KULLANMA TALIMATI

LOREN 500 mg Film Kaph Tablet
Agizdan alinr. ‘

o Etkin madde: Her film tablet 500 mg levofloksasine egdeger 512,46 mg levofloksasin
hemihidrat icerir.

o  Yardimct maddeler: Hidroksipropilmetil seliiloz, krospovidon, Avicel PH 102, sodyum -
stearil fumarat, tabcoat TC-pembe [polietilen glikol, polisorbat, titanyum dioksit
(E171), kinolin saris1 (E104), indigo karmin (E132), glin batimi sans1 (E110)].

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkil sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklayvuz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularimz olursa, Hitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarima vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamm swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde dokforunuza bu ilac:
kullandiginiz: sdyleyiniz,

e Bu talimatta_yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerrlen dozun disinda
yithsek veya disitk doz Icullanmaymzz

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LOREN nedir ve ne icin kullandir? ‘
2. LOREN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gereken!er
3. LOREN nasi kullanihir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LOREN’in saklanmast

. Bashiklar: yer almaktadr.
1. LOREN nedir ve ne icin kullanihir?

LOREN"in etkin maddesi florokinolon grubu bir antibiyotik olan levoﬂoksgsindir.

LOREN 500 mg Film Tablet, 7 film tabletlik blister ambalajda bulunur.

LOREN, cesitli bakterilerin neden oldugu agagidaki enfekswoniarm tedawsmdc kullanilr:
e Siniizjt

« Uzun siiredir devam eden nefes alma zorlugu olan hastalardaki solunum yollari
enfeksiyonlan

e Zatiirre
* ldrar yolu enfeksiyonlan
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e Deri ve yumugak doku enfeksiyonlar
» Prostat enfeksiyonu

2. LOREN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

LOREN’i asagidaki durumiarda KULLANMAYINIZ -
o Eger LOREN’in etken maddesi olan levofloksasin ya da bilesimindeki herhangi bir

. maddeye kars1 asir1 duyariith@imz var ise kullanmayimz. (yardumct maddeler
listesine bakiniz) ‘ .
e Sara (epilepsi) hastaligumz varsa kullanmayimz. Aksi takdirde  kasilma
(konviilziyon) riski artar.’

e« Daha o6nce, florokinolon simifi bir antibiyotik tedavisi ile baglantili tendon
- problemleri (6rnegin: tendon iltihabi) ile karsilagtiysamz LOREN kullanmayiniz.

Cinki, LOREN ile de, tendon yirtilmast veya benzeri problemlerle
karsilasabilirsiniz.

e 18 yasmdan kigiklerde kullanmayimz. Biiyiiyen kemiklerin kikirdaklarnna zarar
verebilir:

e Hamile iseniz

¢ Emzitmekte iseniz

s Kalp atlm'larimzda 'aksama'varsa kullanmayiz.

LOREN’l asagldaki durumiarda DIKKATLI KULLANINIZ
.« LOREN’i kullandigmizda 1s1§a olan hassasiyetiniz artacaktir. Bu yiizden, tedaw
stiresince solaryuma girmeyiniz ve giines altinda durmamaya dikkat ediniz.

¢ Bébrek yetmezlifiniz varsa bunu doktorunuza bildiriniz. LOREN’in kullanimy ile
ilgili doktorunuzun talimatlarina dikkat ediniz.

Bu ﬁyarllar geemisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsmiz.,

LOREN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
LOREN" yemek sirasinda veya yemek aralarinda herhangi bir zamanda alabilirsiniz.

Hamilelik ‘
[ac kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Hamile iseniz LOREN kﬁllanmaymlz.

Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisintz,
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Emzirme
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsaniz LOREN kullanmayimz; bebeginiz izerinde olumsuz etkilere yol agabilir.

Arac ve makine kullamml
e Bu ilacin bag donmesi, uyku hali, gdriig bozukluklan gibi yan etkileri, konsantre
olma ve reaksiyon gosterme yeteneginizi zayiflatabilir,

e Konsantre olma ve reaksiyon gosterme yeteneginizin zayifladiini hissediyorsamz
arag ve makine kullanmayiniz, benzer faaliyetlerde bulunmayiniz.

LOREN’in igeriginde bulunan bazi yax"dlmc:l maddeler hakkinda tnemli bilgiler
LOREN 0,078 mg giinbatim sarist igerir, Giin batimi sarisi alerjik reaksiyonlara sebep
olabilir,

LOREN sodyum stearil fumarat 1<;enr Sodyum stearil fumarat alerjik reaksiyonlara yol
agabilir.

Ayrica her bir. tablette 0.78 mg sodyum icerir. Bu nedenle sinirh sodyum diyeti
uygulayanlarda dikkatli kullantlmalidir,

Diger ilaglar ile birlikte kullanim _
e Mide duvarm koruyan ilaglar (magnezyum veya alummyum lgeren antiasit,-

sukralfat) veya demir igeren ilaglar

Astim tedavisinde kullanilan ilaglar (teofitiny .

