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Beipackzettel

Levofloxacin Denk 250 mg
Filmtabletten

Praparat: Levofloxacin
Denk 250 mg Filmtabletten
PZN: 10387951
PackungsgrofRe: 10 Stuck (N3)
Abgabeform: Rezeptpflichtig
Darreichungsform (Teilbarkeit): Filmtabletten (halbierbar)

Anbieter:

Denk Pharma GmbH & Co. KG
Prinzregentenstr. 79

81675 Mlnchen

Tel.: 089 230029-204

Fax: 089 230029-349

Email: info@denkpharma.de

Aktiver Wirkstoff: Sonstige Bestandteile:

¢ Levofloxacin 0,5-Wasser (256.23 Cellulose Pulver
mg pro Stick) e Cellulose, mikrokristallin
= Levofloxacin (250 mg pro Stuck) Crospovidon
¢ Eisen hydroxide
e Eisen oxide

Weitere Bestandteile

Wahlen Sie eines der folgenden Kapitel aus, um mehr tiber "Levofloxacin Denk 250 mg
Filmtabletten" zu erfahren.

Die Informationen zu den Wirkstoffen kdnnen im Einzelfall von den Angaben im Beipackzettel
mancher Fertigarzneimittel abweichen. Das liegt beispielsweise daran, dass wirkstoffgleiche
Praparate von verschiedenen Herstellern flir unterschiedliche Anwendungsgebiete zugelassen
sind.

Zuklappen

Wirkung und Anwendung

Anwendungsgebiete von Levofloxacin Denk 250 mg Filmtabletten

= Das Arzneimittel enthalt einen Wirkstoff mit der Bezeichnung Levofloxacin. Dieser gehért zu
einer Gruppe von Arzneimittel-Wirkstoffen, die als Antibiotika bezeichnet werden. Levofloxacin
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ist ein ,,Chinolon"-Antibiotikum. Es wirkt, indem es die Bakterien tétet, die in Ihrem Kdrper
Infektionen hervorrufen.
= Das Arzneimittel eignet sich zur Behandlung von Infektionen:

e der Nebenhdhlen

e der Bronchien/Lungen, bei Patienten mit chronischen Atemwegserkrankungen oder
Lungenentziindung

e der Harnwege, einschlie3lich Nieren und Harnblase

e der Prostata, bei lange bestehender Infektion

o der Haut und des Unterhautgewebes, einschliel3lich der Muskeln. Dieses wird manchmal
als ,Weichteilgewebe" bezeichnet.

Anwendungsbeschrankungen und Warnungen

Absolute Gegenanzeigen von Levofloxacin Denk 250 mg Filmtabletten

= Das Arzneimittel darf nicht eingenommen werden und Sie mussen lhren Arzt informieren:

e wenn Sie allergisch gegen Levofloxacin, eines der anderen Chinolon-Antibiotika wie z. B.
Moxifloxacin, Ciprofloxacin oder Ofloxacin oder einen der sonstigen Bestandteile des
Arzneimittels sind. Anzeichen einer allergischen Reaktion sind: Hautausschlag, Schluck-
oder Atembeschwerden, Schwellungen im Bereich von Lippen, Gesicht, Rachen oder
Zunge.

* wenn Sie irgendwann an Epilepsie litten bzw. daran leiden.

¢ wenn Sie einmal Sehnenbeschwerden, wie zum Beispiel eine Sehnenentziindung hatten,
die mit einer Behandlung mit einem ,Chinolon-Antibiotikum" zusammenhing. Eine Sehne
ist ein Strang, der lhre Muskeln mit dem Skelett verbindet.

e wenn Sie ein Kind oder Jugendlicher in der Wachstumsphase sind.

e wenn Sie schwanger sind, schwanger werden kdnnten oder glauben, schwanger zu sein.

e wenn Sie stillen.

= Sie durfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen, wenn einer der oben aufgefihrten Punkte auf
Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie bitte mit lnrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie das Arzneimittel einnehmen.

