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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Levofloxacin - 1 A Pharma 250 mg Filmtabletten

Levofloxacin - 1 A Pharma 500 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Levofloxacin

tionen.

mals lesen.

angegeben sind.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informa-

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater noch-

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Levofloxacin - 1 A Pharma und wofUr wird es

angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levofloxacin -

1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Levofloxacin - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Levofloxacin - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Levofloxacin -
1 A Pharma und wofiir
wird es angewendet?

Die Bezeichnung Ihres Arzneimittels lau-
tet Levofloxacin - 1 A Pharma. Levoflo-
xacin - 1 A Pharma enthélt einen Wirk-
stoff mit der Bezeichnung Levofloxacin.
Dieser gehort zu einer Gruppe von Arz-
neimittel-Wirkstoffen, die als Antibiotika
bezeichnet werden. Levofloxacin ist ein
Chinolon-Antibiotikum. Es wirkt, indem
es die Bakterien totet, die in lhrem Kor-
per Infektionen hervorrufen.

Levofloxacin - 1 A Pharma eignet
sich zur Behandlung von Infektio-
nen:

e der Nebenhohlen,

e der Bronchien/Lungen bei Patienten
mit chronischen Atemwegserkran-
kungen oder Lungenentziindung,

e der Harnwege, einschlieBlich Nieren
und Harnblase,

e der Prostata, bei lange bestehender In-
fektion,

e der Haut und des Unterhautgewebes,
einschlieBlich der Muskeln. Dieses
wird manchmal als ,Weichteilgewe-
be“ bezeichnet.

Unter bestimmten Umstanden kann
Levofloxacin - 1 A Pharma verwendet
werden, um das Risiko zu verringern,
nach Kontakt mit Milzbranderregern an
Lungenmilzbrand zu erkranken, oder um
das Risiko einer Krankheitsverschlech-
terung zu verringern.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Levo-
floxacin - 1 A Pharma
beachten?

Levofloxacin - 1 A Pharma darf

nicht eingenommen werden und

Sie miissen lhren Arzt informie-

ren,

e wenn Sie allergisch gegen Levofloxa-
cin, eines der anderen Chinolon-Anti-
biotika wie z.B. Moxifloxacin, Ciproflo-
xacin oder Ofloxacin oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.
Anzeichen einer allergischen Reakti-
on sind: Hautausschlag, Schluck-
oder Atembeschwerden, Schwellun-
gen im Bereich von Lippen, Gesicht,
Rachen oder Zunge.

e wenn Sie irgendwann an Epilepsie lit-
ten bzw. daran leiden.

e wenn Sie einmal Sehnenbeschwer-
den, wie zum Beispiel eine Sehnenent-
zlndung, hatten, die mit einer Be-
handlung mit einem Chinolon-Anti-
biotikum zusammenhing. Eine Sehne
ist ein Strang, der lhre Muskeln mit
dem Skelett verbindet.

e wenn Sie ein Kind oder Jugendlicher
in der Wachstumsphase sind.

e wenn Sie schwanger sind, schwanger
werden kénnten oder glauben, schwan-
ger zu sein.

e wenn Sie stillen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht ein-
nehmen, wenn einer der oben aufge-
fUhrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie
sich nicht sicher sind, sprechen Sie bit-
te mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Levofloxacin - 1 A Pharma einneh-
men.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-

nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie das Arzneimittel

einnehmen,

e wenn Sie 60 Jahre oder alter sind,

e wenn Sie zurzeit Kortikosteroide an-
wenden; manchmal werden diese
auch als Steroide bezeichnet (siehe
Abschnitt ,,Einnahme von Levofloxa-
cin - 1 A Pharma zusammen mit an-
deren Arzneimitteln®),

e wenn Sie einmal einen Krampfanfall
hatten,

¢ wenn Sie eine Hirnschadigung erlitten
haben, z. B. aufgrund eines Schlagan-
falls oder einer anderen Hirnverlet-
zung,

¢ wenn Sie eine Nierenerkrankung ha-
ben,

e wenn Sie eine Krankheit mit der Be-
zeichnung ,,Glukose-6-Phosphat-De-
hydrogenase-Mangel“ haben. Dann
haben Sie ein erhéhtes Risiko schwer-
wiegender Blutbildveranderungen,
wenn Sie dieses Arzneimittel anwen-
den.

