PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Meflocid 500 mg/100 ml solutie perfuzabila
Levofloxacina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati
acest medicament

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie
adversa nementionatd in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Meflocid si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Meflocid
. Cum sa luati Meflocid

Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Meflocid

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Meflocid si pentru ce se utilizeaza
Meflocid contine o substanta activa denumita levofloxacina. Aceasta apartine unui
grup de medicamente denumit antibiotice. Levofloxacina este un antibiotic din clasa
»fluorochinolonelor”. Este un antibiotic eficient impotriva bacteriilor. Inhiba cresterea
si reproducerea bacteriilor si le distruge.
Meflocid solutie perfuzabila este indicat pentru tratamentul urmatoarelor infectii
determinate de microorganisme sensibile la levofloxacina.
Medicul dumneavoastra va poate prescrie acest medicament Meflocid administrat
intravenos, daca aveti una dintre urmatoarele conditii si daca nu puteti lua un
tratament cu antibiotice pe cale orala:
- infectii ale plaminilor (pneumonie comunitara, pneumonie spitaliceaca);
- infectii complicate ale rinichilor si uretrei, incluzand pielonefrite;
- inflamatia prostatei;
- infectii cutanate si ale tesuturilor moi: celulita, furuncul, impetigo, piodermatita,
infectii ale pielii si ale tesuturilor moi fara complicatii, cauzate de leziuni
infectioase.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Meflocid
Nu utilizati Meflocid:

e Daca sunteti alergic (hipersensibil) la levofloxacina, sau la alte antibitoice din
grupul fluorochinolonelor sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

e Daca aveti epilepsie.

e Ati avut vreodatd o problema cu tendoanele, cum este tendinita, care a fost
asociata cu tratamentul cu un ,antibiotic fluorochinolonic”.

e Sunteti gravida.

e Alaptati.

e Sunteti copil sau adolescent in perioada de crestere.



Din cauza riscului de a deteriora tesutul cartilaginos in crestere, Meflocid nu
ar trebui sa fie utilizat la copii, adolescenti in perioada de crestere, gravide si
femei care alapteaza.

Atentionari si precautii
Aveti grija deosebita cu Meflocid daca:

Aveti infectie pulmonara grava sau o infectie grava spitaliceasca (se va
administra un antibiotic corespunzator).

Aveti o boala legata de sistemul nervos central sau daca aveti crize de contractii
accidentale in consecinta.

In cazul in care exista o boala intestinala inflamatorie, diaree severa continua
cu sange, in legatura cu antibiotice utilizate pe termen lung: daca in timpul sau
dupa tratamentul cu Meflocid diareea este severa, continua si/sau cu sange,
tratamentul cu Meflocid trebuie intrerupt imediat si se va initia imediat
tratament specific. Consultati imediat medicul. Medicul dumneavoastra va
stabili tratamentul adecvat pentru dumneavoastra.

Orice roseata, limitarea miscarilor sau durere in tendoane, care pot i
interpretate ca o inflamatie sau extindere. Riscul extinderii tendoanelor creste
pentru batrani si pacientii care administreaza corticosteroizi. In acest caz trebue
sa va adresati medicului dumneavoastra pentru supraveghere.

Daca aveti probleme cu rinichii (insuficienta renald). Medicul dumneavoastra va
recomanda un regim special de dozare.

In timp ce luati Meflocid, evitati expunerea la lumina puternica a soarelui pe
durate inutil de lungi de timp si nu utilizati o lampa solara sau solarul, deoarece
pacientii in timpul tratamentului cu levofloxacina pot deveni mai sensibili la
lumina (reactii asemanatoare arsurilor solare).

Suprainfectia (initierea infectiei secundare pe corpul slabit datorita oricarei
infectii): precum alte antibiotice, utilizarea de lungd durata poate cauza
multiplicare excesiva a organismelor nerezistente. In acest caz trebue sa va
adresati medicului dumneavoastra pentru supraveghere si pentru prevenirea
acestui lucru. Daca apare suprainfectia, medicul va aplica metode de tratament
adecvate.

Daca aveti prelungirea intervalului QT (o afectiune care poate determina aritmie
grava si decese subite): prelungirea intervalului QT este foarte rar raportata
pentru pacientii la care sunt administrate fluorochinolone, inclusiv levofloxacina.

