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Dorman vasitasinin istifadosi lizro tolimat (xostolor ii¢iin)

LEVOFLOKSASIN 500mq/100ml infuziya {i¢iin mohlul
LEVOFLOXACIN

Tarkibi
Tasiredici madda: 100 ml mahlulun torkibinds 500 mq levofloksasin hemihidrat (100% quru madds
hesabi ilo) vardir.
Komoak¢i maddslor: natrium xlorid, dinatrium edetat, durulasdirilmis xlorid tursusu, natrium-
hidroksid, inyeksiya ii¢iin su.

Tasviri
Sarimtil rongdon yasilimtil-sar1 rongo qodor soffaf mayedir. Nozori osmolyarligi — 300 mosmol/1.

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

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikas:

Levofloksasin florxinolonlar qrupundan olan sintetik antibakterial vasits olub ofloksasin derman
maddosinin rasemik qarigiginin S-enantiomeridir.

Tasir mexanizmi

Ftorxinolonlar qrupundan olan antibakterial wvasito kimi levofloksasin DNT-DNT-giraza va
topoizomeraza IV kompleksina tosir gostarir.

Farmakokinetika/farmakodinamika nisbati

Levofloksasinin bakterial aktivlik doracasi gqan plazmasindaki maksimal konsentrasiya nisbotindon
(Cmax) vo ya farmakokinetik oyri altindaki sahodon (AUS) vo minimal inhiboedici (longidici)
konsentrasiyadan (MIK) asilidir.

Rezistentlik mexanizmi

Rezistentliyin asas mexanizmi gyr-A geninda bas veran mutasiyanin naticosidir. In-vitro goraitdos
levofloksasin va digor ftorxinolonlar arasinda ¢arpaz rezistentlik mévcuddur.

Tosir mexanizmi sayosindo adoton levofloksasinlo diger ndv antibakterial vasitolor arasinda ¢arpaz
rezistentlik movcud deyildir.

Limit gostoricilar

Levofloksasin ii¢lin antimikrob hassasliginin yoxlanmasi tizro Avropa Komitosi (EUCAST) torafindon
tovsiyo olunan vo hassas mikroorqanizmlori araliq hossas orqanizmlordon vo araliq hassas
orqanizmlari rezistent orqanizmlordon ayird edon MiK-in limit gdstoricilori asagidaki MIK (mg/l)
simagi cadvealindo gostorilmisdir.



Levofloksasin iigiin MIK EUCAST klinik limit gstaricisi (20.06.2006):

Patogen Hoassas Rezistent
Enterobacteriacae <1 mgq/l > 2 mq/l
Pseudomonas spp. <1 mg/l >2 mq/l
Acinetobacter spp. <1 mgq/l > 2 mq/l
Staphylococcus spp. <1 mg/l >2 mq/l
Staphylococcus pneumoniae’ <1 mgq/l > 2 mq/l
Streptococcus A, B, C, G <1 mg/l >2 mq/l
H. influenzae <1 mg/l > 1 mgq/l
M. catarrhalis’

Novdon asili olmayan limit <1 mg/l >2 mgq/l
géstericileri3

'Hossas vo araliq hossas (zoif rezistent) stammlart arasindaki MiK-in limit gostaricilori bu
mikroorqanizmin yabani (vohsi) stammlarinin artmasinin qarsisin1 almaq {igiin 1-don 2-ys qoder
artitilmisdir ki, bu da geyd edilon parametrin doyiskon oldugunu niimayis etdirir. Limit gostoricilor
yiiksok dozalarla miialicoys aiddir.

*Hossas vo aralig-hossas (zoif rezistent) stammlar arasindaki MIK-in limit gostericilorindon yuxari
gostariciloro malik stammlara ¢ox nadir hallarda rast golinir vo ya onlar haqqinda iimumiyyatlo
molumat verilmir. Istonilon belo izolyatda mikroboleyhi hossasliq vo identifikasiya testlorini
tokrarlamaq lazimdir. agar natica tasdiqlonarss, onda izolyat referens-laboratoriyaya gondarilmalidir.
'MiK-in ndvdon asili olmayan limit gdstoricilori esason farmakokinetika/farmakodinamika
gdstaricilorine osason oldo edilmisdir. Onlar miioyyan ndvlerin MiK-nin paylanmasindan asili deyildir
vo limit gostoricilori toyin edilmomis konkret ndv flicilin istifado edilmisdir. Bundan hossashigin
yoxlanilmasi tovsiyo olunmayan novlordo vo ya siibholi novlordo (Enterococcus, Neisseria, qram-
monfi anaeroblar) kifayot gqodor siibutlar mévcud olmadiqda istifado olunmur

Ayri-ayr1 novlor ligiin rezistentliyin yayilmasi cografi vo zaman baximindan doyiskon ola bilor, buna
gora do xiisuson agir infeksiyalarin miialicosi zamani rezistentlik barads lokal informasiya olds etmok
daha mogsodouygundur. Lazim olan hallarda moslohat {i¢lin miitoxossiso miiraciot etmok lazimdir.