e wenn Sie einmal eine psychische Er-
krankung hatten bzw. haben,

e wenn Sie einmal Herzprobleme hat-
ten bzw. haben. Sie sollten dieses
Arzneimittel nur unter Vorsicht an-
wenden, wenn Sie mit einer Verlange-
rung des QT-Intervalls (sichtbar im
EKG, einer elektrischen Aufzeichnung
der Herzaktivitat) geboren wurden
oder diese bei Verwandten aufgetre-
ten ist, lhr Salzhaushalt im Blut ge-
stort ist (insbesondere wenn der Ka-
lium- oder Magnesiumspiegel im Blut
erniedrigt ist), Ihr Herzrhythmus sehr
langsam ist (Bradykardie), bei lhnen
eine Herzschwéche vorliegt (Herzin-
suffizienz), Sie in der Vergangenheit
bereits einmal einen Herzinfarkt (Myo-
kardinfarkt) hatten, Sie weiblich oder
ein alterer Patient sind oder Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen, die zu
anormalen EKG-Veranderungen flh-
ren (siehe auch Abschnitt ,,Einnahme
von Levofloxacin - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln®).

e wenn Sie Diabetiker sind,

e wenn Sie einmal eine Lebererkran-
kung hatten bzw. haben,

e wenn Sie an Myasthenia gravis (Mus-
kelschwache) leiden.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob eine
der oben aufgefiihrten Aussagen auf Sie
zutrifft, sprechen Sie bitte mit lnrem Arzt
oder Ihrem Apotheker, bevor Sie Levo-
floxacin - 1 A Pharma einnehmen.

Einnahme von Levofloxacin -
1 A Pharma zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen, klrzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen.
Denn Levofloxacin - 1 A Pharma kann
die Wirkweise anderer Arzneimittel be-
einflussen. Umgekehrt kénnen einige
Arzneimittel die Wirkweise von Levoflo-
xacin - 1 A Pharma beeinflussen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt, ins-
besondere wenn Sie eines der folgen-
den Arzneimittel einnehmen. Denn
wenn Sie diese Arzneimittel gemein-
sam mit Levofloxacin - 1 A Pharma
einnehmen, ist das Risiko von Neben-
wirkungen erhoht:

e Kortikosteroide, die manchmal auch
als Steroide bezeichnet werden — die-
se werden bei Entziindungen einge-
setzt. Die Gefahr einer Sehnenent-
ziindung oder eines Sehnenrisses
kann dadurch erhéht sein.

e Warfarin — wird zur Blutverdiinnung ver-
wendet. Die Wahrscheinlichkeit einer
Blutung kann erhéht sein. Ihr Arzt muss
gegebenenfalls regelméaBige Blutunter-
suchungen durchfliihren, um zu Uber-
priifen, wie gerinnungsfahig Ihr Blut ist.

e Theophyllin — wird bei chronischen
Atemwegserkrankungen eingesetzt.
Die Wahrscheinlichkeit, dass bei lh-
nen ein Krampfanfall auftritt, ist bei
gleichzeitiger Einnahme von Levoflo-
xacin - 1 A Pharma gréBer.

¢ Nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR)
wie zum Beispiel Acetylsalicylsaure,
Ibuprofen, Fenbufen Ketoprofen und
Indometacin, die bei Schmerzen und
Entziindungen verwendet werden. Die
Wahrscheinlichkeit, dass bei Ihnen ein
Krampfanfall auftritt, ist bei gleich-
zeitiger Einnahme von Levofloxacin -
1 A Pharma groBer.

e Ciclosporin — wird nach Organtrans-
plantationen angewendet. Die Wahr-
scheinlichkeit, dass bei Ihnen Neben-
wirkungen von Ciclosporin auftreten,
ist erhdht.

e Arzneimittel, die bekanntermaBen Ih-
ren Herzrhythmus veréndern: Arznei-
mittel gegen Herzrhythmusstérungen
(Antiarrhythmika wie z. B. Chinidin, Hy-
drochinidin, Disopyramid, Amiodaron,
Sotalol, Dofetilid, Ibutilid), gegen De-
pressionen (trizyklische Antidepressiva
wie z.B. Amitriptylin und Imipramin),
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gegen bakterielle Infektionen (be-
stimmte Antibiotika aus der Gruppe
der Makrolide wie z.B. Erythromycin,
Azithromycin und Clarithromycin), ge-
gen psychiatrische Erkrankungen (be-
stimmte Antipsychotika).

