






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

100 ml infuzinio tirpalo yra 500 mg levofloksacino (levofloksacino hemihidrato pavidalu).

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas
100 ml infuzinio tirpalo yra 354,21 mg natrio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Infuzinis tirpalas.
Skaidrus, žalsvai geltonas, izotoninis tirpalas, kurio pH yra 4,3–5,3, o osmoliališkumas – 300–320 mOsmol/kg.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas skirtas suaugusiesiems gydyti šias infekcijas (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius):
· Ūminis pielonefritas ir komplikuotos šlapimo takų infekcijos (žr. 4.4 skyrių); 
· Lėtinis bakterinis prostatitas; 
· Inhaliacinė juodligė: profilaktika po sąlyčio su ligos sukėlėju ir gydymas (žr. 4.4 skyrių).

Toliau nurodytų infekcijų atveju Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas turėtų būti vartojamas tik tuomet, kai kitų antibakterinių vaistinių preparatų, kurie paprastai rekomenduojami šių infekcijų gydymui, vartojimas yra netinkamas.
· Bendruomenėje įgyta pneumonija; 
· Komplikuotos odos ir minkštųjų audinių infekcijos. 

Reikia atsižvelgti į oficialias rekomendacijas dėl tinkamo antibakterinių vaistų vartojimo. 

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas skiriamas lėtos infuzijos į veną būdu vieną ar du kartus per parą. Dozė priklauso nuo infekcijos tipo ir sunkumo bei numanomo sukėlėjo jautrumo. Gydymas Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuziniu tirpalu po pradinio intraveninio preparato vartojimo gali būti baigtas atitinkamu per burną vartojamu vaistiniu preparatu pagal plėvele dengtų tablečių SPC ir atsižvelgiant į individualius paciento poreikius. Atsižvelgiant į parenterinės ir geriamosios formos biologinį lygiavertiškumą, galima vartoti tą pačią dozę.

Dozavimas
Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas gali būti skiriamas tokiomis rekomenduojamomis dozėmis:

Dozė pacientams, kurių inkstų funkcija yra normali (kreatinino klirensas >50 ml/min.)

	Indikacija
	Paros dozės režimas
(pagal sunkumą)
	Bendras gydymo trukmė1
(pagal sunkumą)

	Bendruomenėje įgyta pneumonija
	500 mg vieną arba du kartus per parą
	7–14 dienų

	Ūminis pielonefritas
	500 mg vieną kartą per parą
	7–10 dienų

	Komplikuotos šlapimo takų infekcijos
	500 mg vieną kartą per parą
	7–14 dienų

	Lėtinis bakterinis prostatitas
	500 mg vieną kartą per parą
	28 dienos

	Komplikuotos odos ir minkštųjų audinių infekcijos
	500 mg vieną arba du kartus per parą
	7–14 dienų

	Inhaliacinė juodligė
	500 mg vieną kartą per parą
	8 savaitės


1 Gydymo trukmė apima intraveninį ir peroralinį gydymą. Laikas, per kurį reikia pereiti nuo intraveninio prie peroralinio gydymo, priklauso nuo klinikinės situacijos, bet paprastai yra nuo 2 iki 4 dienų. 

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inkstų funkcija (kreatinino klirensas ≤50 ml/min.)
	
	Dozavimo režimas

	
	250 mg/24 val.
	500 mg/24 val.
	500 mg/12 val.

	Kreatinino klirensas
	Pirmoji dozė: 250 mg
	Pirmoji dozė: 500 mg
	Pirmoji dozė: 500 mg

	50–20 ml/min.
	Tada: 125 mg/24 val.
	Tada: 250 mg/24 val.
	Tada: 250 mg/12 val. 

	19 – 10 ml/min.
	Tada: 125 mg/48 val.
	Tada: 125 mg/24 val.
	Tada: 125 mg/12 val.

	<10 ml/min. (įskaitant hemodializę ir CAPD)1
	Tada: 125 mg/48 val.
	Tada: 125 mg/24 val.
	Tada: 125 mg/24 val.


1 Po hemodializės ar nuolatinės ambulatorinės peritoninės dializės (CAPD) papildomų dozių vartoti nereikia.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Dozės koreguoti nereikia, nes levofloksacinas nėra metabolizuojamas kepenyse ir išsiskiria daugiausia per inkstus.

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozės koreguoti nereikia, išskyrus atvejus, kai reikia atsižvelgti į inkstų funkciją (žr. 4.4 skyrių „Sausgyslių uždegimas ir sausgyslių plyšimas“ ir „QT intervalo pailgėjimas“).

Vaikų populiacija
Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas yra kontraindikuotinas vaikams ir augantiems paaugliams (žr. 4.3 skyrių).

Vartojimo metodas
Levofloxacin Basi infuzinis tirpalas skirtas tik lėtai intraveninei infuzijai; jis vartojamas vieną arba du kartus per parą. Infuzijos trukmė turi būti ne trumpesnė kaip 30 minučių, kai skiriama 250 mg, arba 60 minučių, kai skiriama 500 mg Levofloxacin Basi infuzinio tirpalo (žr. 4.4 skyrių).

Dėl nesuderinamumo žr. 6.2 skyrių, o dėl suderinamumo su kitais infuziniais tirpalais žr. 6.6 skyrių.

4.3	Kontraindikacijos

Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinį tirpalą vartoti draudžiama:
-	pacientams, kuriems yra padidėjęs jautrumas levofloksacinui ar bet kuriam kitam chinolonui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai; 
-	epilepsija sergantiems pacientams;
-	pacientams, kuriems yra buvę su fluorochinolonų vartojimu susijusių sausgyslių sutrikimų;
-	vaikams ar augantiems paaugliams;
-	nėštumo metu;
-	žindančioms moterims.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Levofloksacino vartojimo reikėtų vengti pacientams, kuriems anksčiau vartojant chinolonų ar fluorochinolonų turinčius vaistinius preparatus pasireiškė sunkios nepageidaujamos reakcijos (žr. 4.8 skyrių). Šių pacientų gydymą levofloksacinu reikėtų pradėti tik tuo atveju, jei nėra alternatyvių gydymo galimybių ir po atidaus naudos ir rizikos įvertinimo (žr. taip pat 4.3 skyrių).

Atsparumo rizika
Labai tikėtina, kad meticilinui atsparios S. aureus yra atsparios fluorochinolonams, įskaitant levofloksaciną. Todėl levofloksacinas nerekomenduojamas žinomų ar įtariamų MRSA infekcijų gydymui, išskyrus atvejus, kai laboratoriniai tyrimai patvirtino organizmo jautrumą levofloksacinui (ir įprastai rekomenduojami antibakteriniai vaistiniai preparatai MRSA infekcijų gydymui laikomi netinkamais).

E. coli – dažniausio šlapimo takų infekcijų sukėlėjo – atsparumas fluorochinolonams Europos Sąjungoje skiriasi. Receptus išrašantiems gydytojams rekomenduojama atsižvelgti į vietinį E. coli atsparumo fluorochinolonams paplitimą.

Inhaliacinė juodligė
Vartojimas žmonėms pagrįstas in vitro Bacillus anthracis jautrumo duomenimis ir eksperimentiniais duomenimis su gyvūnais bei ribotais duomenimis apie žmones. Gydantys gydytojai turėtų remtis nacionaliniais ir (arba) tarptautiniais konsensuso dokumentais dėl juodligės gydymo.

Ilgalaikės, negalią sukeliančios ir potencialiai negrįžtamos sunkios nepageidaujamos vaistinio preparato reakcijos
Labai retais atvejais buvo pranešta apie ilgalaikes (tęsiasi mėnesius ar metus), neįgalumą sukeliančias ir potencialiai negrįžtamas sunkias nepageidaujamas vaistinio preparato reakcijas, paveikiančias įvairias, kartais kelias organizmo sistemas (raumenų ir kaulų, nervų, psichinę ir jutimo), pacientams, vartojantiems chinolonus ir fluorochinolonus, nepriklausomai nuo jų amžiaus ir anksčiau buvusių rizikos veiksnių. Pastebėjus pirmuosius bet kokios sunkios nepageidaujamos reakcijos požymius ar simptomus, levofloksacino vartojimą reikia nedelsiant nutraukti, o pacientams reikia patarti kreiptis į vaistinį preparatą skyrusį gydytoją, ir pasikonsultuoti su juo.

Infuzijos trukmė
Rekomenduojamas infuzijos laikas yra ne trumpesnis kaip 30 minučių 250 mg arba 60 minučių 500 mg Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinio tirpalo. Žinoma, kad infuzijos metu ofloksacinas gali sukelti tachikardiją ir laikinį kraujospūdžio sumažėjimą. Retais atvejais dėl staigaus kraujospūdžio sumažėjimo gali atsirasti kraujotakos kolapsas. Jei levofloksaciną (ofloksacino l-izomeras) skiriant infuzijos būdu pastebimas akivaizdus kraujospūdžio sumažėjimas, infuziją reikia nedelsiant nutraukti.

Tendinitas ir sausgyslių plyšimas
Tendinitas ir sausgyslių plyšimas (ypač Achilo sausgyslės, bet ne tik), kartais abipusis, gali pasireikšti jau per 48 valandas nuo gydymo chinolonais ir fluorochinolonais pradžios, taip pat yra pranešimų, kad jis pasireiškė net po kelių mėnesių po gydymo nutraukimo. Vyresnio amžiaus pacientams, pacientams su inkstų funkcijos sutrikimais, pacientams, kuriems buvo persodinti kietieji organai, pacientams, vartojantiems 1 000 mg dozę per parą, ir pacientams, kurie kartu gydomi kortikosteroidais, padidėja tendinito ir sausgyslių plyšimo rizika. Todėl reikėtų vengti kartu vartoti kortikosteroidus. Pastebėjus pirmuosius tendinito požymius (pvz., skausmingą patinimą, uždegimą), gydymą levofloksacinu reikia nutraukti ir apsvarstyti alternatyvų gydymą. Pažeista (-os) galūnė (-ės) turi būti tinkamai gydoma (-os) (pvz., imobilizuojama (-os)). Jei atsiranda tendinopatijos požymių, kortikosteroidų vartoti negalima.

