Gebrauchsinformation:
Information fur den Anwender

ratiopharm

Levofloxacin-ratiopharm®
500 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Levofloxacin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthélt wichtige Informationen.

 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spdter nochmals lesen.

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

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Die Bezeichnung Ihres Arzneimittels lautet Levofloxacin-ratiopharm®
500 mg Filmtabletten. Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg Film-
tabletten enthalten einen Wirkstoff mit der Bezeichnung
Levofloxacin. Dieser gehort zu einer Gruppe von Arzneimittel-
Wirkstoffen, die als Antibiotika bezeichnet werden. Levofloxacin ist
ein Chinolon-Antibiotikum. Es wirkt, indem es die Bakterien totet,

die in Inrem Kérper Infektionen hervorrufen.

Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg Filmtabletten eignen sich
zur Behandlung von Infektionen:

 der Nebenhohlen,

« der Bronchien/Lungen, bei Patienten mit chronischen Atemwegs-
erkrankungen oder Lungenentziindung,

der Harnwege, einschlieBlich Nieren und Harnblase,

der Prostata, bei lange bestehender Infektion,

der Haut und des Unterhautgewebes, einschlieBlich der Muskeln.
Dieses wird manchmal als ,Weichteilgewebe" bezeichnet.

Unter bestimmten Umstdnden konnen Levofloxacin-ratiopharm®
500 mg Filmtabletten verwendet werden, um das Risiko zu
verringern, nach Kontakt mit Milzbranderregern an Lungen-
milzbrand zu erkranken oder um das Risiko einer Krankheits-
verschlechterung zu verringern.

2.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg beachten?

Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg darf nicht eingenommen

werden und Sie miissen lhren Arzt informieren:

 wenn Sie allergisch gegen Levofloxacin, eines der anderen
Chinolon-Antibiotika wie z. B. Moxifloxacin, Ciprofloxacin oder
Ofloxacin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Anzeichen einer
allergischen Reaktion sind: Hautausschlag, Schiuck- oder
Atembeschwerden, Schwellungen im Bereich von Lippen,
Gesicht, Rachen oder Zunge.

» wenn Sie irgendwann an Epilepsie litten bzw. daran leiden.

» wenn Sie einmal Sehnenbeschwerden, wie zum Beispiel eine
Sehnenentziindung, hatten, die mit einer Behandlung mit einem
Chinolon-Antibiotikum zusammenhing. Eine Sehne ist ein Strang,
der Ihre Muskeln mit dem Skelett verbindet.

 wenn Sie ein Kind oder Jugendlicher in der Wachstumsphase sind.
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 wenn Sie schwanger sind, schwanger werden konnten oder
glauben, schwanger zu sein.

 wenn Sie stillen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen, wenn einer der

oben aufgeflihrten Punkte auf Sie

zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie bitte mit Ihrem

Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
das Arzneimittel einnehmen,

» wenn Sie 60 Jahre oder alter sind,

 wenn Sie zurzeit Kortikosteroide anwenden; manchmal werden
diese auch als Steroide bezeichnet (siehe Abschnitt ,Einnahme
von Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln®),

wenn Sie einmal einen Krampfanfall hatten,

wenn Sie eine Himschédigung erlitten haben, z. B. aufgrund eines
Schlaganfalls oder einer anderen Hirnverletzung,

wenn Sie eine Nierenerkrankung haben,

wenn Sie eine Krankheit mit der Bezeichnung , Glukose-6-
Phosphat-Dehydrogenase-Mangel” haben. Dann haben Sie ein
erhohtes Risiko schwerwiegender Blutbildverdnderungen, wenn
Sie dieses Arzneimittel anwenden.