Patientenhinweis

= Besondere Vorsicht bei der Einnahme ist erforderlich
= Sprechen Sie unbedingt mit Ihrem Arzt oder Ihrem Apotheker, bevor Sie das Arzneimittel
einnehmen,

e wenn Sie 65 Jahre oder &lter sind

e wenn Sie zurzeit Kortikosteroide anwenden; manchmal werden diese auch als Steroide
bezeichnet

e wenn Sie einmal einen Krampfanfall hatten

e wenn Sie eine Hirnschadigung erlitten haben, z. B. aufgrund eines Schlaganfalls oder
einer anderen Hirnverletzung

¢ wenn Sie eine Nierenerkrankung haben

¢ wenn Sie eine Krankheit mit der Bezeichnung ,,Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase-
Mangel" haben. Dann haben Sie ein erhdhtes Risiko schwerwiegender
Blutbildveranderungen, wenn Sie dieses Arzneimittel anwenden.
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¢ wenn Sie einmal eine psychische Erkrankung hatten bzw. haben
e wenn Sie einmal eine Herzerkrankung hatten bzw. haben

e wenn Sie Diabetiker sind
e wenn Sie einmal eine Lebererkrankung hatten bzw. haben.

= Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob eine der oben aufgefiihrten Aussagen auf Sie zutrifft,
sprechen Sie bitte mit lnrem Arzt oder Ihren Apotheker, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen.

= Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

¢ Nach der Einnahme dieses Arzneimittels kdnnen bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten;
hierzu gehéren Benommenheit, Schlafrigkeit, Schwindelgefihl oder Veranderungen der
Sehfahigkeit. Einige dieser Nebenwirkungen kdnnen Ihre Konzentrationsfahigkeit und lhre
Reaktionsgeschwindigkeit beeintrachtigen. Wenn dies der Fall ist, durfen Sie weder ein
Fahrzeug lenken noch Tatigkeiten ausfiihren, die ein hohes Mal3 an Aufmerksamkeit

bendtigen.

Schwangerschaftshinweis
= Das Arzneimittel nicht eingenommen werden:

e wenn Sie schwanger sind, schwanger werden konnten oder glauben, schwanger zu sein
e wenn Sie stillen oder planen, lhr Kind zu stillen

= Fragen Sie vor der Einnahme jeglicher Arzneimittel lhren Arzt oder Apotheker um Rat, wenn
Sie schwanger sind oder stillen.

Dosierung

Dosierung von Levofloxacin Denk 250 mg Filmtabletten

= Nehmen Sie das Arzneimittel immer genau nach Anweisung Ihres Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
= Schitzen Sie lhre Haut vor Sonnenlicht

¢ Halten Sie sich von direkter Sonneneinstrahlung fern, solange Sie dieses Arzneimittel
einnehmen. Der Grund daftr ist, dass die Haut fir Sonnenlicht wesentlich empfindlicher
wird und moglicherweise brennt, kribbelt oder stark Blasen bildet, wenn Sie nicht die
folgenden Vorsichtsmalinahmen ergreifen:

o Achten Sie darauf, eine Sonnencreme mit hohem Lichtschutzfaktor zu verwenden.
o Tragen Sie immer einen Hut und Kleidung, die Ihre Arme und Beine bedeckt.
o Vermeiden Sie kinstliche UV-Strahlung (Solarium).

= Wenn Sie bereits Eisentabletten, Antazida oder Sucralfat einnehmen,

« durfen Sie diese Arzneimittel nicht gleichzeitig mit dem Arzneimittel einnehmen. Nehmen
Sie lhre Dosis dieser Arzneimittel mindestens 2 Stunden vor oder nach dem Arzneimittel

ein.

= Wie viel ist einzunehmen
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e |hr Arzt wird bestimmen, wie viele Filmtabletten Sie einnehmen sollen.
e Die Dosis ist abhangig von der Art Ihrer Infektion und wo sich die Infektion in Ihrem Korper
befindet.
* Die Dauer lhrer Behandlung héngt davon ab, wie schwerwiegend lhre Infektion ist.
e Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung Ihres Arzneimittels zu schwach oder zu
stark ist, dirfen Sie die Dosis nicht selbst &ndern, sondern fragen bitte Ihren Arzt.

