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Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Levofloxacin Teva 5 mg/ml Infusionslosung

Levofloxacin

auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
e 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,

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Levofloxacin Teva und wofir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Anwendung von Levofloxacin Teva be-
achten?

3. Wie ist Levofloxacin Teva anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Levofloxacin Teva aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST LEVOFLOXACIN TEVA UND WOFUR WIRD ES AN-
GEWENDET?

Der Name |hres Arzneimittels ist Levofloxacin Teva. Es enthélt eine
Substanz namens Levofloxacin. Diese gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die Antibiotika genannt werden. Es wirkt, indem es
die Bakterien, die in lnrem Koérper Infektionen ausldsen, abtétet.

Levofloxacin Teva Infusionslésung wird angewendet zur Behand-

lung von Infektionen der

e Lungen, bei Personen mit Lungenentziindung (auBerhalb eines
Krankenhauses erworben)

e Harnwege, einschlieBlich der Nieren und Blase

¢ Prostata (Vorsteherdrise), bei einer lang andauernden Infektion

e Haut und unter der Haut, einschlieBlich der Muskeln (wird
manchmal als ,Weichteilgewebe“ bezeichnet).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON LEVOFLOX-
ACIN TEVA BEACHTEN?

Levofloxacin Teva darf nicht angewendet werden

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, lhre Krankenschwester oder lhren

Apotheker, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft:

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Levofloxacin, an-
dere Chinolone wie Moxifloxacin, Ciprofloxacin oder Ofloxacin
oder einen der sonstigen Bestandteile (siehe Abschnitt 6) von
Levofloxacin Teva sind. Anzeichen einer allergischen Reaktion
sind: Hautausschlag, Schluck- oder Atembeschwerden, Schwel-
lungen der Lippen, des Gesichts, der Kehle oder Zunge.

e wenn Sie an Krampfleiden (Epilepsie) leiden.

e wenn bei lhnen im Rahmen einer friiheren Anwendung von Chino-
lonen Sehnenbeschwerden wie Sehnenentziindung oder sogar ein
Sehnenriss auftraten. Sehnen verbinden Ihre Muskeln mit [hrem
Knochengerust.

e wenn Sie ein Kind oder Jugendlicher in der Wachstumsphase
(unter 18 Jahren) sind. Die Infusion ist nur fir Erwachsene bestimmt
und sollte an Kinder oder Jugendliche in der Wachstumsphase
nicht verabreicht werden, da sie die Knorpel der wachsenden Kno-
chen schadigen konnte.

e Wenn Sie schwanger sind, planen schwanger zu werden oder
glauben, schwanger zu sein.

e wenn Sie stillen.

Falls Sie sich nicht ganz sicher sind, sprechen Sie bitte mit
lhrem Arzt, Ihrer Krankenschwester oder Ilhrem Apotheker
bevor Sie Levofloxacin Teva anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Levofloxacin Teva

ist erforderlich,

Bevor Sie mit der Anwendung von Levofloxacin Teva beginnen, in-

formieren Sie bitte lhren Arzt, lhre Krankenschwester oder |hren

Apotheker, wenn:

e Sie 65 Jahre oder alter sind und daher bei Ihnen Entziindungen
und/oder Risse lhrer Sehnen eher mdglich sind.

e Sie Kortikosteroide (,,Kortison-Praparate”) anwenden (sieche auch
Abschnitt ,,Bei Anwendung von Levofloxacin Teva mit anderen
Arzneimitteln®)

¢ Sie bereits einen (Krampf-)Anfall gehabt haben

e bei lhnen eine Schadigung des Gehirns aufgrund eines Gehirn-
schlags oder einer anderen Verletzung vorliegt

e |hre Nierenfunktion eingeschrankt ist. Sie benétigen moglicher-
weise eine geringere Dosis des Medikaments (siehe auch Ab-
schnitt ,,Bei Anwendung von Levofloxacin Teva mit anderen Arz-
neimitteln®)

e Sie an der Stoffwechselstérung ,,Glukose-6-Phosphat-Dehydro-
genase-Mangel” leiden. Es ist bei hnen eher méglich, dass Sie
durch Anwendung dieses Medikaments schwere Probleme mit
Ihrem Blut bekommen

