KULLANMA TALIMATI

UYARI: TENDINIT VE TENDON YIRTILMASI (kaslar1 kemiklere baglayan
dokularda iltihaplanma veya yirtilma), PERIFERAL NOROPATI (merkezden uzak
sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar-duyu kaybi), SANTRAL SiNiR
SISTEMI (merkezi sinir sistemi) ETKILERI VE MYASTENIA GRAVIS’IN (bir tiir
kas giicsiizliigii hastalig) SIDDETLENMESINI DE iCEREN CiDDi ISTENMEYEN
ETKILER

e LEVONAT 1In igerdigi etkin madde olan levofloksasin de dahil olmak {izere
florokinolon adi verilen antibiyotikler asagidaki gibi sakatliklara yol agan ve geri
doniisiimsiiz istenmeyen etkilere neden olabilir:

o Kaslar kemiklere baglayan doku iltihabir (tendinit; belirtileri eklemlerde siddetli
agr1, sisme ve kizariklik olabilir) ve kaslar1 kemiklere baglayan doku (tendon)
yirtilmasi (belirtileri kaslarda siddetli agri, ani ve hizli morarma, kuvvetsizlik,
hareket ettirememe olabilir)

o Merkezden uzak sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar — duyu kayb1
(periferal noropati; belirtileri sinirlerde agri, hassasiyet, ayak ve ellerde
karincalanma ile uyusma, kaslarda halsizlik, ellerde titreme olabilir)

o Merkezi sinir sistemi (santral sinir sistemi) etkileri (belirtileri hayal goérme
(haliisinasyon), endise (anksiyete), ruhsal c¢okiintii (depresyon), intihar egilimi,
uykusuzluk, siddetli bas agris1 ve zihin karisiklig1 (konfiizyon) olabilir)

LEVONAT kullanomi sirasinda bu istenmeyen etkilerden herhangi biri sizde
gerceklesirse LEVONAT kullanmayr derhal birakiniz ve doktor veya eczacinizla
konusunuz.

e LEVONAT 1In igerdigi etkin madde olan Ilevofloksasin de dahil olmak {izere
florokinolon adi verilen antibiyotikler, myastenia gravisli (bir tir kas gii¢siizligi
hastalig1) hastalarda kas giicslizliigiinii siddetlendirebilir. Bilinen bir kas gli¢siizliigii
hastaliginiz varsa LEVONAT kullanmadan 6nce doktor veya eczacinizla konusunuz.

e LEVONAT 1n da dahil oldugu florokinolon grubu ilaglarin ciddi yan etkilerle iligkili
oldugu bilindiginden asagidaki endikasyonlarda bagka alternatif yoksa kullanilabilir.

o Akut bakteriyel siniizit (yeni gelisen siniis iltihab1), komplike olmayan {iriner
enfeksiyon (komplike olmayan idrar yolu hastaliklar1), Kronik brongitin akut
bakteriyel alevlenmesi (akcigerdeki brong tiiplerinin zarlarimin  kalict
iltihaplanmas1 durumunun yeniden siddetlenmesi)

LEVONAT® 500 mg film kaph tablet
Agizdan ahnr.

e Etkin madde: Her bir film kaplh tablet 500 mg levofloksasin'e esdeger 512,46 mg
levofloksasin hemihidrat igerir.

o Yardimcit madde (ler): Avicel pH 102, krospovidon, hipromelloz, saf su, sodyum stearil
fumarat, opadry pembe (film kaplama) (titanyum dioksit, sar1 demir oksit, kirmizi demir
oksit, Macrogol 8000, talk).



Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.LEVONAT nedir ve ne icin kullanilir?