= Erwachsene und &ltere Patienten
¢ |nfektionen der Nebenhdhlen:

o Zwei Filmtabletten einmal taglich

Infektionen der Bronchien bei Patienten mit chronischen Atemwegserkrankungen:

o Eine oder zwei Filmtabletten einmal taglich

Lungenentziindung:

o Zwei Filmtabletten ein- oder zweimal taglich

Infektionen der Harnwege, einschlie3lich Nieren und Harnblase:

o Eine Tablette einmal taglich

Infektionen der Prostata:

o Zwei Filmtabletten einmal taglich

Haut und Unterhautgewebe, einschlief3lich Muskeln:
o Eine oder zwei Filmtabletten ein- oder zweimal taglich
= Erwachsene Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion:
e |hr Arzt muss lhnen gegebenenfalls eine niedrigere Dosierung verordnen.
= Kinder und Jugendliche:

e Dieses Arzneimittel darf Kindern und Jugendlichen nicht verabreicht werden.

= Wenn Sie eine grol3ere Menge eingenommen haben als Sie sollten

¢ Wenn Sie versehentlich mehr Filmtabletten eingenommen haben, als Sie sollten,
informieren Sie einen Arzt oder suchen Sie sofort arztliche Hilfe auf. Nehmen Sie die
Arzneimittelschachtel mit, damit der Arzt weil3, was Sie eingenommen haben. Es kénnen
folgende Wirkungen eintreten: Krampfanféalle, Verwirrtheitsgefinhl,
Schwindel/Benommenheit, Bewusstseinstriibung und Herzproblemen - diese fuhren zu
unregelmaRigem Herzschlag und zu Ubelkeit.

= Wenn Sie die Einnahme vergessen haben
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¢ Wenn Sie die Einnahme lhrer Tablette vergessen haben, nehmen Sie diese ein, sobald Sie
dies bemerken, sofern nicht schon die nachste Dosis eingenommen werden soll. Nehmen
Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

= \Wenn Sie die Einnahme abbrechen

e Brechen Sie die Verabreichung des Arzneimittels nicht ab, nur weil Sie sich wieder besser
fuhlen. Es ist wichtig, dass Sie die Behandlung mit den Filmtabletten durchflhren, wie vom
Arzt verordnet. Wenn Sie die Filmtabletten zu friih absetzen, kann die Infektion
gegebenenfalls erneut auftreten, Ihr Zustand kann sich verschlimmern oder die Bakterien
kénnen gegen das Arzneimittel resistent werden.

= Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie bitte Ihren Arzt
oder Apotheker.

Nebenwirkungen

Nebenwirkungen

= Wie alle Arzneimittel kann das Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen. Diese Nebenwirkungen sind in der Regel leicht oder mittelschwer
ausgepragt und klingen haufig nach kurzer Zeit wieder ab.

= Brechen Sie die Einnahme des Arzneimittels ab und informieren Sie sofort einen Arzt oder eine
Krankenschwester, wenn Sie folgende Nebenwirkungen bemerken

e Sehr selten (bei weniger als 1 von 10.000 Behandelten):

o Allergische Reaktionen. Hierzu gehdren u. a.: Hautausschlag, Schluck- oder
Atembeschwerden, Schwellungen im Bereich von Lippen, Gesicht, Rachen oder
Zunge

= Brechen Sie die Einnahme des Arzneimittels ab und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie
folgende schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken - méglicherweise bendétigen Sie
dringend eine arztliche Behandlung:

e Selten (bei weniger als 1 von 1.000 Behandelten):

o Wassrige Durchfélle, gegebenenfalls mit Blutspuren, mdglicherweise mit
Magenkrampfen und Fieber. Dies kdnnten Anzeichen einer schweren
Darmerkrankung sein

o Schmerzen und Entziindungen der Sehnen. Die Achillessehne ist am haufigsten
betroffen, und in sehr seltenen Féallen kdnnte die Sehne reiflfen

o Krampfanfélle

e Sehr selten (bei weniger als 1 von 10.000 Behandelten):

o Brennen, Kribbeln, Schmerzen oder Taubheitsgefuhl. Hierbei kann es sich um
Anzeichen einer Erkrankung handeln, die als ,Neuropathie" bezeichnet wird
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e Weitere:

(o]

(o]

Schwere Hautausschléage, darunter Blasenbildung oder Abschélen der Haut im
Bereich von Lippen, Augen, Mund, Nase und Genitalien

Appetitverlust, gelbe Verfarbung von Haut und Augen, dunkel gefarbter Urin, Juckreiz
oder druckempfindlicher Bauch. Dies kbnnen Anzeichen einer Lebererkrankung sein

= Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder langer als ein paar Tage dauert:

o Haufig (bei weniger als 1 von 10 Behandelten)

(o]

(o]

Ubelkeit und Durchfall
Anstieg mancher Leberwerte in lhrem Blut

e Gelegentlich (bei weniger als 1 von 100 Behandelten)

(o]

(o]

Juckreiz und Hautausschlag

Appetitverlust, Magenverstimmung oder Verdauungsstérungen (Dyspepsie),
Erbrechen oder Schmerzen in der Magengegend, Blahungen oder Verstopfung
Kopfschmerzen, Benommenheit, Schwindelgefiihl, Schlafrigkeit, Schlafprobleme oder
Nervositat

Blutuntersuchungen zeigen ungewdhnliche Ergebnisse aufgrund von Leber- oder
Nierenerkrankungen

Anderungen der Zahl der weiRRen Blutkorperchen, die sich bei den Ergebnissen
entsprechender Blutuntersuchungen zeigen

Allgemeine Schwache

Es kann zu einer Vermehrung anderer Bakterien oder Pilze kommen; dies muss
gegebenenfalls behandelt werden

e Selten (bei weniger als 1 von 1.000 Behandelten)

Kribbelgefuhl in Handen und FifRen (Parasthesien) oder Zittern

Stressgefiihl (Angst), Depressionen, psychische Erkrankungen, Unruhegefihl
(Agitiertheit) oder Verwirrtheitsgefthl

Ungewohnlich schneller Herzschlag oder niedriger Blutdruck Gelenkschmerzen oder
Muskelschmerzen

Neigung zu Blutergiissen und Blutungen, aufgrund eines Abfalls der Zahl der
Blutplattchen

Niedrige Zahl weil3er Blutkdrperchen (wird als Neutropenie bezeichnet)
Schwierigkeiten beim Atmen oder pfeifende Atmung (Bronchospasmus)
Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

Starker Juckreiz oder Nesselausschlag (wird als Urtikaria bezeichnet)

e Sehr selten (bei weniger als 1 von 10.000 Behandelten)

Erhohte Empfindlichkeit Ihrer Haut fir Sonne und ultraviolettes Licht (UV-Licht)
Abfallen des Blutzuckerspiegels (Hypoglykamie). Vorsicht bei Patienten, die an
Diabetes mellitus leiden

Hor- oder Sehstérungen oder Stérungen des Geschmacks- und Geruchssinnes
Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich vorhanden sind (Halluzinationen),
Veranderung in Ihren Meinungen und Gedanken (psychotische Reaktionen) mit der
Maglichkeit des Auftretens von Suizidgedanken oder suizidalen Handlungen
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o Kreislaufstillstand (Anaphylaxie-ahnlicher Schock) Muskelschwéche. Vorsicht bei
Patienten mit Myasthenia gravis (eine seltene Erkrankung des Nervensystems)

o Entziindung der Leber, Nierenfunktionsstorungen und manchmal Nierenversagen
aufgrund einer allergischen Reaktion der Nieren (so genannte interstitielle Nephritis)

o Fieber, Halsschmerzen und allgemeines, anhaltendes Krankheitsgefihl. Dies ist
maoglicherweise auf eine Verringerung der Zahl weil3er Blutkérperchen zurtickzufihren

o Fieber und allergische Reaktionen der Lunge

= Weitere Nebenwirkungen kénnen sein:

o Abfallen der roten Blutkdrperchen (Anamie). Aufgrund einer Schadigung der roten
Blutkdrperchen und eines Abfallens der Zahl aller Arten von Blutzellen kann die Haut blass
oder gelb werden.