¢ Sie bereits an psychischen Stérungen litten

* Sie bereits Herzprobleme hatten, Arzneimittel gegen Herzrhyth-
musstorungen einnehmen oder Ihre Salzwerte im Blut erniedrigt
sind, z. B. Kalium- oder Magnesiumwerte (siehe auch Abschnitt
,»,Bei Anwendung von Levofloxacin Teva mit anderen Arzneimitteln®)

¢ Sie Diabetiker sind und mit oralen Antidiabetika (z. B. Glibencla-
mid) oder Insulin behandelt werden, kann es bei lhnen zu Unter-
zuckerungen kommen. Daher ist eine regelmaBige Untersuchung
Ihres Blutzuckers erforderlich.

¢ bei lhnen bereits eine Lebererkrankung aufgetreten ist

Falls Sie sich nicht ganz sicher sind, ob einer der obigen
Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, Ihrer
Krankenschwester oder Ihrem Apotheker bevor Sie Levofloxa-
cin Teva anwenden.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder Ihre Krankenschwester,
wenn bei Ihnen folgende Beschwerden auftreten:

e wassrige und/oder blutige Durchfalle, wahrend oder nach der
Behandlung. Dies kann ein Zeichen fir eine schwere Darmer-
krankung sein (siehe auch Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkun-
gen sind mdglich?*)

e Sehnenschmerzen und Sehnenentziindung. Sie sollten die be-
troffene Sehne ruhig zu stellen, um einen Sehnenriss zu vermei-
den (siehe auch Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?”)

¢ (Krampf-)Anfalle (siehe auch Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich?”)

Schiitzen Sie Ihre Haut vor Sonnenlicht

Halten Sie sich von direktem Sonnenlicht fern, solange Sie mit die-

sem Arzneimittel behandelt werden. lhre Haut wird empfindlicher

auf Sonneneinstrahlung reagieren und es kann zu Sonnenbrand,

Hautkribbeln oder verstarkter Blasenbildung kommen, wenn Sie

sich nicht wie folgt, schiitzen:

¢ Benltzen Sie eine Sonnencreme mit hohem Lichtschutzfaktor

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

¢ \ermeiden Sie Héhensonne oder Solarium

Vor der Anwendung von Levofloxacin Teva

Herzprobleme

Bei der Anwendung dieser Art von Medizin ist Vorsicht geboten,
wenn Sie mit verlangertem QT-Intervall geboren wurden oder in
Ihrer Familie verlangerte QT-Intervalle aufgetreten sind (sichtbar im
EKG, elektrische Aufzeichnung des Herzens), wenn Sie ein Salz-
Ungleichgewicht im Blut haben (besonders niedrige Kalium- oder
Magnesium-Werte im Blut), wenn Sie einen sehr langsamen Herz-
rhythmus haben (genannt ,Bradykardie“), wenn Sie ein schwaches
Herz haben (Herzinsuffizienz), wenn bei Ihnen in der Vorgeschichte
ein Herzinfarkt (Myokardinfarkt) aufgetreten ist, wenn Sie weiblich
oder alter sind oder Sie andere Arzneimittel einnehmen, die zu ab-
normen EKG-Verénderungen fuhren kénnen (siehe Abschnitt ,,Bei
Anwendung von Levofloxacin Teva mit anderen Arzneimitteln®).

Bei Anwendung von Levofloxacin Teva mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt, Ihre Krankenschwester oder Ihren
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
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sich um nicht verschreibungspflichtige, einschlieBlich pflanzliche
Arzneimittel handelt. Denn Levofloxacin Teva kann die Wirkung von
anderen Arzneimitteln beeinflussen, die wiederum die Wirkung von
Levofloxacin Teva beeinflussen kdnnen.