2.LEVONAT’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.LEVONAT nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5.LEVONAT in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
1. LEVONAT nedir ve ne i¢in kullamihir?

e LEVONAT tablet agizdan alinir. {lacinizin bir kutusu i¢inde her biri 500 mg levofloksasin
iceren 7 adet film kapli tablet bulunur. Doz ayarlamasim1 kolaylastirmak i¢in tablet
centiklidir.

e LEVONAT antibiyotik adi verilen ilag grubuna dahildir ve bir “kinolon” grubu
antibiyotiktir.

e LEVONAT viicutta enfeksiyona sebep olan bakterileri 6ldiiriir.

e LEVONAT:

- Siniislerin

- Akcigerlerin (uzun stireli solunum problemleri veya pnémonisi olan kisilerde),
- Bobrek veya mesane dahil olmak iizere idrar yolunun,

- Prostat bezinin (uzun siireli enfeksiyonlari),

- Yumusak dokunun (kaslar dahil deri ve deri altinin) enfeksiyonlarinin tedavisinde
kullanilabilir.

LEVONAT, bazi 6zel durumlarda, sarbona neden olan bakterilere maruz kaldiktan sonra
sarbon ad1 verilen bir akciger hastalifina yakalanma veya bu hastaligin kétiilesme olasiligini
azaltmak icin kullanilabilir.

2. LEVONAT’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

LEVONAT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Levofloksasine veya bu ilagtaki bilesenlerden herhangi birine kars1 veya kinolon grubu
antibiyotiklerden (moksifloksasin, siprofloksasin veya ofloksasin) bir bagkasina karsi
alerjiniz varsa,

Alerji belirtileri: Kasinti, yutkunma veya nefes alma problemleri, dudak, yiiz, bogaz veya
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dilde sismedir.
Sara (epilepsi) hastaliginiz varsa,
Kinolon grubu antibiyotik kullanimina bagli tendonit gibi bir tendon (kas ile iskelet

arasindaki bag) rahatsizlig1 yasadiysaniz,

Cocuk veya bliylimeye devam eden ergenseniz,
Hamileyseniz, hamile kalma ihtimaliniz varsa ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz,
Bebek emziriyorsaniz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse bu ilact almayiniz. Emin degilseniz,
LEVONAT kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

LEVONAT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

60 yas veya listiindeyseniz

Steroid olarak da bilinen kortikosteroid kullaniyorsanmiz (bkz. Diger ilaglar ile birlikte
kullanimi1 boliimii)

Bir kriz (ndbet) gegirdiyseniz

Inme ya da diger beyin yaralanmalar1 nedeniyle beyin hasariniz varsa

Bobrek problemleriniz varsa

“Glikoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi” olarak bilinen bir hastaliiniz varsa. Bu ilaci
kullanirken kaninizla ilgili ciddi sorunlar yasama ihtimaliniz yiiksektir.

Daha 6nce mental sagligi problemi yasadiysaniz

Daha oOnce kalp problemleri yasadiysamiz: eger dogustan uzamis QT araligi hastaliginiz
(EKG'de, kalbin elektriksel kaydi, goriiliir) varsa veya ailede Oykiisii varsa, kanda tuz
dengesizligi varsa (0zellikle kanda potasyum veya magnezyum diizeyi diislikse), kalp ritminiz
cok yavagsa ("bradikardi" olarak adlandirilir), kalbiniz zayifsa (kalp yetmezligi), kalp krizi
gecmisiniz varsa (miyokard enfarktiisii), kadinsaniz veya yagliysaniz veya anormal EKG
degisikliklerine neden olan baska ilaglar aliyorsamiz veya pihtilasma testlerinde ve/veya
kanamada olast bir artisa sebep olabilecek K vitamini antagonistleri (6rn. varfarin)
kullaniyorsaniz, bu tiir ilaglar kullanilirken dikkatli olunmalidir (bkz. Diger ilaglar ile birlikte
kullanimi boliimii).