Probenecid (zur Behandlung der
Gicht) und Cimetidin (zur Behandlung
von Magengeschwuren und Sodbren-
nen). Sollten Sie eines dieser Arznei-
mittel gleichzeitig mit Levofloxacin -
1 A Pharma anwenden, ist Vorsicht
geboten. Wenn Sie eine einge-
schrankte Nierenfunktion haben, wird
Ihr Arzt méglicherweise die Dosis ver-
ringern.

Nehmen Sie Levofloxacin - 1 A Phar-

ma nicht gleichzeitig mit den folgen-

den Arzneimitteln ein. Denn diese
kénnen die Wirkweise von Levofloxa-
cin - 1 A Pharma beeinflussen:

e Eisentabletten (bei Blutarmut), Zink-
préparate, magnesium- oder alumi-
niumhaltige Antazida (bei Sodbren-
nen), Didanosin oder Sucralfat (bei
Magengeschwiiren). Siehe Abschnitt
3 unter ,Wenn Sie bereits Eisentablet-
ten, Zinkpraparate, Antazida, Didano-
sin oder Sucralfat einnehmen®.

Urintests zum Nachweis von Opiaten
Bei Personen, die Levofloxacin -
1 A Pharma einnehmen, kénnen Urin-
tests zum Nachweis von starken
Schmerzmitteln, die als ,,Opiate“ be-
zeichnet werden, ,falsch positive” Er-
gebnisse liefern. Wenn |hr Arzt bei Ih-
nen einen Urintest durchfiihren muss,
teilen Sie ihm bitte mit, dass Sie zurzeit
Levofloxacin - 1 A Pharma einnehmen.

Tuberkulose-Test

Das Arzneimittel kann in bestimmten
Tests zum Nachweis von Tuberkulose-
Erregern ,falsch negative” Ergebnisse
zur Folge haben.

Schwangerschaft und Stillzeit
Sie durfen Levofloxacin - 1 A Pharma
nicht einnehmen:

e wenn Sie schwanger sind, schwanger
werden kénnten oder glauben, schwan-
ger zu sein,

¢ wenn Sie stillen oder planen, Ihr Kind zu
stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwen-
dung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahig-
keit zum Bedienen von Maschi-
nen

Nach der Einnahme dieses Arzneimit-
tels kénnen bei Ihnen Nebenwirkungen
auftreten; hierzu gehéren Benommen-
heit, Schléfrigkeit, Schwindelgefihl
oder Veranderungen der Sehfahigkeit.
Einige dieser Nebenwirkungen kénnen
Ihre Konzentrationsféahigkeit und Ihre
Reaktionsgeschwindigkeit beeintrachti-
gen. Wenn dies der Fall ist, dirfen Sie
weder ein Fahrzeug lenken noch Téatig-
keiten ausfiihren, die ein hohes MaB an
Aufmerksamkeit bendtigen.

Levofloxacin - 1 A Pharma enthalt
Lactose

Bitte nehmen Sie Levofloxacin -
1 A Pharma daher erst nach Rickspra-
che mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentiber bestimm-
ten Zuckern leiden.

Wie ist Levofloxacin -
1 A Pharma einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit lhrem Arzt
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Wie wird Levofloxacin - 1 A Pharma

eingenommen?

¢ Nehmen Sie diese Filmtabletten durch
den Mund ein.

e Die Filmtabletten werden unzerkaut
mit ausreichend Wasser geschluckt.

e Die Filmtabletten kénnen zu den
Mahlzeiten und jederzeit zwischen
den Mahlzeiten eingenommen wer-
den.

Schiitzen Sie lhre Haut vor Sonnen-
licht
Halten Sie sich von direkter Sonnenein-
strahlung fern, solange Sie dieses Arz-
neimittel einnehmen und noch 2 Tage
nach Behandlungsende. Der Grund da-
fur ist, dass die Haut fir Sonnenlicht
wesentlich empfindlicher wird und
maoglicherweise brennt, kribbelt oder
stark Blasen bildet, wenn Sie nicht die
folgenden VorsichtsmaBnahmen ergrei-
fen:

e Achten Sie darauf, eine Sonnencreme
mit hohem Lichtschutzfaktor zu ver-
wenden.

e Tragen Sie immer einen Hut und Klei-
dung, die lhre Arme und Beine be-
deckt.

e Vermeiden Sie kiinstliche UV-Strah-
lung (Solarium).