Informieren Sie Ihren Arzt im Besonderen, wenn Sie eines der

folgenden Arzneimittel einnehmen oder anwenden, um damit

die Wahrscheinlichkeit zu verringern, dass bei Innen Neben-

wirkungen auftreten, wenn Sie Levofloxacin Teva anwenden:

e Kortikosteroide (,Kortison-Praparate”). Bei lhnen kann es eher
zu Sehnenentziindungen und/oder Sehnenrissen kommen.

e Warfarin (gerinnungshemmendes Mittel). Es kann bei lhnen eher
zu Blutungen kommen. Ihr Arzt wird regelmaBig bei lhnen Blut-
tests durchflihren, um die Blutgerinnung zu Uberprifen.

e Theophyllin (bei Atembeschwerden). Es kann bei lhnen eher zu
(Krampf-)Anfallen kommen, wenn Sie dieses Medikament gleich-
zeitig mit Levofloxacin Teva einnehmen/anwenden.

¢ Nichtsteroidale Antiphlogistika/NSAIDs (Schmerzmittel und Ent-
zUndungshemmer, wie Acetylsalicylsdure, Ibuprofen, Fenbufen,
Ketoprofen, Indomethacin). Es kann bei Ihnen eher zu (Krampf-)
Anfallen kommen, wenn Sie diese Medikamenten gleichzeitig mit
Levofloxacin Teva einnehmen/anwenden.

e Ciclosporin (wird nach Organtransplantationen verwendet). Es
kann bei lhnen eher zu Ciclosporin-Nebenwirkungen kommen.

e Probenecid (bei Gicht) und Cimetidin (bei Magengeschwiren und
Sodbrennen). Bei der Anwendung von Levofloxacin Teva zusam-
men mit einem dieser Arzneimittel ist besondere Vorsicht erforder-
lich. Falls Sie Nierenprobleme haben, wird Ihr Arzt moglicherweise
Ihre Dosis verringern.

Sie mussen lhren Arzt darliber informieren, wenn Sie andere Arz-

neimittel einnehmen, die Ihren Herzrhythmus verédndern kdnnen;

Arzneimittel, die zur Gruppe der Antiarrhythmika gehéren (z. B. Chi-

nidin, Hydrochinidin, Disopyramid, Amiodaron, Sotalol, Dofetilid,

Ibutilid), trizyklische Antidepressiva, einige Antibiotika (gehdren zur

Gruppe der Makrolide), einige Antipsychotika.

Untersuchung des Urins

Bei Patienten die Levofloxacin Teva anwenden, kénnen Laborun-
tersuchungen des Urins falschlicherweise ein positives Ergebnis
auf Opiate (starke Schmerzmittel) ergeben. Sollte Ihr Arzt eine Urin-
probe von lhnen verlangen, informieren Sie Ihn bitte dariiber, dass
Sie Levofloxacin Teva anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Levofloxacin Teva darf nicht angewendet werden, wenn:

e Sie schwanger sind, beabsichtigen schwanger zu werden oder
denken, dass Sie schwanger sind

e Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann Nebenwirkungen wie Benommenheit, M-
digkeit, Schwindelgefiihl (Vertigo) oder Sehstérungen hervorrufen.
Einige dieser Nebenwirkungen kénnen lhre Konzentrationsfahigkeit
und lhr Reaktionsvermégen beeintrachtigen. Falls dies passiert,
fahren Sie nicht Auto und Uben Sie keine Arbeit aus, die ein hohes
MaB an Aufmerksamkeit erfordert.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile
von Levofloxacin Teva

Dieses Arzneimittel enthélt 3,5 mg Natrium pro ml Infusionslésung
(insgesamt 175,5 mg Natrium in 50 ml und 351,0 mg Natrium in
100 ml). Wenn Sie eine kochsalzarme Di&t einhalten mussen, soll-
ten Sie dies berlicksichtigen.

3. WIE IST LEVOFLOXACIN TEVA ANZUWENDEN?

e Levofloxacin Teva Infusionsldsung ist ein Arzneimittel, das im
Krankenhaus angewendet wird.

e Es wird lhnen durch einen Arzt oder eine Krankenschwester als
Infusion verabreicht. Diese Infusion erfolgt durch eine Ihrer Venen
Uber einen bestimmten Zeitraum (und wird intravendse Infusion
genannt).

e Die Dauer der Infusion bei 250 mg Levofloxacin Teva sollte 30
Minuten oder mehr betragen.

e Die Dauer der Infusion bei 500 mg Levofloxacin Teva sollte 60
Minuten oder mehr betragen.

