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LEVOFTYAL

Levofloxacinum Antybiotykoterapia

w opiece okotozabiegowej

W opiece okotooperacyjnej PTO zaleca antybiotyki z grupy
fluorochinolonéw (np. Levoftyal) zarébwno przed, jak i po zabiegu'.

Antybiotyki z grupy 4‘/57 Leki faczone

fluorochinolondw (np. Levoftyal) (antybiotyk + steryd)?2

WIEKSZE BEZPIECZENSTWO
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°* mniej dziatan niepozgdanych

® mniej przeciwwskazan

e mniej srodkdw ostroznosci

MOZLIWOSC stosowania u najmtodszych pacjentéw
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LEVOFTYAL s.couiwachiarz aziatania

Levofloxacinum

bakteriobdjczego

Lewofloksacyna, np. Levoftyal to nowsza generacja fluorochinolonow
SZEROKIE SPEKTRUM DZIALANIA PRZECIWBAKTERYJNEGO
(bakterie GRAM (+) i GRAM (-), bakterie atypowe)?

WYSOKA SKUTECZNOSC TERAPEUTYCZNA

bardzo dobra penetracja lewofloksacyny do struktur oka*

BARDZO DOBRA TOLERANCJA oraz NISKIE RYZYKO WYSTEPOWANIA DZIALAN
NIEPOZADANYCH?25

NAJNIZSZA CYTOTOKSYCZNOSC lewofloksacyny w poréwnaniu do pozostatych

fluorochinolonéw stosowanych w okulistyce*

NAJSEABSZE wsrdd fluorochinolondw HAMOWANIE TEMPA PROCESU GOJENIA RANE®

PRECYZYJNIE OKRESLONE pH (6,5) ORAZ OSMOLALNOSC (300 mOsm/kg)?

‘ S mozliwoscé stosoyvama - 5000 ZWYKLE 5 DNI TERAPIE
U DZIECI POWYZEJ 1. r.z. dni OO
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LEVO FTYAL® Szeroki wachlarz dziatania

bakteriobdjczego

Levofloxacinum

LEVOFTYAL, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwdr, levofloxacinum

