KULLANMA TALIMATI

NEVOTEK?® 500 mg film tablet
Ag1z yoluyla ahmir.

» Etkin madde: Her film tablette 500 mg levofloksasine esdegerde 512.46 mg
levofloksasin hemihidrat

»  Yardimci maddeler: Mikrokristalin selilloz, hidroksipropil metil selilloz (E464),
krospovidon, kolloidal silikon dioksit (E551), magnezyum stearat (E572), polivinil alkol, talk
(E553b), titanyum dioksit (E171). polietilen glikol, lesitin (E322). sar1 demir oksit (E172),
kirmizi demir oksit (E172)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamin sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size émerilen dozun disinda
viiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

NEVOTEK® nedir ve ne icin kullanihr?

NEVOTEK®'1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NEVOTEK® nasil kullantlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NEVOTEK® "in saklanmast

MR RN

Bashiklar: yer almaktadir.

1. NEVOTEK? nedir ve ne i¢cin kullanihir?
NEVOTEK" tablet agizdan alimr. flacinizin bir kutusu iginde her biri 500 mg levofloksasin

iceren 7 adet film kapli tablet bulunur. Doz ayarlamasim kolaylastirmak i¢in tablet centiklidir.
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NEVOTEK® bakterilere kars: etkili bir antibiyotiktir. Florokinolonlar ad1 verilen antibiyotik
grubuna dahildir. Bakterilerin biiylimesini. cogalmasini engeller ve bakterilerin yok olmasim
saglar.

NEVOTEK?® etkin maddesi olan levofloksasine kars1 duyarli olan bakterilerin neden oldugu
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

Doktorunuz NEVOTEK®i sizde asagidaki durumlardan biri bulundufu icin regete etmis
olabilir:

o Bakterilerin neden oldugu yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin akut iltihabi
(siniizit)

o Kronik brons iltihabinin akut alevlenmesi

o Toplumdan edinilmis zatiirre (pnémoni)

o Idrar yollar ve bibrekte gelisen iltihap (piyelonefrit) dahil, komplikasyonlu bobrek ve idrar
yolu enfeksiyonlari

o Prostat iltihab1

o Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: Abse (irin kesesi). seliilit, furonkiil, impetigo (derinin
bulasici, yiizeysel, mikrobik enfeksiyonu), piyoderma (irinli deri enfeksiyonu), yara
enfeksiyonlarinin neden oldugu komplikasyonsuz deri ve deri ekleri enfeksiyonlar.

o Havaya karismis sarbon mikrobuna maruz kalma

2. NEVOTEK®'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

NEVOTEK™i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

. Levofloksasine veya bu ilactaki bilesenlerden herhangi birine karsi veya florokinolonlar
grubu antibiyotiklerden (moksifloksasin, siprofloksasin, ofloksasin) bir bagkasina Kkarsi
alerjiniz varsa,

Alerji belirtileri: Kaginti, yutkunma veya nefes alma problemleri, dudak, yiiz, bogaz veya
dilde sisme

» Sara (epilepsi) hastalifimz varsa,

« Florokinolon grubu antibiyotik kullammina bagh tendon rahatsizh@ yasadiysamz,

» Hamileyseniz,

» Bebek emziriyorsaniz,

« Cocuklarda, bilyiimesi devam eden ergenlerde

NEVOTEK" 'i kullanmayiniz.

Gelismekte olan kikirdak dokusuna zarar vermesi nedeniyle cocuklarda, biiyiimesi devam
eden ergenlerde, hamilelik sirasinda ve emziren kadinlarda kullanilmamalidir.
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NEVOTEK® ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

* 65 ve daha biiyiik yastaysaniz,

» Cok agir bir akciger enfeksivonu veya ciddi bir hastane enfeksiyonu gegiriyorsanmz, (baska
bir antibiyotik kullanilmasi daha uygun olabilir)

* Merkezi sinir sisteminizi ilgilendiren bir rahatsizligimiz varsa ve buna bagl istemsiz kasilma
nobetleri yasadiysaniz,

« Uzun siireli antibiyotik kullanimina bagli kanli, sulu ishalle seyreden bagirsak iltihab
oldugu durumlarda: NEVOTEK" film kaph tablet tedavisi sirasinda veya sonrasinda siddetli,
inat¢1 ve/veya kanli ishal goriiliirse NEVOTEK”® tedavisi hemen sonlandiriimali ve
gecikmeden uygun destekleyici ve/veya spesifik tedaviye baslaniimalidir. Derhal doktorunuza
haber veriniz. Doktorunuz sizin igin uygun tedaviyi belirleyecektir.