wenn Sie einmal eine psychische Erkrankung hatten bzw. haben,
wenn Sie einmal Herzprobleme hatten bzw. haben. Sie sollten
dieses Arzneimittel nur unter Vorsicht anwenden, wenn Sie mit
einer Verlangerung des QT-Intervalls (sichtbar im EKG, einer
elektrischen Aufzeichnung der Herzaktivitat) geboren wurden
oder diese bei Verwandten aufgetreten ist, Ihr Salzhaushalt im
Blut gestort ist (insbesondere wenn der Kalium- oder Magnesium-
spiegel im Blut erniedrigt ist), Ihr Herzrhythmus sehr langsam

ist (Bradykardie), bei lhnen eine Herzschwéche vorliegt
(Herzinsuffizienz), Sie in der Vergangenheit bereits einmal einen
Herzinfarkt (Myokardinfarkt) hatten, Sie weiblich oder ein alterer
Patient sind oder Sie andere Arzneimittel einnehmen, die zu
anormalen EKG-Verdnderungen flhren (siehe auch Abschnitt
,Einnahme von Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

 wenn Sie Diabetiker sind,

« wenn Sie einmal eine Lebererkrankung hatten bzw. haben,

« wenn Sie an Myasthenia gravis (Muskelschwéche) leiden.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob eine der oben aufgefiihrten
Aussagen auf Sie zutrifft, sprechen Sie

bitte mit Ihrem Arzt oder Ihrem Apotheker, bevor Sie Levofloxacin-
ratiopharm® 500 mg einnehmen.

Einnahme von Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen Denn
Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg kann die Wirkweise anderer
Arzneimittel beeinflussen. Umgekehrt konnen einige Arzneimittel
die Wirkweise von Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg beeinflussen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt inshbesondere, wenn Sie eines
der folgenden Arzneimittel einnehmen. Denn wenn Sie diese
Arzneimittel gemeinsam mit Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg
einnehmen, ist das Risiko von Nebenwirkungen erhdht:

« Kortikosteroide, die manchmal auch als Steroide bezeichnet
werden - diese werden bei Entziindungen eingesetzt. Die Gefahr
einer Sehnenentzindung oder eines Sehnenrisses kann dadurch
erhoht sein.

Warfarin - wird zur Blutverdiinnung verwendet. Die Wahr-
scheinlichkeit einer Blutung kann erhoht sein. Ihr Arzt muss
gegebenenfalls regelmaBige Blutuntersuchungen durchfihren,
um zu tiberpriifen, wie gerinnungsfahig Ihr Blut ist.

Theophyllin - wird bei chronischen Atemwegserkrankungen
eingesetzt. Die Wahrscheinlichkeit, dass bei Ihnen ein Krampf-
anfall auftritt, ist bei gleichzeitiger Einnahme von Levofloxacin-
ratiopharm® 500 mg groBer.

Nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) wie zum Beispiel Acetyl-
salicylsdure, Ibuprofen, Fenbufen, Ketoprofen und Indometacin,
die bei Schmerzen und Entziindungen verwendet werden. Die
Wahrscheinlichkeit, dass bei lhnen ein Krampfanfall auftritt, ist bei
gleichzeitiger Einnahme von Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg
groBer.

Ciclosporin - wird nach Organtransplantationen angewendet.

Die Wahrscheinlichkeit, dass bei lhnen Nebenwirkungen von
Ciclosporin auftreten, ist erhoht.

Arzneimittel, die bekanntermaBen lhren Herzrhythmus verdndern:
Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorungen (Antiarrhythmika wie
z. B. Chinidin, Hydrochinidin, Disopyramid, Amiodaron, Sotalol,
Dofetilid, Ibutilid), gegen Depressionen (trizyklische Anti-
depressiva wie z. B. Amitriptylin und Imipramin), gegen bakterielle
Infektionen (bestimmte Antibiotika aus der Gruppe der Makrolide
wie z. B. Erythromycin, Azithromycin und Clarithromycin), gegen
psychiatrische Erkrankungen (bestimmte Antipsychotika).
Probenecid (zur Behandlung der Gicht) und Cimetidin (zur
Behandlung von Magengeschwiiren und Sodbrennen).
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Sollten Sie eines dieser Arzneimittel gleichzeitig mit Levofloxacin-
ratiopharm® 500 mg anwenden, ist Vorsicht geboten. Wenn

Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion haben, wird Ihr Arzt
maglicherweise die Dosis verringern.

