
KULLANMA TALIMATI

NEVOTEIe 500 mg film tablet

A[z yoluyla ahnrr.

. Etkin madde: Her film tablette 500 mg levofloksasine egdelerde 512.46 mg

levofl oksasin hemihidrat
. Yardtmu maddeler: Mikrokristalin seliiloz, hidroksipropil metil seliiloz (E464),

krospovidon, kolloidal silikon dioksit (E551), magnezyum stearat (E572), polivinil alkol, talk
\- (E553b), titanyum dioksit (8171). polietilen glikol, lesitin (E322). sart demir oksit (8172),

krrmrzr demir oksit @172)

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALiMATINI dikkattice
okuyunuz, gflnkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma tolimannt saHaymrz. Daho sonra tekrar okumaya ihtiyoq duyobilirsiniz.
o EEer ilave sorulonruz olursa, liitfen dohorunuza veya eczaanEa dantsmtz.

t Bu iloQ kisisel olarak size regete edilmistir, baskolanna vermeyini:.
c Bu ilacm kullantmr srasmda, dohora veya hastaneye gitti{inizde dohorunuza bu

i I act kul landt gm tz s byleyiniz.
c Bu talimatto yaz anlara oynen urynuz. ilag hakhndo size dnerilen dozun dtstnda

yiiksek veyo dfiSfrk do= kullanmaymtz.

Bu Kullanma Talimahnda :

1. NEVOTEP nedir ve ne igin kullan t?
2. NEVOTEP \ kullanmadon 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. NEVOTEP nas kallan t?
4. Olas yon etkiler nelerdir?

5. NEVOTEff \n saklanmosr

Baghklarr yer almaktadrr.

1. Ir{EVOTEf nedir ve ne igin kullanrhr?

NEVOTEKe tablet agrzdan ahmr. ilacrruzrn bir kutusu iginde her biri 500 mg levofloksasin

igeren 7 adet film kaph tablet bulunur. Doz ayarlamasrnr kolaylaqtrrmak igin tablet gentiklidir.
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NEVOTEK@ bakterilere kargr etkili bir antibiyotiktir. Florokinolonlar adr verilen antibiyotik

grubuna dahildir. Bakterilerin biiyiimesini. golalmasrru argeller ve bakterilerin yok olmasmt

sa[lar.

NEVOTEKe etkin maddesi olan levofloksasine kargr duyarh olan bakterilerin neden oldu$u

enfeksiyonlann tedavisinde kullarulr.

Doktorunuz NEVOTEK@'i sizde aqalrdaki durumlardan biri butundulu igin regete etmig

olabilir:

o Bakterilerin neden oldulu ytia kemiklerinin igindeki hava bopluklannm akut iltihabr

(siniizit)

,:- o Kronik brong iltihabrmn akut alevlenmesi

o Toplumdan edinilmig zatii,rre (pniimoni)

o idrar yollan ve b6brekte geligen iltihap (piyelonefrit) dahil, komplikasyonlu bdbrek ve idrar

yolu enfeksiyonlan

o Prostat iltihabt

o Deri ve yumugak doku enfeksiyonlan: Abse (irin kesesi), seliilil, fironkiil. impetigo (derinin

bulagrcr. yiizeysel, mikrobik enfeksiyonu), piyoderma (irinli deri enfeksiyonu), yara

enfeksiyonlanmn neden oldulu komplikasyonsuz deri ve deri ekleri enfeksiyonlan.

o Havaya kangmrq garbon mikrobuna maruz kalma

2. NEVOTEIf'i kullanmadan 6o"" 6111s1 gdilmesi gerekenler

I\EVOTEIf'i aga$daki durumlarda KULLANMAYIMZ

E!er,
\- . Levofloksasine veya bu ilaqtaki bilegenlerden herhangi birine kargr veya florokinolonlar

gnrbu antibiyotiklerden (moksifloksasin, siprofloksasin, ofloksasin) bir baqkasrna karql

alerjiniz varsa,

Alerji belirtileri: Ka5rntr, yutkunma veya nefes alma problemleri, dudak, yiiz, bolaz veya

dilde gigme

' Sara (epilepsi) hastaltlrruz varsa,

. Florokinolon grubu antibiyotik kullammrna balh tendon rahatsrzhlr yagadrysanz,

'Hamileyseniz,

' Bebek emziriyorsamz,

. Qocuklarda, bflytimesi devam eden ergenlerde

NEVOTEK8'i kullanmayrmz.