Adi hassas novlar

Aerob qram-miisbot bakteriyalar:

Staphylococcus aureus metisillinhossas, Staphylococcus saprophyticus, Streptococci, qrup C 1 G,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes.

Aerob qram-manfi bakteriyalar:

Eikenella corrodens, Haemophilus influenzae, Haemophilus para-influenzae, Klebsiella oxytoca,
Klebsiella pneumoniae, Moraxella catarrhalis, Pasteurella multocida, Proteus vulgaris, Providencia
rettgeri.

Anaerob bakteriyalar:

Peptostreptococcus.

Digor:

Chlamydophila  pneumoniae, Chlamydophila psittaci, Chlamidia trachomatis, Legionella
pneumophila, Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma hominis, Ureaplasma urealyticum.

Qazanilmis (ikincili) rezistentliyi problemli olan novlor

Aerob qram-miisbot bakteriyalar:

Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus MeTUIIMIITUHPE3UCTEHTHBIN, Staphylococcus coagulase
Spp.

Aerob qgram-monfi bakteriyalar:

Acinetobacter baumannii, Citrobacter freundii, Enterobacter aerogenes, Enterobacter agglomerans,
Enterobacter cloacae, Escherichia coli, Morganella morganii, Proteus mirabilis, Providencia stuartii,
Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens.

Anaerob bakteriyalar:

Bacteroides fragilis

Ohomiyyatli rezistent stammlar

Aerob qram-miisbot bakteriyalar

Enterococcus faecium




Farmakokinetikasi

Absorbsiyasi

Venadaxili yeridilmadon va peroral gqobuldan sonra levofloksasinin farmakokinetikasinda asash forq
yoxdur.

Giinds 500 mg-dan bir vo ya iki dofs dozalanma rejiminde tarazliq voziyysti 48 saat orzinds aldo
edilir.

Paylanmasi

Levofloksasinin toxminan 30-40%-1 qan plazmasinin proteinlori ila birlasir. 500 mq dozanin birdafalik
va ya tokrar yeridilmosindon sonra levofloksasinin orta paylanma hocmi toxminon 100 litr toskil edir.
Orqanizm mayelarina niifuz etmasi

Levofloksasin bronxlarin selikli gisasina, alveolyar epitelin mayesina, alveolyar makrofaqlara, agciyar
toxumasina, doriya (qovuglarin mohtoviyyatina), prostat vozin toxumasina vo sidiyo kegmok
qabiliyystine malikdir. Lakin levofloksasin onurga beyni mayesina ¢otin kegir.

Biotransformasiyasi

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

Xaric olmasi

Peroral vo venadaxili istifado edildikdon sonra levofloksasin gqan plazmasindan nisbaton long xaric olur
(yarimxaricolma dovrii 6-8 saat toskil edir). Xaric olunmasi adoton bdyraklor vasitasilodir (yeridilon
dozanin 85%-1). Yeridilon birdefslik 500 mq dozadan sonra lefofloksasinin orta nozors ¢arpan timumi
klirensi 175 £ 29,2 ml/doq toskil edir.

Peroral vo vena daxilino istifado edildikdon sonra levofloksasinin farmakokinetikasinda ohomiyyotli
forq olmur ki, bu da bu yollarin qarsiligli avezlonmasinin (peroral va venadaxili) miimkiinliiylinii siibut
edir.

Xottilik

50-don 1000 mq doza diapazonunda levofloksasinin farmakokinetikas1 xottidir.

Béyrak catismazligi olan xastalorda

Boyrok catismazligi Levofloksasinin farmakokinetikasina tosir gostorir. Boyroklorin funksiyasi
zaifloadikdo boyroklordon xaric olmasi vo klirensi azalir, yarimxaricolma dovrii ise cadvelds
gostarildiyi kimi uzanur.

Kreatinin klirensi (ml/doq) <20 20-49 50-80
Boyrok klirensi (ml/daq) 13 26 57
Yarimxaricolma dovrii (saat) 35 27 9

Qoca yash xastalorda

Kreatinin klirensi ilo olagodar olan hallar istisna olmaqla cavan vo qoca yasli xostolordo
levofloksasinin farmakokinetikasinda shomiyyat kosb edon forq yoxdur.