Nehmen Sie Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg nicht gleichzeitig

mit den folgenden Arzneimittel ein. Denn diese kdnnen die

Wirkweise von Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg beeinflussen:

« Eisentabletten (bei Blutarmut), Zinkpraparate, magnesium- oder
aluminiumhaltige Antazida (bei Sodbrennen), Didanosin oder
Sucralfat (bei Magengeschwiiren). Siehe unten unter Abschnitt 3.,
,Wenn Sie bereits Eisentabletten, Zinkpréaparate, Antazida,
Didanosin oder Sucralfat einnehmen”,

Urintests zum Nachweis von Opiaten

Bei Personen, die Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg einnehmen,
kénnen Urintests zum Nachweis von starken Schmerzmitteln,
die als ,Opiate" bezeichnet werden, ,falsch positive” Ergebnisse
liefern. Wenn Ihr Arzt bei lhnen einen Urintest durchflihren muss,
teilen Sie ihm bitte mit, dass Sie zurzeit Levofloxacin-ratiopharm®
500 mg 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-ratiopharm® 500 mg nicht einnehmen:

« wenn Sie schwanger sind, schwanger werden kdnnten oder
glauben, schwanger zu sein,

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nach der Einnahme dieses Arzneimittels kdnnen bei Innen Neben-
wirkungen auftreten; hierzu gehoren Benommenheit, Schlafrigkeit,
Schwindelgefiinl oder Veranderungen der Sehfahigkeit. Einige
dieser Nebenwirkungen konnen Ihre Konzentrationsfahigkeit und
Ihre Reaktionsgeschwindigkeit beeintréchtigen. Wenn dies der
Fallist, dlirfen Sie weder ein Fahrzeug lenken noch Tétigkeiten
ausflhren, die ein hohes MaB an Aufmerksamkeit benétigen.
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Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie werden Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg eingenommen?

» Nehmen Sie diese Filmtabletten durch den Mund ein.

« Die Filmtabletten werden unzerkaut mit ausreichend Wasser
geschluckt.

« Die Filmtabletten kdnnen zu den Mahlzeiten und jederzeit
zwischen den Mahlzeiten eingenommen werden.

Schiitzen Sie lhre Haut vor Sonnenlicht

Halten Sie sich von direkter Sonneneinstrahlung fern, solange Sie

dieses Arzneimittel einnehmen und noch 2 Tage nach Behandlungs-

ende. Der Grund daftir ist, dass die Haut fiir Sonnenlicht wesentlich

empfindlicher wird und moglicherweise brennt, kribbelt oder stark

Blasen bildet, wenn Sie nicht die folgenden VorsichtsmaBnahmen

ergreifen:

« Achten Sie darauf, eine Sonnencreme mit hohem Lichtschutz-
faktor zu verwenden.

« Tragen Sie immer einen Hut und Kleidung, die Ihre Arme und
Beine bedeckt.

« Vermeiden Sie kinstliche UV-Strahlung (Solarium).

Wenn Sie bereits Eisentabletten, Zinkpréparate, Antazida,

Didanosin oder Sucralfat einnehmen,

« dirfen Sie diese Arzneimittel nicht gleichzeitig mit Levofloxacin-
ratiopharm® 500 mg einnehmen. Nehmen Sie Ihre Dosis dieser
Arzneimittel mindestens 2 Stunden vor oder nach den
Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg Filmtabletten ein.

Wie viel ist einzunehmen?

« Ihr Arzt wird bestimmen, wie viele Levofloxacin-ratiopharm®
500 mg Filmtabletten Sie einnehmen sollen.

« Die Dosis ist abhdngig von der Art Ihrer Infektion und wo sich die
Infektion in Ihrem Korper befindet.

« Die Dauer Ihrer Behandlung héngt davon ab, wie schwerwiegend
Ihre Infektion ist.

» Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung Ihres Arznei-
mittels zu schwach oder zu stark ist, dirfen Sie die Dosis nicht
selbst &ndern, sondern fragen bitte Ihren Arzt.