Ihre Herzfrequenz und lhr Blutdruck sollten genau Gberwacht wer-

den, da bei der Infusion eines &hnlichen Antibiotikums als mdgliche

Nebenwirkungen ein ungewdhnlich schneller Herzschlag und ein

kurzzeitiger Blutdruckabfall aufgetreten waren. Sollte Ihr Blutdruck

wahrend der Infusion zusehends abfallen, wird diese sofort abge-
brochen.

Wieviel Levofloxacin Teva wird verabreicht

e |hr Arzt wird entscheiden, wie viel Levofloxacin Teva lhnen ver-
abreicht wird

¢ Die Dosis wird davon abhéngen, was fiir eine Entzindung Sie
haben und wo sie in Ihrem Korper auftritt

e Die Dauer Ihrer Behandlung wird davon abh&ngen, wie schwer
Ihre Infektion ist.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, warum Sie Levofloxacin Teva er-
halten oder Sie Fragen dazu haben, wieviel Levofloxacin Teva Sie
erhalten, fragen Sie lhren Arzt, lhre Krankenschwester oder |hren
Apotheker.

Erwachsene und é&ltere Patienten

¢ Lungenentziindung
500 mg 1-mal bis 2-mal taglich

¢ Infektionen der Harnwege, einschlieBlich Nieren und Blase
250 mg 1-mal taglich (die Dosis kann bei schweren Infektionen
erhoht werden)

¢ Infektionen der Prostata
500 mg 1-mal taglich

¢ Infektionen der Haut und unter der Haut, einschlieBlich Mus-
keln
500 mg 2-mal taglich

Erwachsene mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Ihr Arzt kann es fur notwendig halten, Ihnen eine niedrigere Dosis
zu verabreichen.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel darf nicht an Kinder und Jugendliche verab-
reicht werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Levofloxacin Teva erhalten
haben, als Sie sollten

Es ist unwahrscheinlich, dass lhr Arzt oder Ihre Krankenschwester
lhnen zu viel Arzneimittel verabreicht. lhr Arzt und Ihre Kranken-
schwester werden |hren Fortschritt iberwachen und das Arznei-
mittel, dass Sie erhalten, Uberprifen. Fragen Sie immer nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind, warum Sie ein Arzneimittel erhalten.
Wenn Sie zuviel Levofloxacin Teva erhalten haben, kénnen die fol-
genden Symptome auftreten: (Krampf-)Anfalle, Verwirrtheit Be-
nommenheit, Bewusstseinsstérungen und Herzprobleme (kénnen
zu ungleichmaBigem Herzschlag sowie Ubelkeit fiihren). Auch eine
Eiterung der Schleimhaute (Naseninnenseiten, Mund, Rachen und
Magen) kdnnen damit zusammenhéngen.

Wenn die Anwendung von Levofloxacin Teva vergessen wurde
lhr Arzt oder Ihre Krankenschwester haben Anweisungen, wann
lhnen dieses Arzneimittel verabreicht werden soll. Es ist unwahr-
scheinlich, dass Sie das Arzneimittel nicht entsprechend der Ver-
ordnung erhalten. Nichtsdestotrotz, wenn Sie glauben, eine
Anwendung verpasst zu haben, informieren Sie lhren Arzt oder Ihre

Krankenschwester.
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Wenn die Behandlung mit Levofloxacin Teva abgebrochen wird
Ihr Arzt oder |lhre Krankenschwester wird lhnen weiterhin Levofloxacin
Teva verabreichen, so lange wie es verordnet wurde, auch wenn Sie
sich besser flhlen. Falls die Behandlung zu friih beendet wird, kann
sich lhr Zustand verschlechtern oder die Erreger kdnnen gegen das
Arzneimittel resistent werden. Nach einigen Tagen Behandlung mit der
Infusionsldsung, kann Ihr Arzt entscheiden zu Levofloxacin-Tabletten
zu wechseln, um den Verlauf lhrer Behandlung abzuschlieBen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie lhren Arzt, lhre Krankenschwester oder lhren Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Levofloxacin Teva Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen. Diese Nebenwirkungen
sind normalerweise leicht und verschwinden oft nach kurzer Zeit.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten

nicht abschéatzbar

Brechen Sie die Behandlung mit Levofloxacin Teva ab und in-

formieren Sie sofort lhren Arzt oder lhre Krankenschwester,

falls Sie die folgende Nebenwirkung bemerken:

Sehr selten

e Allergische Reaktion. Folgenden Anzeichen sind mdéglich: Haut-
ausschlag, Schluck- oder Atembeschwerden, Schwellungen an
Lippen, Gesicht, Kehle oder Zunge.

