilin todqiqat
substrati olan) farmakokinetikasina tasir géstormodiyi molum olmusdur ki, bu da levofloksasinin
CYPI1A2 inhibitoru olmadigini gostorir.

Hamilslik vo laktasiya dovriinds istifadosi

Hamilalik

Hamilo gadinlarda levofloksasinin istifadssi ilo bagli mohdud molumat var. Heyvanlarda aparilan
tadqiqatlarda reproduktiv toksiklik ilo bagli birbasa va ya dolay1 zararli tesirlor miisahido
edilmomisdir. Bununla bels, insanlara dair molumatlarin olmadig1 vo tocriibi molumatlarin
fliiorxinolonlarin boyiimakds olan orqanizmin agirliq dasiyan qigirdaglarinin zodoslonmasi riskini
iroli siirdiiylino goro, levofloksasin hamilo qadinlarda istifado edilmomalidir.

Laktasiya

Levofloksasinin laktasiya dovriindo istifadosi oks gostorisdir. Levofloksasinin ana siidii ilo ifrazi
haqqinda kifayat qador malumat yoxdur, lakin digor fliiorxinolonlar ana siidii ilo xaric olur.
Insanlara dair molumatlarin olmadig1 vo tocriibi melumatlarin fliiorxinolonlarin boyiimokdo olan
orqanizmin agirliq dastyan qigirdaglarinin zodslonmasi riskini gostordiyine gora, levofloksasin
laktasiya dovriinds istifado edilmomoalidir.

Fertillik

Levofloksasin si¢ovullarda fertilliyo vo reproduktiv funksiyaya monfi tosir gostormomisdir.

Nagqliyyat vasitasini vo digar potensial tohliikali mexanizmlari idarsaetma qabiliyyating tasiri
Levofloksasinin naqliyyat vasitolorini vo diger mexanizmlari idars etma qgabiliyyating ciizi vo ya
orta dorocads tosir gostorir. Bozi arzuolunmaz tosirlor (masalon, baggicollonma/vertiqo,
yuxululug, gérme pozgunlugu) xastonin digqgatini comlomak va reaksiya vermok qabiliyyatini
zoiflado bilor vo buna gora do bu gabiliyyatlorin xiisusi ohomiyyat kosb etdiyi hallarda (masoalon,
avtomobil idars etmok va ya digor mexanizmlarlo islomak) risk yarada biler.

Istifads qaydasi vo dozasi

Levofloksasin infuziya {i¢iin mohlul giindo bir vo ya iki dofs venadaxili infuziya ilo yavas
yeridilir. Doza infeksiyanin ndviindon va siddotindon vo ehtimal olunan sobabkar patogenin
hossasligindan asilidir. Venadaxili infuziyanin ilkin istifadosindon sonra Levofloksasin ilo
miialico, ortiiklii tabletlor {i¢iin istifads tolimatina uygun olaraq va fordi xosto {i¢iin uygun hesab
edilon miivafiq oral doza ilo tamamlana bilor. Parenteral vo oral formalarin bioekvivalentliyini
nazars alaraq, eyni dozadan istifads etmak olar.

Pozologiya

Levofloksasinin agsagidaki dozalarda istifadasi tovsiyo olunur.

Boyrak funksiyasi normal olan xastalords dozalanma (kreatinin klirensi > 50 ml/daq).



Gostoris Giindalik doza rejimi Miialiconin miiddati !
(agirliq daracasina gora) (agirliq doracasino gora)

Xostoxanadankonar pnevmoniya 500 mq giinds 1 vo ya 2 dofa|7 - 14 giin

Kaskin pielonefrit 500 mq giindo 1dofo 7 - 10 giin

Sidik yollarinin agirlagmis infeksiyalari5S00 mq giinde 1dofo 7 - 14 glin

Xroniki bakterial prostatit 500 mq giinds 1dofs 28 giin

Agirlagsmis dori vo yumsaq toxuma 500 mq giindo 1 vo ya 2 dofo|7 - 14 giin

infeksiyalar

Tonoftiis yolu ilo yoluxan qarayara 500 mq giindo 1dofo 8 hofto

! Miialico miiddatine venadaxili vo oral miialico daxildir. Venadaxili miialicodon oral miialicoyo
kegid vaxti klinik vaziyyatden asilidir, lakin adston 2-4 giindiir.