» UbermaRige Immunreaktion (Uberempfindlichkeit)

« UbermaRiges Schwitzen (Hyperhidrose)

e Schmerzen, einschlief3lich Rucken-, Brust- und Gliederschmerzen

e Beschwerden beim Bewegen und Gehen

* Porphyrieanfalle bei Patienten, die bereits an einer Porphyrie leiden (eine sehr seltene
Stoffwechselkrankheit)

e Entzindung der Gefalde, die das Blut in Threm Korper transportieren (Blutgeféal3e) aufgrund
einer allergischen Reaktion

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

Wechselwirkungen

Wechselwirkungen

Wenn mehrere Arzneimittel gleichzeitig angewendet werden, kann es zu Wechselwirkungen kommen.
Wirkungen und Nebenwirkungen der Arzneimittel kénnen dadurch verandert werden. Ob eine
Wechselwirkung auftritt, hdngt von verschiedenen Faktoren ab.

Sprechen Sie daher immer mit lhrem Arzt oder Apotheker, um zu klaren, ob eine Wechselwirkung fir Sie
tatsachlich eine Rolle spielt. Nur Arzt oder Apotheker kénnen Ihre individuellen Risikofaktoren flr eine
Wechselwirkung abschétzen. Falls notwendig konnen Arzt oder Apotheker entsprechende Malinahmen
veranlassen. Setzen Sie vom Arzt verordnete Arzneimittel nicht ohne Ricksprache mit lhrem Arzt oder
Apotheker ab.

Levofloxacin Denk 250 mg Filmtabletten darf nicht gleichzeitig mit Arzneimitteln angewendet werden, die
folgende Wirkstoffe enthalten:

= Amantadin

= Amiodaron

= Amisulprid

= Amitriptylin

= Amitriptylin oxid
= Artemether

= Budipin

= Chlorprothixen
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= Citalopram

= Diphenhydramin
= Domperidon

= Dronedaron

= Droperidol

= Erythromycin

= Escitalopram

= Moxifloxacin

= Thioridazin

Es besteht ein grol3es Risiko fir eine schwere, eventuell sogar lebensbedrohliche Wechselwirkung.
Bitte sprechen Sie unverziiglich mit lhrem Arzt.

AuRRerdem sind weitere Wechselwirkungen zwischen "Levofloxacin Denk 250 mg Filmtabletten” und
anderen Arzneimitteln bekannt. Wenn Sie noch andere Arzneimittel anwenden, fragen Sie lhren Apotheker,
um zu klaren, ob es eventuell zu Wechselwirkungen mit "Levofloxacin Denk 250 mg Filmtabletten" kommen
kann.

Zum Wechselwirkungs-Check »

Aufbewahrung und Entsorgung

Hinweise zur Aufbewahrung

Lagern Sie Arzneimittel immer auf3erhalb der Reichweite von Kindern.

Hinweise zur Entsorgung

Fir die Entsorgung von Arzneimitteln gibt es regional unterschiedliche Empfehlungen. Fragen Sie in der
Apotheke nach den in Ihrer Region aktuellen Regelungen.

Zuklappen

Wichtige Hinweise
Mit Hilfe dieser Datenbank konnen Sie sich Uber Arzneimittel informieren.

Die medizinische Wissenschaft entwickelt sich standig weiter. Neue Informationen finden nur mit
zeitlicher Verzdogerung Eingang in diese Datenbank. Lesen Sie daher immer die aktuelle
Gebrauchsinformation vollstéandig durch und fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Die Informationen dieser Datenbank sind nicht vollstandig. Nicht jede Information ist fir jeden Patienten
relevant. Die Datenbank ersetzt daher nicht den Arztbesuch und die Beratung durch den Apotheker.

Quellen:

 Basis der Arzneimittelinformationen ist das Angebot der ifap Service-Institut fiir Arzte und
Apotheker GmbH

e Fachinformationen der pharmazeutischen Unternehmer (vom BfArM zugelassene Informationen)
¢ http://medicine.iupui.edu/clinpharm/ddis/main-table/
e https://www.crediblemeds.org/healthcare-providers/
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