Erwachsene und éltere Patienten

Infektionen der Nebenhdhlen

- 1 Filmtablette Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg, einmal taglich.
Infektionen der Bronchien bei Patienten mit chronischen Atemwegs-
erkrankungen

« 1 Filmtablette Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg, einmal taglich.

Lungenentziindung
« 1 Filmtablette Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg, ein- oder
zweimal taglich.




Infektionen der Harnwege, einschlieBlich Nieren und Harnblase

« 1> oder1 Filmtablette Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg, einmal
taglich.

Infektionen der Prostata

- 1 Filmtablette Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg, einmal taglich.

Infektionen von Haut und Unterhautgewebe, einschlieBlich Muskeln

- 1 Filmtablette Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg, ein- oder
zweimal taglich.

Erwachsene und éltere Patienten mit eingeschréankter
Nierenfunktion

Ihr Arzt muss Ihnen gegebenenfalls eine niedrigere Dosierung
verordnen.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel darf Kindern und Jugendlichen nicht verabreicht
werden.

Wenn Sie eine groBere Menge Levofloxacin-ratiopharm®

500 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich mehr Filmtabletten 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 kdnnen folgende
Wirkungen eintreten: Krampfanfélle, Verwirrtheitsgeftinl, Schwindel/
Benommenheit, Bewusstseinstribung, Zittern und Herzprobleme
diese fiihren zu unregelmaBigem Herzschlag und zu Ubelkeit oder
Magenbeschwerden.

Wenn Sie die Einnahme von Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg
vergessen 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 Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg
abbrechen

Brechen Sie die Verabreichung von Levofloxacin-ratiopharm®

500 mg nicht ab, nur weil Sie sich wieder besser fuhlen. Es ist
wichtig, dass Sie die Behandlung mit den Filmtabletten durchfihren,
wie vom Arzt verordnet. Wenn Sie die Filmtabletten zu friih absetzen,
kann die Infektion gegebenenfalls erneut auftreten, Ihr Zustand
kann sich verschlimmern oder die Bakterien konnen gegen das
Arzneimittel resistent werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels

haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Diese Nebenwirkungen sind in der Regel leicht oder mittelschwer
ausgepragt und klingen haufig nach kurzer Zeit wieder ab.

Brechen Sie die Einnahme von Levofloxacin-ratiopharm®
500 mg ab und suchen Sie sofort einen Arzt oder ein Kranken-
haus auf, wenn Sie folgende Nebenwirkungen bemerken:

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 betreffen)

« Allergische Reaktionen. Hierzu gehdren u. a.: Hautausschlag,
Schluck- oder Atembeschwerden, Schwellungen im Bereich von
Lippen, Gesicht, Rachen oder Zunge.

Brechen Sie die Einnahme von Levofloxacin-ratiopharm®
500 mg ab und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie
folgende schwerwiegende Nebenwirkungen bemerken — még-

licherweise benétigen Sie dringend eine arztliche Behandlung:

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen)

« Wassrige Durchfélle, gegebenenfalls mit Blutspuren, méglicher-
weise mit Magenkrampfen und Fieber. Dies konnten Anzeichen
einer schweren Darmerkrankung sein.

» Schmerzen und Entzindungen der Sehnen oder Bander mit der
Maglichkeit des ZerreiBens. Die Achillessehne ist am héaufigsten
betroffen.

 Krampfanfdlle.

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 betreffen)

* Brennen, Kribbeln, Schmerzen oder Taubheitsgefiihl. Hierbei
kann es sich um Anzeichen einer Erkrankung handeln, die als
,Neuropathie” bezeichnet wird.

Weitere:
« Schwere Hautausschldge, darunter Blasenbildung oder Abschélen
der Haut im Bereich von Lippen, Augen, Mund, Nase und Genitalien,
« Appetitverlust, gelbe Verfarbung von Haut und Augen, dunkel
geférbter Urin, Juckreiz oder druckempfindlicher Bauch.
Dies kénnen Anzeichen einer Lebererkrankung sein, die auch ein
todlich verlaufendes Leberversagen beinhalten kann.
Wenn Sie Sehstorungen oder irgendwelche anderen Augen-
beschwerden unter Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg bemerken,
missen Sie unverzlglich einen Augenarzt um Rat fragen.
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Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder langer als
ein paar Tage dauert:

Haufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen)
« Schlafstérungen,

« Kopfschmerzen, Schwindel,

* Unwohlsein (Ubelkeit, Erbrechen) und Durchfall,

« Anstieg mancher Leberwerte in Ihrem Blut.

