FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Levofloxacin Orion

500 mgq filmdragerade tabletter
levofloxacin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Levofloxacin Orion ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Levofloxacin Orion
3. Hur du tar Levofloxacin Orion

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Levofloxacin Orion ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Levofloxacin Orion ar och vad det anvands for

Namnet pa ditt Iakemedel ar Levofloxacin Orion.

Levofloxacin Orioninnehaller en substans som heter levofloxacin. Levofloxacin tillhor en grupp lakemedel
som kallas antibiotika. Levofloxacin ar en "kinolon”. Den verkar genom att avddda bakterierna som orsakat
infektionen i din kropp.

Levofloxacin Orion tabletter kan anvandas for att behandla infektioner i:

nasans bihalor

lungorna, hos personer med langvariga andningsproblem eller lunginflammation
urinvagarna, inklusive njurar och urinbldsa

prostatakorteln, da du har haft en langvarig infektion.

hud och innanfér huden, inklusive muskler. Dessa kallas ibland fér "mjukdelar”.

| vissa speciella situationer kan Levofloxacin Oriontabletter ges for att minska risken fér att fa en
lungsjukdom som kallas mjaltbrand eller en férsamring av denna sjukdom, efter att du utsatts for bakterien
som orsakar mjaltbrand.
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Levofloxacin som finns i Levofloxacin Orion kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte néamns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och flj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Levofloxacin Orion

Ta inte Levofloxacin Orion och informera din lakare om;:

® du ar allergisk mot levofloxacin eller ndgon annan kinolon sdsom moxifloxacin, ciprofloxacin eller
ofloxacin eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

® Tecken pa en allergisk reaktion inkluderar utslag, svalj- eller andningssvarigheter, svullnad av lappar,
ansikte, svalg eller tunga.
du nagon gang har haft epilepsi.
du nadgon gang har haft problem med dina senor sasom seninflammation i samband med behandling
med en kinolon. Senan ar den strang som forbinder muskeln till ditt skelett.
du ar ett barn eller en véxande tonaring.
du ar gravid, kan bli gravid eller tror att du kan vara gravid.
du ammar.

Ta inte detta ldkemedel om nagot av ovanstaende stammer in pa dig. Om du ar osaker, tala med lakare
eller apotekspersonal innan du tar Levofloxacin Orion.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar ditt Iakemedel:

® du ska inte ta antibakteriella fluorokinolon-/kinolonlakemedel, inklusive levofloxacin, om du tidigare
har fatt nagon allvarlig biverkning i samband med att du har tagit nagot kinolon- eller
fluorokinolonlakemedel. Om sa &r fallet, kontakta lakaren sa snart som mojligt

om du &r 60 ar eller aldre

om du anvander kortikosteroider, som ibland kallas steroider (se avsnitt "Andra lakemedel och
Levofloxacin Orion”)

om du har genomgatt en transplantation

om du nagonsin har haft ett anfall (kramper)

om du har haft en hjarnskada pa grund av stroke eller annan hjarnskada

om du har problem med njurarna

om du har ndgonting som &r kant som glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist. Det &r mer troligt att du
drabbas av allvarliga problem med blodet, om du tar detta ldkemedel

om du nagonsin har haft psykiska halsoproblem

om du nagonsin har haft problem med hjartat: forsiktighet bor iakttas nar man tar detta ldkemedel
om du har en medfodd eller familjar historia av forlangt QT-intervall (ses pa EKG, elektrisk
registrering av hjartat), har en obalans hos salterna i blodet (sarskilt Idga nivaer av kalium eller
magnesium i blodet), har en mycket langsam hjartrytm (kallad "bradykardi”), har ett svagt hjarta (
hjartinsufficiens), tidigare hjartattack (myokardinfarkt), du ar kvinna eller aldre eller tar andra
lakemedel som ger onormala EKG-forandringar (se avsnitt "Andra lakemedel och Levofloxacin
Orion”)

om du har diabetes

om du nagonsin har haft leverproblem

om du har myasthenia gravis
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om du har nervproblem (perifer neuropati)
om du har diagnostiserats med en férstoring eller "utbuktning” av ett stort blodkarl (aortaaneurysm
eller perifert aneurysm i ett stort blodkarl)
om du har haft en aortadissektion (en bristning i aortavaggen)
om du har diagnostiserats med lackande hjartklaffar
om nagon i din familj har eller har haft aortaaneurysm eller aortadissektion eller medfédd
hjartklaffsjukdom, eller har andra riskfaktorer eller tillstand som 6kar risken for detta (t.ex.
bindvavssjukdomar sasom Marfans syndrom, eller Ehlers-Danlos syndrom, Turners syndrom, Sjégrens
syndrom (en inflammatorisk autoimmun sjukdom) eller karlsjukdomar sdsom Takayasus arterit,
jattecellsarterit, Behgets sjukdom, hogt blodtryck, eller kand ateroskleros, reumatoid artrit (en
ledsjukdom) eller endokardit (en infektion i hjartat)).