Clostridium difficile sukeltos ligos
Viduriavimas, ypač jei jis sunkus, nuolatinis ir (arba) kraujingas, gydymo levofloksacinu metu arba po jo (įskaitant kelias savaites po gydymo), gali būti Clostridium difficile sukeltos ligos (CDAD) simptomas. CDAD sunkumas gali būti nuo lengvo iki gyvybei pavojingo, sunkiausia forma yra pseudomembraninis kolitas (žr. 4.8 skyrių). Todėl svarbu apsvarstyti šią diagnozę pacientams, kuriems gydymo levofloksacinu metu arba po jo pasireiškia sunkus viduriavimas. Jei įtariama ar patvirtinama CDAD, levofloksacino vartojimas turi būti nedelsiant nutrauktas ir nedelsiant pradėtas tinkamas gydymas. Šioje klinikinėje situacijoje kontraindikuojami vaistiniai preparatai, slopinantys peristaltiką.

Pacientai, linkę į traukulius
Chinolonai gali sumažinti traukulių slenkstį ir sukelti traukulius. Levofloksacinas yra kontraindikuotinas pacientams, kuriems yra epilepsijos anamnezė (žr. 4.3 skyrių), ir, kaip ir kiti chinolonai, turi būti vartojamas ypatingai atsargiai pacientams, linkusiems į traukulius, arba kartu su veikliosiomis medžiagomis, mažinančiomis smegenų traukulių slenkstį, pvz., teofilinu (žr. 4.5 skyrių). Konvulsinių traukulių atveju (žr. 4.8 skyrių) gydymas levofloksacinu turi būti nutrauktas.

Pacientai, kuriems yra G-6-fosfato dehidrogenazės deficitas
Pacientai, turintys latentinį arba faktinį gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės aktyvumo sutrikimą, gali būti linkę į hemolizines reakcijas, kai gydomi chinolonų antibakteriniais vaistiniais preparatais. Todėl, jei levofloksacinas turi būti skiriamas šiems pacientams, reikia stebėti dėl galimo hemolizės atsiradimo.

Pacientai su inkstų funkcijos sutrikimu
Kadangi levofloksacinas išsiskiria daugiausia per inkstus, pacientams su inkstų funkcijos sutrikimu reikia koreguoti Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinio tirpalo dozę (žr. 4.2 skyrių).

Padidėjusio jautrumo reakcijos
Levofloksacinas gali sukelti sunkias, galimai mirtinas padidėjusio jautrumo reakcijas (pvz., angioneurozinę edemą iki anafilaksinio šoko), kartais po pradinės dozės (žr. 4.8 skyrių). Pacientai turi nedelsdami nutraukti gydymą ir kreiptis į savo gydytoją arba skubios pagalbos gydytoją, kuris imsis atitinkamų skubios pagalbos priemonių.

Sunkios odos nepageidaujamos reakcijos
Vartojant levofloksaciną buvo pranešta apie sunkias odos nepageidaujamas reakcijas (angl. severe cutanious adverse reactions, SCAR), įskaitant toksinę epidermio nekrolizę (TEN, taip pat žinomą kaip Lajelio [Lyell] sindromas), Stivenso-Džonsono sindromą (angl. Stevens-Johnson syndrome, SJS) ir vaistų reakciją su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS), kurios gali būti pavojingos gyvybei ar mirtinos (žr. 4.8 skyrių). Skiriant vaistinį preparatą, pacientams reikia paaiškinti sunkių odos reakcijų požymius ir simptomus bei juos atidžiai stebėti. Jei pasireiškia šias reakcijas rodančių požymių ir simptomų, levofloksacino vartojimas turi būti nedelsiant nutrauktas ir turi būti svarstomas alternatyvus gydymas. Jei pacientui vartojant levofloksaciną išsivystė sunki reakcija, pvz., SJS, TEN arba DRESS, gydymo levofloksacinu šiam pacientui jokiu būdu negalima atnaujinti. 

Glikemijos sutrikimai
Kaip ir vartojant visus chinolonus, buvo pranešta apie kraujo gliukozės sutrikimus, įskaitant hipoglikemiją ir hiperglikemiją, kurie dažniau pasitaiko vyresnio amžiaus žmonėms, paprastai sergantiems cukriniu diabetu ir kartu vartojantiems peroralinius hipoglikeminius vaistinius preparatus (pvz., glibenklamidą) arba insuliną. Buvo pranešta apie hipoglikeminės komos atvejus. Diabetu sergantiems pacientams rekomenduojama atidžiai stebėti gliukozės kiekį kraujyje (žr. 4.8 skyrių).
Jei pacientas praneša apie kraujo gliukozės sutrikimus, gydymą Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuziniu tirpalu reikia nedelsiant nutraukti ir apsvarstyti alternatyvų gydymą ne fluorochinolonų grupės antibakteriniais vaistiniais preparatais.

Fotosensibilizacijos prevencija
Buvo pranešta apie fotosensibilizaciją vartojant levofloksaciną (žr. 4.8 skyrių). Siekiant išvengti fotosensibilizacijos, rekomenduojama, kad pacientai gydymo metu ir 48 valandas po gydymo nutraukimo nebūtų be reikalo veikiami stiprios saulės spindulių ar dirbtinių UV spindulių (pvz., saulės spindulių lempa, soliariumas).

Pacientai, gydomi vitamino K antagonistais
Dėl galimo krešėjimo testų (PT/INR) rezultatų padidėjimo ir (arba) kraujavimo pacientams, gydomiems levofloksacinu kartu su vitamino K antagonistu (pvz., varfarinu), reikia stebėti krešėjimo testų rezultatus, kai šie vaistiniai preparatai skiriami kartu (žr. 4.5 skyrių).

Psichozinės reakcijos
Psichozinės reakcijos buvo pastebėtos pacientams, vartojantiems chinolonus, įskaitant levofloksaciną. Labai retais atvejais šios reakcijos progresavo iki savižudybės minčių ir savęs žalojimo elgesio, kartais po vienos levofloksacino dozės (žr. 4.8 skyrių). Jei pacientui pasireiškia šios reakcijos, levofloksacino vartojimas turi būti nedelsiant nutrauktas, kai tik pasirodo pirmieji šių reakcijų požymiai ar simptomai, ir pacientams reikia patarti kreiptis konsultacijai į vaistinį preparatą skyrusį gydytoją. Reikėtų apsvarstyti alternatyvią ne fluorochinolonų antibakterinę terapiją ir imtis atitinkamų priemonių. Reikia elgtis atsargiai, jei levofloksacinas skiriamas pacientams, kuriems diagnozuota psichozė arba pacientams, kuriems yra buvę psichikos ligų.

QT intervalo pailgėjimas
Reikia elgtis atsargiai vartojant fluorochinolonus, įskaitant levofloksaciną, pacientams, kuriems yra žinomi QT intervalo pailgėjimo rizikos veiksniai, pvz.
-	įgimtas ilgo QT sindromas;
-	kartu vartojami vaistiniai preparatai, kurie, kaip žinoma, pailgina QT intervalą (pvz., IA ir III klasės antiaritminiai vaistiniai preparatai, tricikliniai antidepresantai, makrolidai, antipsichotikai);
-	nekoreguotas elektrolitų disbalansas (pvz., hipokalemija, hipomagnezemija);
-	širdies liga (pvz., širdies nepakankamumas, miokardo infarktas, bradikardija).

Senyvi pacientai ir moterys gali būti jautresni QTc intervalą pailginantiems vaistiniams preparatams. Todėl šių grupių pacientams skiriant fluorochinolonus, įskaitant levofloksaciną, reikia laikytis atsargumo. (Žr. 4.2 skyrių „Senyviems pacientams“, 4.5, 4.8 ir 4.9 skyrius).

Periferinė neuropatija
Pacientams, vartojantiems chinolonus ir fluorochinolonus, buvo pranešta apie jutiminės arba jutiminės-motorinės polineuropatijos atvejus, sukėlusius paresteziją, hipesteziją, disesteziją arba silpnumą. Pacientams, kuriems skiriamas levofloksacinas, reikia patarti prieš tęsiant gydymą informuoti gydytoją, jei atsiranda neuropatijos simptomų, pvz., skausmas, deginimas, dilgčiojimas, tirpimas ar silpnumas, siekiant išvengti galimai negrįžtamo būklės pablogėjimo (žr. 4.8 skyrių).

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai 
Vartojant levofloksaciną, buvo pranešta apie kepenų nekrozės atvejus, kurie baigėsi mirtinu kepenų nepakankamumu, daugiausia pacientams, sergantiems sunkiomis pagrindinėmis ligomis, pvz., sepsiu (žr. 4.8 skyrių). Pacientams reikia patarti nutraukti gydymą ir kreiptis į gydytoją, jei atsiranda kepenų ligos požymių ir simptomų, pvz., anoreksija, gelta, tamsus šlapimas, niežėjimas ar pilvo jautrumas.

Generalizuotos miastenijos paūmėjimas
Fluorochinolonai, įskaitant levofloksaciną, turi neuromiologinį blokavimo poveikį ir gali paaštrinti raumenų silpnumą pacientams, sergantiems generalizuota miastenija. Po vaistinio preparato pateikimo į rinką buvo pranešta apie sunkias nepageidaujamas reakcijas, įskaitant mirties atvejus ir būtinybę taikyti kvėpavimo palaikymo priemones, susijusias su fluorochinolonų vartojimu pacientams, sergantiems generalizuota miastenija. Levofloksacinas nerekomenduojamas pacientams, kuriems yra diagnozuota generalizuota miastenija.

Regos sutrikimai
Jei sutrinka regėjimas arba pasireiškia bet kokie poveikiai akims, reikia nedelsiant kreiptis į akių gydytoją (žr. 4.7 ir 4.8 skyrius).

Antrinė infekcija
Levofloksacino vartojimas, ypač jei jis yra ilgalaikis, gali sukelti nejautrių organizmų išvešėjimą. Jei gydymo metu atsiranda antrinė infekcija, reikia imtis atitinkamų priemonių.

Įtaka laboratoriniams tyrimams
Pacientams, gydomiems levofloksacinu, opiatų kiekio nustatymo šlapime rezultatai gali būti klaidingai teigiami. Gali būti būtina patvirtinti teigiamus opiatų tyrimų rezultatus taikant konkretesnį metodą.

Levofloksacinas gali slopinti Mycobacterium tuberculosis augimą, todėl bakteriologinė tuberkuliozės diagnozė gali būti klaidingai neigiama.