Xiisusi xasta qruplarinda

Boyrak catismazligr (kreatinin klirensi 50 ml/daq) olan xastalards dozalanma

250 mq/24 saat | 500 mq/24 saat |500 mq/12 saat
Kreatinin klirensi Ilkin doza: Ilkin doza: Ilkin doza:
250 mq 500 mq 500 mq

50 - 20 ml/doq

Novbati doza:
125 mq/24 saat

Novbati doza:
250 mq/24 saat

Novbati doza:
250 mqg/12 saat

19-10 ml/doq

Novbati doza:
125 mq/48 saat

Novbati doza:
125 mq/24 saat

Novbati doza:
125 mq/12 saat

< 10 ml/doaq
(hemodializ vo and xroniki ambulator

peritoneal dializ daxil olmaqla)’

Novbati doza:
125 mq/48 saat

Novboati doza:
125 mq/24 saat

Novboati doza:
125 mq/24 saat

! Hemodializden vo ya xroniki ambulator peritoneal dializdon sonra alave doza tolob olunmur.

Qaraciyar ¢atismazligt

Levofloksasin qaraciyar torafindon ciizi metabolizma ugradig {igiin v asason bdyraklor
torafindon xaric edildiyine goro dozanin tonzimlonmasi tolob olunmur.

Yashlarda

Boyrok funksiyasi nozore alinmagla toyin olunandan basqa, yaslilarda dozanin tonzimlonmaosi

tolab olunmur.




Pediatriyada
Levofloksasinin usaqlarda vo yeniyetmolords istifadosi oks gostorigdir.
Istifads qaydasi
Levofloksasin infuziya {i¢iin mohlul yalniz yavag venadaxili infuziya {i¢iin nozords tutulmusdur;
giinda bir va ya iki dofa totbiq olunur. Infuziya miiddati 250 mq iiciin an az1 30 daqiqo vo ya
infuziya {i¢iin 500 mq levofloksasin mohlulu {i¢iin 60 doqiqo olmalidir.
Utilizasiya va digar xiisusi ehtiyat tadbirlori
Infuziya zamani isigdan qorumaga ehtiyac yoxdur. Yalmz birdofolik istifado iiciindiir. Istifado
olunmamis mohlul atilmalidir.
Biitiin dorman vasitalori kimi, istifado olunmamais biitiin mohsullar miivafiq qaydada vo yerli
ekoloji qaydalara uygun olaraq utilizasiya edilmolidir.
Digor infuzion mahlullar ilo garisdiriimast
Levofloksasin infuziya {i¢iin mohlul asagidaki infuzin mohlullar ilo uygundur:

- 0,9 %-li natrium xlorid mahlulu.

- 5 %-li dekstroza mohlulu.

- Ringer mohlulunda 2,5 %-li dekstroza.

- Parenteral qidalanma ii¢lin kombinoedilmmis mohlullar (amintursular, karbohidratlar,

elektrolitlor).

Olava tasirlari

Asagida verilonlor 8300-don ¢ox xasta lizorinds aparilan klinik todgigatlarin molumatlarina vo
genis post-marketing tocriibasino osaslanir.

Olava tosirlorin tezliyi agagidaki parametrlorls tayin edilir: ¢ox tez-tez (> 1/10); tez-tez (= 1/100 -
< 1/10); bazon (= 1/1000 - < 1/100); nadir hallarda (> 1/10000 - < 1/1000); ¢cox nadir hallarda (<
1/10000); malum deyil (slde olan malumatlara gors tezliyi qiymatlondirmak miimkiin deyil).

Olava tasirlorin cadvali

Organlar sistemi sinfiTez-tez

Nadir
(=1/10,000 -<1/1,000)

Bazon

(>1/1,000-

Moalum deyil
(>1/100-<1/10)

Infeksiyalar vo

invaziyalar

Candida
noviindon olan
goboloklor do
daxil olmaqla
mikozlar.
Patogen
mikroorqanizml
oro rezistentlik.

Qan vo limfa sistemi Leykopeniya, [Trombositopeniya, |Pansitopeniya, aqranulositoz,
pozgunluglari eozinofiliya. neytropeniya. hemolitik anemiya.