Sktad: Jeden ml kropli do oczu, roztwer, zawiera 5,12 mq lewofloksacyny pétwodnej, co odpowiada 5 mg lewofloksacyny. Jedna kropla zawiera okoto 0,17 mg lewofloksacyny pétwodnej. Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: Jeden ml kropli do oczu, roztwor zawiera 0,05 mg
benzalkoniowego chlorku. Postac farmaceutyczna: Krople do oczu, roztwdr. Przejrzysty roztwdr o barwie zielonkawo zottej, praktycznie niezawierajacy czastek, o pH okoto 6,5 i osmolalnosci okoto 300 mOsm/kg. Wskazania: do stosowania w miejscowym leczeniu powierzchnio-
wych bakteryjnych zakaze oczu, wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na lewofloksacyne u pacjentéw w wieku >1. roku zycia. Nalezy przestrzegac oficjalnych wytycznych dotyczacych wiasciwego stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Produkt leczniczy Levoftyal jest wskazany
do stosowania u dorostych, dzieci w wieku od 1. roku zycia oraz mtodziezy. ie i sposob pod ia: Dawkowanie: U wszystkich pacjentéw nalezy podawac jedna lub dwie krople do zakazonego oka (oczu) co dwie godziny, do 8 razy na dobe, z wyjatkiem godzin snu,
przez pierwsze dwa dni, a nastepnie cztery razy na dobe od 3. do 5. dnia.W przypadku jednoczesnego stosowania innych miejscowych lekéw do oczu konieczne jest zachowanie przynajmniej 15-minutowej przerwy pomiedzy zastosowaniem poszczegéInych lekéw. Aby uniknac zaniec-
zyszczenia kocowki zakraplacza i roztworu, nie nalezy dopuszczac do kontaktu koricowki z powiekami i obszarem wokdt oka. (zas trwania leczenia zalezy od stopnia nasilenia choroby oraz bakteriologicznego i klinicznego przebiequ zakazenia. Zwykle czas trwania leczenia wynosi
5 dni. Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego w leczeniu owrzodzen rogowki i zapalenia spojowek u noworodkéw. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Levoftyal u dzieci w wieku w 1. roku zycia ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci. Osoby w podeszlym wieku: Modyfikacja dawki nie jest konieczna. Dzieci i mfodziez: U dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku >1. roku zycia stosuje sie takie same dawki produktu leczniczego. Okreslono bezpieczeristwo stosowania i skutecznos¢
lewofloksacyny 5 mg/ml w postaci kiopli do oczu u dzieci w wieku >1. roku Zycia oraz u mtodziezy. Nie okreslono dotychczas bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci lewofloksacyny 5 mg/ml w postaci kropli do oczu u dzieci w 1. roku zycia. Dane nie s dostepne. Sposdb podawa-
nig: Podanie do oka. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lewofloksacyne, inne chinolony lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg np. benzalkoniowy chlorek. Specjalne zenia i $rodki znosci dotyczace ia: Produktu lecznicze-
o Levoftyal nie wolno wstrzykiwac podspojéwkowo. Roztworu nie nalezy podawac bezposrednio do przedniej komory oka. Podczas podawania fluorochinolondw o dziafaniu ogélnoustrojowym obserwowano reakeje nadwrazliwosci, nawet po podaniu pojedynczej dawki. W przypadku
wystapienia reakdji alergicznej na lewofloksacyne nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego. Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwbakteryjnych, dtugotrwate stosowanie lewofloksacyny moze spowodowac nadmierne namnozenie drobnoustrojéw opornych na lec-
zenie, w tym takze grzybow. W przypadku nasilenia zakazenia lub braku poprawy klinicznej w spodziewanym okresie nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego i wdrozy¢ leczenie alternatywne. Zawsze, gdy jest to uzasadnione klinicznie, u pagjenta nalezy przeprowadzic odpow-
iednie badania z zastosowaniem metod powiekszajacych, takich jak biomikroskopia z uzyciem lampy szczelinowej oraz, jesli to wskazane, barwienie fluoresceing. Zapalenie Sciegna i zerwanie Sciegna moga wystapic w przypadku ogélnoustrojowego stosowania fluorochinolondw, w tym
lewofloksacyny, szczegélnie u starszych pacjentéw oraz pacjentéw leczonych jednoczesnie kortykosteroidami. Z tego powodu nalezy zachowac ostroznos¢, a po wystapieniu pierwszych objawcw zapalenia Sciegna — przerwac leczenie produktem leczniczym Levoftyal. Pacjendi, uktdrych
stwierdzono bakteryjne zapalenie zewnetrznych czesci oka, nie powinni nosi¢ soczewek kontaktowych. Produkt leczniczy Levoftyal zawiera benzalkoniowy chlorek, ktéry moze powodowac podraznienie oka. Z powodu niewielkiej liczby danych nie ma roznic w profilu dziatan nie-