Brechen Sie die Behandlung mit Levofloxacin Teva ab und in-

formieren Sie sofort lhren Arzt oder lhre Krankenschwester,

falls Sie eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkun-

gen bemerken (Sie konnten sofortige medizinische Behand-

lung bendtigen):

Selten

e Wassriger, blutiger Durchfall, mdglicherweise mit Magenkramp-
fen und Fieber. Das kdnnen Anzeichen einer schwerwiegenden
Darmerkrankung sein.

e Schmerzen und Entzliindungen lhrer Sehnen. Die Achilles-Sehne
ist haufig betroffen und kann in manchen Falle reiBen.

e (Krampf-)Anfalle

Sehr selten
e Brennen, Kribbeln, Schmerz oder Taubheitsgefuhl. Das kénnen
Anzeichen einer ,Neuropathie” sein.

Nicht bekannt

e Schwerwiegende Hautausschlége, auch in Verbindung mit Bla-
senbildung oder Schélen der Haut um Lippen, Augen, Mund,
Nase und Genitalien.

Informieren Sie lhren Arzt, falls eine der folgenden Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder ldanger als einige Tage
andauert:

Héufig

¢ Ubelkeit und Durchfall

¢ Ansteigende Leberenzymwerte im Blut

e Reaktionen an der Infusionsstelle

e Venenentziindung

Gelegentlich

e Juckreiz und Hautausschlage

* Appetitlosigkeit, Magenverstimmung oder Verdauungsstérung, Ubel-
keit (Erbrechen) oder Magenschmerzen, Blahungen, Verstopfung

¢ Kopfschmerzen, Benommenheit, Schwindelgefihl, Schlafrigkeit,
Schlafstérungen, Nervositat

¢ Ungewdhnliche Resultate bei Bluttests aufgrund von Leber- und
Nierenstérungen

¢ \eranderung der Anzahl der weiBen Blutkdrperchen

e Allgemeiner Schwéchezustand

e Die Anzahl anderer Bakterien oder Pilze kann sich erhéhen, und
muss vielleicht behandelt werden

Selten

e Kribbelndes Gefuhl in Handen und FuBen (Parasthesie), Zittern

e Stress, Angstgefiihl, Niedergeschlagenheit, seelische Probleme,
Unruhe, Verwirrtheit

e Ungewohnlich schneller Herzschlag oder niedriger Blutdruck

e Gelenk- oder Muskelschmerzen

Bluterglsse und Blutungen als Folge einer gesunkenen Anzahl

an Blutplattchen

Geringe Anzahl weiBer Blutkdrperchen (Neutropenie)

Atembeschwerden oder Keuchen (Bronchospasmen)

Kurzatmigkeit

Starkes Jucken, Nesselausschlag (Urtikaria)

Sehr selten

¢ Erhohte Lichtempfindlichkeit der Haut gegen Sonnen-/UV-Licht

e Erniedrigte Blutzuckerwerte (Hypoglyk@mie). Das ist wichtig bei
Diabetikern

e Hor- und Sehstérungen, Geschmacks- und Geruchsstérungen

e Halluzinationen, psychotische Reaktionen verbunden mit még-
lichen selbstgefédhrdenden Gedanken oder Handlungen

¢ Anaphylaktischer Schock

e Muskelschwéche. Das ist wichtig bei Personen mit Myasthenia
gravis (eine seltene Krankheit des Nervensystems)

e Leberentziindung, Nierenstdrungen und gelegentlich akutes Nie-
renversagen, z. B. durch allergische Reaktionen an der Niere (in-
terstitielle Nephritis)

