KULLANMA TALIMATI

LOREN 750 mg Film Kaph Tablet
Aprzdan alimir,

e Etkin madde: Her film tablet 750 mg levofloksasine esdeger 768,69 mg levofloksasin
hemihidrat igerir. '

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 8nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimuz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza damsiniz,

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistiv, baskalarima vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
-kullandigimzi séyleyiniz. ' ' :

e Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. ilag hakkinda size dnerilen dozun disinda
- yiiksek veya diigiik doz kullanmayumz. ' '

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LOREN mnedir ve ne icin kullantlir?

2. LOREN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LOREN nastl kullantlir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. LOREN’in saklanmast

Bashiklar yer almaktachr,

1. LOREN nedir ve ne i¢in kullanihr?

LOREN’in etkin maddesi florokinolon grubu bir antibiyotik olan levofloksasindir.

LOREN 750mg Film Tablet, 7 film tabletlik blister ambalajda bulunur.

LOREN, gesitli bakterilerin neden oldugu asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde kullamlir:
e Siniizit
e Uzun siiredir devam eden nefes alma zorlugu olan hastalardaki solunum yollan
enfeksiyonlan
e Zatiirre
s Idrar yolu enfeksiyonlari

146




e Deri ve yumugak doku enfeksiyonlar
e Prostat enfeksiyonu

2. LOREN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

LOREN’I agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
o' Egér LOREN’in etken maddesi olan levofloksasin ya da bilesimindeki herhangi bir
- maddeye karsi alerjiniz var ise kullanmaymz. (yardimc1 maddeler listesine bakiniz)
e Sara (epilepsi) hastalifimz var ise kullanmaymiz. Aksi takdirde kasima
(konviilziyon) riski artar.

e Daha 6nce, florokinolon simifi bir antibiyotik tedavisi ile baglantili tendon
problemleri (6rnegin: tendon iltthab) ile kargilastiysamiz LOREN kullanmayiniz.
Ciinkii, LOREN ile de, tendon yirtilmast veya benzeri = problemlerie
karsilasabilirsiniz.

e 18 yasindan kiigiiklerde kullanmayimiz. Biyliyen kemiklerin kikirdaklarina zarar

~ verebilir. |

» Hamile iseniz
Emzirmekte iseniz
Kalp atimiarinizda aksama var ise kullanmaymiz.

LOREN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e LOREN’i kullandiginizda 1s13a olan hassasiyetiniz artacaktir. Bu yiizden, tedavi
siiresince solaryuma girmeyiniz ve giines altinda durmamaya dikkat ediniz.
s Babrek yetmezliginiz varsa bunu doktorunuza bildiriniz. LOREN’in kullanim1 ile
ilgili doktorunuzun talimatlarina dikkat ediniz. :

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

LOREN’in yivecek ve icecek ile kullanilmasi
LOREN’i yemek sirasmda veya yemek aralarinda herhangi bir zamanda alabilirsiniz.

Hamilelik
Iact kullanmadan ince doktorunuza veya eczacimza daniginez.

Hamile iseniz LOREN kullanmayiniz.

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

Emzirme
Hacr kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsimz.
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Emziriyorsaniz LOREN kullanmayimz; bebeginiz tizerinde olumsuz etkilere yol agabilir.

Arag ve makine kullanim
e Bu ilacin bas donmesi, uyku hali, goriig bozukluklar: gibi yan etkileri, konsantre
olma ve reaksiyon gdsterme yeteneginizi zayiflatabilir.

e Konsantre olma ve reaksiyon gésterme yeteneginizin zayiftadigint hissediyorsaniz
ara¢ ve makine kullanmayiniz, benzer faaliyetierde bulunmayumz.

LOREN’in igeriginde bulunan bazi yardlmcl maddeler hakkinda énemli bilgiler
LOREN 0,117 mg giin batimz saris1 igerir. Giin bat1m1 sar1s1 alejik reaksiyonlara sebep
olabilir.

LOREN sodyum stearil fumarat igerir.Sodyum stearil fumarat alerjik reaksiyonlara yol
agabilir,

Ayrica her bir tablette 1.18 mg sodyum igerirBu nedenle smmirli sodyum diyeti
uygulayanlarda dikkatli kullaniimalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e Mide duvannt koruyan ilaglar (magnezyum veya aliiminyum igeren antiasit,
* sukralfat) veya demir igeren ilaglar

Astim tedavisinde kullanilan ilaglar (teofilin)

Nonsteroidal analjezik-antiinflamatuvar ilaglar (etofenamat)
Siklosporin : :

K vitamininin etkisini azaltan veya onleyen ilaglar (varfarin)