Daha once karaciger problemi yasadiysaniz

Myastenia Gravis hastaliginiz varsa

Genis bir kan damarinin geniglemesi veya “sismesi” (aort anevrizmasi veya genis damar
periferik anevrizmasi) teshisi konulduysa

Daha 6nce aort diseksiyonu atagi gecirdiyseniz (aort duvarinda yirtik)

Kalp kapakeig1 sizintis1 teshisi konduysa (kalp kapakgik yetersizligi)

Eger aile dykiinlizde aort anevrizmasi ya da aort diseksiyonu veya dogustan kalp kapak hastaligi
varsa veya diger risk faktorleri ile zemin hazirlayan durumlara sahipseniz (6rn. Marfan
sendromu veya Ehlers-Danlos sendromu gibi bag dokusu hastaliklari, Turner sendromu, Sjogren
sendromu [inflamatuar bir otoimmiin hastalik] veya Takayasu arteriti, dev hiicreli arterit, Behcet
hastalig1, yiiksek tansiyon veya bilinen ateroskleroz gibi vaskiiler hastaliklar, romatoid artrit [bir
eklem hastalig1] veya endokardit [bir kalp enfeksiyonu])

Diyabet hastasiysaniz

Karnimzda, gogsiiniizde veya sirtinizda aort anevrizmasi ve diseksiyonunun (aort damarinizin
genislemesi veya sismesi veya yirtilmasi) belirtileri olabilecek ani, siddetli agr1 hissederseniz,
hemen bir hastanenin acil servisine basvurunuz. Eger sistemik kortikosteroidlerle tedavi
ediliyorsaniz bu risk artabilir.

Ozellikle yatagimza yattiginizda hizli bir nefes darhig baslarsa veya ayak bileklerinizde,
ayaklarinizda veya karninizda sisme veya yeni baslayan bir kalp carpintisi (hizli veya diizensiz
kalp atig1 hissi) fark ederseniz, derhal bir doktora haber vermelisiniz. 3



Gegmiste bir kinolon veya florokinolon kullanirken herhangi bir ciddi advers reaksiyon
yasadiysaniz, LEVONAT da dahil olmak {izere florokinolon/kinolon antibakteriyel ilaglari
almamalisiniz. Bu durumda doktorunuzu en kisa siirede bilgilendirmelisiniz.

Nadiren eklemlerde agr1 ve sislik ve tendonlarda iltihaplanma veya yirtilma meydana gelebilir.
Yasliysaniz (60 yasindan biiyiikseniz), organ nakli yaptirdiysaniz, bobrek sorunlarmiz varsa veya
kortikosteroid tedavisi goriiyorsaniz, riskiniz artar. Tedavinin ilk 48 saati i¢inde ve hatta
LEVONAT tedavisinin kesilmesinden sonraki birka¢ aya kadar tendonlarda iltihaplanma ve
kopmalar meydana gelebilir. Bir tendonun ilk agr1 veya iltihaplanma belirtisinde (6rnegin ayak
bileginizde, bilekte, dirsekte, omuzda veya dizinizde), LEVONAT kullanmay1 birakin,
doktorunuzla iletisime ge¢in ve agrili bdlgeyi dinlendiriniz. Tendon yirtilmasi riskini
artirabileceginden gereksiz egzersizlerden kagininiz.

LEVONAT"1 alirken giiclii glines 1smlarinin altinda kalmayin veya gilines lambasi veya solaryum
kullanmaym. Bunlardan herhangi birisine maruziyet konusunda emin degilseniz LEVONAT
kullanmadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz.

Nadiren, 6zellikle ayak ve bacaklarda veya ellerde ve kollarda agri, yanma, karincalanma, uyusma
ve/veya gligsiizlilk gibi sinir hasar1 (ndropati) semptomlar1 yasayabilirsiniz. Boyle bir durumda,
potansiyel olarak geri doniisii olmayan bir durumun gelismesini 6nlemek icin LEVONAT almay1
birakin ve derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.