® om du nagonsin har utvecklat svara hudutslag eller fjgllande hud, bldsor och/eller sar i munnen efter
du tagit levofloxacindu.

Allvarliga hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) har rapporterats med anvandning med
levofloxacin.

® Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys kan forst upptrada som réda,
maltavleliknande flackar eller runda flackar, ofta med blasor i mitten, pa balen. Dessutom kan sar i
mun, hals, nasa, kénsorgan och 6gon (réda och svullna 6gon) upptrada. Dessa allvarliga hudutslag
foregas ofta av feber och/eller influensaliknande symtom. Utslagen kan utvecklas till utbredd
hudfjallning och livshotande komplikationer eller kan vara livshotande.

® DRESS upptrader forst som influensaliknande symptom och utslag i ansiktet och sedan utbredda
utslag med hég kroppstemperatur, 6kade nivaer av leverenzymer sett i blodprov och en 6kning av en
typ av vita blodceller (eosinofili) och férstorade lymfkértlar.

Tala med lakare eller apotekspersonalen nar du tar fluorokinolon om:

® du utvecklar allvarligt hudutslag eller ndgot annat av dessa hudsymtom, sluta ta levofloxacin och
kontakta lakare eller uppsok omedelbart lakarvard.

® du kanner en plétslig, svar smarta i magen, brostet eller ryggen ska du genast ga till en
akutmottagning da detta kan vara symtom pa aortaaneurysm och aortadissektion. Risken att
drabbas av detta kan vara férhéjd om du behandlas med systemiska kortikosteroider ("kortison”).

Om du upplever plétslig andfaddhet, sarskilt nar du ligger ner i sangen, eller marker av svullnad i vristerna,
fotterna eller magen, eller far nyuppkommen hjartklappning (kansla av snabba eller oregelbundna
hjartslag), kontakta genast lakare.

| sallsynta fall kan smarta och svullnad i lederna och inflammation eller bristningar i senor uppkomma.
Risken &r storre om du ar aldre (6ver 60 ar), har genomgatt en organtransplantation, har njurproblem eller
om du behandlas med kortison (kortikosteroider). Inflammation och bristningar i senor kan uppkomma
redan inom de forsta 48 timmarna efter paborjad behandling men dven upp till flera manader efter att
behandlingen med Levofloxacin Orion har avslutats. Vid forsta tecken pa smarta eller inflammation i en
sena (t.ex. i fotled, handled, armbage, axel eller kna), sluta ta Levofloxacin Orion, kontakta lakare och vila
det smartande omradet. Undvik onddig anstrangning eftersom det kan 6ka risken for en senbristning.

Du kan i sallsynta fall fa symtom pa nervskada (neuropati) sdésom smarta, en brannande kansla, stickningar,
domningar och/eller svaghet, sarskilt i fotter och ben eller i hander och armar. Om detta sker, sluta ta
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Levofloxacin Orion och omedelbart kontakta lakaren for att férhindra utveckling av ett eventuellt bestdende
tillstand.

Langvariga, funktionsnedséattande och eventuellt bestaende allvarliga biverkningar

Antibakteriella fluorokinolon-/kinolonlakemedel, inklusive Levofloxacin Orion har sammankopplats med
mycket sallsynta men allvarliga biverkningar. Vissa av dessa har varit langvariga (upp till manader eller ar),
funktionsnedsattande och eventuellt bestaende. Detta inkluderar smarta i senor, muskler och leder i armar
och ben, svarigheter att ga, onormala sinnesférnimmelser sdsom myrkrypningar, stickningar, pirrningar,
domningar eller en brannande kansla (parestesi), sensoriska stérningar i form av nedsatt syn, smak, lukt
och hérsel, nedstamdhet, forsamrat minne, extrem trétthet och svara sémnbesvar.

Om du drabbas av nagon av dessa biverkningar efter att du har tagit Levofloxacin Orion ska du omedelbart
kontakta lakare innan du fortsatter med behandlingen. Du och ldkaren kommer att besluta om du ska
fortsatta med behandlingen eller dvervaga om en annan typ av antibiotika ska anvandas.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende stammer in pa dig, tala med lakare eller apotekspersonal
innan du tar Levofloxacin Orion.