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

Eger regeteli ya da regelesiz herhangi bir ilact su anda killanmiyorsamz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacvuza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. LOREN nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama s:khél icin talimatlar:
e Doktorunuz tarafindan dnerildigi sekilde kullantmz. Onerilenden fazla miktarda ilag
kullanmayiniz. Genel olarak kullanilan doz, giinde bir tablettir.
s Tedavinin siiresi, enfeksiyonunuzun tiirliine ve siddetine baglidir
Uygulama yvolu ve metodu:

LOREN’i ¢ignemeden bir bardzk su ile yutunuz. -

Degisik yas gruplarl‘:
Cocuklarda kullanim:
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Levofloksasin’in, ¢ocuklarda ve 18 yas altinda (adolesanlarda) giivenilirligi ve etkinligi
kanitlanmamistir. Bu nedenle 18 yasindan kii¢iik olanlarda kullanmayiniz.
Yashlarda kullanum:

Y agl hastalarda bobrek fonksiyonlar yeterli diizeyde ise doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Ozel kullantm durumlars;
Bobrek yetmezlidi:
Hafif bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmast gerekmez. Agir ve orta siddetli

bébrek yetmezligi olan hastalarda ve diyaliz hastalarinda doz doktorun Onerecegi sekilde
azaltilmalidir,

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

Kendinizi iyl hissetseniz bile ilacimzi doktorunuzun tavsiye ettigi siire boyunca almaya
devam ediniz. Herhangi bir yan etkiden dolayr birakmaniz gerektigini hissederseniz, bir
sonraki dozu almadan 6nce doktora bagvurunuz.

Eger LOREN'in etkisinin ok guclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanman:z gerekenden daha fazla LOREN kullandayéamz

LOREN'den kullanmaniz: gerekenden fazlasim kullanmzssamz bir doktor veya eczact ile
kornugunuz.

Doktora ya da hastaneye glderken ilacinizi yaninizda goturunuz

Asirt doz kullamimi halinde, biling bulaniklii, bag donmesi, biling bozuktugu gibi merkezi
sinir sistemi belirtileri ve anormal kalp ritmi gibi kalp rahatsizliklari gérilebilir.

LOREN’i kullanmay! unutursaniz:
Tabletinizi zamanmda almay: unutursaniz hatirladiiiz zaman aliniz. Ancak bir sonraki

tabletinizin saati gelmis veya yaklagmissa ek doz almadan normal tedavinizi siirdiiriiniiz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz. Bu durum, asir1 doz almaniza neden
olabilir.

Birden fazla dozu almayi unuttuysaniz doktorunuza bildiriniz.

'LOREN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
LOREN ile tedavi sonlandiritdiginda herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LOREN’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
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olabilir,

Asagidakilerden biri olursa, LOREN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Solunum giicliigii
s Yiiziin, dudaklarin, dilin ve bogazin sismesi

Bunlarn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin LOREN’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi mildaheleye veya hastaneye yatiriimanmiza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiterin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, kemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Kasilma (konvilziyonlar)
Biling bulaniklig1 (konfiizyon), var olmayan seyler gormek (halusmasyon)
Deride kizarma, kabarma, dékiilme
‘Normalden az idrar yapma veya hi¢ yapamama
Titreme veya itrperme .
 Kolay yaralanma veya kanama, anormal gug:suzluk
Olagan disi dusiinceler veya davraniglar .
Bag dénmesi, mide agrisi, viicut sicaklifinda azalma, 1$tah kaybu, idrarin koyu
renkli olmasi, diskimn kil renkli olmas, sarilik (deri veya gézlerin sararmasi)
Eklemlerinizin yakininda ani agr: veya sisme (ozelllkle kol veya ayak bileginde)
e Hissizlik, yanma, karmcalanma hissi
e Sulu veya kanli ishal

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gi)’riiliir.,A

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Huzursuzluk veya endise

Bas donmesi, kusma, ishal, mide agrisi
Bas agrisi, uyusukluk, sersemlik

Uyku problemleri (uyuyamama)
Vajinada kasinti

Deride hafif kasints

Bunlar LOREN’in hafif yan etkileridir.



"

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
-doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. LOREN’in saklanmasi

LOREN'T gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
25°C’nin altindaki oda sicakliktarinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammez. _
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LOREN'I kullanmaymiz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz LOREN’i kutlanmayimz.

Ruhsat sahibi: Atayurt Ilag Sanayi ve Saglik Hizmetleri I¢ Dis Ticaret Limited Sirketi

Girne Mah. Atatiirle Cad, No:31
Maltepe / ISTANBUL

Uretici: Dingsa {lag San. ve Tic. A.S.
Organize San. Bl. Avar Cad. No: 2
Sincan — ANKARA

Bu kullanma talimaty 16.12.2010 tarihinde b'naylaﬁngr;r.
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