Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Levofloxacin - 1A Pharma® 250 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Levofloxacin

Liebe Patientin, lieber Patient!

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-

nahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Symptome

haben wie Sie.

-Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Levofloxacin - 1 A Pharma 250 mg Filmtabletten und woflr werden sie ange-

wendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Levofloxacin - 1 A Pharma 250 mg Filmtablet-

ten beachten?

3. Wie sind Levofloxacin - 1 A Pharma 250 mg Filmtabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Levofloxacin - 1A Pharma 250 mg Filmtabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen
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Was sind Levofloxacin - 1 A_Phar-

ma 250 mgq Filmtabletten und wofiir
werden sie angewendet?

1.

Levofloxacin - 1 A Pharma 250 mg gehort
zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
Antibiotika vom Chinolon-Typ bezeichnet
werden. Es hemmt das Bakterienwachs-
tum, indem es das bakterielle Enzymsys-
tem beeintrachtigt.

Levofloxacin - 1 A Pharma 250 mg wird
zur Behandlung von leichten bis mittel-
schweren Infektionen bei Erwachsenen
angewendet, wenn diese durch Levofloxa-
cin-empfindliche Erreger verursacht sind.

Levofloxacin - 1 A Pharma 250 mg eignet

sich zur Behandlung von:

- akuter Infektion der Nebenhoéhlen

- akuter Verschlechterung einer chroni-
schen Bronchitis (Entziindung der Bron-
chialschleimhaut)

- Lungenentziindung (ambulant erworben)

- unkomplizierten Harnwegsinfektionen

- komplizierten Harnwegsinfektionen, ein-
schlieRlich Pyelonephritis (bakterielle In-
fektion des Nierenbeckens und -gewebes)

- chronischer Infektion der Prostata durch
Bakterien

- Haut- und Weichteilinfektionen

Ihr Arzt hat lhnen das Arzneimittel mogli-
cherweise fur eine andere Anwendung ver-
schrieben. Befolgen Sie immer die Anwei-
sungen lhres Arztes.

Was miissen Sie vor der Einnahme
von Levofloxacin - 1 A_ Phar-

ma 250 mq Filmtabletten beachten?

2.

Levofloxacin - 1 A Pharma 250 mg darf

nicht eingenommen werden,

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) ge-
gen Levofloxacin, andere Chinolon-Anti-
biotika oder gegen einen der sonstigen
Bestandteile von Levofloxacin - 1 A Phar-
ma 250 mg sind.

- wenn Sie an Epilepsie leiden.

- wenn es bei lhnen schon einmal nach An-
wendung dieser Arzneimittelgruppe zu
Sehnenbeschwerden gekommen ist.

- wenn Sie schwanger sind.

- wenn Sie stillen.

Levofloxacin - 1 A Pharma 250 mg darf Kin-
dern und Jugendlichen in der Wachstums-
phase nicht gegeben werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Levofloxacin - 1 A Pharma 250 mg
ist erforderlich

Informieren Sie Ihren Arzt,

-wenn Sie Symptome einer Sehnenent-
zlndung oder eines Sehnenrisses wah-
rend der Behandlung entwickeln. In die-
sem Fall kann es zu Schmerzen oder
Schwellungen im Bereich der betroffenen
Sehne kommen. Bei auftretenden
Schmerzen oder Schwellungen kann ein
Abbruch der Behandlung erforderlich sein.

-wenn Sie Durchfall bekommen, beson-
ders wenn es sich um einen schweren,
anhaltenden und/oder blutigen Durchfall
handelt.

- wenn Sie zu Krampfanfallen neigen.

-wenn Sie an Glukose-6-Phosphat-Dehy-
drogenase-Mangel leiden.

-wenn lhre Nierenfunktion beeintrachtigt
ist. Ihr Arzt muss die Dosis gegebenenfalls
anpassen.

-wenn Sie einmal eine psychische Erkran-
kung hatten bzw. haben. Sprechen Sie mit
lhrem Arzt dartiber, bevor Sie mit der Ein-
nahme von Levofloxacin - 1 A Phar-
ma 250 mg beginnen.