Levofloksasin kullanimi ile Stevens-Johnson Sendromu (SJS), Toksik Epidermal Nekroliz (TEN) ve
Eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ilag reaksiyonu (DRESS) dahil ciddi cilt
reaksiyonlar1 bildirilmistir.

o SJS/TEN baglangicta kirmizimsi hedef benzeri noktalar veya genellikle govde iizerinde merkezi
kabarciklar bulunan dairesel yamalar olarak goriinebilir. Ayrica agiz, bogaz, burun, cinsel organlar ve
gozlerde (kirmizi ve sis gozler) lilserler olusabilir. Bu ciddi deri dokiintiileri, genellikle ates ve/veya
grip benzeri semptomlardan 6nce gelisir. Bu dokiintiiler, derinin yaygin olarak soyulmasina ve
yasami tehdit eden komplikasyonlara ilerleyebilir veya dliimctil olabilir.

o DRESS, baglangicta grip benzeri semptomlar ve ylizde kizariklik olarak ortaya ¢ikar, ardindan yiiksek
viicut 1s1s1 ile uzun siireli bir dokiintii, kan testlerinde goriilen karaciger enzimlerinde artig ve bir tiir
beyaz kan hiicresinde (eozinofili) artis ve biiylimiis lenf diigtimleri goriiliir.

Ciddi bir kizariklik veya bu cilt semptomlarindan herhangi biri gelisirse, LEVONAT almay1
birakiniz ve derhal doktorunuza bagvurunuz veya tibbi yardim aliniz.

LEVONAT da dahil olmak iizere florokinolon/kinolon antibakteriyel ilaglar, bazilar1 uzun stireli (aylar
veya yillar siiren), sakatliga sebep olan veya potansiyel olarak geri doniisii olmayan olan ¢ok nadir
ancak ciddi yan etkilerle iliskilendirilmistir. Bu yan etkilere, iist ve alt ekstremitelerde tendon, kas ve
eklem agrilari, yiirlime giicliigii, karincalanma, sizlama, gidiklanma, uyusma veya yanma (parestezi)
gibi anormal duyumlar, gérme, tat ve koku ve isitme bozuklugu dahil duyu bozukluklari, depresyon,
hafiza bozuklugu, siddetli yorgunluk ve siddetli uyku bozukluklart da dahildir.

LEVONAT aldiktan sonra bu yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz, tedaviye devam etmeden 6nce
hemen doktorunuzla iletisime geciniz. Doktorunuz sizinle birlikte, bagka bir siniftan bir antibiyotigi
de goz oniinde bulundurarak tedaviye devam etmeye karar verecektir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.



LEVONAT 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LEVONAT’ 1n emilimi gidalardan etkilenmez, doktorunuzun 6nerdigi miktarda tableti yemeklerden
once veya sonra alabilirsiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz veya bebek sahibi olmayi planliyorsaniz
LEVONAT kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger emziriyorsaniz, LEVONAT kullanmayiniz.
Arac ve makine kullanimm

LEVONAT aldiktan sonra sersemlik, uyuklama, bag donmesi (vertigo) veya gérme yeteneginizde
degisiklikler gibi yan etkiler yasayabilirsiniz. Bu yan etkilerden bazilar1 konsantre olmaniz1 ve tepki
verme hiziniz1 etkileyebilir. Boyle bir durumda, yiliksek diizeyde dikkat gerektiren herhangi bir is
yapmayin veya ara¢ kullanmayiniz.

LEVONAT’n ic¢eriginde bulunan bazi1 yardimecr maddeler hakkinda onemli bilgiler
Uyar gerektiren yardimer madde igermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

- Iltihaplanma icin kullanilan, steroid olarak da adlandirilan kortikosteroidler: Tendonlarinizda
iltihaplanma ve/veya yirtilma olasiliginiz daha yiiksek olabilir.

- Kani inceltmek i¢in kullanilan varfarin gibi K vitamini antagonistleri: Kanama olma olasiliginiz
daha yiiksek olabilir. Doktorunuzun kaninizin ne kadar iyi pihtilasabilecegini kontrol etmek icin
diizenli kan testleri yapmas1 gerekebilir.

- Nefes alma problemlerinde kullanilan teofilin: LEVONAT ile birlikte kullanildiginda kriz
(nobet) gecirmeye yatkinliginiz artar.