Cins forqi

Qadm vo kisi xostolords aparilan analizlor gostormisdir ki, cinsdon asili olaraq levofloksasinin
farmakokinetikas1 bir qodor forqglonir. Cins forqinin klinik ohomiyyot kosb etmasino dair siibutlar
yoxdur.

Istifadasina gostarislor
Levofloksasina hassas mikroorqanizmlorin boyiiklords torotdiyi bakterial iltihabi proseslorin miialicosi
magqsadils istifads olunur:

- Xostoxanadankonar pnevmoniya;

- dori vo yumsaq toxumalarin infeksiyalari,
(yuxarida geyd olunan infeksiyalar iiclin Levofloksasini yalniz o halda istifade etmok lazimdir ki,
adoton ilkin miialico {i¢iin toyin edilon digor antibakterial preparatlar magsodouygun hesab olunmasin
va ya miimkiin olmasin);

- pielonefrit, sidik yollarinin agirlasmis infeksiyalari;

- xroniki bakterial prostatit.
Antibakterial vasitonin rasional istifadosi lizro rosmi tovsiyalori nozors almaq lazimdir.



IKks gostarislor

Levofloksasine vo ya digor xinolonlara qarsi hossasligin yiiksolmasi, epilepsiya, xinolonlarin
istifadosindon sonra votorlordo yanagsi reaksiyalar, usaq yaslar (18 yasa godor), hamilolik dovrii vo
doslo gidalandirma.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Metisillin-rezistent S.aureus (MRSA) ii¢lin fliiorxinolonlara, o climlodon levofloksasino yanasi-
rezistentlik ehtimali ¢ox yliksokdir. Bununlqa alaqodar olaraq, levofloksasino hassasligi tasdiq olunan
hallar istisna olmaqla, téradicisi molum MRSA olan vo ya ona siibha olan infeksiyalarin miialicosindo
levofloksasin tovsiya olunmur.

E.coli-nin flilorxinolonlara rezistentliyi miixtalif 6lkolords forqlidir. Preparati toyin edorkon

E.coli-nin flilorxinolonlara yerli yayilmis rezistentliyi nozare alinmalidir.

Yeridilma miiddati

Levofloksasinin 250 mq infuziya ii¢clin mohlulunun maslohat goriilon yeridilmo miiddoti 30 dog, 500
mgq Ugciin iso 60 doq toskil edir. Molumdur ki, ofloksasinin infuziyas1 zaman taxikardiya vo arterial
tozyiqin enmasi inkisaf eds bilor. Nadir hallarda arterial tozyiqin koskin azalmasi sobobindon {irok-
damar catismazhigr inkisaf edo bilor. Ogor arterial tozyiqin ohomiyyot kosb edon enmosi
levofloksasinin (ofloksasinin L-izomeri) infuziyasi zamani bas veroarss, onun yeridilmosi dorhal
dayandirilmalidir.

Pahrizinds natriumun istifadasine nazarat olunan xostolors toyin edildikde natriumun miqdarini nazora
almaq lazimdir.

Tendinit va vatarin gopmasi

Nadir hallarda tendinito rast golino bilor. Bu oksor hallarda axill votorino aid edilir vo votorin
gopmasina gotirib ¢ixara bilor. Qoca yaslilarda vo kortikosteroidlor istifads edon xostolords tendinit vo
axill vatorinin qopmasi riski artir. Buna gora do levofloksasin preparati istifado edon xostolors xiisusi
nozarat tolob olunur. Tendinitin inkisafina siibho olan hallarda levofloksasininin istifadosini dorhal
dayandirilmali vo miivafiq miialicoyo baglanmalidir (masalon, votorin immobilizasiyasinin tomini).
Clostridium difficile torafindan téranan xastaliklor

Levofloksasin preparati ilo miialico zamani vo ya ondan sonra baslayan persistoedici vo / vo ya
hemorragik ishal Clostridium difficile torafindon toronon xastaliyin simptomlari ola biler ki, bunun da
on agir formalarindan biri psevdomembranoz kolitdir. ©gor psevdomembranoz kolito siibho olarsa,
dorhal preparatin infuziyasi dayandirilmali, langimadon dastokloyici vasitalar toyin edilmali va spesifik
miialico aparilmalidir (masalon, peroral vankomisinin). Belo klinik voziyyotlords bagirsaqlarin horoki
foaliyyatini longidon vasitalorin istifadasi oks gosterisdir.

Qicolmaya meylli olan xastalor

Anamnezindo epilepsiyasi olan xastalora levofloksasin infuziyasi oks gostarisir. Digar xinolonlar kimi
bu preparat da qicolmaya meylli olan, morkozi sinir sisteminin zodolonmalori, fenbufen, geyri-steroid
iltihabaleyhi maddalar, qicolma hazirluni artiran teofillin kimi preparatlar istifadssini edon xastalorde
ehtiyatla totbiq olunmalidir. Qicolma meydana ¢ixan hallarda levofloksasinin istifadosini
dayandirilmalidir.