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von 100 betreffen)

« Vermehrung anderer Bakterien oder Pilze, Infektionen durch
Candida-Pilze, moglicherweise behandlungsbedurftig,
Anderungen der Zahl der weiBen Blutkérperchen (Leukopenie,
Eosinophilie), die sich bei den Ergebnissen entsprechender
Blutuntersuchungen zeigen,

Stressgeflhl (Angst), Verwirrtheit, Nervositét, Schlafrigkeit,
Zittern, Schwindelgefthl (Drehschwindel),

Kurzatmigkeit (Dyspnoe),

Anderungen der Geschmackswahrnehmung, Appetitverlust,
Magenverstimmung oder Verdauungsstorungen (Dyspepsie),
Schmerzen in der Magengegend, Blahungen oder Verstopfung,
Juckreiz und Hautausschlag, starker Juckreiz oder Nesselsucht
(Urtikaria), vermehrtes Schwitzen (Hyperhidrose),

Gelenk- oder Muskelschmerzen,

Blutuntersuchungen zeigen ungewéhnliche Ergebnisse aufgrund
von Leber- (erhdhte Bilirubinwerte) oder Nierenerkrankungen
(erhohte Kreatininwerte),

« allgemeine Schwache.

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen)

« Neigung zu Blutergussen und Blutungen, aufgrund eines Abfalls
der Zahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie),

niedrige Zahl weiBer Blutkorperchen (Neutropenie),
Ubertriebene Immunantwort (Hypersensitivitét),

Abfallen des Blutzuckerspiegels (Hypoglykdmie). Dies ist fur
Diabetiker von besonderer Bedeutung.

Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich vorhanden sind
(Halluzinationen, Paranoia), Verdnderung in Ihren Meinungen und
Gedanken (psychotische Reaktionen) mit der Gefahr des
Auftretens von Suizidgedanken oder suizidalen Handlungen,
Niedergeschlagenheit, psychische Storungen, Unruhegefhl
(Agitiertheit), ungewohnliche Traume, Albtraume,
Kribbelgefihlin Handen und FliBen (Pardsthesien),
Horstorungen (Tinnitus) oder Sehstérungen (verschwommen
sehen),

ungewaohnlich schneller Herzschlag (Tachykardie) oder niedriger
Blutdruck (Hypotonie),

» Muskelschwéche. Dies ist von besonderer Bedeutung fiir
Patienten mit Myasthenia gravis (einer seltenen Erkrankung des
Nervensystems),

« Nierenfunktionsstorungen und manchmal Nierenversagen auf-
grund einer allergischen Reaktion der Nieren (so genannte inter-
stitielle Nephritis),

« Fieber.

Weitere Nebenwirkungen kdnnen sein:

« Abfall der Zahl der roten Blutkdrperchen (Andmie): aufgrund einer
Schédigung der roten Blutkérperchen kann die Haut blass oder gelb
werden, Abfall der Zahl aller Arten von Blutzellen (Panzytopenie),
Fieber, Halsschmerzen und allgemeines, anhaltendes Krankheits-
gefuhl. Dies ist moglicherweise auf eine Verringerung der Zahl
weiBer Blutkbrperchen (Agranulozytose) zurtickzufiihren,
Kreislaufkollaps (Anaphylaxie-dhnlicher Schock),

erhohte Blutzuckerwerte (Hyperglykdmie) oder erniedrigte Blut-
zuckerwerte (Hypoglykamie), die zum hypoglykdmischen Koma
fuhren konnen. Dies ist fur Diabetiker von besonderer Bedeutung.
Anderungen der Geruchswahrnehmung, Verlust des Geruchs-
oder Geschmackssinnes (Parosmie, Anosmie, Ageusie),
Beschwerden beim Bewegen und Gehen (Dyskinesie, extra-
pyramidale Stérungen),