- Agn ve iltihaplanma icin kullanilan, fenbufen, ketoprofen, ibuprofen, aspirin ve indometazin
gibi steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAIl): LEVONAT ile birlikte kullanildiginda
kriz (n6bet) gecirmeye yatkinliginiz artar.

- Organ nakillerinden sonra kullanilan siklosporin: Siklosporinin yan etkilerini gorme
olasiliginiz daha ytiksek olabilir.

- Kalbin atis seklini etkiledigi bilinen ilaglar: Anormal kalp ritmi ilaglar1 (kinidin, hidrokinidin,
disopiramid, sotalol, dofetilid, ibutilid ve amiodaron gibi antiaritmikler), depresyon ilaglari
(amitriptilin ve imipramin gibi trisiklik antidepresanlar), psikiyatrik hastalik ilaglar
(antipsikotikler) ve bakteriyel enfeksiyonlar i¢in kullanilan ilaglar (eritromisin, azitromisin ve
klaritromisin gibi 'makrolid' antibiyotikler).

- Gut hastaliginda kullanilan probenesid veya mide iilserinde ve refliide kullanilan simetidin.

LEVONAT ile birlikte bu ilaglardan herhangi biri alinirken 6zel dikkat gosterilmelidir. Bobrek
problemleriniz varsa, doktorunuz size daha diisiik bir doz vermek isteyebilir.



LEVONAT"1 asagidaki ilaclarla aym1 anda kullanmaymmz. LEVONAT bu ilaclarin ¢alisma
seklini etkileyebilir:

Anemi i¢in kullanilan demir tabletleri; ¢inko takviyeleri; asit veya mide eksimesi i¢in kullanilan
magnezyum veya aliiminyum igeren antasitler; mide iilserleri i¢in kullanilan didanozin veya sukralfat.

Opiatlar olarak isimlendirilen giiclii agr1 kesicilerin LEVONAT ile birlikte kullanilmasi, idrar
testlerinde “yalanci pozitif” sonuglarin ¢ikmasina neden olabilir. Doktorunuz bir idrar testi recete

ettiyse, LEVONAT kullandiginiz1 sdyleyiniz.

LEVONAT, tiiberkiiloza neden olan bakterileri arastirmak icin kullanilan bazi testlerde "yanlis
negatif" sonuclara neden olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EVONAT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size sdyleyecektir.

Dozaj enfeksiyonun tipine ve viicuttaki yerine baglidir.

LEVONAT 1n asagida belirtilen dozlarda uygulanmasi onerilir:

Kullanim yeri Giinliik dozaj
(enfeksiyonun siddetine gore)

Siniis enfeksiyonu Giinde tek doz 500 mg

Akciger enfeksiyonu, uzun siireli Giinde tek doz 500 mg
solunum problemi olan kisilerde




Zatiirre Giinde tek doz 500 mg

Kaslar da dahil olmak tizere deri ve deri| Giinde tek doz 500 mg
alt1 enfeksiyonu

Prostat bezi enfeksiyonu Giinde tek doz 500 mg
Sarbon inhalasyonuna maruz kalma Gtinde tek doz 500 mg
Bobreklerin bakteriyel enfeksiyon Giinde tek doz 500 mg
nedeniyle iltihaplanmasi (akut

piyelonefrit)

Tedavinin siiresi hastaliginizin ciddiyetine baghdir.

Uygulama yolu ve metodu:

LEVONAT film kaph tablet agizdan alinir. Film kapli tableti ezmeden, yeterli miktarda
siviyla yutunuz. Dozaja uymak i¢in c¢entik ¢izgisinden bdlebilirsiniz. Tabletleri
yemeklerle beraber veya yemek arasinda alabilirsiniz.

Halihazirda demir tabletleri, ¢inko takviyeleri, antasitler, didanosin veya sukralfat
altyorsaniz, bu ilaglart LEVONAT ile ayn1 anda kullanmayiniz. LEVONAT kullanmadan en
az 2 saat once veya sonra aliniz.