Wenn Sie bereits Eisentabletten,

Zinkpraparate, Antazida, Didanosin

oder Sucralfat einnehmen,

e dirfen Sie diese Arzneimittel nicht
gleichzeitig mit Levofloxacin -
1 A Pharma einnehmen. Nehmen Sie
lhre Dosis dieser Arzneimittel mindes-
tens 2 Stunden vor oder nach den Le-
vofloxacin - 1 A Pharma Filmtabletten
ein.

Wie viel ist einzunehmen?

e |hr Arzt wird bestimmen, wie viele Le-
vofloxacin - 1 A Pharma Filmtabletten
Sie einnehmen sollen.

¢ Die Dosis ist abhangig von der Art |h-
rer Infektion und wo sich die Infektion
in lhrem Korper befindet.

e Die Dauer lhrer Behandlung hangt da-
von ab, wie schwerwiegend lhre In-
fektion ist.

e Wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung lhres Arzneimittels zu
schwach oder zu stark ist, durfen Sie
die Dosis nicht selbst &ndern, son-
dern fragen bitte lhren Arzt.

Erwachsene und éltere Patienten

Infektionen der Nebenh&hlen

¢ 2 Filmtabletten Levofloxacin - 1 A Phar-
ma 250 mg, einmal taglich,
oder

¢ 1 Filmtablette Levofloxacin - 1 A Phar-
ma 500 mg, einmal taglich.

Infektionen der Bronchien bei Patienten
mit chronischen Atemwegserkrankun-
gen
e 2 Filmtabletten Levofloxacin - 1 A Phar-
ma 250 mg, einmal téglich,
oder
¢ 1 Filmtablette Levofloxacin - 1 A Phar-
ma 500 mg, einmal téglich.

Lungenentziindung
¢ 2 Filmtabletten Levofloxacin - 1 A Phar-

ma 250 mg, ein- oder zweimal taglich,
oder

¢ 1 Filmtablette Levofloxacin - 1 A Phar-
ma 500 mg, ein- oder zweimal taglich.

Infektionen der Harnwege, einschlieB-

lich Nieren und Harnblase

e 1 oder 2 Filmtabletten Levofloxacin -
1 A Pharma 250 mg, einmal téglich,
oder

e > oder 1 Filmtablette Levofloxacin -
1 A Pharma 500 mg, einmal taglich.

Infektionen der Prostata

e 2 Filmtabletten Levofloxacin - 1 A Phar-
ma 250 mg, einmal taglich,
oder

¢ 1 Filmtablette Levofloxacin - 1 A Phar-
ma 500 mg, einmal téaglich.

Infektionen von Haut und Unterhautge-

webe, einschlieBlich Muskeln

e 2 Filmtabletten Levofloxacin - 1 A Phar-
ma 250 mg, ein- oder zweimal téglich,
oder

¢ 1 Filmtablette Levofloxacin - 1 A Phar-
ma 500 mg, ein- oder zweimal taglich.

Erwachsene und éltere Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion

Ihr Arzt muss lhnen gegebenenfalls eine
niedrigere Dosierung verordnen.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel darf Kindern und Ju-
gendlichen nicht verabreicht werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Wenn Sie eine gréBere Menge von
Levofloxacin - 1 A Pharma einge-
nommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich mehr Filmtablet-
ten eingenommen haben, als Sie sollten,
informieren Sie einen Arzt oder suchen
Sie sofort arztliche Hilfe auf. Nehmen
Sie die Arzneimittelschachtel mit, damit
der Arzt weiB, was Sie eingenommen
haben.

Es kénnen folgende Wirkungen eintre-
ten: Krampfanfalle, Verwirrtheitsgefuhl,
Schwindel/Benommenheit, Bewusst-
seinstriibung, Zittern und Herzproble-
me — diese flihren zu unregelmaBigem
Herzschlag und zu Ubelkeit oder Ma-
genbeschwerden.