[mmun  sistemi Angitdem, Anafilaktik sok °, anafilaktoid
pozgunluglari hiperhossasliq. a.

sok




Endokrin

Antidiuretik

pozulmas.

pozgunluglar hormonun geyri-

adekvat ifrazi
sindromu.

Metabolizm va Anoreksiya Hipoglikemiya, Hiperglikemiya.

qidalanma xtiisusilo diabet

pozgunluglari xostolorindo,

hipoglikemik koma.

Psixi pozgunluglar* |Yuxusuzluqg  [Narahatlq, Psixi pozgunluglar Intihar diisiincasi vo ya intihar
casqinliq, (paranoya vo cohdi do daxil olmaqgla, 6zlinii
osabilik. halliisinasiyalarla tohliikoyo atan davranislarla

miisayiot olunan) miisayiot olunan psixi
depressiya hoyacani, pozgunluglar.
anormal yuxular,

kabuslar, sayiqlama.

Sinir sistemi Basagri, Yuxululug,trem |Qicolmalar, iflic, Periferik sensor neyropatiya,

pozgunluglar: * basgicallonma. |or, dadbilmonin |yaddasin pozulmasi. |periferik sensomotor

neyropatiya, Parosmiya, o
climlodon anosmiya,
diskineziya, ekstrapiramidal
pozgunluq , agevziya, sinkop,
xosxassali kallodaxili

hipertenziya.

Gorma pozgunluglar

*

Bulaniq gérma kimi

gdrmo pozgunluglar.

Gormoanin miivaqqgoti itmasi,

uveit.

Esitmo vo labirint

pozgunluglart *

vertiqo

qulaqda kiiy

esitmonin itmosi,

esitmo pozgunlugu.




QQT).

Kardioloji taxikardiya, Maoadacik taxikardiyasi, tirok
pozgunluglar** palpitasiya tutmas: ilo naticalona bilar.
Modacik aritmiyasi va torsade
de pointes (osason QT intervali
uzanmasi risk faktorlari olan
xostolordo bildirilmisdir), EKQ-
do QT intervalinin uzanmas.
Vaskulyar Yalniz Hipotenziya
pozgunluqlar** venadaxili:
flebit
Tonoffiis, dos qofasi Tongnofoslik Bronxospazm, allergik
va divararaligi pnevmoniya.
pozgunluglari.
Modo-bagirsaq Diareya,qusma, (Qarin Cox nadir hallarda enterokolitin,
sistemi pozgunluglari [lirokbulanma  nahiyasindo o climlodon psevdomembranoz
agri, kolitin gostaricisi ola bilon
dispepsiya,kop, diareya-hemorragik, pankreatit.
qobizlik.
Hepatobiliyar Qaraciyor Qanda Sariliq vo agir qaraciyor
pozgunluglar fermentlorinin  bilirubinin zodalonmoasi, o climladon koskin
ylksolmasi ylksolmasi qaraciyor ¢atismazligi ilo
(ALT/AST, oliimciil hallar, ilk novbads agir
qolovi osas xostoliklori olan xastolordo,
fosfataza, hepatit.




Dari va darialti Sopgi, qasinti, [Eozinofiliya vo Sistem|{TEN, Stevens-Conson sindromu
toxuma ovro, Simptomlart ilo Multiformali eritema,
pozgunluglari ® hiperhidroz. Dorman Reaksiyas1  [fotohassasliq reaksiyalari,
(DRESS), dormanla [leykositoklastik vaskulit,
slaqali dorido yaranan [stomatit.
lokalor.
Skelet-azalo vo Artralgiya, Tendinit daxil olmaqlaRabdomiyoliz, votor qopmasi
birosdirici toxuma miyalgiya. votor pozgunluglart  [(masalon, Axill vatori), bag
pozgunluglarr* (mos. Axill vatori) yirtig1, ozolo yirtigl, artrit.
Ozolo zoifliyi
miasteniya qravis olan
xastalords xiisusi
ohomiyyat kosb edo
bilar.
Boyrok va sidik Qanda kreatinin [Koskin boyrok
kanali pozgunluqlari yiiksalmosi catismazligi (mas.
interstisial nefritlo)
Umumi vo istifado  [Yalniz Asteniya Qizdirma Agr1 (bel, dos gofasi vo
yerindo pozgunluglar [venadaxili: otraflarda agrilar da daxil
* infuziya olmagla).
yerindo
reaksiyalar

? Anafilaktik vo anafilaktoid reaksiyalar bozon ilk dozadan sonra da bas vers bilor.
® Bazon ilk dozadan sonra da selikli deri reaksiyalari bas vers bilor.