Aortos aneurizma ir atsisluoksniavimas, širdies vožtuvo regurgitacija / nepakankamumas
Epidemiologiniai tyrimai rodo padidėjusį aortos aneurizmos ir atsisluoksniavimo, ypač vyresnio amžiaus pacientams, bei aortos ir mitralinio vožtuvo regurgitacijos riziką po fluorochinolonų vartojimo. Buvo pranešta apie aortos aneurizmos ir atsisluoksniavimo, kartais komplikuoto plyšimu (įskaitant mirtinus atvejus), ir bet kurios širdies vožtuvo regurgitacijos / nepakankamumo atvejus pacientams, vartojantiems fluorochinolonus (žr. 4.8 skyrių).

Todėl fluorochinolonus reikia vartoti tik po kruopštaus naudos ir rizikos įvertinimo ir apsvarsčius kitas gydymo galimybes pacientams, kurių šeimoje yra buvę aneurizmos ligos ar įgimtų širdies vožtuvų ligų atvejų, arba pacientams, kuriems diagnozuota aortos aneurizma ir (arba) atsisluoksniavimas ar širdies vožtuvų liga, arba esant kitiems rizikos veiksniams ar sąlygoms, didinančioms polinkį į šias ligas:

-	aortos aneurizmą ir atsisluoksniavimą bei širdies vožtuvų regurgitaciją / nepakankamumą (pvz., jungiamojo audinio sutrikimai, tokie kaip Marfano sindromas arba Ehlers-Danlos sindromas, Turnerio sindromas, Behceto liga, hipertenzija, reumatoidinis artritas), arba papildomai
-	aortos aneurizmai ir atsisluoksniavimui (pvz., kraujagyslių sutrikimai, tokie kaip Takayasu arteritas arba gigantinių ląstelių arteritas, arba žinoma aterosklerozė, arba Sjogreno sindromas), arba papildomai 
-	širdies vožtuvo regurgitacijai / nepakankamumui (pvz., infekciniam endokarditui).

Aortos aneurizmos ir atsisluoksniavimo bei jos plyšimo rizika taip pat gali padidėti pacientams, kurie kartu gydomi sisteminiais kortikosteroidais.

Staigaus pilvo, krūtinės ar nugaros skausmo atveju pacientams reikia patarti nedelsiant kreiptis į skubios pagalbos skyrių.

Pacientams reikia patarti nedelsiant kreiptis į gydytoją, jei atsiranda ūmus dusulys, naujai pasireiškiantis juntamas širdies plakimas arba pilvo ar apatinių galūnių edema.

Ūmus pankreatitas
Pacientams, vartojantiems levofloksaciną, gali pasireikšti ūmus pankreatitas. Pacientai turi būti informuoti apie ūminiam pankreatitui būdingus simptomus. Pacientai, kuriems pasireiškia pykinimas, bendras negalavimas, pilvo diskomfortas, ūmus pilvo skausmas ar vėmimas, turi būti nedelsiant ištirti. Jei įtariamas ūmus pankreatitas, levofloksacino vartojimas turi būti nutrauktas; jei įtarimas pasitvirtina, levofloksacino vartojimas neturi būti atnaujintas. Reikia elgtis atsargiai pacientams, kuriems yra buvęs pankreatitas (žr. 4.8 skyrių).

Levofloxacin Basi sudėtyje yra natrio
Šio vaistinio preparato kiekviename buteliuke yra iki 354,21 mg natrio, tai atitinka 17,7 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kitų vaistinių preparatų poveikis Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuziniam tirpalui

Teofilinas, fenbufenas ar panašūs nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo
Klinikiniame tyrime nebuvo nustatyta jokio levofloksacino farmakokinetinio sąveikavimo su teofilinu. Tačiau, vartojant chinolonus kartu su teofilinu, nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uždegimo ar kitais vaistiniais preparatais, mažinančiais traukulių slenkstį, gali smarkiai sumažėti smegenų traukulių slenkstis.
Levofloksacino koncentracija buvo apie 13 % didesnė vartojant kartu su fenbufenu nei vartojant vieną vaistinį preparatą.

Probenecidas ir cimetidinas
Probenecidas ir cimetidinas turėjo statistiškai reikšmingą poveikį levofloksacino eliminacijai. Levofloksacino klirensas per inkstus sumažėjo vartojant cimetidiną (24 %) ir probenecidą (34 %). Taip yra todėl, kad abu vaistiniai preparatai gali blokuoti levofloksacino išsiskyrimą per inkstų kanalėlius. Tačiau, atsižvelgiant į tyrime išbandytas dozes, statistikai reikšmingi kinetiniai skirtumai greičiausiai neturi klinikinės reikšmės.
Reikia elgtis atsargiai, kai levofloksacinas vartojamas kartu su vaistiniais preparatais, kurie veikia inkstų kanalėlių sekreciją, pvz., probenecidu ir cimetidinu, ypač pacientams, turintiems inkstų funkcijos sutrikimų.

Kita svarbi informacija
Klinikiniai farmakologiniai tyrimai parodė, kad levofloksacino farmakokinetika nebuvo paveikta klinikiniu požiūriu reikšmingu mastu, kai levofloksacinas buvo vartojamas kartu su šiais vaistiniais preparatais: kalcio karbonatu, digoksinu, glibenklamidu, ranitidinu.

Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinio tirpalo poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Ciklosporinas
Ciklosporino pusinės eliminacijos laikas padidėjo 33 %, kai jis buvo vartojamas kartu su levofloksacinu.

Vitamino K antagonistai
Pacientams, gydytiems levofloksacinu kartu su vitamino K antagonistu (pvz., varfarinu), buvo pastebėtas padidėjęs krešėjimo testų (PT/INR) rodiklis ir (arba) kraujavimas, kuris gali būti sunkus.
Todėl pacientams, gydomiems vitaminu K antagonistais, reikia stebėti krešėjimo testų rezultatus (žr. 4.4 skyrių).

Vaistiniai preparatai, kurie, kaip žinoma, prailgina QT intervalą
Levofloksacinas, kaip ir kiti fluorochinolonai, turi būti skiriamas atsargiai pacientams, kuriems skiriami vaistiniai preparatai, žinomi kaip prailginantys QT intervalą (pvz., IA ir III klasės antiaritminiai vaistiniai preparatai, tricikliniai antidepresantai, makrolidai, antipsichotikai) (žr. 4.4 skyrių „QT intervalo pailgėjimas“).

Kita svarbi informacija
Farmakokinetinio sąveikos tyrime levofloksacinas neturėjo įtakos teofilino (kuris yra CYP1A2 substrato indikatorius) farmakokinetikai, o tai rodo, kad levofloksacinas nėra CYP1A2 inhibitorius.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie levofloksacino vartojimą nėščioms moterims yra nedaug. Tyrimai su gyvūnais nerodo tiesioginio ar netiesioginio žalingo poveikio reprodukciniam toksiškumui (žr. 5.3 skyrių). Tačiau, nesant duomenų apie poveikį žmonėms ir remiantis eksperimentiniais duomenimis, rodančiais, kad fluorochinolonai gali pakenkti augančio organizmo svorį laikančiam kremzlei, levofloksacinas neturi būti skiriamas nėščioms moterims (žr. 4.3 ir 5.3 skirsnius).

Žindymas
Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas yra kontraindikuotinas žindančioms moterims. Nėra pakankamai informacijos apie levofloksacino išsiskyrimą į žindančios moters pieną, tačiau kiti fluorochinolonai išsiskiria į žinadančios moters pieną. Nesant duomenų apie poveikį žmonėms ir remiantis eksperimentiniais duomenimis, rodančiais, kad fluorochinolonai gali pakenkti augančio organizmo svorį laikančiai kremzlei, levofloksacinas neturi būti skiriamas krūtimi maitinančioms moterims (žr. 4.3 ir 5.3 skirsnius).

Vaisingumas
Levofloksacinas nesukėlė vaisingumo ar reprodukcinės funkcijos sutrikimų žiurkėms.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai ar vidutiniškai. Kai kurie nepageidaujami poveikiai (pvz., svaigulys / vertigo, mieguistumas, regos sutrikimai) gali sutrikdyti paciento gebėjimą susikaupti ir reaguoti, todėl gali kelti pavojų situacijose, kai šie gebėjimai yra ypač svarbūs (pvz., vairuojant automobilį ar valdant mechanizmus).

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Toliau pateikta informacija pagrįsta klinikinių tyrimų, kuriuose dalyvavo daugiau kaip 8 300 pacientų, duomenimis ir išsamia patirtimi po vaistinio preparato pateikimo į rinką. 

Nepageidaujamo poveikio dažnis šioje lentelėje apibūdinamas taip: labai dažnas (≥1/10), dažnas (nuo ≥1/100 iki <1/10), nedažnas (nuo ≥1/1 000 iki <1/100), retas (nuo ≥1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000), nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). 
Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujami reiškiniai pateikiami pagal sunkumo mažėjimo tvarką.

Nepageidaujamų reakcijų lentelė

	Organų sistemos klasė
	Dažnas (nuo ≥1/100 iki <1/10)
	Nedažnas (nuo 1/1 000 iki <1/100)
	Retas (nuo 1/10 000 iki <1/1 000)
	Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)

	Infekcijos ir infestacijos 
	
	Grybelinė infekcija, įskaitant Candida infekciją 
Patogenų atsparumas
	
	

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	
	Leukopenija
Eozinofilija
	Trombocitopenija
Neutropenija
	Pancitopenija
Agranulocitozė
Hemolizinė
anemija

	Imuninės sistemos sutrikimai 
	
	
	Angioneurozinė edema
Padidėjęs jautrumas
(žr. 4.4 skyrių)
	Anafilaksinis šokas1
Anafilaktoidinis šokas1
(žr. 4.4 skyrių)

	Endokrininiai sutrikimai
	
	
	Sutrikusios antidiurezinio hormono sekrecijos sindromas (angl. syndrome of inappropriate secretion of antidiuretic hormone, SIADH)
	

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	
	Anoreksija
	Hipoglikemija, ypač diabetu sergantiems pacientams
Hipoglikeminė koma
(žr. 4.4 skyrių)
	Hiperglikemija
(žr. 4.4 skyrių)

	Psichikos sutrikimai*
	Nemiga 
	Nerimas 
Sumišimo būsena 
Nervingumas
	Psichozinės reakcijos (pvz., haliucinacijos, paranoja)
Depresija
Susijaudinimas
Nenormalūs sapnai
Košmarai
Delyras
	Psichoziniai sutrikimai, susiję su savęs žalojimu, įskaitant suicidines mintis ar bandymus nusižudyti (žr. 4.4 skyrių)