Giines 15131ndan korunma

Bu ilaci kullanirken ve kullanmayi biraktiktan sonra 2 giin boyunca dogrudan giines
1s1gina maruz kalmayimiz. Deriniz giinese karsi daha duyarli hale gelerek yanma,
karimncalanma ya da siddetli su toplamasina yol acabilir. Bu nedenle yiiksek koruma faktorli
gilines kremi kullaniniz. Giinese ¢ikarken sapka ile kol ve bacaklarinizi agik birakmayacak
giysiler giyiniz. Glineslenmekten kagininiz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

LEVONAT c¢ocuklarda ve biiyiimesi devam eden ergenlerde kullanilmaz.

Yashlarda kullanima:

Yaglilarda, bobrek fonksiyonlarinda bozukluk varsa LEVONAT 1in dozunun diisiiriilmesi
gerekebilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsa, doktorunuz LEVONAT dozunu azaltacak
ve sizi daha yakindan izleyecektir.

Karaciger yetmezIligi
Karaciger fonksiyon bozuklugunda, LEVONAT dozunda ayarlama yapilmasi gerekmez.

Doktorunuz LEVONAT ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Doktorunuza
danigsmadan tedavinizi kesmeyiniz.

Eger LEVONAT in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEVONAT kullandiysamiz:
LEVONAT dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Yanliglikla almaniz gerekenden daha fazla LEVONAT aldiysaniz, hemen bir doktora
sOyleyiniz veya bagka bir tibbi tavsiye aliniz. Doktorun hangi ilac1 aldiginiz1 bilmesi i¢in,
ilag paketini yaniniza aliniz. Kasilmali krizler (nobetler), kafa karigikligi, sersemlik,
bilingsiz olma, titreme ve kalp sorunlari (diizensiz kalp atislarina ve ayrica hasta
hissetmeye (mide bulantis1) veya mide yanmasina neden olur) gibi belirtiler meydana
gelebilir.

LEVONAT’1 kullanmay1 unutursaniz:
Bir dozu atlarsaniz, diger dozun zamani gelmemisse, hatirlar hatirlamaz unuttugunuz dozu
aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

LEVONAT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Kendinizi daha iyi hissettiginiz icin LEVONAT almay1 birakmayiniz. Doktorunuzun size
recete ettii miktar1 tamamlamaniz dnemlidir. Ilac1 almay1 ¢ok erken birakirsaniz enfeksiyon
geri donebilir, durumunuz kétiilesebilir veya bakteriler ilaca direngli hale gelebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LEVONAT 1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, LEVONAT’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bilinmiyor
e Alerjik reaksiyon: Belirtileri dokiintii, yutma veya nefes alma sorunlari, yiiz, dudak, dil ya
da bogazin sigsmesi olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LEVONAT’a ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Seyrek: (1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.)

*  Kanli da olabilen sulu ishal, olasilikla mide kramplar1 ve ytiksek ates. Bunlar ciddi bir
bagirsak probleminin belirtileri olabilir.
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»  Tendon iltihaplanmasi ve agri. En sik olarak asil tendonu etkilenir ve baz1 olgularda
tendon kopabilir.

»  Kasilmalar (konviilsiyonlar).

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilir.)

*  Yanma, karincalanma, agri veya uyusukluk. Bunlar bazen “ndropati” ad1 verilen bir
durumun belirtileri olabilir.

Bilinmiyor:

* GO0z etrafinda, dudakta, agizda, burunda ve cinsel bolgede derinin kabarma veya
dokiilmesini kapsayan siddetli deri dokiintiileri

«  Istah kaybi, gdzler ve deride sar1 renklenme, idrarin koyulasmasi, kasinti, veya karmda
agri.