Fliiorxinolonlarin istifadasi ilo alagali yaranan diger alava tesirlors asagidakilar daxildir:
- porfiriyas1 olan xastolords porfiriya tutmalari.

" Ovvoalcadon méveud risk faktorlarindan asili olmayaraq, bazi hallarda xinolonlarn vo
fliiorxinolonlarin istifadssi ilo alagadar olaraq, bir ne¢a, bazan ¢oxsayli sistem orqgan sinifloring
vo sinirlora (tendonit, votor qopmasi, artralgiya, otraflarda agri, yerisin pozulmasi, paresteziya ilo
olaqgoli neyropatiyalar, depressiya, yorgunluq, yaddas pozgunlugu, yuxu pozgunlugu, esitmo,
gormo, dad vo qoxu pozgunlugu kimi reaksiyalar daxil olmagla) tosir edon uzunmiiddotli (aylar
va ya illarla), alillik yaradan va potensial olaraq geriya donmayan ciddi olavs tasirlorin ¢ox nadir
hallar1 bildirilmisdir.




“* Fliiorxinolonlar qobul edon xastolordo aorta anevrizmasi vo disseksiyasi, bazon yirtilma ilo
agirlasan (6liimciil olanlar da daxil olmagqla) vo iirok qapaglarindan har hansi birinin
catismazligi/yetmazliyi hallart bildirilmisdir.

Stibhali alava tasirlorin bildirilmasi

Postmarketing siibhali olavo tosirlor barodo molumat vermok vacibdir. Bu, dorman vasitasinin
fayda-risk nisbatinin davamli monitorinqine imkan verir. Sohiyys miitoxassislorindon Milli
Farmakonozarat Morkazina har hansi siibhali alava tasirlor barodo molumat vermalori xahis
olunur.

Doza haddinin asilmasi

Heyvanlarda aparilan toksiklik todqigatlarina vo ya supra-terapevtik dozalarla aparilan klinik -
farmakoloji tadqiqatlara asason, levofloksasin infuziya ti¢iin mahlulun kaskin haddindan artiq
dozasindan sonra gozlonilon on vacib olamatlor ¢casqinliq, baggicollonmo, siiurun pozulmasi vo
konvulsiv qicolmalar kimi morkozi sinir sistemino aid simptomlar vo QT intervalinda artim
olmusdur.

Postmarketing tocriibasinda ¢asqinliq, qicolma, halliisinasiyalar va tremor da daxil olmaqla MSS
tosirlori miisahido edilmisdir. Doza haddinin asilmasi halinda simptomatik miialico aparilmalidir.
QT intervalinin uzanmasi ehtimalina géra EKQ monitoringi aparilmalidir. Hemodializ, o
climlodon peritoneal dializ vo xroniki ambulator peritoneal dializ, levofloksasinin xaric
olmasinda tesirli deyil. Xiisusi antidotu yoxdur.

Buraxihis formasi
100 ml mohlul plastik flakonda. 1 flakon i¢lik varaqgo ilo birlikdo karton qutuda qablasdirilir.

Saxlanma soraiti

30°C-dan asag1 temperaturda, isiqdan qorumaqla va usaqlarin sli catmayan yerdo saxlamaq
lazzimdir. Dondurmaq olmaz. Istifads etmozdon ovval vizual olaraq yoxlaym. Yalniz hissociklor
olmayan goffaf mohlullardan istifads edilmalidir. Preparati ilk dofs agdigdan sonra saxlanma
soraitina baxin.

Yararhhq middati

21l

Acildigdan sonra yararliliq miiddoti: dorhal istifado edilmalidir.

Mikrobioloji baximdan infuziya {i¢lin mahlul dorhal istifads edilmalidir. Dorhal istifade
edilmodikdo, istifado zamani saxlama miiddatlori vo sortlori istifadoginin mosuliyyatidir.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc1
Aculife Healthcare Private Limited, India.
Village: Sachana, Taluka: Viramgam, Dist: Ahmedabad 382150, Gujarat, India.
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