Geligmekte olan krkrrdak dokusuna zarar vermesi nedeniyle gocuklarda, btyiimesi devam

eden ergenlerde. hamilelik srrasrnda ve emziren kadrnlarda kullamlmamahdtr.
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I\EVOTEIe'i agalrdaki durumtarda DiKKATLi KULLAIINIZ
EEet,

. 65 ve daha biiyiik yaqtaysantz,

. Qok alrr bir akciger enfeksiyonu veya ciddi bir hastane enfeksiyonu gegiriyorsamz, (baqka

bir antibiyotik kullamlmasr daha uygun olabilir)
. Merkezi sinir sisteminizi ilgilendiren bir rahatsrzhlrnrz varsa ve buna balh istemsiz kasrlma

ndbetleri yagadrysamz,

. Uzun siireli antibiyotik kullanrmrna baflr kanh, sulu ishalle seyreden baglrsak iltihabr

oldugu durumlarda: NEVOTEKe film kaph tablet tedavisi srrasrnda veya sonrasrnda giddetli,

\- inatgr veiveya kanh ishal gdri.iliirse NEVOTEK@ tedavisi hemen sonlandrnlmalt ve

gecikmeden uygun destekleyici ve/veya spesifik tedaviye baglamlmahdrr. Derhal doklorunuza

haber veriniz. Doktorunuz sizin igin uygun tedavil belirleyecektir.

. Kas kiriglerinde (tendon) bir iltihaplanmayr ya da yrrtrlmayr diipiiLndiirecek a!n, krzankhk,

hareket krsrthhlr ortaya grkarsa ve yaghlarda ve kortikosteroid kullanan hastalarda tendon

yrrtrlma riski artar. Doklorunuz bu durumu yakrndan takip etmek isteyebilir'
. Biibrek yetmezlipiniz varsa: Doktorunuz size 6zel doz ayarlamast yapacaktr.

. Levofloksasin kullanan hastalarda nadiren de olsa rgrla karqr duyarhhk geliqti[i bildirilmigtir.

NEVOTEKe kullanrmr srrasrnda ve tedavi bittikten sonra 48 saat siireyle kuwetli giineq

rgrlrna grkmayrmz veya solaryum gibi yapay ultraviyole rqrnlanna maruz kalmayrnz.

. Siiperenfeksiyon (herhangi bir enfeksiyon ile zayrf diigen biinyede ikinci bir enfeksiyonun

baglamasr): Diler antibiyotiklerde oldu[u gibi uzun siireli kullamm sonucu, direnqli olmayan

organizmalann agrn gofalmasrna sebep olabilir. Doktorunuz bunu dnlemek amacr ile sizi

\- yakrndan takip etmek isteyebilir. Eler siiperenfeksiyon olugursa uygun tedavi y<intemlerini

uygulayacaktrr.

QT aralgrnda uzama sizde mevcutsa (kalpte ciddi aritmilere ve ani iilflmlere yol aqabilen bir

durum): Qok seyrek olarak levofloksasin dahil florokinolon verilen hastalarda QT arahlrnda

uzama bildirilmiStir. Agagrdaki risk gruplannda dikkatli olunmahdtr:

- ileri yagtaysaruz (65 yag iistii) veya kadrnsanrz

- Diizeltilmemiq elektrolit dengesizlifi (dm. kandaki potasyum ve magnez]um diizeyinin

diiqiik olmast)

- Konjenital QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani tiliimlere yol aqabilen bir durum)

- Kalp hastahlrmz (kalp yetmezlipi. kalp krizi dykiisii, kalp atrmtntn yavaglamast)

- eT arallrm uzattrgr bilinen ilaglarrn birlikte kullamlmasr (6m. Srmf IA ve III ritm
diizenleyici ilaglar. bazr depresyon ilaglan, makrolid grubu antibiyotikler)
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. Sizde glikoz-6-fosfat dehidrogenaz adt verilen bir enzimin dolugtan eksiklili varsa,

. Hipoglisemi (kan qeker diizeyinde azalma): Sizde geker hastahlr (diyabet) mevcutsa ve

bunun igin insiilin veya alrzdan ahnan ilaglan kullanryorsanz, kan gekeriniz di\ebilir veya

buna bagh koma ortaya grkabilir (doktorunuz sizden kan gekerinizi diizenli olarak kontrol

etmenizi isteyebilir.)
. Periferik niiropati (sinirlerde herhangi bir nedenle g6riilen bozukluklar- dulu kaybr) sizde

mevcutsa

. M),astenia Gravis'in (Bir tiir kas giigsiDliigii hastahlr) qiddetlenmesi:

Florokinolonlar kas-sinir iletimini engelleyen bir aktiviteye sahiptirler ve myastenia gravisli

hastalarda kas giigsiizliip.iinti giddetlendirebilirler. Florokinolon kullanan myastenia gravisli

hastalarda, solunum cihaz desteli gerekliren solunum yetmezligi ve dliiLrnii kapsayan

pazarlama sonrasr ciddi yan etkiler florokinolonla iliqkilendiril,rnigtir. Oykiisiinde myastenia

gravis bulunan hastalarda florokinolon kullarumndan kagrrulmahdrr.