	Nervų sistemos sutrikimai*
	Galvos skausmas
Svaigulys
	Mieguistumas 
Drebulys 
Skonio sutrikimas
	Konvulsijos (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius) 
Parestezija
Atminties sutrikimas
	Periferinė sensorinė neuropatija (žr. 4.4 skyrių) 
Periferinė sensorinė motorinė neuropatija
(žr. 4.4 skyrių)
Parosmija, įskaitant anosmiją 
Diskinezija
Ekstrapiramidinis sutrikimas
Ageuzija 
Sinkopė
Gerybinė intrakranijinė hipertenzija

	Akių sutrikimai*
	
	
	Regos sutrikimai, pvz., neryškus matymas (žr. 4.4 skyrių)
	Laikinas regos praradimas (žr. 4.4 skyrių)
Uveitas

	Ausų ir labirintų sutrikimai*
	
	Svaigimas (vertigo)
	Ūžesys (tinnitus)
	Klausos praradimas
Klausos sutrikimai 

	Širdies sutrikimai**
	
	
	Tachikardija,
Juntamas širdies plakimas
	Skilvelinė tachikardija, kuri gali sukelti širdies sustojimą 
Skilvelių aritmija ir torsade de pointes (dažniausiai pasitaiko pacientams, turintiems QT intervalo pailgėjimo rizikos veiksnių),
QT intervalo pailgėjimas elektrokardiogramoje (žr. 4.4 ir 4.9 skyrius)

	Kraujagyslių sutrikimai**
	Taikoma tik intraveninei formai:
Flebitas
	
	Hipotenzija
	

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	
	Dusulys
	
	Bronchospazmas
Alerginis pneumonitas


	Virškinimo trakto sutrikimai
	Viduriavimas 
Vėmimas
Pykinimas
	Pilvo skausmas
Dispepsija
Dujų kaupimasis
Vidurių užkietėjimas
	
	Viduriavimas – hemoraginis, kuris labai retais atvejais gali būti enterokolito, įskaitant pseudomembraninį kolitą, požymis (žr. 4.4 skyrių)
Pankreatitas (žr. 4.4 skyrių)

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	Padidėjęs kepenų fermentų (ALT/AST, šarminė fosfatazė, GGT) aktyvumas
	Padidėjęs bilirubino kiekis kraujyje
	
	Gelta ir sunkus kepenų pažeidimas, įskaitant mirtinus atvejus su ūmiu kepenų nepakankamumu, pirmiausia pacientams, sergantiems sunkiomis pagrindinėmis ligomis (žr. 4.4 skyrių)
Hepatitas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai2
	
	Bėrimas
Niežėjimas
Dilgėlinė
Hiperhidrozė
	Vaisto sukelta reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS) (žr. 4.4 skyrių), vaistų sukeltas lokalus odos bėrimas
	Toksinė epidermio nekrolizė 
Stevens-Johnson sindromas
Daugiaformė eritema
Jautrumas šviesai (žr. 4.4 skyrių)
Leukocitoklastinis vaskulitas
Stomatitas

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai*
	
	Artralgija
Mialgija
	Sausgyslių sutrikimai (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius), įskaitant tendinitą (pvz., Achilo sausgyslės), raumenų silpnumas, kuris gali būti ypač svarbus pacientams, sergantiems generalizuota miastenija
(žr. 4.4 skyrių)
	Rabdomiolizė
Sausgyslių plyšimas (pvz., Achilo sausgyslė) (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius) 
Raiščių plyšimas
Raumenų plyšimas
Artritas

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	
	Padidėjęs kreatinino kiekis kraujyje
	Ūminis inkstų nepakankamumas (pvz., dėl intersticinio nefrito)
	

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai*
	Taikoma tik intraveninei formai:
Reakcija infuzijos vietoje (skausmas, paraudimas)
	Astenija
	Karščiavimas
	Skausmas (įskaitant nugaros, krūtinės ir galūnių skausmą)



1 Anafilaksinių ir anafilaktoidinių reakcijų kartais gali pasireikšti net po pirmosios dozės.
2 Gleivinės ir odos reakcijos kartais gali pasireikšti net po pirmosios dozės

Kiti nepageidaujami poveikiai, susiję su fluorochinolonų vartojimu, yra:
-	porfirijos priepuoliai pacientams, sergantiems porfirija.

* Labai retais atvejais buvo pranešta apie ilgalaikes (trunkančias mėnesius ar metus), neįgalumą sukeliančias ir potencialiai negrįžtamas sunkias vaistų reakcijas, paveikiančias kelias, kartais kelias vienu metu, organų sistemas ir jutimus (įskaitant tokias reakcijas kaip tendinitą, sausgyslių plyšimą, artralgiją, galūnių skausmą, eisenos sutrikimą, neuropatijas, susijusias su parestezija, depresija, nuovargiu, atminties sutrikimais, miego sutrikimais ir klausos, regos, skonio ir uoslės sutrikimais) buvo pranešta kai kuriais atvejais, susijusiais su chinolonų ir fluorochinolonų vartojimu, nepriklausomai nuo anksčiau buvusių rizikos veiksnių (žr. 4.4 skyrių).

** Fluorochinolonus vartojantiems pacientams buvo pranešta apie aortos aneurizmos ir atsisluoksniavimo, kartais komplikuoto plyšimu (įskaitant mirtinus atvejus), ir bet kurios širdies vožtuvo regurgitacijos/nepakankamumo atvejus (žr. 4.4 skyrių). 

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, per Valstybinė vaistų kontrolės tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Tel.: +370 800 73 568 Informacija pranešimo formos pildymui ir pateikimui: https://vvkt.lrv.lt/lt/

4.9	Perdozavimas

Remiantis toksikologiniais tyrimais su gyvūnais arba klinikiniais farmakologiniais tyrimais, atliktais su didesnėmis nei terapinėmis dozėmis, svarbiausi simptomai, kurių galima tikėtis po ūmaus Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinio tirpalo perdozavimo, yra centrinės nervų sistemos simptomai, tokie kaip sumišimas, svaigulys, sąmonės sutrikimas ir traukuliai, QT intervalo pailgėjimas.

Po vaistinio preparato pateikimo į rinką buvo pastebėti centrinės nervų sistemos poveikiai, įskaitant sumišimą, traukulius, haliucinacijas ir drebulį.

Perdozavus reikia taikyti simptominį gydymą. Reikia stebėti EKG, nes gali pailgėti QT intervalas. Hemodializė, įskaitant peritoninę dializę ir CAPD, nėra veiksminga levofloksacino šalinimui iš organizmo. Specifinio priešnuodžio nėra.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – chinoloniniai antibakteriniai vaistai, fluorochinolonai, ATC kodas: J01MA12
Levofloksacinas yra sintetinis fluorochinolonų klasės antibakterinis vaistinis preparatas ir yra raceminės veikliosios medžiagos ofloksacino S (-) enantiomeras.

Veikimo mechanizmas
Kaip fluorochinolonų antibakterinis preparatas, levofloksacinas veikia DNR-DNR-girazės kompleksą ir topoizomerazę IV.

PK/PD santykis
Levofloksacino baktericidinio aktyvumo laipsnis priklauso nuo maksimalios koncentracijos serume (Cmax) arba ploto po kreive (AUC) ir minimalios slopinančios koncentracijos (MIC) santykio.

Atsparumo mechanizmas
Atsparumas levofloksacinui įgyjamas per laipsnišką procesą, kurio metu mutacijos įvyksta abiejų II tipo topoizomerazių, DNR girazės ir topoizomerazės IV, tikslinėse vietose. Kiti atsparumo mechanizmai, tokie kaip permeacijos barjerai (dažni Pseudomonas aeruginosa) ir išsiskyrimo mechanizmai, taip pat gali turėti įtakos jautrumui levofloksacinui.
Stebimas kryžminis atsparumas tarp levofloksacino ir kitų fluorochinolonų. Dėl veikimo mechanizmo paprastai nėra kryžminio atsparumo tarp levofloksacino ir kitų antibakterinių agentų klasių.

Jautrumo tyrimų ribinės vertės 
Europos antimikrobinių preparatų jautrumo tyrimų komitetas (EUCAST) nustatė levofloksacinui jautrumo tyrimo MIC (mažiausia slopinančioji koncentracija) interpretavimo kriterijus, kurie yra išvardyti čia: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx 
Atsparumo paplitimas gali skirtis priklausomai nuo geografinės vietos ir laiko tam tikrų rūšių atžvilgiu, todėl pageidautina turėti vietinę informaciją apie atsparumą, ypač gydant sunkias infekcijas. Jei reikia, reikėtų kreiptis į ekspertus, kai vietinis atsparumo paplitimas yra toks, kad vaistinio preparato naudingumas bent kai kurių tipų infekcijoms gydyti yra abejotinas.

	Dažniausiai jautrios rūšys 

Aerobinės gramteigiamos bakterijos 
Bacillus anthracis
Staphylococcus aureus, jautrus meticilinui
Staphylococcus saprophyticus
Streptococci, C ir G grupės
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes

Aerobinės gramneigiamos bakterijos
Eikenella corrodens
Haemophilus influenzae
Haemophilus para-influenzae
Klebsiella oxytoca
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Proteus vulgaris
Providencia rettgeri

Anaerobinės bakterijos
Peptostreptococcus

Kitos
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Chlamydia trachomatis
Legionella pneumophila
Mycoplasma pneumoniae
Mycoplasma hominis
Ureaplasma urealyticum

Rūšys, kurioms įgytas atsparumas gali kelti problemų

Aerobinės gramteigiamos bakterijos
Enterococcus faecalis
Staphylococcus aureus atsparus meticilinui*
Koagulazės neigiamos Staphylococcus spp.

Aerobinės gramneigiamos bakterijos
Acinetobacter baumannii
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Morganella morganii
Proteus mirabilis
Providencia stuartii
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Anaerobinės bakterijos
Bacteroides fragilis

Iš prigimties atsparios bakterijų rūšys

Aerobinės gramteigiamos bakterijos
Enterococcus faecium


* Labai tikėtina, kad meticilinui atsparios S. aureus yra atsparios fluorochinolonams, įskaitant levofloksaciną. 

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Per burną vartojamas levofloksacinas greitai ir beveik visiškai absorbuojamas, o didžiausia koncentracija plazmoje pasiekiama per 1–2 val. Absoliutus biologinis prieinamumas yra 99–100 %.

Maistas turi nedidelį poveikį levofloksacino absorbcijai.

Pusiausvyrinė koncentracija pasiekiama per 48 valandas po 500 mg dozės vieną arba du kartus per parą.