QOliikozo-6-fosfatdehidrogenaza defisiti olan xastalorda

Qliikozo-6-fosfatdehidrogenazanin aktivliyinin latent vo ya askar defekti olan xastolor xinolon qrupu
preparatlar1 ilo mialico zaman1 hemolitik reaksiyalara meylli ola bilorlor vo buna goro do onlarda
levofloksasin ehtiyatla istifads olunmalidir.

Boyrak catismazligi olan xastalor

Levofloksasin asason bdyraklor vasitasilo xaric oldugundan boyraklorin funksional gatismazIligi olan
xostolords doza korreksiya olunmalidir.

Yiiksak hassaslhq reaksiyasi

Ilkin doza gobul edildikdo levofloksasin ciddi yiliksok hossasliq reaksiyasi (angionevrotik 6dem,
anafilaktik sok) torodo bilor. Belo hallarda dorhal miialico dayandirilmali vo hokimo miiraciot etmok
lazimdir.

Agir bullyoz reaksiya

Levofloksasindon istifado edorkon Stivens-Conson sindromu vo ya toksik epidermal nekroliz kimi agir
bullyoz reaksiyalarin meydana ¢ixmasi miimkiindiir. Dari vo/vo ya selikli gisalar torofindon hor hansi



reaksiya meydana ¢ixan hallarda levofloksasinin istifadesi dorhal dayandlirilmali, hokimo miiraciot
edilmoali vo lazim olan hallarda miivafiq miialicoyo baslanmalidir.
Hipoglikemiya
Digor xinolonlardan istifado zaman1 oldugu kimi, xiisuson sokorli diabetli xostolordo miivafiq peroral
hipoqlikemik miialico (masalon qlibenklamid) vo ya insulun alan zaman hipoqlikemiya hallart
miimkiindiir.
Sokorli diabetli xostolordo qanda sokorin soviyyosino ciddi nozarot etmok moslohot goriiliir.
Fotosensibilizasiyanin profilaktikast
Levofloksasinin istifadasi zamani fotosensibilizasiyanin meydana ¢ixmasi haqqinda molumatlar vardir.
Ondan ¢okinmok mogsadilo lazim olmayan hallarda levofloksasin istifadosi dayandirildigdan sonra 48
saat orzindo giiclii giinos slialarinin va ya siini ultrabondvsoyi siialanmanin tosiring (siini ultrabondvsoyi
stialanma lampalari, solyarilor do daxil olmaqla) moruz qalmamaq lazimdir.
K vitamininin antaqonistlorini istifada edan xastalor
Levofloksasinlo eyni vaxtda K vitamininin antaqonistlorini (masalon, varfarinlo) gobul edon xastolordo
koaqulyasion testlorin yiiksalmosi vo/ vo ya qanaxma hallarinin artmasi ehtimalin1 nazors alaraq bu
xostolordo koaqulyasiya gostoricilorino nozarot etmok vo ya onlart eyni vaxtda gobul etmomok
lazimdir.
Psixotik reaksiyalar
Levofloksasin do daxil olmaqla xinolonlart qobul edon xastolords psixotik reaksiyalar barods
molumatlar vardir. Onlar ¢ox nadir hallarda suisidal fikirloro godor proqressivlosir. Xostodo bu
reaksiya meydana c¢ixan hallarda levofloksasinin istifadesi dayandirilmali ve miivafiq todbirler
gorilmolidir. Psixotik pozgunluglar1 olan vo ya anamnezindo psixi xostoliklori olan xostolordo
levofloksasin ehtiyatla istifads olunmalidir.
OT intervalinin uzanmasi
QT intervalinin uzanmasinin malum risk faktorlar1 olan asagidaki xastolordo Levofloksasin do daxil
olmag]la ftorxinolonlarin istifadosino ehtiyatla yanagsmaq lazimdir:

- QT intervalinin anadangslmo uzanma sindromu

- QT intervalin1 uzatma gabiliyyotino malik olan dorman maddslorinin yanasi istifadosi (mosalon,

IA vo I sinif antiaritmik vasitalar, trisiklik antidepressantlar, makrolidlor)

- Korrekto olunmamis elektrolit disbalansi (masalon, hipokaliemiya, hipomagnemiya)