-wenn Sie an Muskelschwache leiden (ei-
nige Muskeln lhres Korpers sind schwach
und ermuden leicht).

Meiden Sie starke Sonneneinstrahlung und
kinstliches UV-Licht, um einer Uberemp-
findlichkeit gegenlber Licht vorzubeugen.

Uberwachung und Blutuntersuchungen
Sollten Sie zur alteren Patientengruppe ge-
héren oder Kortikosteroide einnehmen, wer-
den Sie wahrend der Behandlung mit Levo-
floxacin engmaschig Uberwacht.

Spezielle Blutwerte werden gemessen,
wenn Sie mit Levofloxacin und Vitamin
K-Antagonisten (blutverdiinnende Arznei-
mittel) behandelt werden.

Bei Einnahme von Levofloxacin -
1 A Pharma 250 mg mit anderen Arznei-
mitteln

Sprechen Sie bitte vor der Anwendung von

Levofloxacin mit Ihrem Arzt, wenn Sie eines

der folgenden Arzneimittel einnehmen:

- Eisenpraparate, Magnesium- oder Alu-
minium-haltige Antazida (Arzneimittel
zur Verminderung der Magensaure). Die-
se sollten mindestens 2 Stunden vor oder
nach der Einnahme von Levofloxacin ein-
genommen werden.

- Sucralfate (zur Behandlung von Magen-
geschwidren). Sie sollten diese Arzneimit-
tel 2 Stunden nach der Einnahme von
Levofloxacin einnehmen.

- Theophyllin (zur Behandlung von Asth-
ma), Fenbufen oder ahnliche nichtste-
roidale Antirheumatika (bzw. andere
Wirkstoffe, die die Krampfschwelle herab-
setzen)

- Probenecid (gegen eine Stoffwechsel-
erkrankung) oder Cimetidin (gegen Ma-
gengeschwiire)

- Ciclosporin  (Arzneimittel zur Unter-
driickung der korpereigenen Abwehr, das
in Zusammenhang mit Organtransplanta-
tionen verwendet wird)

- Vitamin-K-Antagonisten (blutverdiinnen-
de Arzneimittel, z. B. Warfarin). Wenn Sie
mit Levofloxacin und Vitamin-K-Antago-
nisten behandelt werden, werden speziel-
le Blutwerte iberwacht.

- Arzneimittel, die bekanntermaBen das
QT-Intervall verlangern — es ist Vorsicht
geboten, wenn bestimmte Antiarrhythmika
(Arzneimittel zur Behandlung von unregel-
maRigem Herzschlag), Antidepressiva
(Arzneimittel zur Behandlung von Depres-

sionen) oder Makrolide (zur Behandlung
bestimmter Infektionen) eingenommen
werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht-verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Levofloxacin - 1 A Phar-
ma 250 mg zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getranken
Levofloxacin - 1 A Pharma 250 mg kann
wahrend oder zwischen den Mahlzeiten
eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung
von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Sie diirfen Levofloxacin - 1 A Pharma 250 mg
nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind
oder stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Levofioxacin - 1 A Pharma 250 mg kann Ne-
benwirkungen hervorrufen, die lhre Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen und zum Fuh-
ren von Fahrzeugen beeinflussen kénnen. Zu
diesen Nebenwirkungen gehéren Schwindel,
Benommenheit und Sehstérungen.

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von Levofloxacin -
1 A Pharma 250 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte
nehmen Sie Levofloxacin - 1 A Phar-
ma 250 mg daher erst nach Rlcksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit ge-
genlber bestimmten Zuckern leiden.

3 Wie sind Levofloxacin - 1 A_Phar-

* ma 250 mq Filmtabletten einzuneh-
men?

Levofloxacin - 1 A Pharma 250 mg Filmtab-
letten werden 1- oder 2-mal taglich einge-
nommen. Die Dosierung richtet sich nach
Art und Schwere der Infektion und der Emp-
findlichkeit des Erregers. Ihr Arzt wird lhnen
mitteilen, wieviel Sie einnehmen missen.