Urmatoarele grupuri de risc necesita precautie speciala:

Varstnici (varsta peste 65 ani).

Daca aveti probleme ale ficatului.

Daca utilizati corticosteroizi.

Echilibrul electrolitic necorectat (de exemplu nivele joase de potasiu si
magneziu in sange).

Sindrom QT congenital (o afectiune care poate determina aritmie grava si
decese subite).

Maladii ale cordului (insuficienta cardiaca, atac de cord in anamneza, reducerea
ratei pulsului, atac cerebral).

Utilizarea de medicamente, care sunt cunoscute a prelungi intervalul QT,
impreuna cu acest medicament (de exemplu, clasa IA si III medicamente de
reglare a ritmului, unele medicamente contra depresiei, antibiotice macrolide).
Aveti o afectiune cunoscutda sub numele de ,deficit de glucozo-6-fosfat
dehidrogenaza”.

Hipoglicemia (nivelul redus de zahar din sange): daca aveti diabet zaharat si
daca utilizati insulind sau medicamente orale luate pentru aceastda maladie,



(medicul dumneavoastra va poate solicita sa verificati zaharul din sange in mod
regulat).
- Daca aveti neuropatie periferica.

Fluorochinolone au o activitate, care interzice transmisia impulsului nervos de la nerv
la muschi si provoaca slabiciune musculara la pacientii cu miastenia gravis (boala care
se manifesta prin slabiciune musculara). Pentru pacientii cu miastenia gravis, la
utilizarea de fluorochinolone, dupa punerea pe piata, au fost inregistrate reactii
adverse severe, inclusiv insuficienta respiratorie (care necesita respiratie asistata) si
moarte, asociata cu fluorochinolone. Pentru pacientii cu miastenia gravis in anamneza
utilizarea de fluorochinolone trebuie evitata.

Reactii de sensibilitate excesive: dupa doza initiala rareori pot fi observate reactii
grave de sensibilitate excesiva. Tratamentul trebuie incheiat si consultat medicul
dumneavoastra pentru masuri de urgenta.

Dupa doza unica de levofloxacina foarte rar pot fi observate tendinte suicidare si
actiunile periculoase. In acest caz, medicul dumneavoastra poate Iintrerupe
tratamentul si sa determine o metoda de tratament adecvat pentru dumneavoastra.
Daca aveti boala psihica sau antecedente boli psihice, utilizati Meflocid cu grija.

Daca in timpul tratamentului, aveti apetit scazut, ingalbenirea pielii si a mucoaselor ,
urina inchisa la culoare, mancarime sau apare disconfort abdominal, consultati imediat
medicul dumneavoastra.

In cazul in care oricare dintre situatiile mentionate mai sus sunt valabile in cazul
dumneavoastra, spuneti medicului dumneavoastra inainte de a lua Meflocid.

Meflocid cu alimente, bauturi si alcool
Datorita cdii de administrare, nu sunt inregistrate interactiuni cu alimente si bauturi.

Meflocid impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati
luat recent orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie
medicala.

e Teofilina - utilizata n tratamentul problemelor cu respiratia. Daca acest
medicament este luat impreuna cu Meflocid, sunteti mai predispus la a avea o
criza convulsiva (convulsie).

e Medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) - utilizate in tratamentul
durerii si inflamatiei, cum sunt fenbufenul, ketoprofenul, ibuprofenul, acidul
acetilsalicilic si indometacina. Daca aceste medicamente sunt luate impreuna cu
Meflocid, sunteti mai predispus la a avea o criza convulsiva (convulsie).

e Probenecid (utilizat in tratamentul gutei) si cimetidina (utilizata in tratamentul
ulcerelor) se reduce eliminarea de Meflocid din organism.

e Ciclosporina - utilizata dupa transplantul de organe (se prelungeste timpul de
injumatatire).

e Antagonistii vitaminei K, medicamente folosite pentru a preveni coagularea
sangelui (de exemplu warfarina). Impactul sdu poate creste si poate aparea
riscul de sangerare. Medicul dumneavoastra poate solicita sa efectuati teste de
coagulare a sangelui.

e Medicamente despre care se stie ca prelungesc intervalul QT (poate provoca
tulburari de ritm grave in lucrul inimii):

o antiaritmicele din clasele IA (chinidina) si III (amiodarona);
o unele medicamente impotriva depresiei (antidepresivele triciclice);



o macrolidele (antibiotic);
o alte medicamente: carbonat de calciu, digoxina, glibenclamid, ranitidina.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, informati medicul sau farmacistul pana la initierea administrarii
preparatului.