- Urok xostoliklari (iirok ¢atismazligi, miokard infarkti, bradikardiya)
Qoca yash xostolor vo qadinlar QT intervalin1 uzadan preparatlarin tosirino daha hossasdirlar. Buna
gora do levofloksasin do daxil olmagla fliiorxinolonlar1 bu qrup xostolora ehtiyatla toyin etmok
lazimdir.
Periferik neyropatiya
Levofloksasin do daxil olmagla ftorxinolonlar gobul edon xostolordo sensor vo sensomotor
neyropatiyanin inkisafi barode molumatlar vardir. Xastolorde neyropatiyanin simptomlart meydana
¢ixarsa, geriyodonmoz voziyyotin meydana ¢ixmasinin qarsisini almaq {igilin preparatin istifadosini
dayandirmaq lazimdur.
Hepatobiliar pozgunluglar
Agir xostaliklor, masalon sepsislords Levofloksasinin istifadasi zaman1 hayat ti¢ilin tohliike toskil edon
qaraciyor catismazligina gotirib ¢ixaran nekrotik hepatit hallar1 barodo molumatlara rast golinir.
Qaraciyar xostoliklorinin anoreksiya, sariliq, qara sidik, gqasinma, qarin nahiyasindo agri kimi
simptomlar1 meydana ¢ixan hallarda mialiconi dayandirmaq vo hokimo miiraciot etmok moslohot
goriiliir.
Miasteniya qravis-in kaskinlagmasi
Levofloksasin do daxil olmagla fliiorxinolonlar sinir-ozolo blokadasi effektino malikdir vo miastenia
gravis olan xostolordo ozolo zoifliyini koskinlogdiro bilor. miastenia gravis olan xostolordo
fliiorxinolonlar fonunda letal hallar da daxil olmagqla tonoffiislin dostoklonmasini tadbirlarini talob edon
ciddi olavo tosirlor haqqinda molumatlar vardir. Anamnezindo miastenia gravis olan xostolora
levofloksasin toyin etmok maslohat goriilmiir.
Gorma pozgunlugu
Levofloksasinin istifadesi zamani hor hansi gérme pozgunlugu yaranirsa vo ya gormo orqanlari
torofindon olava tasirlor meydana ¢ixarsa, dorhal hokimo miiraciot edin.
Superinfeksiya



Levofloksasindon xiisuson do uzun miiddat istifads edilmasi preparata qarst hassas olmayan (rezistent)
mikroorganizmlorin hoddon artiq goxalmasina gotirib ¢ixara bilor. ©gor miialico zamani superinfeksiya
inkisaf edorsa, lazimi tadbirlor gérmok lazimdir.
Laborator miiayinalarin naticalarina tasiri
Levofloksasin istifado edon xastalorin sidiyinde opiatlarin toyini yalangi miisbat natica vera bilar.
Opiatlara qars1 miisbat noticonin tosdiglonmasi iigiin daha spesifik metodlarin komaoyi lazim golo bilor.
Levofloksasin Mycobacterium tuberculosis-in inkisafin1 longide vo bununla da voromin bakterioloji
diagnostikas1 zamani yalan¢i-monfi naticolora gatirib ¢ixara bilor.
Uygunsuzlug
Levofloksasini heparin vo ya golovi mohlullarla (masalon, natrium bikarbonatla), “Istifado qaydas1 vo
dozas1” bolmosinds gostorilmis dorman maddslori istisna olmaqla digor dorman maddslari ilo
garigdirmaq olmaz.
Infuziya iiciin mahlulun digar preparatlarla qarisdirilmasi
Levofloksasin asagida qeyd edilon infuziya mohlullar ilo uygunlasir.

- 0,9%-1i natrium xlorid

- 5%-i qliikkoza monohidrat

- Ringer moahlulunda 2,5% dekstroza

- Parenteral qidalanma {iclin ¢ox kompenentli mohlullar (amintursular, karbohidratlar,

elektrolitlar).

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri

Digor dorman maddalorinin Levofloksasin preparatina tasiri

Teofillin, fenbufen va ya oxsar geyri-steroid iltihabaleyhi darman maddalari.

Levofloksasinin teofillinlo farmakokinetik qarsiligli tosiri askar olunmamisdir. Lakin xinolonlari
teofillin, geyri-steroid iltihaboleyhi preparatlar va qiciq haddini azaldan digor preparatlarla eyni vaxtda
istifado etdikdo qiciq haddinin ohomiyyatli dorocodo azalmasi miimkiindiir. Levofloksasinin toklikdo
istifadasi ilo miiqayiseds onun fenbufenlo birgo istifadesi zamani levofloksasinin konsentrasiyasi
toxminan 13% yiiksak olur.

Probenesid va simetidin

Probenesid vo simetidin levofloksasinin xaric olmasina diiriistliiklo statistik diiriist tosir gostorir.
Levofloksasinin boyrok klirensi Simetidinin olmasi fonunda 24%, probenesid fonunda iso 34% azalir,
belo ki, hor iki preparat levofloksasinin kanalciq sekresiyasin1 blokadaya almaq gabiliyyotino malikdir.
Ona gora do boyrak ¢atigmazligr olan xastolorde probenesid vo simetidin kimi kanalciq sekresiyasina
tosir edon dorman vasitolorinin levofloksasinlo birgo istifadosindon ¢okinmok lazimdir.