* Fieber, Halsentzindung und ein verstarktes Krankheitsgefuhl
aufgrund einer Verminderung der weiBen Blutkdrperchen

e Fieber und allergische Reaktionen der Lunge

Nicht bekannt

e Abnahme der roten Blutkdrperchen (Anamie). Das kann zu einer
blassen oder gelben Hautfarbe flihren aufgrund einer Zerstérung
der roten Blutkdrperchen und einer verminderten Anzahl aller
Arten von Blutkdrperchen

o Uberempfindlichkeitsreaktionen

e UbermaBiges Schwitzen

e Schmerzen (einschlieBlich Schmerzen im Riicken, in der Brust
und in den Extremitaten).

e Stérungen der Bewegungsabléufe und der Muskelkoordination

e Schiibe von Porphyrie bei Patienten mit vorbestehender Por-
phyrie (sehr seltene Stoffwechselerkrankung)

o Uberempfindlichkeitsreaktionen der kleinen BlutgefaBe (allergi-
sche Vaskulitis)

e Ohrgerdusche (Tinnitus)

* Herzprobleme: Ungewdhnlich schneller Herzrhythmus, lebens-
bedrohliche Herzrhythmusstérungen, Veranderungen des Herz-
rhythmus (genannt ,Verlangerung des QT-Intervalls®, sichtbar im
EKG, elektrische Aktivitat des Herzens)

Informieren Sie bitte lhren Arzt, lhre Krankenschwester oder
Ihren Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST LEVOFLOXACIN TEVA AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schutzen.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem
Behéltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Zur einmaligen Anwendung.

Levofloxacin Teva darf nur verwendet werden, wenn die Lésung
klar, grinlich-gelb und partikelfrei ist.
Nicht verwendete Infusionslésung wird verworfen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall ent-
sorgt werden. |hr Arzt oder lhre Krankenschwester sollte Arznei-
mittel entsorgen, die nicht mehr bendétigt werden. Diese MaBnahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Levofloxacin Teva enthélt
e Der Wirkstoff ist Levofloxacin (als Levofloxacin-Hemihydrat).
1 ml Infusionslésung enthélt 5 mg Levofloxacin.
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Jede 50 mi-Infusionsflasche enthélt 250 mg Levofloxacin.
Jede 100 ml-Infusionsflasche enthalt 500 mg Levofloxacin.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Salzsdure und
Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Levofloxacin Teva aussieht und Inhalt der Packung
Levofloxacin Teva 5 mg/ml Infusionsldsung ist eine klare, griinlich-
gelbe, partikel-freie Losung, abgefillt in Glasflaschen mit Gummi-
stopfen und Snap-Cap-Deckel.

Jede Flasche enthalt 50 ml bzw. 100 ml Infusionslésung.

Die 50 mi-Flaschen sind erhaltlich in Packungen mit 1 oder 5 Fla-
schen.

Die 100 ml-Flaschen sind erhéltlich in Packungen mit 1, 5 oder 20
Flaschen.

Pharmazeutischer Unternehmer

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Mitvertrieb
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

TEVA Pharmaceuticals Works Private Limited Company
H-2100 Godolld

Tancsics Milaly ut 82

Ungarn

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européi-
schen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassen:

Belgien: Levofloxacine Billev Pharma 5mg/ml oplossing voor
infusie

Bulgarien: Levofloxacin Billev Pharma 5mg/ml Solution for In-
fusion

Déanemark:  Levofloxacin Teva

Deutschland: Levofloxacin Teva 5mg/ml Infusionslésung

Finnland: Levofloxacin Billev Pharma 5mg/ml Infuusioneste,
liuos

Griechenland: Levofloxacin Teva Pharma 5 mg/ml Solution for In-
fusion

Italien: Levofloxacina 5 mg/ml Soluzione per Infusione

Luxemburg: Levofloxacine Billev Pharma 5mg/ml solution pour
perfusion

Rumanien:  Evolox 5 mg/ml solutie perfuzabild

Zypern: Levofloxacin Teva Pharma 5 mg/ml Solution for In-

fusion

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im De-
zember 2011

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizini-
sches Fachpersonal bestimmt:

Art der Verabreichung

Levofloxacin Teva Infusionslésung ist ausschlieBlich fir die lang-
same intravendse Infusion bestimmt. Es wird 1-mal oder 2-mal tég-
lich verabreicht.