Levofloxacin - 1 A Pharma 250 mg Filmtab-
letten sind unzerkaut und mit ausreichend
Flissigkeit zu schlucken. Sie kdénnen zur
Dosisanpassung an der Bruchrille geteilt
werden.

Levofloxacin - 1 A Pharma 250 mg sollten
mindestens zwei Stunden vor oder nach
der Einnahme von Eisensalzen, Antazida
(Arzneimittel zur Verminderung der Magen-
saure) und Sucralfat (gegen Magenge-
schwiire) eingenommen werden.

Dosierung bei Patienten mit normaler
Nierenfunktion

Dosis und
Behandlungsdauer

Anwendungs-
gebiet

Akute Infektion der
Nebenhohlen

Akute Verschlechte-
rung einer chroni-
schen Bronchitis

500 mg 1-mal tag-
lich fir 10-14 Tage

250-500 mg 1-mal
taglich fur 7-10 Tage

Ambulant 500 mg 1- oder
erworbene Lungen- |2-mal taglich far
entzindung 7-14 Tage
Unkomplizierte 250 mg 1-mal

Harnwegsinfek-
tionen

taglich fur 3 Tage

Komplizierte Harn-
wegsinfektionen ein-
schlieflich Pyelo-
nephritis

250 mg* 1-mal
taglich fur 7-10 Tage

Chronische Infektion
der Prostata durch
Bakterien

Haut- und Weich-
teilinfektionen

500 mg 1-mal
taglich fur 28 Tage

250 mg* 1-mal
taglich oder 500 mg
1- oder 2-mal taglich
fir 7-14 Tage

* kann im Falle schwerer Infektionen erhoht
werden.

Eingeschrankte Nierenfunktion:
Die Anpassung der Dosis ist gegebenen-

falls erforderlich. Befolgen Sie die Anwei-
sungen lhres Arztes.

Altere Patienten:
Eine Dosisanpassung ist nicht erforderlich.
Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes.

Eingeschrankte Leberfunktion:
Eine Dosisanpassung ist nicht erforderlich.

Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes.

Kinder:

Levofloxacin - 1 A Pharma 250 mg darf Kin-
dern und Jugendlichen in der Wachstums-
phase nicht gegeben werden.

Nehmen Sie Levofloxacin - 1 A Phar-
ma 250 mg immer genau nach Anweisung
lhres Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Wenn Sie eine groBere Menge von Levo-
floxacin - 1 A Pharma 250 mg eingenom-
men haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Levofloxacin - 1 A Phar-
ma 250 mg eingenommen haben, als in der
Gebrauchsinformation beschrieben ist oder
lhr Arzt lhnen verordnet hat, wenden Sie
sich an lhren Arzt, das Krankenhaus oder
Ihren Apotheker.

Symptome einer Uberdosierung sind:
Verwirrtheit, Benommenheit, Bewusstseins-
storungen, Krampfanfélle, Ubelkeit und
Schleimhautschadigungen im Magen-Darm-
Trakt.



Wenn Sie die Einnahme von Levofloxa-
cin - 1A Pharma 250 mg vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme einer Dosis ver-
gessen haben, nehmen Sie diese ein, so-
bald Sie dies bemerken, sofern nicht schon
Ilhre nachste Dosis eingenommen werden
soll. Ist dies der Fall, lassen Sie die verges-
sene Dosis aus und nehmen lhre gewohnte
Dosis zur richtigen Zeit ein. Nehmen Sie
nicht die doppelte Dosis ein, um die verges-
sene Einnahme auszugleichen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

4.