Digor malumatlar

Farmakologiyaya dair klinik todqiqatlar gdstormisdir ki, kalsium karbonat, diqoksin, glibenklamid,
ranitidin preparatlari levofloksasinla birgoe istifade zamani onun farmakokinetikasina klinik ohomiyyat
kosb edon tosir gostormir.

Levofloksasin preparatinin digor darman maddalarina tasiri

Siklosporin

Levofloksasinlo eyni vaxtda istifade olunduqda siklosporinin yarimxaricolma dovrii 33% uzanur.

K vitamininin antaqonistlori

K vitamininin antaqonistlori (mosolon, varfarinlo) eyni vaxtda istifado olunduqda koaqulyasion
testlorin yiiksolmosi vo/ vo ya qanaxma hallarinin artmasi haqqinda molumatlara rast golinir. Ona goro
dos yanasi olaraq K vitamininin antaqonistlorini istifads edon xastolorde koaqulyasiya gostericilorine
nozarat etmak lazimdir.

OT intervalini uzadan darman maddalari

Digor ftorxinolonlar kimi, levofloksasini do QT intervalim1 uzadan preparatlar (mosolon, TA vo III
sinfindon olan aritmiyasleyhi vasitolor, trisiklik antidepressantlar vo makrolidlor) istifads edon
xostolars toyin edorkon ehtiyath olmaq lazimdir.

Digor vacib malumatlar

Levofloksasin CYP1A2 fermentinin substrati olan teofillinin farmakokinetikasina tosir etmir, ona goéro
da levofloksasinin CYPIA2 inhibitoru olmadigini gliman etmak olar.



Hamilolik va laktasiya dovriinda istifadasi

Inkisaf edon organizmds xinolonlarin oynaq qigirdagina miimkiin zodoloyici tosiri ilo olagdar olaraq
levofloksasini hamils qadinlara vo vo slidveran analara toyin etmok olmaz. Ogor Levofloksasinlo
miialico zamani hamilaliyin oldugu geydos alinarsa bu barodo miialico hokimini moalumatlandirmaq
lazimdir.

Pediatriyada istifadasi

Usaqlara vo yeniyetmolora (18 yasa qodor) levofloksasin toyin etmok olmaz, bels ki, oynaq
qigirdaglarinin zodolonmaosi istisna olunmur.

Nagliyyat vasitalorini vo digar potensial tahliikali mexanizmlori idarsetma qabiliyyating tosiri
Nogliyyat vasitolorini idaro edon vo potensial tohliikoli mexanizmlorlo isloyon xastolor sinir sistemi
torofindon arzuolunmaz reaksiyalarin (basgicollonma, yuxululug, husun garalmasi, géormo vo esitmonin
pozulmasi, haraki pozgunluglar) miimkiinliiyiinii nozere almalidirlar.

Istifads qaydasi vo dozasi

Preparatdan istifado etmozdon ovvol hossasliq sinagi aparmaq lazimdir. Venadaxili yeritmok {i¢iin
nozordo tutulan preparat rezin tixac desildikdon sonraki 3 saat orzindo istifado olunmalidir. Infuziya
zamani isiqdan qorumaq lazim deyil. Otaq isiglanmasi goraitindo venadaxili yeritmok ii¢lin mohlulu
isiqdan qorumasiz soraitde 3 giindon artiq saxlamaq olmaz. Preparat yavas-yavas giindo 1 va ya 2 dofo
yeridilir. Dozalanma infeksiyanin novii vo agirhq dorocosindon, eloco do miimkiin térodicinin
preparata hossasligindan asilidir.

Boyraklorin funksiyasi normal olan (kreatinin klirensi 50 ml/daq-don artiq) boyiiklarin miialicasi tigiin
adaton preparatin asagidaki dozalart maslohot goriiliir.

Giindalik Miialiconin miiddati*
Gostarislar Doza, mq yeridilmalorin
sayl
Xostoxanadankonar pnevmoniya 500 1-2 dofo 7-14 giin
Pielonefrit 500 1 dofo 7-10 giin
Sidik yollarinin agirlagsmis 500 7-14 giin
infeksiyalari
Xroniki bakterial prostatit 500 1 dofo 28 giin
Dori vo yumsaq toxumalarin 500 1-2 dofo 7-14 giin
agirlasmis infeksiyalari

*Xostonin vaziyyatine uygun olaraq bir nec¢o giindon sonra ilkin venadaxili infuziyalardan eyni dozada
peroral gobula kegmok miimkiindiir.