vortbergehender Verlust des Bewusstseins oder der Korper-
haltung (Synkope),

vortibergehender Verlust der Sehféhigkeit,

Verminderung oder Verlust des Gehdrs,

anormal schneller Herzrhythmus, lebensbedrohlicher, unregel-
maBiger Herzschlag, einschlieBlich Herzstillstand, Verdnderung
des Herzrhythmus (Verlangerung des QT-Intervalls, sichtbar im
EKG, einer elektrischen Aufzeichnung der Herzaktivitat),
Schwierigkeiten beim Atmen oder pfeifende Atmung
(Bronchospasmus),

allergische Reaktionen der Lunge,

Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis),

Entziindung der Leber (Hepatitis),

erhohte Empfindlichkeit Ihrer Haut fiir Sonne und ultraviolettes
Licht (UV-Licht) (Photosensibilitét),

Entziindung der BlutgefaBe aufgrund einer allergischen Reaktion
(Vaskulitis),

Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis),

Muskelriss und Muskelzerfall (Rhabdomyolyse),

Rotung und Schwellung des Gelenks (Arthritis),

Schmerzen, einschlieBlich Riicken-, Brust- und Gliederschmerzen,
Porphyrieanfalle bei Patienten, die bereits an einer Porphyrie
leiden (eine sehr seltene Stoffwechselkrankheit).
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« anhaltende Kopfschmerzen mit oder ohne Verschwommensehen
(benigne intrakranielle Hypertonie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5 Wie ist Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg
. aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dUrfen diese Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Blister
nach ,verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-

wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz

der Umwelt bei.

6 Weitere Informationen

Was Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg Filmtabletten enthalten
Der Wirkstoff ist: Levofloxacin-Hemihydrat, entsprechend 500 mg
Levofloxacin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Hochdisperses Siliciumdioxid, Hyprolose,
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur), Talkum,
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur).

Filmhalle: Hypromellose, Titandioxid (E171), Macrogol 400,
Polysorbat 80, Eisen(ll)-hydroxid x H,0 (E172), Eisen(lll)-oxid
(E172), Eisen(l1,I)-oxid (E172)

Wie Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg Filmtabletten aussehen
und Inhalt der Packung

Pfirsichfarbige kapselférmige Filmtabletten mit Bruchkerbe.
Einseitige Pragung ,LX" auf der linken und ,500” auf der rechten
Seite der Bruchkerbe. Die andere Seite der Filmtablette besitzt eine
Bruchkerbe und ist glatt.

Die Filmtablette kann in zwei gleiche Halften geteilt werden.
PackungsgroBen:

5, 7 und 10 Filmtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer  Hersteller
ratiopharm GmbH Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3 Ludwig-Merckle-Str. 3
89079 Ulm 89143 Blaubeuren

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Bulgarien:  Levofloxacin Teva 500 mg ®uammnpanu Tabnetki

Deutschland: Levofloxacin-ratiopharm® 500 mg Filmtabletten

Finnland: Levofloksasiini Teva Pharma 500 mg tabletti,
kalvopédllysteinen

Griechenland: Levofloxacin Teva 500 mg Emkahuppéva pe Aetmo
upévio diokia

Irland: Levofloxacin Teva 500 mg Film-coated Tablets

[talien: Levofloxacina Teva 500 mg compresse rivestite con film

Niederlande: Levofloxacine 500 PCH, filmomhulde tabletten 500 mg

Osterreich:  Levofloxacin ratiopharm 500 mg Filmtabletten

Polen: Levofloxacin Teva

Portugal: Levofloxacin Teva

Spanien: Levofloxacino Teva 500 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG

Vereinigtes

Konigreich:  Levofloxacin 500 mg Film-coated Tablets

Diese Gebrauchsinformation enthalt nicht alle Angaben zu lhrem
Arzneimittel. Wenn Sie Fragen haben oder wenn Sie sich nicht
sicher sind, fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im
August 2014

Versionscode: Z05
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