Pasiskirstymas
Apie 30–40 % levofloksacino jungiasi su serumo baltymais.

Vidutinis levofloksacino pasiskirstymo tūris yra maždaug 100 l po vienkartinės ir pakartotinių 500 mg dozių, o tai rodo platų pasiskirstymą organizmo audiniuose.

Patekimas į audinius ir kūno skysčius
Įrodyta, kad levofloksacinas įsiskverbia į bronchų gleivinę, epitelio gleivinę, alveolinius makrofagus, plaučių audinį, odą (pūslelinę), prostatos audinį ir šlapimą. Tačiau levofloksacinas prasiskverbia į smegenų skystį labai prastai.

Biotransformacija
Levofloksacinas metabolizuojamas labai mažai, metabolitai yra desmetil-levofloksacinas ir levofloksacino N-oksidas. Šie metabolitai sudaro <5 % dozės ir yra išskiriami su šlapimu.
Levofloksacinas yra stereochemiškai stabilus ir nepatiria chiralinės inversijos.

Eliminacija
Po levofloksacino vartojimo per burną ir į veną jis iš organizmo pašalinamas palyginti lėtai (t½ : 6–8 val.). Išsiskyrimas vyksta daugiausia per inkstus (>85 % vartotos dozės).

Vidutinis levofloksacino bendrasis klirensas po 500 mg vienkartinės dozės buvo 175 +/-29,2 ml/min.

Levofloksacino farmakokinetika po intraveninio ir peroralinio vartojimo nesiskiria, todėl peroralinis ir intraveninis vartojimas yra lygiaverčiai.

Tiesinis pobūdis
Levofloksacinas pasižymi tiesine farmakokinetika vartojant 50–1 000 mg dozes.

Ypatingos populiacijos

Pacientai, kuriems nustatytas inkstų nepakankamumas
Levofloksacino farmakokinetikai įtakos turi inkstų funkcijos sutrikimas. Blogėjant inkstų funkcijai, eliminacija per inkstus ir klirensas mažėja, o pusinės eliminacijos laikas pailgėja, kaip parodyta lentelėje toliau:

Farmakokinetika esant inkstų nepakankamumui po vienkartinės 500 mg dozės per burną: 

	Clcr [ml/min.]
	<20
	20–49
	50–80

	ClR [ml/min.]
	13
	26
	57

	t1/2
	35
	27
	9



Senyvi tiriamieji
Nėra reikšmingų skirtumų tarp jaunų ir senyvų tiriamųjų levofloksacino farmakokinetikoje, išskyrus skirtumus, susijusius su kreatinino klirensu.

Lyties skirtumai
Atskiros vyrų ir moterų analizės parodė nedidelius arba nežymius lyties skirtumus levofloksacino farmakokinetikoje. Nėra įrodymų, kad šie lyties skirtumai būtų kliniškai reikšmingi.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų vienkartinės dozės toksiškumo, kartotinių dozių toksiškumo, galimo kancerogeniškumo bei toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

Levofloksacinas nesukėlė vaisingumo ar reprodukcinės funkcijos sutrikimų žiurkėms, o vienintelis jo poveikis vaisiams buvo vėluojantis brendimas dėl toksinio poveikio motinai.

Levofloksacinas nesukėlė genų mutacijų bakterijų ar žinduolių ląstelėse, tačiau sukėlė chromosomų aberacijas kininio žiurkėno plaučių ląstelėse in vitro. Šie poveikiai gali būti priskirti topoizomerazės II slopinimui. In vivo bandymai (mikrobranduolių tyrimai, seserinių chromatidžių mainai, neplanuota DNR sintezė, dominuojančio letalaus poveikio bandymai) neparodė jokio genotoksinio potencialo. 
Tyrimai su pelėmis parodė, kad levofloksacinas turi fototoksinį poveikį tik labai didelėmis dozėmis. Levofloksacinas neparodė jokio genotoksinio potencialo fotomutageniškumo tyrime ir sumažino navikų vystymąsi fotokarcinogeniškumo tyrime.

Kaip ir kiti fluorochinolonai, levofloksacinas turėjo poveikį žiurkių ir šunų kremzlei (pūslės ir ertmės). Šie pokyčiai buvo ryškesni jauniems gyvūnams.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas (pH reguliavimui) 
Vandenilio chlorido rūgštis (pH reguliavimui) 
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Šio vaistinio preparato negalima maišyti su heparinu ar šarminiais tirpalais (pvz., natrio vandenilio karbonatu).

Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais, išskyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

Tinkamumo laikas po guminio kamščio pradūrimo: vartoti nedelsiant (žr. 6.6 skyrių).

Mikrobiologiniu požiūriu infuzinis tirpalas turi būti vartojamas nedelsiant. Jei jis nesuvartojamas iš karto, už laikymo trukmę ir sąlygas iki vartojimo atsako vartotojas. 

Tinkamumo laikas po praskiedimo: 
Nustatyta, kad cheminiu ir fiziniu požiūriu tirpalas žemesnėje kaip 22 ºC temperatūroje išlieka stabilus iki 8 valandų. 

Mikrobiologiniu požiūriu, praskiestas tirpalas turi būti vartojamas nedelsiant. Jei jis nevartojamas iš karto, už laikymo trukmę ir sąlygas iki vartojimo atsako vartotojas.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos. 

Infuzijos metu vaistinio preparato saugoti nuo šviesos nereikia. Atidarius infuzijos buteliuką (pradūrus guminį kamštį), tirpalą reikia vartoti nedelsiant (per 3 valandas), kad būtų išvengta bakterinės taršos.

Praskiesto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Polipropileninis buteliukas, kuriame yra 100 ml infuzinio tirpalo, su dviejų angų arba nuimamu polipropileniniu dangteliu ir poliizopreno guminiu uždoriu. 
Pakuotės dydis: 1, 5, 20 arba 50 buteliukų. 

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Šis vaistinis preparatas yra skirtas tik vienkartiniam vartojimui.
Prieš vartojant tirpalą reikia apžiūrėti. Jis turi būti vartojamas tik tuo atveju, jei tirpalas yra skaidrus, žalsvai geltonos spalvos, beveik be matomų dalelių. 

Maišymas su kitais infuziniais tirpalais: 

Levofloxacin Basi infuzinis tirpalas yra suderinamas su šiais infuziniais tirpalais: 
0,9 % natrio chlorido tirpalu;
5 % gliukozės injekciniu tirpalu;
2,5 % gliukozės tirpalu Ringerio tirpale.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Laboratórios Basi – Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortágua
Portugalija
Tel. + 351 231 920 250 | Faksas: + 351 231 921 055
El. paštas: basi@basi.pt 


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/26/5997/001 – N1
LT/1/26/5997/002 – N5
LT/1/26/5997/003 – N20
LT/1/26/5997/004 – N50


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2026 m. balandžio 10 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. balandžio 10 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.


































II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI




A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Laboratórios Basi – Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lote 8 15 E 16
3450-232 Mortágua
Portugalija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Kartono dėžutė 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas

levofloksacinas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 100 ml infuzinio tirpalo buteliuke yra 500 mg levofloksacino (levofloksacino hemihidrato pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: natrio chloridas, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido rūgštis ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos rasite pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Infuzinis tirpalas

1 buteliukas po 100 ml 
5 buteliukai po 100 ml
20 buteliukų po 100 ml 
50 buteliukų po 100 ml 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Leisti į veną. 

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP mm.MMMM
Pradūrus guminį kamštį, tirpalas turi būti suvartotas per 3 valandas.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Po praskiedimo laikyti žemesnėje kaip 22 ºC temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotą turinį išmeskite.


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Laboratórios Basi – Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortágua, Portugalija
Tel. + 351 231 920 250
Faksas: + 351 231 921 055
El. paštas: basi@basi.pt 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/26/5997/001 – N1
LT/1/26/5997/002 – N5
LT/1/26/5997/003 – N20
LT/1/26/5997/004 – N50


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris} 
SN {numeris} 
NN {numeris} 



INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

Etiketė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas

levofloksacinas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 100 ml infuzinio tirpalo buteliuke yra 500 mg levofloksacino (levofloksacino hemihidrato pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: natrio chloridas, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido rūgštis ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos rasite pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Infuzinis tirpalas

1 buteliukas po 100 ml 
5 buteliukai po 100 ml
20 buteliukų po 100 ml 
50 buteliukų po 100 ml 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Tik vienkartiniam vartojimui.

Leisti į veną. 

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP mm.MMMM
Pradūrus guminį kamštį, tirpalas turi būti suvartotas per 3 valandas.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Po praskiedimo laikyti žemesnėje kaip 22 ºC temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotą turinį išmeskite.


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Laboratórios Basi – Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortágua, Portugalija
Tel. + 351 231 920 250
Faksas: + 351 231 921 055
El. paštas: basi@basi.pt 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/26/5997/001 – N1
LT/1/26/5997/002 – N5
LT/1/26/5997/003 – N20
LT/1/26/5997/004 – N50


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.



18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.
























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas
levofloksacinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Levofloxacin Basi ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Levofloxacin Basi 
3.	Kaip vartoti Levofloxacin Basi 
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.		Kaip laikyti Levofloxacin Basi 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Levofloxacin Basi ir kam jis vartojamas

Jūsų vaisto pavadinimas yra Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas. Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas yra vaistas, kurio veiklioji medžiaga yra levofloksacinas. Jis priklauso vaistų, vadinamų antibiotikais, grupei. Levofloksacinas yra „chinolonų“ grupės antibiotikas. Jis veikia naikindamas bakterijas, sukeliančias infekcijas jūsų organizme.

Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas gali būti vartojamas infekcijoms gydyti:
-	plaučių infekcijoms asmenims, sergantiems pneumonija;
-	šlapimo takų infekcijoms, įskaitant inkstus ar šlapimo pūslę;
-	prostatos liaukos infekcijoms, jei turite ilgalaikę infekciją;
-	odos ir poodinių audinių infekcijoms, įskaitant raumenis. Tai kartais vadinama „minkštaisiais audiniais“.