» Kas kirislerinde (tendon) bir iltihaplanmay: ya da yirtilmay diisiindiirecek agn, kizariklik,
hareket kisithlig1 ortaya ¢ikarsa ve yashlarda ve kortikosteroid kullanan hastalarda tendon
yirtilma riski artar. Doktorunuz bu durumu yakindan takip etmek isteyebilir.

« Bébrek yetmezliginiz varsa: Doktorunuz size $zel doz ayarlamasi yapacaktir.

» Levofloksasin kullanan hastalarda nadiren de olsa 1513a kars1 duyarlihik gelistigi bildirilmistir.
NEVOTEK® kullanim1 sirasinda ve tedavi bittikten sonra 48 saat siireyle kuvvetli giines
1s181na ¢ikmayiniz veya solaryum gibi yapay ultraviyole 1ginlarina maruz kalmayiniz.

« Siiperenfeksiyon (herhangi bir enfeksiyon ile zayif diisen biinyede ikinci bir enfeksiyonun
baslamasi): Diger antibiyotiklerde oldugu gibi uzun siireli kullanim sonucu, direngli olmayan
organizmalarin agin g¢ogalmasina sebep olabilir. Doktorunuz bunu dnlemek amaci ile sizi
vakindan takip etmek isteyebilir. Eger siiperenfeksiyon olusursa uygun tedavi yontemlerini

uygulayacaktir.

QT arahginda uzama sizde mevcutsa (kalpte ciddi aritmilere ve ani Sliimlere yol acabilen bir
durum): Cok seyrek olarak levofloksasin dahil florokinolon verilen hastalarda QT araliginda
uzama bildirilmistir. Asagidaki risk gruplarinda dikkatli olunmalidir:

- Tleri yastaysamz (65 yas iistil) veya kadinsaniz

- Diizeltilmemis elektrolit dengesizligi (6rn. kandaki potasyum ve magnezyum diizeyinin
diisiik olmasi)

- Konjenital QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani liimlere yol agabilen bir durum)

- Kalp hastaligimz (kalp yetmezligi, kalp krizi ykiisii, kalp aimimin yavaslamasi)

- QT arahgm uzatt@ bilinen ilaglarin birlikte kullanilmas1 (6rn. Siuf IA ve I ritm

diizenleyici ilaglar, bazi depresyon ilaglari, makrolid grubu antibiyotikler)
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« Sizde glikoz-6-fosfat dehidrogenaz ad1 verilen bir enzimin dogustan eksikligi varsa,

» Hipoglisemi (kan seker diizeyinde azalma): Sizde seker hastah@ (diyabet) mevcutsa ve
bunun i¢in insiilin veya agizdan alinan ilaglar1 kullaniyorsamz, kan sekeriniz diigebilir veya
buna baglh koma ortaya ¢ikabilir (doktorunuz sizden kan sekerinizi diizenli olarak kontrol
etmenizi isteyebilir.)

« Periferik néropati (sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar- duyu kaybi) sizde
mevcutsa

» Myastenia Gravis’in (Bir tiir kas gii¢siizliigii hastahig1) siddetlenmesi:

Florokinolonlar kas-sinir iletimini engelleyen bir aktiviteye sahiptirler ve myastenia gravisli
hastalarda kas gii¢siizliigiinii siddetlendirebilirler. Florokinolon kullanan myastenia gravisli
hastalarda, solunum cihazi destegi gerektiren solunum yetmezligi ve &liimii kapsayan
pazarlama sonrasi ciddi yan etkiler florokinolonla iligkilendirilmistir. Oykiisiinde myastenia
gravis bulunan hastalarda florokinolon kullanimindan kag¢inilmalidir.