Wenn Sie die Einnahme von Le-
vofloxacin - 1 A Pharma verges-
sen haben

Wenn Sie die Einnahme Ihrer Tablette
vergessen haben, nehmen Sie diese ein,
sobald Sie dies bemerken, sofern nicht
schon die nachste Dosis eingenommen
werden soll.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Levo-
floxacin - 1 A Pharma abbrechen
Brechen Sie die Verabreichung von Le-
vofloxacin - 1 A Pharma nicht ab, nur
weil Sie sich wieder besser flihlen. Es ist
wichtig, dass Sie die Behandlung mit
den Filmtabletten durchflihren, wie vom
Arzt verordnet. Wenn Sie die Filmtablet-
ten zu frih absetzen, kann die Infektion
gegebenenfalls erneut auftreten, lhr Zu-
stand kann sich verschlimmern oder die
Bakterien kbnnen gegen das Arzneimit-
tel resistent werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwen-
dung dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker.

Welche Nebenwirkun-
gen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miis-
sen. Diese Nebenwirkungen sind in der
Regel leicht oder mittelschwer ausge-
pragt und klingen haufig nach kurzer
Zeit wieder ab.

Brechen Sie die Einnahme von Levo-
floxacin - 1 A Pharma ab und suchen
Sie sofort einen Arzt oder ein Kran-
kenhaus auf, wenn Sie folgende Ne-
benwirkungen bemerken:

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten

von 10.000 betreffen)

¢ Allergische Reaktionen. Hierzu geho-
ren u. a.: Hautausschlag, Schluck-
oder Atembeschwerden, Schwellun-
gen im Bereich von Lippen, Gesicht,
Rachen oder Zunge.

Brechen Sie die Einnahme von Levo-
floxacin - 1 A Pharma ab und suchen
Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie fol-
gende schwerwiegende Nebenwir-
kungen bemerken - méglicherweise
benétigen Sie dringend eine arztliche
Behandlung:

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von

1.000 betreffen)

e Wassrige Durchfélle, gegebenenfalls
mit Blutspuren, mdglicherweise mit
Magenkrampfen und Fieber. Dies
koénnten Anzeichen einer schweren
Darmerkrankung sein.

e Schmerzen und Entziindungen der
Sehnen oder Bander mit der Moglich-
keit des ZerreiBens. Die Achillessehne
ist am haufigsten betroffen.

e Krampfanfélle.

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten

von 10.000 betreffen)

® Brennen, Kribbeln, Schmerzen oder
Taubheitsgefihl. Hierbei kann es sich
um Anzeichen einer Erkrankung han-
deln, die als ,Neuropathie“ bezeich-
net wird.

Weitere:

e Schwere Hautausschlage, darunter
Blasenbildung oder Abschéalen der
Haut im Bereich von Lippen, Augen,
Mund, Nase und Genitalien,

e Appetitverlust, gelbe Verfarbung von
Haut und Augen, dunkel geférbter
Urin, Juckreiz oder druckempfindli-
cher Bauch. Dies kénnen Anzeichen
einer Lebererkrankung sein, die auch
ein todlich verlaufendes Leberversa-
gen beinhalten kann.

e Wenn Sie Sehstérungen oder irgend-
welche anderen Augenbeschwerden
unter Levofloxacin - 1 A Pharma be-
merken, missen Sie unverziglich ei-
nen Augenarzt um Rat fragen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkun-
gen Sie erheblich beeintrachtigt oder
langer als ein paar Tage dauert:

Haufig (kann bis zu 1 Behandelten von

10 betreffen)

e Schlafstérungen,

e Kopfschmerzen, Schwindel,

o Unwobhlsein (Ubelkeit, Erbrechen) und
Durchfall,

e Anstieg mancher Leberwerte in lhrem
Blut.