Kai kuriomis ypatingomis aplinkybėmis Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas gali būti naudojamas siekiant sumažinti tikimybę susirgti plaučių liga, vadinama juodligė, arba ligos pablogėjimą po sąlyčio su juodligę sukeliančiomis bakterijomis.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Levofloxacin Basi 

Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas vartoti draudžiama, jei:
-	jeigu yra alergija levofloksacinui, bet kuriam kitam chinolonų antibiotikui, pvz., moksifloksacinui, ciprofloksacinui ar ofloksacinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).
Alerginės reakcijos požymiai: bėrimas, rijimo ar kvėpavimo sutrikimai, lūpų, veido, gerklės ar liežuvio patinimas. 
-	Jums kada nors buvo epilepsija.
-	Jūs kada nors turėjote sausgyslių problemų, pvz., sausgyslių uždegimą, susijusį su gydymu „chinolonų antibiotikais“. Sausgyslė yra raištis, jungiantis raumenis su skeleto kaulais. 
-	Jūs esate vaikas arba augantis paauglys.
-	Esate nėščia, galite pastoti arba manote, kad galite būti nėščia. 
-	Jūs maitinate krūtimi.

Nevartokite šio vaisto, jei bet kuri iš minėtų sąlygų tinka jums. Jei nesate tikri, prieš vartodami Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas pasitarkite su savo gydytoju, slaugytoju ar vaistininku.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prieš vartodami vaistą, jei:
-	Jums yra 60 metų ar daugiau.
-	Vartojate kortikosteroidus, kartais vadinamus steroidais (žr. skyrių „Kiti vaistai ir Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas“).
-	Jums buvo atlikta transplantacija.
-	Jums kada nors buvo priepuolis (traukuliai).
-	Jums buvo padaryta smegenų žala dėl insulto ar kitos smegenų traumos. 
-	Turite inkstų problemų. 
-	Jums yra diagnozuotas „gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės deficitas“. Vartodami šį vaistą, jums yra didesnė tikimybė patirti rimtų kraujo problemų. 
-	Jūs kada nors turėjote psichikos sveikatos problemų.
-	Jei kada nors turėjote širdies problemų: atsargiai vartokite šį vaistą, jei Jums arba Jūsų šeimos nariams yra diagnozuotas ilgas QT intervalas (matomą elektrokardiogramoje [EKG], tyrime, kuris registruoja širdies elektrinę veiklą), Jums nustatytas druskų pusiausvyros sutrikimas kraujyje (ypač mažą kalio arba magnio kiekį kraujyje), labai lėtą širdies ritmą (vadinamą „bradikardija“), turite silpną širdį (širdies nepakankamumą), turite širdies priepuolio (miokardo infarkto) istoriją, esate moteris arba pagyvenęs asmuo arba vartojate kitus vaistus, kurie sukelia nenormalius EKG pokyčius (žr. skyrių „Kiti vaistai ir Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas“).
-	Jūs sergate cukriniu diabetu. 
-	Jūs kada nors turėjote kepenų problemų.
-	Jūs sergate generalizuota miastenija. 
-	Turite nervų problemų (periferinė neuropatija). 
-	Jums diagnozuotas didelės kraujagyslės išsiplėtimas arba „išsipūtimas“ (aortos aneurizma arba didelės kraujagyslės periferinė aneurizma).
-	Jums anksčiau buvo aortos atsisluoksniavimas (disekacija) (aortos sienos plyšimas).
-	Jums diagnozuotas širdies vožtuvų nesandarumas (širdies vožtuvų regurgitacija).
-	Jūsų šeimoje yra buvę aortos aneurizmos, aortos disekacijos ar įgimtos širdies vožtuvų ligos atvejų, arba yra kitų rizikos veiksnių ar polinkį lemiančių sąlygų (pvz., jungiamojo audinio sutrikimų, tokių kaip Marfano sindromas, Ehlers-Danlos sindromas, Turnerio sindromas, Sjogreno sindromas [uždegiminė autoimuninė liga], arba kraujagyslių sutrikimų, tokių kaip Takayasu arteritas, gigantinių ląstelių arteritas, Behceto liga, aukštas kraujospūdis, žinoma aterosklerozė, reumatoidinis artritas [sąnarių liga] arba endokarditas [širdies infekcija]).
-	Jums kada nors pasireiškė stiprus odos bėrimas ar odos lupimasis, pūslės ir (arba) burnos opos po levofloksacino vartojimo.

Sunkios odos reakcijos
Vartojant levofloksaciną buvo pranešta apie sunkias odos reakcijas, įskaitant Stivenso-Džonsono (SJS) sindromą, toksinę epidermio nekrolizę (TEN) ir vaisto sukeltą reakciją su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS).
-	SJS/TEN gali pasireikšti iš pradžių kaip rausvos taškinės dėmės arba apvalios dėmės, dažnai su pūslėmis centre, ant liemens. Taip pat gali atsirasti burnos, gerklės, nosies, lytinių organų ir akių (raudonos ir patinusios akys) opos. Prieš atsirandant šiems rimtiems odos išbėrimams dažnai pasireiškia karščiavimas ir (arba) gripą primenantys simptomai. Išbėrimai gali progresuoti iki plačiai išplitusio odos lupimosi ir gyvybei pavojingų komplikacijų arba būti mirtini.
-	DRESS iš pradžių pasireiškia gripą primenančiais simptomais ir išbėrimu veide, po to išplitusiu išbėrimu, aukšta kūno temperatūra, padidėjusiu kepenų fermentų aktyvumu kraujo tyrimuose, padidėjusiu tam tikrų baltųjų kraujo ląstelių kiekiu (eozinofilija) ir padidėjusiais limfmazgiais.

Jei atsiranda sunkus bėrimas ar kiti odos simptomai, nustokite vartoti levofloksaciną ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba medicinos pagalbos.

Jei anksčiau vartodami chinolonų ar fluorochinolonų grupės antibakterinius vaistus patyrėte kokių nors rimtų nepageidaujamų reakcijų, neturėtumėte vartoti fluorochinolonų / chinolonų antibakterinių vaistų, įskaitant levofloksaciną. Tokiu atveju turėtumėte kuo greičiau informuoti savo gydytoją.

Pasitarkite su gydytoju, slaugytoju ar vaistininku, kai vartojate šį vaistą, jei:
-	jaučiate staigų, stiprų skausmą pilve, krūtinėje ar nugaroje, kuris gali būti aortos aneurizmos ir atsisluoksniavimo simptomas, nedelsdami kreipkitės į skubios pagalbos skyrių. Jūsų rizika gali padidėti, jei esate gydomas sisteminiais kortikosteroidais.
-	jūs pradedate jausti staigų dusulį, ypač kai gulite lovoje, arba pastebite, kad patinsta kulkšnis, pėdos ar pilvas, arba pradeda plakti širdis (jaučiate greitą ar nereguliarų širdies plakimą), nedelsdami informuokite gydytoją.
-	jaučiate pykinimą, bendrą negalavimą, stiprų diskomfortą ar nuolatinį skausmą ar stiprėjantį skausmą pilvo srityje arba vėmimą – nedelsdami kreipkitės į gydytoją, nes tai gali būti kasos uždegimo (ūminio pankreatito) požymis.

Retais atvejais gali atsirasti sąnarių skausmas ir patinimas, sausgyslių uždegimas ar plyšimas. Jūsų rizika padidėja, jei esate vyresnio amžiaus (virš 60 metų), jums buvo atlikta organų transplantacija, turite inkstų problemų arba esate gydomas kortikosteroidais. Sausgyslių uždegimas ir plyšimas gali pasireikšti per pirmąsias 48 valandas nuo gydymo pradžios ir net kelis mėnesius po Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinio tirpalo vartojimo nutraukimo. Pajutus pirmuosius sausgyslių skausmo ar uždegimo požymius (pavyzdžiui, kulkšnyje, rieše, alkūnėje, petyje ar kelio sąnaryje), nustokite vartoti Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinį tirpalą, kreipkitės į gydytoją ir leiskite skaudamai vietai pailsėti. Venkite nereikalingų fizinių pratimų, nes jie gali padidinti sausgyslių plyšimo riziką.

Retais atvejais gali pasireikšti nervų pažeidimo (neuropatijos) simptomai, tokie kaip skausmas, deginimas, dilgčiojimas, tirpimas ir (arba) silpnumas, ypač pėdose ir kojose arba plaštakose ir rankose. Jei taip atsitinka, nustokite vartoti Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas ir nedelsdami informuokite savo gydytoją, kad būtų išvengta galimai negrįžtamo būklės pablogėjimo.

Ilgalaikiai, negalią sukeliantys ir potencialiai negrįžtami sunkūs šalutiniai poveikiai
Fluorochinolonų / chinolonų antibakteriniai vaistai, įskaitant levofloksaciną, yra susiję su labai retais, bet sunkiais šalutiniais poveikiais, kurie kai kuriais atvejais yra ilgalaikiai (tęsiasi mėnesius ar metus), neįgalumą sukeliantys arba potencialiai negrįžtami. Tai apima viršutinių ir apatinių galūnių sausgyslių, raumenų ir sąnarių skausmą, sunkumus vaikštant, nenormalius pojūčius, pvz., dilgčiojimą, kutenimą, tirpimą ar deginimą (paresteziją), jutimo sutrikimus, įskaitant regos, skonio, uoslės ir klausos sutrikimus, depresiją, atminties sutrikimus, stiprų nuovargį ir sunkius miego sutrikimus.
Jei po Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas vartojimo pasireiškia bet kuris iš šių šalutinių poveikių, prieš tęsdami gydymą nedelsdami kreipkitės į gydytoją. Jūs ir jūsų gydytojas nuspręsite dėl gydymo tęstinumo, taip pat apsvarstydami galimybę vartoti kitos klasės antibiotiką.

Jei nesate tikri, ar kuris nors iš minėtų simptomų tinka jums, prieš vartodami Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinį tirpalą pasitarkite su savo gydytoju, slaugytoju ar vaistininku.

Kiti vaistai ir Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Tai yra todėl, kad Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas gali paveikti kitų vaistų veikimą. Be to, kai kurie vaistai gali paveikti levofloksacino veikimą.