Levofloksasin asason boyroklorlo xaric oldugundan boyroklorin funksiyasi zoiflomis xostolordo dozani
azaltmaq lazimdir.

Béyraklarin funksional pozgunlugu olan (kreatinin klirensi 50 ml/daq-don az) béyiiklorin miialicasi
liclin adoton preparatin asagidaki dozalar1 maslohot goriiliir.

Kreatinin Klirensi Dozalanma rejimi (infeksiyanin agirh@indan asih olaraq)

50-20 ml/doq

250 mq/24 saat

500 mq/24 saat

500 mq/12 saat

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

Ik doza — 500 mq
Novbati dozalar — 250
mq /24 saat

Ik doza — 500 mq
Novbati dozalar — 250
mq/12 saat

19-10 ml/doq

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

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

Ik doza — 500 mq
Novbaoti dozalar — 125
mq/12 saat

<10 ml/doq (eloco do
hemodializ vo xroniki
ambulator peritoneal
dializ zamani

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

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

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




Qaraciyarin funksional pozgunlugu olan xastalar iigiin dozalanma
Dozanin korreksiya olunmasi lazim deyildir, belo ki, levofloksasin qaraciyorde ciizi metabolizo

ugrayir.

Yash xostalor iiciin dozalanma

Ogar boyraklorin funksiyasi pozulmayibsa, dozanin korreksyasina ehtiyac yoxdur.

Venadaxili infuziya tigiin Levofloksasin mohlulu yavas-yavas damci tisulu ilo yeridilir. Yeridilmo vaxti
250 mg-liq doza tigiin 30 dog-don, 500 mq-liq doza iigiin iso 60 dog-don az olmamalidir.

Miialiconin miiddati xostoliyin gedisindon asilidir. Digor antibakterial preparatlarin istifadosindo
oldugu kimi, levofloksasinlo miialico badon hararsti normallagdiqdan sonra vo ya tdradicilorin tam
mohv olunmasi mikrobioloji testlo tosdiglondikdon sonra on azi 48-72 saat orzindo aparilmalidir.

Olava tasirlari

Olava tasirlorin rastgalmae tezliyi agagidaki sorti gostaricilora asason miioyyanlosdirilir:

Cox tez-tez (>1/10), tez-tez (>1/100, <1/10), bozon (>1/1000, <1/100), nadir hallarda (>1/10000,
<1/1000), ¢ox nadir hallarda (<1/10000), tezliyi molum deyildir (sldo edilon molumatlara asason
giymotlondirmok miimkiin deyil).

Infeksiyalar va invaziyalar

Bozon: Candida noviindon olan goboloklor do daxil olmaqgla mikozlar. Patogen mikroorganizmlora
rezistentlik.

Qan sistemi va limfa sisteminda:

Bazon: leykopeniya, eozinofiliya.

Nadir hallarda: trombositopeniya, neytropeniya

Tezliyi molum deyil: pansitopeniya, aqranulositoz, hemolitik anemiya.

Immun sistemda

Cox nadir hallarda: Kvinke 6demi, yiiksok hossasliq.

Tezliyi molum deyil: anafilaktik sok, anafilaktik vo ya anafilaktoid reaksiya (bozon hotta ilk dozadan
sonra).

Tezliyi molum deyildir: yiiksok hassasliq

Metabolizm va gidalanmada

Bozon: anoreksiya

Cox nadir hallarda: xiisuson sokorli diabetli xastolords hipoglikemiya

Tezliyi malum deyildir: hipoqlikemiya, hipoqlikemik koma

Psixikada

Tez-tez: yuxusuzluq

Bazon: nevrozluqg, husun qaralmasi, hayacanliliq

Nadir hallarda: psixotik pozgunluglar, depressiya, ajitasiya, yuxu pozgunlugu.

Tezliyi molum deyil: diisiinco vo horokotlorin suisidal istigamoti do daxil olmaqla autodestruktiv
davranigla gedon psixotik reaksiyalar, halliisinasiyalar.

Sinir sisteminda

Tez-tez: basgicollonmo, bas agrisi

Bazon: yuxululug, tremor, disqevziya

Nadir hallarda: sensor vo ya sensomotor periferik neyropatiya, agevziya, bayilma, xosxassoli
kolladaxili hipertenziya.

Gorma organlarinda

Nadir hallarda: gérmo pozgunlugu, masolon, gérmanin dumanli olmasi.

Esitma orqanlarinda

Bozon: vertiqo

Nadir hallarda: qulaqglarda kiiy.