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandel-

ten von 100 betreffen)

* Vermehrung anderer Bakterien oder
Pilze, Infektionen durch Candida-Pil-
ze, méglicherweise behandlungsbe-
durftig,

e Anderungen der Zahl der weiBen Blut-
kérperchen (Leukopenie, Eosinophi-
lie), die sich bei den Ergebnissen ent-
sprechender Blutuntersuchungen
zeigen,

e Stressgefliihl (Angst), Verwirrtheit,
Nervositat, Schlafrigkeit, Zittern,
Schwindelgefiihl (Drehschwindel),

e Kurzatmigkeit (Dyspnoe),

o Anderungen der Geschmackswahr-
nehmung, Appetitverlust, Magenver-
stimmung oder Verdauungsstérungen
(Dyspepsie), Schmerzen in der Ma-
gengegend, Blahungen oder Verstop-
fung,

e Juckreiz und Hautausschlag, starker
Juckreiz oder Nesselsucht (Urtikaria),
vermehrtes Schwitzen (Hyperhidro-
se),

e Gelenk- oder Muskelschmerzen,

e Blutuntersuchungen zeigen unge-
wohnliche Ergebnisse aufgrund von
Leber- (erhdhte Bilirubinwerte) oder
Nierenerkrankungen (erhéhte Kreati-
ninwerte),

¢ allgemeine Schwéche.

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von

1.000 betreffen)

¢ Neigung zu Blutergissen und Blutun-
gen, aufgrund eines Abfalls der Zahl
der Blutplattchen (Thrombozytope-
nie),

e niedrige Zahl weiBer Blutkérperchen
(Neutropenie),

e Ubertriebene Immunantwort (Hyper-
sensitivitat),

e Abfallen des Blutzuckerspiegels (Hy-
poglykadmie). Dies ist fir Diabetiker
von besonderer Bedeutung.

e Sehen oder Héren von Dingen, die
nicht wirklich vorhanden sind (Hallu-
zinationen, Paranoia), Verédnderung in
Ihren Meinungen und Gedanken (psy-
chotische Reaktionen) mit der Gefahr
des Auftretens von Suizidgedanken
oder suizidalen Handlungen,

e Niedergeschlagenheit, psychische
Stoérungen, Unruhegefuhl (Agitiert-
heit), ungewdhnliche Traume, Alb-
trdume,

e Kribbeln in Handen und FiBen (Paras-
thesien),

e Horstérungen (Tinnitus) oder Sehsto-
rungen (verschwommen sehen),

e ungewodhnlich schneller Herzschlag
oder niedriger Blutdruck (Hypotonie),

¢ Muskelschwéche. Dies ist von beson-
derer Bedeutung flr Patienten mit
Myasthenia gravis (einer seltenen Er-
krankung des Nervensystems).

¢ Nierenfunktionsstérungen und manch-
mal Nierenversagen aufgrund einer al-
lergischen Reaktion der Nieren (so ge-
nannte interstitielle Nephritis),

¢ Fieber.

Weitere Nebenwirkungen kdnnen sein:

e Abfall der Zahl der roten Blutkorper-
chen (Anémie): aufgrund einer Sché-
digung der roten Blutkdrperchen kann
die Haut blass oder gelb werden, Ab-
fall der Zahl aller Arten von Blutzellen
(Panzytopenie),

¢ Fieber, Halsschmerzen und allgemei-
nes, anhaltendes Krankheitsgefuhl.
Dies ist moglicherweise auf eine Ver-
ringerung der Zahl weiBer Blutkorper-
chen (Agranulozytose) zurlickzufiih-
ren,

e Kreislaufkollaps (Anaphylaxie-ahnli-
cher Schock),

e erhohte Blutzuckerwerte (Hyperglyk-
amie) oder erniedrigte Blutzuckerwer-
te (Hypoglykémie), die zum hypoglyk-
amischen Koma fiihren kdnnen. Dies
ist flr Diabetiker von besonderer Be-
deutung.

e Anderungen der Geruchswahrneh-
mung, Verlust des Geruchs- oder Ge-
schmackssinnes (Parosmie, Anos-
mie, Ageusie),

e Beschwerden beim Bewegen und
Gehen (Dyskinesie, extrapyramidale
Stoérungen),

e vorlbergehender Verlust des Be-
wusstseins oder der Kdrperhaltung
(Synkope),

e vorlibergehender Verlust der Sehfa-
higkeit,

e Verminderung oder Verlust des Ge-
hérs,

e anormal schneller Herzrhythmus, le-
bensbedrohlicher, unregelmaBiger
Herzschlag, einschlieBlich Herzstill-
stand, Verdnderung des Herzrhyth-
mus (Verlangerung des QT-Intervalls,
sichtbar im EKG, einer elektrischen
Aufzeichnung der Herzaktivitat),