. Aqrn duyarhhk reaksiyonlan: ilk dozu takiben nadiren iildi.iriicii potansiyeli olan ciddi a$n

duyarhhk reaksiyonlan (alerji sonucu yiiz ve bolazda gigme) g6riilebilir. Tedaviyi kesmeli ve

acil iinlem alnmasr igin doktomnuza baSvurmahsrmz.

. Deride igi su dolu kabarcrklarla seyreden a[rr hastahklar: NEVoTEKe, Stevens-Johnson

sendromu (ciltte ve gdz gevresinde kan oturmasr, giglik ve krzarkhkla seyreden iltihap) ve

toksik epidermal nekoliz (deride igi stvt dolu kabarcrklarla se;Teden ciddi bir hastaltk) gibi

alrr deri reaksiyonlanna yol agabilir. Bu durumda tedaviye devam etmeden 6nce, hemen

dolcorunuza baglurumrz.

. Qok nadir olamk tek bir levofloksasin dozrmu takiben intihar diiLgiincelerine kaptlma ve

tehlikeli davranrglar gdriilebilir. Bu durumda doklorunuz tedavinizi sonlandrrabilir ve sizin igin

uygun tedavi ydntanini belirler.

. Psikolojik rahatsrzhlrnz veya psikiyatrik hastahk dykiiniiz varsa NEVOTEK@'i dikkatli

kullatunrz.
. Tedaviniz srrastnda iEtahsrzhk, sanltk, kolu renkte idrar, kagrntr veya kannda hassasiyet

meydana gelirse derhal doktorunuza bagmrunuz. Doktorunuz tedaviyi sonlandrabilir ve sizin

igin uygun tedaviyi belirleyecektir.
. Daha 6nce n6bet (havale) gegirdiyseniz

. Kortikosteroid iqeren ilaglan kullantyor iseniz

Bu uyanlar, gegmiqteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin geqerliyse liitfen

doktorunuza dantqrruz.
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NEVOTEIf'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

NEVOTEK@'in emilimi grdalardan etkilenmez, doktorunuzun dnerdili miktarda tableti

yerneklerden 6nce veya sonra alabilirsiniz.

Eler magnezyum veya aliiminyum veya demir veya ginko igeren ilaglar, mide asidini ndtralize

eden antasid adr verilen ilaglar veya mide iilseri ya da reflii hastahgl igin sukralfat kullanmamz

gerekiyors4 bu tirtinler NEVOTEK@'in emilimini e&ileyebilecefiinderu NEVOTEK@'i bu

ilaglann uygulamasrndan en az iki saat 6nce veya sonra ahmz.

Hamilelik

ilou kullanmadan dnce doldorunuza veyo eczacmtzo dantsmtz.

Levofloksasinin hamile kadnlarda kullarumrna iligkin yeterli veri mevcut degildir.

insanlara yiinelik potansiyel risk bilinmemektedir. insanlarla ilgili verilerin yeterli olmamasr ve

florokinolonlarla yaprlan deneysel qahgmalarda bi.iytiyen organizmalarda alrhk taStyan

krkrrdaEa zafir verne riskinin gdsterilmesi nedeniyle, NEVoTEKe gebelik d6nerninde

kullanrlmamahdrr.

Tedaviniz strasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen doktorunuzo veya eczactntzo

dantsmtz-

Emzirme

ilaa kullanmadan once doloorunuzo veya eczacmrza dantsmtz-

Levofloksasinin insan ya da hayvan siitii ile atrldrlrna iligkin yetersizJslntrlt bilgi mevcuttur.

Levofloksasininin siit ile attlmasrna y6nelik fizikokimyasal ve eldeki

farmakodinamik/toksikolojik veriler nedeniyle emzirilen gocuk aqrstndan bir risk oldulu gdz

ardr edilemez. Florokinolonlarla yaprlan deneysel gahgmalarda biiyiiyen organizmalarda

alrrhk tagryan krkrrdala zarar verme riskinin gdsterilmesi nedeniyle, NEVOTEKo emzirme

d6neminde kullanrlmamahdrr.

Arag ve makine kullanrml

NEVOTEKo kullammr, hastamn konsantre olma ve tepki verme yetenegini bozabilecek

sersemlik/bag dtinmesi. gdrme bozukluklan. u),uklama gibi bazr istenmeyen ,van etkilere yol

agabilir. Araq ve makine kullammr gibi 6zel dikkat isteyen durumlarda, bu yeteneklerdeki

azalma bir risk teqkil edebilir.

NEVOTEKe Lxllamrken bu gibi yan etkiler yaqarsamz. arag ve makine kullanmaytruz.
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