Bunlar karaciger problemlerinin belirtileri olabilir

LEVONAT kullanirken, gbérme yeteneginiz bozulursa veya bagka herhangi bir goz
rahatsizliginiz olursa, hemen bir g6z uzmanina daniginiz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerektirebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin

¢ Uyku problemleri

® Bas agrisi, sersemlik

¢ Hasta hissetme (bulanti, kusma) ve ishal

e Bazi karaciger enzimlerinin kandaki seviyesinde yiikselme

Yaygin olmayan

e Diger bakteri veya mantarlarin sayisindaki degisiklikler, tedavi edilmesi gerekebilecek
Kandida adli mantarlarin neden oldugu enfeksiyon

eBazi kan testleri sonuglarinda goriilen beyaz kan hiicrelerinin sayisindaki degisiklikler
(16kopeni, eozinofili)

o Stresli hissetmek (kaygi), zihin karisikligi, gergin hissetmek, uykulu hissetmek, titremek,
donme hissi (vertigo)

e Nefes darlig1 (dispne)

e Tat alma seklindeki degisiklikler, istah kaybi, mide rahatsizigi veya hazimsizlik
(dispepsi), karin agrisi, sigkinlik veya kabizlik

e Kagintt ve deri dokiintiisii, siddetli kasinti veya kurdesen (lirtiker), asir1 terleme
(hiperhidroz)

e Eklem ya da kas agrilar

e Kan testleri, karaciger (bilirubin artis1) ya da bobrek (kreatinin artigi) problemleri
nedeniyle beklenmedik sonuclar gosterebilir

e Halsizlik

Seyrek

e Trombosit (kanin pihtilasmasinda gorev alir) sayisinda azalmaya bagli olarak morarma ve
kanama
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Akyuvar (beyaz kan hiicresi) sayisinda azalma

Bagisiklik sisteminin abartili yaniti

Kan sekerinin diismesi (hipoglisemi). Bu durum diyabet hastalar1 i¢in 6nemlidir.

Olmayan seyler gorme veya duyma (haliisinasyonlar, paranoya), intihar diigiincesi veya

aksiyonuna gotiirecek sekilde diisiince ve fikirlerde degisiklik (psikotik reaksiyonlar)

Depresyonda hissetmek, mental problemler, huzursuz hissetme (ajitasyon), anormal riiya veya

kabus gérme

Ellerde ve ayaklarda karincalanma hissi (parestezi)

Isitmede (kulak ¢inlamasi veya gormede (bulanik gérme) problemler

Kalbinizin olagandis1 hizli atmasi (tagikardi) veya tansiyonda diisme (hipotansiyon)

Kas giigsiizliigii. Miyasteni gravisli hastalar i¢cin bu durum 6nemlidir. (sinir sisteminin nadir bir

hastalig1)

Kasilmalar (konviilsiyonlar)

Bobrek ¢alisma seklinde degisiklik ve interstisyel nefrit olarak adlandirilan alerjik bobrek

reaksiyonlarindan kaynaklanan nadiren bobrek yetmezligi

e Beyinde yer alan bir hormon olan antidiiiretik hormonun salgilanmasinin bastirilamamasi
nedeniyle su atiliminin bozulmasi (uygunsuz antidiiiretik hormon sendromu)

o Ates

Bilinmiyor
e Kirmiz1 kan hiicrelerinde azalma (anemi): Bu durum, kirmizi kan hiicrelerinin
zarar gormesi nedeniyle cildin soluk veya sar1 olmasina neden olabilir.

e Her tiir kan hiicresi sayisinda azalma (pansitopeni)

e Ates, bogaz agris1 ve genel olarak kendini iyi hissetmeme. Bu durum beyaz kan
hiicrelerinin sayisindaki azalmaya bagli olabilir (agraniilositoz).

Dolasimda bozulma (anafilaktik sok)

Kan sekerinizin yiikselmesi (hiperglisemi) veya komaya yol agan kan sekeri
diismesi (hipoglisemik koma). Bu durum diyabetli hastalar i¢in 6nemlidir

Koku alma seklindeki degisiklikler, koku veya tat kaybi1 (parosmi, anosmi, aguzi)
Hareket etme ve yiiriime sorunlar1 (diskinezi, ekstrapiramidal bozukluklar)