Sarcina

Inainte de a lua orice medicament consultati medicul dumneavoastrd sau farmacistul.
Nu exista date suficiente privind utilizarea de levofloxacin cu privire la femeile gravide.
Riscul potential pentru om nu se cunoaste. Datorita datelor insuficiente legate de
oamenii si aratand riscul daunator asupra cartilajului portante pentru organismul in
crestere in timpul studiilor experimentale, efectuate cu fluorochinolone, Meflocid nu
trebuie utilizat in sarcina.

Alaptarea

Inainte de a lua orice medicament consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Exista informatii limitate/insuficiente in legatura cu excretia de levofloxacina in laptele
uman sau animal. Datorita riscului daunator pentru cartilajul portant pentru
organismul in crestere in timpul studiilor experimentale cu fluorochinolone, Meflocid
nu trebuie utilizat in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Utilizarea de Meflocid poate cauza unele reactii adverse nedorite, precum
ameteli/vertij, somnolenta, tulburari de vedere, care pot afecta capacitatea de
concentrare si reactie a pacientului si, ca urmare, pot reprezenta un risc in situatiile in
care aceste capacitati au importanta deosebita (de exemplu, la conducerea unui
vehicul sau la folosirea unui utilaj).

Daca observati astfel de efecte secundare in timp ce utilizati Meflocid, nu conduceti
vehicule sau utilaje.

Acest medicament contine 15,4 mmol sodiu pe doza (100 ml). Acest lucru
trebuie avut in vedere la pacientii care urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

3. Cum sa luati Meflocid

Luati intotdeauna acest preparat exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Daca nu sunteti sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul.

Meflocid solutie injectabila se va administra intravenos de catre un medic sau o
asistenta medicala lent timp de 60 minute.

Meflocid se utilizeaza la adulti. Doza depinde de tipul si severitatea infectiei si de
sensibilitatea microorganismului patogen suspectat. Medicul dumneavoastra va poate
trece la doze orale (Meflocid 500 mg comprimate filmate) la cateva zile dupa
administrarea intravenoasa initiala in functie de starea dumneavoastra.

Indicatie Schema Durata
terapeutica tratamentului
zilnica (in
functie de
severitate)




Pneumonie comunitara 500 mg o data 7-14 Zile
sau de 2 ori pe zi

Infectii complicate ale rinichilor si uretrei, O singura doza 7-10 zile
incluzand pielonefrite 250- mg pe zi
Infectii cutanate si ale tesuturilor moi O singura doza 7-14 zile

250 mg sau 500
mg o data sau de

2 ori pe zi

Inflamatia prostatei O singura doza 28 zile
500- mg pe zi

Pneumonie spitaliceasca 750 mg o data pe | 7-14 zile
Zi

Durata tratamentului depinde de evolutia bolii dumneavoastra (vezi tabelului mai
sus). La fel ca si in toate tratamentele cu antibiotice, utilizarea de Meflocid in general
ar trebui sa continue pentru incd minim 48-72 de ore de la disparitia manifestarii
infectiei si dupa reducerea febrei pacientului.

Calea si modul de administrare

Meflocid solutie injectabila se va administra intravenos de catre un medic sau o
asistenta medicala lent timp de 60 minute.

Solutia trebuie inspectata vizual Tnainte de utilizare. Se va utiliza numai solutie
transparenta, care nu contine particule.

Solutia perfuzabila trebuie utilizata imediat (in maxim 3 ore) dupa perforarea dopului
de cauciuc, pentru a preveni contaminarea.

Grupe speciale de pacienti
Copii
Meflocid nu se va administra la copii si adolescenti.

Varstnici
Daca varstnicii nu au tulburari renale, nu este necesara ajustarea dozei.

Insuficienta renala

Daca aveti disfunctie renala, medicul dumneavoastra va reduce doza de Meflocid si va
va monitoriza indeaproape. Pentru pacientii cu clearance-ul creatininei <50 ml/min,
doza se va reduce in functie de severitatea infectiei.