+ Asin duyarlilik reaksiyonlari: Ik dozu takiben nadiren 6ldiiriicti potansiveli olan ciddi asir1
duyarlilik reaksiyonlar (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme) gériilebilir. Tedaviyi kesmeli ve
acil 6nlem alinmas i¢in doktorunuza bagvurmalisiniz.

« Deride ici su dolu kabarciklarla seyreden agir hastaliklar: NEVOTEK?®, Stevens-Johnson
sendromu (ciltte ve gz cevresinde kan oturmast, sislik ve kizarnklikla seyreden iltihap) ve
toksik epidermal nekroliz (deride igi siv1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik) gibi
agir deri reaksiyonlarina yol agabilir. Bu durumda tedaviye devam etmeden &nce, hemen
doktorunuza basvurunuz.

« Cok nadir olarak tek bir levofloksasin dozunu takiben intihar diigtincelerine kapilma ve
tehlikeli davranislar goriilebilir. Bu durumda doktorunuz tedavinizi sonlandirabilir ve sizin icin
uygun tedavi yontemini belirler.

« Psikolojik rahatsizhgimz veya psikiyatrik hastabk Oykiiniiz varsa NEVOTEK®™i dikkatli
kullaniniz.

« Tedaviniz sirasinda istahsizhik, sarilik, koyu renkte idrar, kaginti veya karinda hassasiyet
meydana gelirse derhal doktorunuza bagvurunuz. Doktorunuz tedaviyi sonlandirabilir ve sizin
i¢in uygun tedaviyi belirleyecektir.

» Daha 6nce nobet (havale) gegirdiyseniz

« Kortikosteroid iceren ilaglar kullaniyor iseniz

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.
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NEVOTEK®in yiyecek ve icecek ile kullaniimas:

NEVOTEK™'in emilimi gidalardan etkilenmez, doktorunuzun &nerdigi miktarda tableti
yemeklerden 6nce veya sonra alabilirsiniz.

Eger magnezyum veya aliiminyum veya demir veya ginko i¢eren ilaglar, mide asidini notralize
eden antasid ad1 verilen ilaglar veya mide iilseri ya da reflii hastalig1 i¢in sukralfat kullanmamz
gerekiyorsa, bu {iriinler NEVOTEK® in emilimini etkileyebileceginden, NEVOTEK®*i bu

ilaglarin uygulamasindan en az iki saat &nce veya sonra alimz.

Hamilelik
Tlact kullanmadan énce doktorunuza veyva eczaciniza danisiniz.

Levofloksasinin hamile kadinlarda kullammina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Insanlarla ilgili verilerin yeterli olmamasi ve
florokinolonlarla vapilan deneysel cahigmalarda biiyiiyen organizmalarda afirlik tasiyan
kikirdaga zarar verme riskinin gosterilmesi nedeniyle, NEVOTEK® gebelik doneminde

kullaniilmamalidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Levofloksasinin insan ya da hayvan siitii ile atldigina iligkin yetersiz/sinirh bilgi mevcuttur.
Levofloksasininin  siit  ile  atlmasma  yonelik  fizikokimyasal ~ ve  eldeki
farmakodinamik/toksikolojik veriler nedeniyle emzirilen gocuk agisindan bir risk oldugu géz
ardi edilemez. Florokinolonlarla yapilan deneysel galigmalarda biiyliyen organizmalarda
agirlik tastyan kikirdaga zarar verme riskinin gosterilmesi nedeniyle, NEVOTEK® emzirme

déneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanim

NEVOTEK® kullanimi, hastamin konsantre olma ve tepki verme yetenedini bozabilecek
sersemlik/bas donmesi, gorme bozukluklari, uyuklama gibi bazi istenmeyen yan etkilere yol
acabilir. Ara¢ ve makine kullammi gibi 6zel dikkat isteyen durumlarda, bu yeteneklerdeki
azalma bir risk teskil edebilir.

NEVOTEK® kullamirken bu gibi yan etkiler yasarsamz, ara¢ ve makine kullanmayiniz.
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