Nonsteroidal analjezik-antiinflamatuvar 11ag>1ar (etofenamat)

Siklosporin

K vitamininin etklsml azaltan veya dnleyen 1laqlar (varfarin})

kullaniyorsaniz ya da son zamanlarda kullandiysaniz doktorunuza ve eczacimiza bilgi
veriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci. su anda kullamyorsamz veya son

zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz. '

3. LOREN nasil kallamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh i¢in talimatlar:

e Doktorunuz tarafindan onerildigi sekilde kullaniniz. Onerilenden fazla miktarda ilag
kullanmaymiz. Genel olarak kullantlan doz, giinde bir tablettir.

e Tedavinin siiresi, enfeksiyonunuzuon tiirtine ve siddetine baghdir.

Uygulama yolu ve metodu:
e LOREN’i ¢cignemeden bir bardak su ile yutunuz.
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Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:

Levofloksasin’in, ¢ocuklarda ve 18 yas altinda (adolesanlarda) giivenilirligi ve etkmhgl
kanitlanmamistir. Bu nedenle 18 yasindan kiigiik olanlarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanim:

Ya$11 hastalarda bobrek fonksiyonlar: yeterli diizeyde ise doz ayarlanmasma gerek yoktur

Ozel kullanim durumlars:
Bébrek yetmezligi:

Hafif bébrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerekmez. Agir ve orta §;1ddeth

bobrek yetmezligi olan hastalarda ve diyaliz hastalarinda doz doktorun onerecegi 5ek11de
azaltllmahdlr

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasima gerek yoktur.

devamn ediniz. Herhangi bir yan etkiden dolayl birakmaniz gerektlglm hissederseniz, bir
- sonraki dozu almadan Once doktora bagvurunuz,

Eger LOREN'in etkisinin cok guglu veya zayzf olduguna dair bir zzlemmzmz var ise
- doktorunuz veya eczaczmz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LOREN kullandiysaniz:

LOREN'den kullanmaniz gerekenden fazlaszm kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
kornugunuz.

Doktora ya da hastaneye giderken ilacimzi yaninizda gotiiriiniiz. -

Asin doz kullanimi halinde, biling bulanikhgi, bas dénmesi, biling bozuklugu gibi merkezi
sinir sistemi belirtileri ve anormal kalp ritmi gibi kalp rahatsizliklary griilebilir.

LOREN’i kul!anmayi unutursaniz:
Tabletinizi zamaninda almay: unutursamiz hatirladifimz zaman ahmz. Ancak bir sonraki
tabletinizin saati gelmis veya yaklagmigsa ek doz almadan normal tedavinizi siirdiiriniiz.

Unutulan dozlar a’engelemek icin ¢ift doz almaywvnz. Bu durum asir1 doz almamza neden
olabilir.

Birden fazla dozu almayi unuttuysamz doktorunuza bildiriniz.

LOREN ile tedavi sonlandiriidigindaki olusabilecek etkiler
LOREN ile tedavi sonlandirildifinda herhangi bir olumsuz etki beklenmez.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LORENin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LOREN’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Solunum giicliigii -
e Yiizin, dudaklarm dilin ve bogazm sismesi

- Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde meveut ise, sizin LOREN’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

_ Asagldakllerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yalan hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz:

Kastlma (konviilziyonlar)

Biling bulanikligy (konfliizyon), var olmayan seyler gormek (haliisinasyon)

Deride kizarma, kabarma, dokiilme

Normalden az idrar yapma veya hi¢ yapamama

Titreme veya lirperme '

Kolay yaralanma veya kanama, anormal gilgsiizlitk

Olagan dis1 digtinceler veya davranislar

e Bag dénmesi, mide agrisi, viicut sicakhiginda azalma, istah kaybi, idrarm koyu
renkli olmasi, diskinin kil renkli olmasi, sarilik (deri veya gézlerin sararmass)

o Eklemlerinizin yakininda ani agr1 veya sigme (0zellikle kol veya ayak bileginde)

e Hissizlik, yanma, karincalanma hissi

e Sulu veya kanli ishal

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi van etkiler ¢cok seyrek g'c')r‘ulijr.

Asagldakllerden herhangi birini fark edersemz doktorunuza Goyleymlz

Huzursuzluk veya end1$e

Bas donmesi, kusma, ishal, mide agnis
Bas agrist, uyusukluk, sersemlik

Uyku problemleri (uyuyamama)
Vajinada kagints

Deride hafif kagintt

e 9 & 5 0
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Bunlar LOREN’in hafif yan etkiletidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangz bir yan etk: ile kargilagwrsaniz
dokrorunuzu veya eczacimzi bzlgzlendmmz

5. LOREN’in saklanmasi

LOREN’i ¢ocuklarin géremeyecedi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajmda -saklayamz.
25°C’nin altindaki oda sicakhklarinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarikinden sonva LOREN'i kullanmayimz.

- Eger {irlinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz LOREN’ kﬁllanmaylnlz.
Ruhsat sahibi: Atayurt {lac Sanayi ve Saglik Hizmetleri I¢ Dig T1caret Limited S1rket1

Girne Mah. Atatiirk Cad, No:31
.Malt_epe / ISTAN_B_UL_

‘ I-'Jreticii . "Dingsa 1lag San.- Ve Tic. A.S.
Organize San. Bol. Avar Cad. No: 2
Sincan — ANKARA

Bu kullanma talimat: 15.12.2010 tarihinde onaylanmstir.
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