Wie alle Arzneimittel kann Levofloxacin -
1 A Pharma 250 mg Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Sehr haufig: | mehr als 1 Behandelter
von 10

Haufig: 1 - 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: | 1 - 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 - 10 Behandelte von
10.000

Sehr selten: | weniger als 1 von 10.000
Behandelten

Nicht Haufigkeit auf Grundlage

bekannt: der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar

Haufige Nebenwirkungen:
- Anstieg der Leberwerte im Blut
- Ubelkeit, Durchfall

Gelegentliche Nebenwirkungen:

- niedrige/erhdhte Zahl der weilRen Blutkor-
perchen

- Juckreiz, Hautausschlag

- Appetitverlust, Magenverstimmung (Dys-
pepsie), Erbrechen oder Bauchschmer-
zen, Verstopfung, Blahungen

- Kopfschmerzen, Benommenheit, Schlaf-
rigkeit, Schlafprobleme, Nervositat

- Veranderte Ergebnisse bei Blutunter-
suchungen aufgrund von Leber- oder Nie-
renerkrankungen

- allgemeine Schwache

- Wachstum von Pilzen und anderen resis-
tenten Mikroorganismen

- Schwindel

Seltene Nebenwirkungen:

- blutiger Durchfall, welcher in sehr seltenen
Fallen ein Hinweis auf eine Enterokolitis
(Darmentziindung), einschlieBlich pseu-
domembrandser Kaolitis, sein kann

- allgemeine allergische Reaktionen (ana-
phylaktische/anaphylaktoide Reaktionen;
diese kdnnen manchmal bereits nach der
ersten Dosis auftreten und kénnen sich in-
nerhalb von Minuten oder Stunden nach
der Einnahme entwickeln) mit Symptomen
wie Nesselausschlag (Urtikaria)

- Verkrampfung der Bronchien und mogli-
cherweise schwere Atemprobleme, sowie
in sehr seltenen Fallen ein Anschwellen
der Haut und Schleimhaute (z. B. in Ge-
sicht und Hals)

- Kribbeln, z. B. in den Handen (Parasthe-
sien), Zittern, Krampfanfalle und Verwirrt-
heit kdnnen auftreten

- Angst, Depression, psychotische Reaktio-
nen, Unruhe (Agitiertheit)

- ungewohnlich schneller Herzschlag, un-
gewohnlich niedriger Blutdruck

- Sehnenschmerzen und -entziindung (Ten-
dinitis), Gelenkschmerzen oder Muskel-
schmerzen

- Neigung zu Blutergiissen und Blutungen,
aufgrund eines Abfalls der Zahl der Blut-
plattchen

Sehr seltene Nebenwirkungen:

- plétzlicher Blutdruckabfall oder Kollaps
(Schock). Derartigen allergischen Reaktio-
nen koénnen manchmal beispielsweise
leichte Hautreaktionen vorausgehen.

- Kreislaufkollaps  (Anaphylaxie-ahnlicher
Schock)

- Sehnenriss (z. B. Achillessehne) — wie bei
anderen Fluorchinolonen kann diese Ne-
benwirkung innerhalb von 48 Stunden
nach Behandlungsbeginn und beidseitig
auftreten

- Muskelschwéche, die bei Patienten mit
Myasthenia gravis (eine seltene Erkran-
kung des Nervensystems) von besonde-
rer Bedeutung sein kann

- Entziindung der Leber

- Nierenfunktionsstérungen und manchmal
Nierenversagen gegebenenfalls aufgrund
einer allergischen Reaktion der Nieren (in-
terstitielle Nephritis)

- starke Verminderung der Zahl weil3er Blut-
korperchen (Agranulozytose), was zu
Symptomen wie erneutem oder anhalten-
dem Fieber, Halsschmerzen und zuneh-
mendem Krankheitsgefuhl fihrt

- Fieber, allergische Entziindungen kleiner
BlutgefaRe oder allergische Reaktionen
der Lunge

- Halluzinationen, psychotische Reaktionen
mit dem Risiko fur das Auftreten suizidaler
Gedanken oder Handlungen

- erhéhte Empfindlichkeit lhrer Haut fur
Sonne und ultraviolettes Licht kann eben-
falls auftreten

- Abfallen des Blutzuckerspiegels (Hypogly-
kamie), was bei Patienten von besonderer
Bedeutung sein kann, die aufgrund ihres
Diabetes behandelt werden

- Dieses Arzneimittel kann Porphyrieanfalle
bei Patienten auslésen, die bereits an
einer Porphyrie leiden (eine sehr seltene
Stoffwechselkrankheit).