Ypač pasakykite savo gydytojui, jei vartojate bet kurį iš šių vaistų. Tai yra todėl, kad jie gali padidinti šalutinių poveikių tikimybę, kai vartojami kartu su Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas:

 -	kortikosteroidų, kartais vadinamų steroidais, vartojamų uždegimui gydyti. Jums gali padidėti uždegimo ir (arba) sausgyslių plyšimo tikimybė.
-	Varfarinas – vartojamas kraujui skystinti. Jums gali padidėti kraujavimo tikimybė. Jūsų gydytojui gali reikėti reguliariai atlikti kraujo tyrimus, kad patikrintų, kaip gerai Jūsų kraujas kreša.
-	Teofilinas – vartojamas kvėpavimo sutrikimams gydyti. Vartojant kartu su Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas, padidėja traukulių (priepuolių) tikimybė.
-	Nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo (NVNU) – vartojami skausmui ir uždegimui malšinti, pvz., aspirinas, ibuprofenas, fenbufenas, ketoprofenas, indometacinas. Vartojant kartu su Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas, padidėja traukulių (priepuolių) tikimybė.
-	Ciklosporinas – vartojamas po organų transplantacijos. Gali padidėti ciklosporino šalutinio poveikio tikimybė.
-	Vaistai, kurie, kaip žinoma, veikia širdies plakimą. Tai apima vaistus, vartojamus širdies ritmo sutrikimams gydyti (antiaritminiai vaistai, tokie kaip chinidinas, hidrochinidinas, disopiramidas, sotalolis, dofetilidas, ibutilidas ir amjodaronas), depresijai gydyti (tricikliniai antidepresantai, pvz., amitriptilinas ir imipraminas), psichikos sutrikimams gydyti (antipsichotikai) ir bakterinėms infekcijoms gydyti (makrolidiniai antibiotikai, pvz., eritromicinas, azitromicinas ir klaritromicinas).
-	Probenecidas – vartojamas podagrai gydyti. Jei turite inkstų problemų, gydytojas gali nuspręsti skirti mažesnę dozę.
-	Cimetidinas – vartojamas opoms ir rėmeniui gydyti. Jei turite inkstų problemų, gydytojas gali nuspręsti skirti mažesnę dozę.

Pasakykite gydytojui, jei bet kuris iš minėtų atvejų tinka jums.

Opiatų tyrimai šlapime
Šlapimo tyrimai gali rodyti „klaidingai teigiamus“ rezultatus stiprius skausmą malšinančius vaistus, vadinamus „opiatais“, vartojantiems žmonėms, kartu vartojant Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinį tirpalą.
Jei gydytojas paskyrė šlapimo tyrimą, pasakykite jam, kad vartojate Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinį tirpalą.

Tuberkuliozės tyrimai
Šis vaistas gali rodyti „klaidingai neigiamus“ kai kurių laboratorinių tyrimų, kuriais ieškoma tuberkuliozę sukeliančių bakterijų, rezultatus.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 

Nevartokite šio vaisto, jei:
-	Esate nėščia, galite pastoti arba manote, kad galite būti nėščia. 
-	Žindote kūdikį arba planuojate žindyti. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vartojant šį vaistą gali pasireikšti šalutinis poveikis, įskaitant svaigulį, mieguistumą, sukimosi pojūtį (vertigo) arba regos pokyčius. Kai kurie iš šių šalutinių poveikių gali turėti įtakos jūsų gebėjimui susikaupti ir reakcijos greičiui. Jei taip atsitinka, nevairuokite transporto priemonių ir nevykdykite darbų, kuriems reikia didelio dėmesio.

Levofloxacin Basi sudėtyje yra natrio
Kiekviename šio vaisto buteliuke yra iki 354,21 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 17,7 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.


3.	Kaip vartoti Levofloxacin Basi 

-	Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas yra vaistas, skirtas naudoti ligoninėse.
-	Jį Jums skirs gydytojas arba slaugytojas injekcijos forma. Injekcija bus leidžiama į vieną iš jūsų venų ir skiriama tam tikrą laiką (tai vadinama intravenine infuzija).
-	500 mg Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinio tirpalo infuzijos trukmė turėtų būti 60 minučių ar daugiau. 
-	Reikia atidžiai stebėti jūsų širdies ritmą ir kraujospūdį. Tai daroma todėl, kad neįprastas greitas širdies plakimas ir laikinas kraujospūdžio sumažėjimas yra galimi šalutiniai poveikiai, pastebėti infuzijos būdu skiriant panašų antibiotiką. Jei infuzijos metu jūsų kraujospūdis pastebimai sumažės, infuzija bus nedelsiant nutraukta. 

Kiek Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas skiriama
Jei nesate tikri, kodėl jums skiriamas Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas, arba turite klausimų apie tai, kiek Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas jums skiriama, pasitarkite su savo gydytoju, slaugytoju arba vaistininku.
-	Jūsų gydytojas nuspręs, kiek Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas Jums reikia.
-	Dozė priklausys nuo infekcijos tipo ir jos vietos Jūsų organizme. 
-	Gydymo trukmė priklausys nuo infekcijos sunkumo. 

Suaugusieji ir pagyvenę žmonės
-	Plaučių uždegimas (pneumonija): 500 mg vieną arba du kartus per parą
-	Šlapimo takų infekcija, įskaitant inkstus ar šlapimo pūslę: 500 mg vieną kartą per parą
-	Prostatos liaukos infekcija: 500 mg vieną kartą per parą
-	Odos ir poodinių audinių, įskaitant raumenis, infekcija: 500 mg vieną arba du kartus per parą.

Suaugusieji ir pagyvenę žmonės, turintys inkstų problemų
Gydytojas gali skirti mažesnę dozę.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Šio vaisto negalima skirti vaikams ar paaugliams.

Saugokite odą nuo saulės spindulių
Vartodami šį vaistą ir 2 dienas po jo vartojimo nutraukimo, venkite tiesioginių saulės spindulių. Taip yra todėl, kad Jūsų oda taps daug jautresnė saulei ir, jei nesiimsite toliau nurodytų atsargumo priemonių, gali nudegti, dilgčioti arba smarkiai pūslėti.
-	Naudokite stiprios apsaugos nuo saulės kremą;
-	Visada dėvėkite skrybėlę ir drabužius, dengiančius rankas ir kojas;
-	Venkite soliariumų.

Ką daryti pavartojus per didelę Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas dozę
Mažai tikėtina, kad gydytojas ar slaugytojas Jums skirs per didelę vaisto dozę. Jūsų gydytojas ir slaugytojas stebės jūsų būklę ir tikrins jums skiriamus vaistus. Jei nesate tikri, kodėl jums skiriama vaisto dozė, visada paklauskite.
Per didelė Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas dozė gali sukelti šiuos poveikius: traukuliai (priepuoliai), sumišimas, svaigulys, sąmonės sutrikimas, drebulys ir širdies sutrikimai, dėl kurių gali sutrikti širdies ritmas, taip pat pykinimas.

Pamiršus pavartoti Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas
Jūsų gydytojas ar slaugytojas turės nurodymus, kada jums reikia vartoti šį vaistą. Mažai tikėtina, kad vaistas nebus skiriamas taip, kaip buvo išrašytas. Tačiau, jei manote, kad praleidote dozę, pasakykite apie tai savo gydytojui ar slaugytojui.

Nustojus vartoti Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas
Jūsų gydytojas ar slaugytojas toliau skirs jums Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas net jei jūs jaučiatės geriau. Jei vartojimas bus nutrauktas per anksti, infekcija gali pasikartoti, jūsų būklė gali pablogėti arba bakterijos gali tapti atsparios vaistui. Po kelių dienų gydymo infuziniu tirpalu gydytojas gali nuspręsti pakeisti vaistą į tabletes, kad būtų užbaigtas gydymo kursas.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją, slaugytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Šie reiškiniai paprastai yra lengvi arba vidutinio sunkumo ir dažnai praeina po trumpo laiko.

Nustokite vartoti Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas ir nedelsdami informuokite gydytoją arba slaugytoją, jei pastebite šį šalutinį poveikį:

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų)
-	Jums pasireiškia alerginė reakcija. Simptomai gali būti: bėrimas, rijimo ar kvėpavimo sutrikimai, lūpų, veido, gerklės ar liežuvio patinimas.

Nustokite vartoti Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas ir nedelsdami informuokite gydytoją ar slaugytoją, jei pastebite bet kurį iš šių rimtų šalutinių poveikių – jums gali prireikti skubios medicininės pagalbos:

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų)
-	Viduriavimas vandeningomis išmatomis, kuriose gali būti kraujo, kartu gali pasireikšti skrandžio spazmai ir aukšta temperatūra.
Tai gali būti sunkaus žarnyno sutrikimo požymiai. 
-	Sausgyslių ar raiščių skausmas ir uždegimas, kuris gali sukelti jų plyšimą. Dažniausiai pažeidžiama Achilo sausgyslė. 
-	Traukuliai (konvulsijos). 
-	Matymas ar girdėjimas to, ko nėra (haliucinacijos, paranoja). 
-	Depresija, psichikos sutrikimai, neramumas (susijaudinimas), neįprasti sapnai ar košmarai. 
-	Plačiai paplitęs bėrimas, aukšta kūno temperatūra, kepenų fermentų aktyvumo padidėjimas, kraujo pakitimai (eozinofilija), padidėję limfmazgiai ir kitų organų pažeidimai (vaistų reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais, taip pat žinoma kaip DRESS arba padidėjusio jautrumo vaistams sindromas). Žr. 2 skyrių.
-	Sindromas, susijęs su sutrikusiu vandens išsiskyrimu ir žemu natrio kiekiu (SIADH). 
-	Cukraus kiekio kraujyje sumažėjimas (hipoglikemija) arba cukraus kiekio kraujyje sumažėjimas, sukeliantis komą (hipoglikeminė koma). Tai svarbu žmonėms, sergantiems cukriniu diabetu.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų)
-	Deginimo pojūtis, dilgčiojimas, skausmas ar tirpimas. Tai gali būti vadinamosios „neuropatijos“ požymiai.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
-	Sunkūs odos išbėrimai, įskaitant Stivenso-Džonsono sindromą ir toksinę epidermio nekrolizę. Jie gali pasireikšti raudonomis taikinio formos dėmėmis arba apvaliais lopais, dažnai su pūslėmis centre, ant liemens, odos lupimusi, burnos, gerklės, nosies, lytinių organų ir akių opomis, o prieš tai gali pasireikšti karščiavimas ir gripą primenantys simptomai. Žr. 2 skyrių.
-	Apetito praradimas, odos ir akių pageltimas, tamsus šlapimas, niežulys arba skrandžio (pilvo) jautrumas. Tai gali būti kepenų sutrikimų, įskaitant mirtiną kepenų nepakankamumą, požymiai. 
-	Jūsų nuomonės ir minčių pasikeitimai (psichozinės reakcijos) su savižudybės minčių ar veiksmų rizika. 
-	Pykinimas, bendras negalavimas, diskomfortas ar skausmas pilvo srityje arba vėmimas. Tai gali būti kasos uždegimo (ūminio pankreatito) požymiai. Žr. 2 skyrių. 

Jei vartojant Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas sutrinka regėjimas arba atsiranda kitų akių sutrikimų, nedelsiant kreipkitės į akių gydytoją.