Infusionsdauer

Die Infusionsdauer muss bei 250 mg Levofloxacin Teva Infusions-
|6sung mindestens 30 Minuten und bei 500 mg Levofloxacin Teva
Infusionsldsung mindestens 60 Minuten betragen.

Waéhrend der Infusion ist kein Lichtschutz erforderlich.

Fir Ofloxacin ist bekannt, dass sich wahrend einer Infusion Tachy-
kardien und zeitweiliger Blutdruckabfall entwickeln kdnnen. Als
Konsequenz eines starken Blutdruckabfalls kann in seltenen Fal-
len ein Kreislaufkollaps auftreten.

Sollte wahrend einer Levofloxacin-Infusion (L-Isomer von Ofloxacin)
ein deutliches Abfallen des Blutdrucks auftreten, muss die Infusion
sofort angehalten werden.

Dosierung bei Patienten mit normaler Nierenfunktion
(Creatinin-Clearance > 50 ml/min)

Indikation tagliches Dosisschema

(ie nach Schweregrad)

Ambulant erworbene Pneumonie | 500 mg 1-mal oder 2-mal téglich

250 mg' 1-mal taglich

Komplizierte Harnwegsinfekte
einschlieBlich Pyelonephritis

Chronische bakterielle Prostatitis| 500 mg 1-mal taglich

500 mg 2-mal taglich

Haut- und Weichteilgewebe-
infektionen

' Bei schweren Infektionen ist eine Dosiserhohung in Betracht zu
ziehen.

Dosierung bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion (Krea-
tinin-Clearance < 50 ml/min)

Dosierungsschema

250 mg/24 h 500 mg/24h | 500 mg/12 h
Kreatinin-Clearance | erste Dosis: erste Dosis: erste Dosis

250 mg 500 mg 500 mg
50-20 ml/min dann: dann: dann:

125 mg/24 h 250 mg/24 h 250 mg/12 h
19-10 ml/min dann: dann: dann:

125 mg/48 h 125 mg/24 h 125mg/12 h
< 10 ml/min (ein- dann: dann: dann:
schlieBlich Hdmo- 125 mg/48 h 125 mg/24 h 125mg/24 h
dialyse und CAPD)'

" Nach einer Hamodialyse oder kontinuierlicher ambulanter Perito-
nealdialyse (CAPD) sind keine zusatzlichen Gaben erforderlich.

Mischung mit anderen Infusionslésungen

Levofloxacin Teva Infusionsldsung ist mit den folgenden Infusions-
I6sungen kompatibel:

0,9 % Natriumchlorid-Lésung (9 mg/ml).

5 % Dextrose zur Injektion (50 mg/ml).

2,5 % Dextrose in Ringer-L&sung (25 mg/ml).
Kombinationslésungen zur parenteralen Ernéhrung (Aminoséuren,
Kohlenhydrate, Elektrolyte).

Inkompatibilitaten
Levofloxacin Teva Infusionslsung darf nicht mit Heparin oder alkali-
schen Lésungen (z. B. Natriumhydrogencarbonat) gemischt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung und son-
stige Hinweise zur Handhabung
AusschlieBlich zur einmaligen Anwendung.

Das Préaparat muss vor der Verabreichung visuell auf Partikel und
Verfarbung untersucht werden. Es darf nur als klare griinlich-gelbe
L&sung verwendet werden, die frei von Partikeln ist.

Levofloxacin Teva Infusionslésung sollte unmittelbar (innerhalb von
3 Stunden) nach Perforation des Gummistopfens verwendet wer-
den, um eine bakterielle Kontaminierung zu vermeiden. Wahrend
der Infusion ist kein Lichtschutz erforderlich.

Wird das Préparat nicht sofort verabreicht, so liegen die Aufbe-
wahrungszeiten und -bedingungen vor der Verabreichung in der
Verantwortung des Anwenders.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entspre-
chend den nationalen Anforderungen zu entsorgen.

Informationen zur Aufbewahrung
Siehe Abschnitt 5 ,Wie ist Levofloxacin Teva aufzubewahren?*.
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