- Seh- und Horstérungen, Stérungen des
Geschmacks- und Geruchssinnes, Taub-
heitsgefiihl, Bewegungsstérungen ein-
schlieRlich Schwierigkeiten beim Gehen.

Haufigkeit nicht bekannt:

- moglicherweise ernste allergische Reak-
tionen (die von einem leichten Odem bis
zu Schock reichen)

-schwere Haut- und Schleimhautreaktio-
nen mit Blasenbildung (Stevens-Johnson-
Syndrom), toxische epidermale Nekrolyse
(Lyell-Syndrom) und Erythema exsudati-
vum multiforme

- Herzstérungen, die maoglicherweise zu
einem unregelmafigen Herzrhythmus fiih-
ren kénnen

- Gelbsucht und schwere Leberschaden

einschlieRlich Leberversagen (bei Patien-
ten mit Grunderkrankungen)

- Muskelreaktionen mit Schadigung der
Muskelzellen (Rhabdomyolyse)

- Abfallen der roten Blutkdrperchen (An-
amie) aufgrund einer Schadigung der Blut-
kérperchen, Abnahme der Zahl aller Arten
von Blutzellen

- ein Klingeln oder Summen in den Ohren

- Schmerzen (Brust- oder Rickenschmer-
zen, Schmerzen in Handen und Beinen).

Jede antibakterielle Behandlung, die be-
stimmte Erreger abtdtet, kann zu einer
Stérung von Mikroorganismen (Bakterien/
Pilze) fihren, die normalerweise im Men-
schen vorkommen. Demzufolge kann es zu
einer Vermehrung anderer Bakterien oder
Pilze kommen, die in seltenen Fallen eine
Behandlung erfordert.

In seltenen oder sehr seltenen Fallen kdn-
nen auch andere ernsthafte Nebenwirkun-
gen auftreten. Fragen Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker, wenn Sie Informationen
Uber diese Nebenwirkungen wiinschen.

Teilen Sie bitte Ihrem Arzt oder Apotheker
mit, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
die Sie beeintrachtigen und andauern. Eini-
ge Nebenwirkungen kdénnen eine entspre-
chende Behandlung erfordern.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

Wie sind Levofloxacin - 1 A_Phar-

ma 250 mgqg Filmtabletten aufzube-
wahren?

5.

Arzneimittel, fir Kinder unzuganglich aufbe-
wahren.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen Levofloxacin - 1 A Pharma 250 mg
nach dem auf dem Umkarton und der Blister-
packung nach ,verwendbar bis*“ angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese Malinahme hilft, die Um-
welt zu schitzen.

6 . Weitere Informationen

Was Levofloxacin - 1 A Pharma 250 mg
enthalt

Der Wirkstoff ist Levofloxacin.

Eine Tablette enthalt 250 mg Levofloxacin
(als Hemihydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:

Lactose-Monohydrat, Povidone K30, Carb-
oxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Talkum, hochdisperses Siliciumdioxid,
Croscarmellose-Natrium, Glyceroldibehenat
(Ph.Eur.).

Tablettenfilm:

Hypromellose, Hyprolose, Macrogol 6000,
Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-hydroxid-
oxid x H,O (E 172), Eisen(lll)-oxid (E 172),
Talkum.

Wie Levofloxacin - 1 A Pharma 250 mg
aussieht und Inhalt der Packung

Die Filmtabletten sind orange-pinkfarben,
achteckig, bikonvex und haben eine Bruch-
rille auf beiden Seiten.

Die Filmtablette kann in gleiche Halften ge-
teilt werden.

PVC/TE/PVDC/Al-Blisterpackungen mit 3, 5,
7 und 10 Filmtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglied-
staaten des Europdischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen

Levofloxacin 1A Pharma
250 mg - Filmtabletten
Levofloxacin - 1 A Pharma
250 mg Filmtabletten

Osterreich:
Deutschland:

Vereinigtes
Konigreich:  Levofloxacin 250 mg Film-

coated Tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt genehmigt im Februar 2011.

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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