pozadanych u dzieci w poréwnaniu z osobami dorostymi. Zasadniczo jednak oczy dzieci wykazuja silniejsza reakcje na bodzce niz oczy oséb dorostych. Podraznienie moze mie¢ wptyw na leczenie u dzieci. Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez miekkie soczewki kontaktowe
i zmieniac ich zabarwienie. Nalezy usunac soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekac co najmniej 15 minut przed ponownym zafozeniem. Zgfaszano, ze chlorek benzalkoniowy moze powodowac takze podraznienie oczu, objawy zespotu suchego oka lub moze wptywac na film
fzowy i powierzchnie rogéwki. Chlorek benzalkoniowy nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami rogdwki. Pacjentow leczonych dfugotrwale nalezy kontrolowac. Dzieci i miodziez: Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
53 takie same w przypadku os6b dorostych i dzieci w wieku >1. roku zycia. Dziatania niepozadane: Szacuje sie, ze dziafania niepozadane wystepuja u okoto 10% pacjentéw. Dziatania te s zwykle fagodne lub umiarkowane, przemijajace i zazwyczaj ograniczone do oka. Ze wzgledu
na zawarty w produkcie leczniczym benzalkoniowy chlorek ewentualne wystapienie kontaktowego zapalenia skory i (lub) podraznienia moze by¢ spowodowane substancja czynng lub t3 substancja konserwujaca. W trakcie badar Klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu lewofloksac-
yny 5 mg/ml krople do oczu obserwowano nastepujace dziafania niepozadane okreslone jako na pewno, prawdopodabnie lub mozliwie zwiazane ze stosowaniem produkiu leczniczego. Zaburzenia ukfadu immunologicznego: rzadko (>1/10 000 do <1/1000): reakcje alergiczne niedotyczace
oczu, w tym wysypka skorma; bardzo rzadko (<1/10 000): anafilaksja. Zaburzenia uktadu nerwowego: niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100): bl gtowy. Zaburzenia oka: czesto (=1/100 do <1/10): pieczenie oka, pogorszenie widzenia i pasma wydzieliny $luzowej; niezbyt czesto (=1/1
000 do <1/100): zmatowienie powiek, obrzek spojowek, odczyn brodawkowaty spojowek, obrzek powiek, dyskomfort w oku, swiad oka, bol oka, przekrwienie spojowek, grudki spojéwek, uczucie suchosci oka, rumiert powieki i Swiatfowstret. W badaniach Klinicznych nie obserwowano
osaddw na rogowce. Zaburzenia uktadu oddechoweqo, Klatki piersiowej i Srodpiersia: niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100): zapalenie btony $luzowej nosa; bardzo rzadko (<1/10 000): obrzek krtani. Dodatkowe dziatania niepozqdane, ktdre obserwowano podczas ogdinoustrojowego stosowa-
nia substangji czynnej (lewofloksacyna) i ktdre, potencialnie, mogq wystqpic réwniez w przypadku podawania produktu leczniczego Levoftyal: U pacjentow otrzymujacych fluorochinolony ogdlnoustrojowo notowano przypadki zerwania sciegna barku, reki, Sciegna Achillesa lub innych
$ciegien, co powodowato koniecznos¢ interwendji chirurgicznej lub dfugotrwata niepefnosprawnosc. Badania i dowiadczenie po wprowadzeniu do obrotu chinolonéw ogdlnoustrojowych wskazuja, ze ryzyko zerwania Sciegna moze by¢ zwiekszone u pacjentow leczonych kortykosteroid-
ami, zwhaszcza u pacjentéw w podesztym wieku i w przypadku znacznie obcigZonych Sciegien, w tym Sciegna Achillesa. Dziedi i miodziez: Oczekuje sie, ze czestos¢ wystepowania, rodzaj i nasilenie dziatari niepozadanych u dzieci i mtodziezy s takie same jak u dorostych. Zgfaszanie
Dpodejrzewanych dziatari niepozqdanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medy(znego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobd-

jezych Al Jerozolimskie 181C, 02222 Warszawa, Tel.: +48 2249 21 301, Faks: + 48 2249 21 309 Strona intemetowa: https:/mz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: UNIMED PHARMA spol.

s r.0. Orieskova 1182105 Bratislava Republika Stowacka. Miejscowy przedstawiciel pod zial Verco S.A. Skwer kard. S. Wyszyriskiego 5, lok. 6U, 01-015 Warszawa, tel.: +-48 22 81141 61. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24081,

wydane przez Prezesa URPLWMiPB. Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany na re(epte Produkt petnoptatny.
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Zapraszamy na portal wiedzy medycznej: www.ofta.pl VERCO S.A, Skwer kard. S. Wyszynskiego 5, lok. 6U, 01-015 Warszawa
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