Labai retais atvejais galinčios pasireikšti ilgalaikės (netgi trunkančios mėnesius ar metus) arba nuolatinės nepageidaujamos vaisto reakcijos, pvz., sausgyslių uždegimas, sausgyslių plyšimas, sąnarių skausmas, galūnių skausmas, sunkumas vaikštant, nenormalūs pojūčiai, pvz., dilgčiojimas, niežėjimas, deginimas, tirpimas ar skausmas (neuropatija), depresija, nuovargis, miego sutrikimai, atminties sutrikimai, taip pat klausos, regos, skonio ir uoslės sutrikimai, kai kuriais atvejais buvo siejamos su chinolonų ir fluorochinolonų antibiotikų vartojimu, nepriklausomai nuo anksčiau buvusių rizikos veiksnių.

Pacientams, vartojantiems fluorochinolonus buvo pranešta apie aortos sienos padidėjimo ir susilpnėjimo arba aortos sienos plyšimo (aneurizmos ir atsisluoksniavimo [disekacijos]), kurie gali plyšti ir būti mirtini, bei širdies vožtuvų nesandarumo atvejus. Taip pat žr. 2 skyrių.

Pasakykite savo gydytojui, jei bet kuris iš šių šalutinių poveikių tampa sunkus arba trunka ilgiau nei keletą dienų:

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų)
-	Miego sutrikimai.
-	Galvos skausmas, svaigulys.
-	Pykinimas (šleikštulys, vėmimas) ir viduriavimas.
-	Kai kurių kepenų fermentų aktyvumo padidėjimas kraujyje.
-	Reakcijos infuzijos vietoje.
-	Venų uždegimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų)
-	Kitų bakterijų ar grybų skaičiaus pokyčiai, Candida grybų sukelta infekcija, kurią gali tekti gydyti.
-	Kai kurių kraujo tyrimų rezultatų rodomų baltųjų kraujo ląstelių skaičiaus pokyčiai (leukopenija, eozinofilija). 
-	Stresas (nerimas), sumišimas, nervingumas, mieguistumas, drebulys, svaigimas (galvos sukimasis). 
-	Dusulys (dispnėja). 
-	Skonio pokyčiai, apetito praradimas, skrandžio sutrikimas ar virškinimo sutrikimas (dispepsija), skausmas pilvo srityje, pilvo pūtimas (meteorizmas) ar vidurių užkietėjimas. 
-	Niežėjimas ir odos bėrimas, stiprus niežėjimas arba dilgėlinė (urtikarija), per didelis prakaitavimas (hiperhidrozė). 
-	Sąnarių skausmas arba raumenų skausmas. 
-	Kraujo tyrimų rezultatai gali būti neįprasti dėl kepenų (padidėjęs bilirubino kiekis) arba inkstų (padidėjęs kreatinino kiekis) sutrikimų. 
-	Bendras silpnumas. 

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų)
-	Mėlynės ir kraujavimas dėl trombocitų (kraujo ląstelių rūsis) skaičiaus sumažėjimo (trombocitopenija). 
-	Mažas baltųjų kraujo ląstelių skaičius (neutropenija).
-	Pernelyg stipri imuninė reakcija (padidėjęs jautrumas). 
-	Dilgčiojimo pojūtis rankose ir kojose (parestezija). 
-	Klausos (spengimas ausyse) arba regos (neryškus matymas) sutrikimai. 
-	Neįprastai greitas širdies plakimas (tachikardija) arba žemas kraujospūdis (hipotenzija). 
-	Raumenų silpnumas. Tai svarbu žmonėms, sergantiems generalizuota miastenija (reta nervų sistemos liga).
-	Inkstų veiklos pokyčiai ir retkarčiais pasireiškiantis inkstų nepakankamumas, kurį gali sukelti alerginė inkstų reakcija, vadinama intersticiniu nefritu.
-	Karščiavimas. 
-	Aštrių ribų raudonos dėmės su pūslėmis ir (arba) be jų, kurios atsiranda per kelias valandas po levofloksacino pavartojimo ir užgyja su po uždegimo liekančia hiperpigmentacija (odos patamsėjimu); paprastai atsinaujina toje pačioje odos ar gleivinės vietoje po vėlesnio levofloksacino poveikio. 
-	Atminties sutrikimas.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
-	Sumažėjęs raudonųjų kraujo ląstelių kiekis (mažakraujystė, anemija): dėl raudonųjų kraujo kūnelių pažeidimo oda gali tapti blyški arba geltona; sumažėjęs visų rūšių kraujo ląstelių skaičius (pancitopenija). 
-	Karščiavimas, gerklės skausmas ir bendra bloga savijauta, kuri nepraeina. Tai gali būti susiję su baltųjų kraujo ląstelių skaičiaus sumažėjimu (agranulocitozė).
-	Kraujotakos sutrikimas (anafilaksijos tipo šokas). 
-	Padidėjęs cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija). Tai svarbu žmonėms, sergantiems cukriniu diabetu.
-	Kvapo pokyčiai, kvapo ar skonio praradimas (parosmija, anosmija, ageuzija). 
-	Judėjimo ir vaikščiojimo sutrikimai (diskinezija, ekstrapiramidiniai sutrikimai). 
-	Laikinas sąmonės ar laikysenos praradimas (nualpimas, sinkopė). 
-	Laikinas regėjimo praradimas, akies uždegimas. 
-	Klausos sutrikimas arba praradimas. 
-	Nenormalus greitas širdies ritmas, gyvybei pavojingas nereguliarus širdies ritmas, įskaitant širdies sustojimą, širdies ritmo pokytis (vadinamas „QT intervalo pailgėjimu“, matomas elektrokardiogramoje [EKG], elektrinio širdies aktyvumo registravimo tyrime). 
-	Kvėpavimo pasunkėjimas arba švokštimas (bronchų spazmas). 
-	Alerginės plaučių reakcijos. 
-	Kasos uždegimas (pankreatitas). 
-	Kepenų uždegimas (hepatitas). 
-	Padidėjęs odos jautrumas saulei ir ultravioletiniams spinduliams (fotosensibilizacija). 
-	Kraują po kūną pernešančių kraujagyslių uždegimas dėl alerginės reakcijos (vaskulitas). 
-	Burnos ertmės audinių uždegimas (stomatitas). 
-	Raumenų plyšimas ir raumenų destrukcija (rabdomiolizė). 
-	Sąnarių paraudimas ir patinimas (artritas). 
-	Skausmas, įskaitant nugaros, krūtinės ir galūnių skausmą. 
- 	Porfirijos priepuoliai žmonėms, kurie jau serga porfirija (labai reta medžiagų apykaitos liga). 
-	Nuolatinis galvos skausmas su neryškiu matymu arba be jo (gerybinė intrakranijinė hipertenzija).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti tiesiogiai, Valstybinė vaistų kontrolės tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Tel.: +370 800 73 568 Informacija pranešimo formos pildymui ir pateikimui: https://vvkt.lrv.lt/lt/. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Levofloxacin Basi 

Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Infuzijos metu vaisto saugoti nuo šviesos nereikia. Atidarius infuzijos buteliuką (pradūrus guminį kamštį), tirpalą reikia vartoti nedelsiant (per 3 valandas), kad būtų išvengta bakterinės taršos.

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir buteliuko etiketės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Pastebėjus, kad tirpalas nėra skaidrus, žalsvai gelsvas ir (arba) jame yra matomų dalelių, šio vaisto vartoti negalima.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Levofloxacin Basi sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra levofloksacinas. Kiekviename 100 ml infuzinio tirpalo buteliuke yra 500 mg levofloksacino (levofloksacino hemihidrato pavidalu).
· Pagalbinės medžiagos yra natrio chloridas, natrio hidroksidas (pH reguliavimui), vandenilio chlorido rūgštis (pH reguliavimui) ir injekcinis vanduo.

Levofloxacin Basi išvaizda ir kiekis pakuotėje
Buteliukai, kuriuose yra 100 ml infuzinio tirpalo.

Levofloxacin Basi yra skaidrus, žalsvai geltonas tirpalas be matomų dalelių, supilstytas į polipropileninį buteliuką su dviejų angų arba nuimamu polipropileniniu dangteliu ir poliizopreno guminiu uždoriu.
Levofloxacin Basi pakuotėse yra 1, 5, 20 arba 50 buteliukų.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas 
Laboratórios Basi – Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortágua
Portugalija
Tel. + 351 231 920 250 | Faksas: + 351 231 921 055
El. paštas: basi@basi.pt 

Gamintojas
Laboratórios Basi – Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lote 8 15 E 16
3450-232 Mortágua
Portugalija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Portugalija: Levofloxacina Isab
Ispanija: Levofloxacin Basi 5 mg/ml solución para perfusión
Estija: Levofloxacin Basi
Latvija: Levofloxacin Basi 5 mg/ml šķīdums infūzijām
Lietuva: Levofloxacin Basi 5 mg/ml infuzinis tirpalas

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-04-10.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

Šis vaistinis preparatas yra skirtas tik vienkartiniam vartojimui.
Prieš vartojant tirpalą reikia apžiūrėti. Jis turi būti vartojamas tik tuo atveju, jei tirpalas yra skaidrus, žalsvai geltonos spalvos, beveik be matomų dalelių. 

Maišymas su kitais infuziniais tirpalais: 

Levofloxacin Basi infuzinis tirpalas yra suderinamas su šiais infuziniais tirpalais: 
0,9 % natrio chlorido tirpalu;
5 % gliukozės injekciniu tirpalu;
2,5 % gliukozės tirpalu Ringerio tirpale.

Tinkamumo laikas po guminio kamščio pradūrimo: vartoti nedelsiant (žr. skyrių „Maišymas su kitais infuziniais tirpalais“). 
Mikrobiologiniu požiūriu infuzinis tirpalas turi būti vartojamas nedelsiant. Jei jis nesuvartojamas iš karto, už laikymo trukmę ir sąlygas iki vartojimo atsako vartotojas. 

Tinkamumo laikas po praskiedimo: 
Nustatyta, kad cheminiu ir fiziniu požiūriu tirpalas žemesnėje kaip 22 ºC temperatūroje išlieka stabilus iki 8 valandų. 
Mikrobiologiniu požiūriu, praskiestas tirpalas turi būti vartojamas nedelsiant. Jei jis nesuvartojamas iš karto, už laikymo trukmę ir sąlygas iki vartojimo atsako vartotojas.