Insuficienta hepatica

Pentru disfunctia hepatica, nu este necesara reducerea dozei de Meflocid.

Medicul dumneavoastra va va informa privind durata tratamentului cu Meflocid.
Tratamentul nu va fi finisat fara consultarea medicului.

Daca aveti impresia ca efectul Meflocid este prea puternic sau slab, va rugam sa va
consultati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul

Daca luati mai mult Meflocid decat trebuie

Luati intotdeauna acest preparat exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca ati folosit Meflocid in
doze mai mult decat este necesar.

Daca uitati sa luati una sau mai multe doze de Meflocid
Medicul dumneavoastra sau asistenta se vor asigura ca primiti doza corecta.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.



Daca incetati sa utilizati Meflocid

In primul rand nu intrerupeti tratamentul cu Meflocid fara consultarea medicului
dumneavoastra. Administrarea neregulata sau intreruperea prea devreme a
tratamentului pot compromite rezultatul tratamentului sau pot duce la revenirea
infectiei, sau bacteriile pot deveni rezistente la medicament.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca si alte medicamentele, acest preparat poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea
conventie:

- foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 persoane)

- frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 de persoane)

- mai putin frecvente (apar la mai putin de 1 din 100 de persoane)

- rare (apar la mai putin de 1 din 1000 de persoane)

- foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10000 de persoane)

- cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Daca observati aparitia oricarei dintre reactiile adverse de mai jos, incetati sa
luati Meflocid solutie perfuzabila si adresati-va imediat medicului
dumneavoastra, sau contactati sectia de urgente a celui mai apropiat spital

Foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10000 de persoane)
e Prurit si eruptii pe piele (urticarie), umflarea buzelor, fetei, gatului, limbii,
dificultati la inghitire sau respiratie (sensibilitate excesiva - anafilaxie).
Toate aceste reactii adverse sunt foarte severe. Daca unul dintre aceste reactii se
dezvolta, dumneavoastra aveti alergie grava fata de Meflocid. Dumneavoastra poate
sa necesitati internare la spital sau asistentd medicala de urgenta.

Rare (apar la mai putin de 1 din 1000 de persoane)
e Durere de stomac severa sub forma de crampe si febra mare, diaree
persistenta. Acestea pot fi simptome ale problemelor intestinale foarte grave.
e Durere si inflamare a tendoanelor sau ligamentelor, care poate duce la ruptura.
Tendonul lui Achille este afectat de cele mai multe ori.
e Crize convulsive (convulsii).

Foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10000 de persoane)
e Senzatie de arsura, furnicaturi, durere sau amortealda. Acestea pot fi semne a
ceea ce se numeste , neuropatie”.

Altele:

e Eruptii severe pe piele, care pot include aparitia de vezicule sau descuamarea
pielii in jurul buzelor, ochilor, gurii, nasului si organelor genitale.

e Pierdere a poftei de mancare, ingalbenire a pielii si a albului ochilor, urina
inchisa la culoare, mancarime sau sensibilitate la nivelul stomacului
(abdomenului). Acestea pot fi semne ale unor probleme la nivelul ficatului.

e Exacerbarea miasteniei gravis (o boala de slabiciune musculara).

Toate acestea sunt reactii adverse foarte grave. Este posibil sa aveti nevoie de
asistenta medicala de urgenta. Reactiile adverse grave sunt observate foarte rar.



Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre
urmatoarele:
Frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 de persoane)

e Greata, diaree, senzatie de rau;

e crestere a valorilor anumitor enzime ale ficatului in sange;

e inrosire, durere, sensibilitatea regiunii de la locul de perfuzare a solutiei;

¢ inflamatia unei vene.

Mai putin frecvente (apar la mai putin de 1 din 100 de persoane)

e Prurit si eruptii cutanate;

e varsaturi, durere de stomac, indigestie, balonare, constipatie, lipsa poftei de
mancare, dureri in regiunea stomacului;

o cefalee, ameteli, probleme de adormite, iritabilitate;
rezultate anormale ale testelor sanguine datorita problemelor de la nivelul
ficatului;

e scadere sau crestere a numarului de celule albe din sange;
stare de slabiciune generala;
infectie fungica (si dezvoltarea altor bacterii rezistente), care pot necesita
tratament.