Tezliyi molum deyil: esitmo pozgunlugu, esitmonin itmasi

Urakdo

Nadir hallarda: taxikardiya, tirok doylinmasi

Tezliyi malum deyil: {iroyin dayanmasina sobab ola bilon moadocik taxikardiyasi, madocik aritmiyasi vo
“piruet” tipli modacik taxikardiyasi (esa etibarilo QT intervalinin uzanma ehtimali olan xastslordo),
elektrokardiogrammada QT-intervalinin uzanmasi



Damar sisteminda
Tez-tez: flebit (yalniz venadaxili forma {i¢iin)
Bazon: arterial hipotenziya
Tanoffiis orqanlari, dos qgafasi va divararaliginda
Boazon: tongnafaslik
Tezliyi malum deyil: allergik pnevmonit, bronxospazm
Mbada-bagirsaq traktinda
Tez-tez: lirokblanma, qusma, ishal
Bazon: qarinda agri, dispepsiya, qarinda kop, qabizlik.
Tezliyi molum deyil: enterokolit, psevdomembranoz kolit do daxil olmaqla hemorragik ishal,
pankreatit.
Qaraciyar va dd yollarinda
Tez-tez: qaraciyar fermentlorinin aktivliyinin artmasi (ALT/AST, golovi fosfataza, QQT)
Bozon: ganda bilirubinin soviyyasinin artmasi
Tezliyi malum deyil: hepatit, sariliq va letal naticalor do daxil olmagqla qaraciyerin agir zodslonmalori,
koskin qaraciyor ¢atismazligi.
Dori va darialti toxumalarda
Bozon: sopgi, qasinma, moxmarak, hiperhidroz.
Tezliyi molum deyil: toksik epidermal nekroliz, Stivens-Conson sindromu, eksudativ multiform
eriema, polimorf eritema, fotohossasliq, leykositoklastik vaskulit, stomatit.
Dari reaksiyasi bozi hallarda ilk dozanin istifadssindan sonra meydana ¢ixa bilor.
Stimiik-azala sistemi va birlasdirici toxumada
Bozon: artralgiya, mialgiya
Nadir hallarda: vatorlorin zodolonmosi, o climlodon tendinit, votorin qopmasi, ozalo zoifliyi. Tezliyi
molum deyil:skelet azololorinin koskin nekrozu (rabdomioliz), vatorlorin qopmasi (mosalon, axilles
votarinin), bagin qopmasi, ozslonin qopmasi, artrit.
Béyraklar va sidik axarlarinda
Bozon: gan plazmasinda kreatininin soviyyasinin yiiksolmaosi
Nadir hallarda: kaskin boyrok ¢atismazligi (mosalon, interstisial nefrit noticosindo).
Umumi pozgunluglar va preparatin yeridilma yerinin reaksiyasi
Tez-tez: infuziya yerindo reaksiya (agr1, qizarti)
Bozon: asteniya
Tezliyi molum deyil: agr1 (bel nahiyasindas, dos qofasi vo otraflarda)
Ftorxinolonlarin istifadosi ulo assosiasiya olunan digor olava tosirlor:
- Ekstrapiramid simptomlar va harakotin koordinasiyasinin diger pozgunluglari
- Hipersensitiv vaskulit
- Porfiriyasi olan xastalards porfiriya tutmalari

Doza haddinin asilmasi

Levofloksasinin doza haddinin asilmasinin on vacib simptomlari morkozi sinir sistemi ilo baghdir
(husun qaralmasi1 vo pozulmasi, basgicollonma, qicolma tutmalar1). Todqiqatlarin naticalorine gors,
terapevtik dozadan yiiksok dozalar istifado olunduqda QT-intervalinin uzanmasi miisahido olunur.
Doza haddinin asilmast zamanm1i EKQ do daxil olmaqgla xostolora diqgstli nozarot olunmalidir.
Miialicosi simptomatikdir.

Hemodializ, o ciimladen peritoneal dializ vo xroniki ambulator peritoneal dializ levofloksasinin
organizmdon xaric edilmosinds geyri-effektivdir. Spesifik antidotu yoxdur.

Buraxihis formasi
100 ml va ya 150 ml mohlul, flakonda. 1 flakon i¢lik varaqge ils birlikds karton qutuya qablasdirilir.

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

Yararhhq miiddati
3il.
Yararliliqg miiddoti bitdikdon sonra istifado etmok olmaz.



Apteklordan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir

Istehsalci
“Infuziya” 6zol sohmdar comiyyat.

Unvan

Ukrayna, 21034, Vinnitsa., Voloshkova kiic., ev 55

Vo ya

Ukrayna, 23219, Vinnitskaya vil, Vinnitskiy r-nu, Vinnitskiye Xutoru kandi, Nemirovskaya sossesi, ev
84A.