Gegici gérme kaybi

Isitme bozuklugu veya kaybi

Normal olmayan hizli kalp ritmi, kardiyak arrest dahil hayat:1 tehdit eden diizensiz
kalp ritmi, kalp ritminde degisiklikler (kalbin elektriksel aktivitesinin kaydedildigi
elektrokardiyografide goriilebilen “QT aralig1 uzamas1™)

Zor nefes alma veya hirilt1 (bronkospazm)

Alerjik akciger reaksiyonlar1

Pankreas iltihab1 (pankreatit)

Karaciger iltihab1 (hepatit)

Cildin giinese ve ultraviyole 1518a hassasiyetinin artmasi (1s18a duyarlilik)

Alerjik reaksiyon nedeniyle viicudunuzdaki kan damarlarinin iltihaplanmasi
(vaskiilit)

Ag1z i¢gindeki dokunun iltihaplanmasi (stomatit)

Kas yirtilmasi veya harabiyeti (rabdomiyoliz)

Eklem kizariklig1 ve sismesi (artrit)

Sirt, gogiis, kol ve bacaklarda agr

Porfirisi (¢cok seyrek goriilen bir metabolik hastalik) olan kisilerde porfiri ataklar
Bulanik gérme yasanan ya da yasanmayan kalict bas agris1 (iyi huylu kafa i¢i
basing artis1)
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Gegici biling veya durus kaybi (senkop)

Stevens-Johnson sendromu, eritema multiforme ve toksik epidermal nekroliz dahil
ciddi deri dokiintiileri. Bunlar kirmizimsi hedef benzeri lekeler veya genellikle
govdede merkezi kabarciklar, deride soyulma, agiz, bogaz, burun, cinsel organlar ve
gozlerde iilserlerle birlikte dairesel lekeler olarak goriinebilir ve dncesinde ates ve
grip benzeri semptomlar olabilir

Istah kaybi, goziin ve derinin sar1 renk almasi, idrar renginin koyulasmasi, kasinti,
karmn bolgesinde hassasiyet. Bunlar 6liimciil karaciger yetmezligini de igerebilen
karaciger problemlerinin belirtileri olabilir.

Muhtemelen mide kramplar1 ve yliksek ates ile birlikte, i¢inde kan olabilecek sulu
ishal. Bunlar ciddi bir bagirsak probleminin belirtileri olabilir

Tendonlarinizda veya baglarimizda yirtilmaya neden olabilecek agri  ve
iltihaplanma. En sik Asil tendonu etkilenir

Intihar diisiincelerine veya eylemlerine sahip olma riski

Tendon iltihabi, tendon yirtilmasi, eklem agrisi, uzuvlarda agri, yiirime gli¢liigi,
uyusma, karincalanma, gidiklanma, yanma, hissizlik veya agri gibi anormal duyumlar
(néropati) depresyon, yorgunluk, uyku bozukluklari, hafiza bozuklugu ve ayrica isitme,
gorme, tat ve koku bozukluklar1 gibi uzun siireli (aylar veya yillara kadar) veya kalict
advers ilag reaksiyon vakalari, bazi durumlarda 6nceden var olan risk faktorlerine
bakilmaksizin,  kinolon ve  florokinolon antibiyotiklerinin  uygulanmasiyla
iliskilendirilmistir.

Florokinolon/kinolon alan hastalarda aort duvarinda genisleme ve zayiflama ya da aort
duvarinda parcalanabilen ve 6liimciil olabilen yirtik (anevrizmalar ve diseksiyonlar) ve
kalp kapak¢ig1 sizintis1 vakalar bildirilmistir (bkz. b6lim 2).

Bunlar LEVONAT ’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsaniz, doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ilag Yan Etki Bildirimi’ ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamis olacaksiniz.

5. LEVONAT’1n saklanmasi

LEVONAT 1 ¢ocuklarin  goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEVONAT 1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LEVONAT 1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre,
Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve glincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile

karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat sahibi:
Atabay Kimya San. ve Tic. A.S.
Kadikdy/ISTANBUL

Uretim yeri:
Atabay Ilag Fabrikas1 A.S.
Kadikdy/ISTANBUL

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmigstir.
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