e Schwierigkeiten beim Atmen oder
pfeifende Atmung (Bronchospas-
mus),

e allergische Reaktionen der Lunge,

e Entziindung der Bauchspeicheldrise
(Pankreatitis),

e Entziindung der Leber (Hepatitis),

¢ erhdhte Empfindlichkeit Ihrer Haut fir
Sonne und ultraviolettes Licht (UV-
Licht) (Photosensibilitat),

e Entziindung der BlutgefaBe aufgrund
einer allergischen Reaktion (Vaskuli-
tis),

e Entziindung der Mundschleimhaut
(Stomatitis),

e Muskelriss und Muskelzerfall (Rhab-
domyolyse),

e Ro&tung und Schwellung des Gelenks
(Arthritis),

e Schmerzen, einschlieBlich Ricken-,
Brust- und Gliederschmerzen,

e Porphyrieanfélle bei Patienten, die
bereits an einer Porphyrie leiden (eine
sehr seltene Stoffwechselkrankheit),

¢ anhaltende Kopfschmerzen mit oder
ohne Verschwommensehen (benigne
intrakranielle Hypertonie).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Wie ist Levofloxacin -
1 A Pharma aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir
Kinder unzugénglich auf.

Fir dieses Arzneimittel sind keine be-
sonderen Lagerungsbedingungen erfor-
derlich; es ist jedoch am besten, Levo-
floxacin - 1 A Pharma in der Original-
verpackung (Blisterstreifen in der
Schachtel) an einem trockenen Platz
aufzubewahren.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton und der Blisterfolie
nach ,verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im
Abwasser. Fragen Sie lhren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Levofloxacin - 1 A Pharma
enthalt
Der Wirkstoff ist Levofloxacin.

Levofloxacin - 1 A Pharma 250 mg
Eine Tablette enthalt 250 mg Levofloxa-
cin (als Hemihydrat).

Levofloxacin - 1 A Pharma 500 mg
Eine Tablette enthalt 500 mg Levofloxa-
cin (als Hemihydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat,
Povidon K30, Carboxymethylstérke-Na-
trium (Typ A) (Ph.Eur.), Talkum, hochdis-
perses Siliciumdioxid, Croscarmellose-
Natrium, Glyceroldibehenat (Ph.Eur.)
Filmuberzug: Hypromellose, Hyprolose,
Macrogol 6000, Titandioxid (E 171), Ei-
sen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172), Ei-
sen(lll)-oxid (E 172), Talkum

Wie Levofloxacin - 1 A Pharma
aussieht und Inhalt der Packung
Levofloxacin - 1 A Pharma 250 mg

Die Filmtabletten sind orange-pinkfar-
ben, achteckig, beidseitig gewdlbt und
haben eine Bruchrille auf beiden Seiten.
Die Filmtablette kann in gleiche Halften
geteilt werden.

PVC/TE/PVDC//Al-Blisterpackungen mit
3, 4,5, 7 und 10 Filmtabletten

Levofloxacin - 1 A Pharma 500 mg

Die Filmtabletten sind orange-pinkfar-
ben, achteckig, beidseitig gewdlbt und
haben eine einseitige Bruchrille.

Die Filmtablette kann in gleiche Halften
geteilt werden.

PVC/TE/PVDC//Al-Blisterpackungen mit
4,5, 7 und 10 Filmtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgroéBen in den Verkehr ge-
bracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mit-
gliedstaaten des Européischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zu-
gelassen

Deutschland:
Levofloxacin - 1 A Pharma 250 mg Film-
tabletten

Osterreich:
Levofloxacin 1A Pharma 250 mg - Film-
tabletten

Vereinigtes Konigreich:
Levofloxacin 250 mg film-coated tablets

Deutschland:
Levofloxacin - 1 A Pharma 500 mg Film-
tabletten

Osterreich:
Levofloxacin 1A Pharma 500 mg - Film-
tabletten

Vereinigtes Konigreich:
Levofloxacin 500 mg film-coated tablets

Diese Gebrauchsinformation enthalt
nicht alle Angaben zu Ihrem Arzneimit-
tel. Wenn Sie Fragen haben oder wenn
Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie bit-
te lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Diese Gebrauchsinformation wur-
de zuletzt liberarbeitet im Oktober
2012,

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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