Rare (apar la mai putin de 1 din 1000 de persoane)

e Senzatie de furnicaturi si tremuraturi la nivelul mainilor sau picioarelor;

e modificari privind starea emotionala (iritabilitate, agresivitate), confuzie
mentala, neliniste, depresie, amestecare emotionala;

e tensiune arteriala scazuta sau cresterea pulsului cardiac;
dureri musculare sau articulare;

e scadere a numarului de plachete din sange care conduce la o tendinta de
invinetire si sdngerare mai usoara;

e scadere a numarului de neutrofile (un tip de celule albe) din sange;
respiratie suieratoare sau scurtare a respiratiei (bronhospasm), dispnee;

e prurit sever si urticarie.

Foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10000 de persoane)

e Crestere a sensibilitatii pielii dumneavoastra la soare si la lumina ultravioleta
(fotosensibilitate);

e scaderea zaharului din sdnge; acest lucru este important, in special, daca
sunteti diabetic;

e tulburari ale auzului, gustului si mirosului, zgomote in urechi;

e tulburari de vedere;

e comportament autodaunator, inclusiv comportament suicidale si tentative de
suicid, halucinatii vizuale si auditive;

e scaderea circulatiei;

e slabiciune musculara;

e slabiciune musculara, lucru important, in special, pentru pacientii cu miastenia
gravis (o tulburare rara a sistemului nervos);

o febra, dureri in gat si senzatie generala de boald; aceste simptome pot aparea
datorita reducerii numarului de celule albe din sange;

e reactia alergica pulmonara;

e inflamatia ficatului;

e modificari ale modului in care functioneaza rinichii dumneavoastra si, ocazional,
insuficientd renalda, care poate fi cauzatda de o reactie alergica la nivelul
rinichilor, denumita nefrita interstitiala.

Alte reactii adverse



e Scadere a numarului de celule rosii din sdnge (anemie): aceasta poate sa va
faca pielea palida sau galbena din cauza distrugerii celulelor rosii din sange;
scadere a numarului tuturor tipurilor de celule din sange (pancitopenie);

poate sa se dezvolte raspuns imunitar excesiv (sensibilitate excesiva);
transpiratie excesiva;

dureri de spate, torace si in extremitati (maini si picioare);

probleme de miscare si mers;

crize de porfirie la persoanele care au deja porfirie (o boala metabolica foarte
rara);

e inflamatia venei datorita reactiei alergice.

Aceste sunt reactii adverse usoare la Meflocid.
In cazul daca aceste tipuri de reactii adverse sunt foarte deranjante sau continua
pentru o perioada lunga de timp, consultati medicul dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Meflocid
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se pastra flaconul in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
Dupa scoatere din ambalaj, perioada de expirare la lumina camerei este de 3 zile.

Solutia trebuie utilizata imediat dupa perforarea dopului din cauciuc (in decurs de 3
ore), pentru a preveni orice contaminare bacteriana.
Perioada de valabilitate este indicata pe ambalaj.

Nu utilizati Meflocid daca observati semnelor vizibile de deteriorare a produsului si/sau
ambalajului.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri
vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Meflocid

Substanta activa este levofloxacina. Fiecare ml de solutie perfuzabila contine
levofloxacina 5 mg.

Fiecare 100 ml solutie perfuzabilda contin levofloxacina 500 mg.

Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, acid clorhidric (pentru
pH 4.8), apa pentru injectii.


http://www.amed.md/

Cum arata Meflocid si continutul ambalajului
Solutie perfuzabila.
Solutie transparentd, de culoare galben-deschisa.

Ambalaj:
Cate 100 ml in flacon de sticla de tip | inchis cu dop de cauciuc si capac de sigilare din
aluminiu. Cate 1 flacon in cutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
DROGSAN Ilaclari Sanayi ve Ticaret A.S.,
Oguzlar mahallesi 1370. Sokak 7/3

06520 Balgat- ANKARA

Turcia

Fabricantul

MEFAR Ilag San. A.S. 34906 Kurtkdy — ISTANBUL
Turcia

Acest prospect a fost revizuit in ebruarie 2016.