Andra lakemedel och Levofloxacin Orion

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Detta pga. att Levofloxacin Orion kan paverka hur en del andra lakemedel fungerar och en del ldkemedel
kan paverka hur Levofloxacin Orion fungerar.

Tala sarskilt om for din lakare om du tar ndgot av féljande Iakemedel. Det &r viktigt eftersom det kan 6ka
riskerna for att fa biverkningar, nér du tar Levofloxacin Orion:

® kortikosteroider, som ibland kallas steroider - anvéands vid inflammation. Det &r mer troligt att du far
inflammation och/eller en bristning i dina senor.

® warfarin - anvands for att fértunna blodet. Det ar mer troligt att du far en blédning. Det ar mojligt att
lakaren behdver ta regelbundna blodprover for att kontrollera hur bra ditt blod kan koagulera.

® teofyllin - anvands vid problem med andningen. Det ar mer troligt att du far anfall (kramper) om
detta tas med Levofloxacin Orion.

® jcke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) - anvands vid smarta och inflammation, sdsom
acetylsalicylsyra, ibuprofen, fenbufen, ketoprofen och indometacin. Det &r mer troligt att du far anfall
(kramper) om dessa tas med Levofloxacin Orion.

® ciklosporin - anvands efter organtransplantation. Det ar mer troligt att du far biverkningar fran
ciklosporin.

® |dkemedel som ar kanda for att paverka hur ditt hjarta slar. Dessa inkluderar lakemedel som anvands
vid onormal hjartrytm (antiarrytmika sasom kinidin, hydrokinidin, disopyramid, sotalol, dofetilid,
ibutilid och amiodaron), vid depression (tricykliska antidepressiva sasom amitriptylin och imipramin),
vid psykiska sjukdomar (antipsykotika) och vid bakteriella infektioner (antibiotika - "makrolider”
sasom erytromycin, azitromycin och klaritromycin)

® probenecid - anvands vid gikt. Det ar mojligt att din Iakare vill ge dig en lagre dos om du har problem
med njurarna.

® cimetidin - anvands vid magsar och halsbranna. Det ar mojligt att din Iakare vill ge dig en lagre dos
om du har problem med njurarna.

Tala med din lakare om nagot av ovanstaende galler dig.
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Ta inte Levofloxacin Orion tillsammans med féljande lakemedel, eftersom de kan paverka hur Levofloxacin
Orion verkar.

® jarntabletter (vid blodbrist), zinktillskott, antacida som innehaller magnesium eller aluminium (vid
sura uppstotningar eller halsbrénna), didanosin eller sukralfat (vid magsar). Se avsnitt 3 “Om du
redan tar jarntabletter, zinktillskott, antacida, didanosin eller sukralfat” nedan.

Urintester for opiater

Urintester kan ge falskt positiva resultat for starka smartstillande medel s.k. "opiater” hos personer som tar
Levofloxacin Orion. Om din lakare har forskrivit ett urintest, tala om for lakaren att du tar Levofloxacin
Orion.

Tuberkulostester
Detta lakemedel kan ge falskt negativa resultat for vissa laboratorietester, som soker efter bakterien som
orsakar tuberkulos.

Graviditet och amning

Ta inte detta lakemedel om:

du ar gravid, kan bli gravid eller tror att du kan vara gravid
du ammar eller planerar att amma.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan fa biverkningar efter att ha tagit detta lakemedel sasom yrsel, sémnighet, kanna dig snurrig (vertigo
) eller synrubbningar. En del av dessa biverkningar kan paverka din koncentrationsférmaga och din
reaktionshastighet. Om detta intraffar ska du inte framféra motorfordon eller utféra arbete som kraver
skarpt uppmarksamhet. Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon
eller utfora arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel fér vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Levofloxacin Orion

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Ta detta ldkemedel

ta detta lakemedel genom munnen

svalj tabletterna hela med vatten

tabletterna kan tas tillsammans med maltid eller néar som helst mellan maltiderna
tabletten kan delas i lika stora doser.

Om du redan tar jarntabletter, zinktillskott, antacida, didanosin eller sukralfat

® tainte dessa lakemedel tillsammans med Levofloxacin Orion. Ta dosen av dessa lakemedel minst 2
timmar fore eller efter Levofloxacin Orion.
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Hur mycket du ska ta

ldkaren kommer att bestdamma hur manga Levofloxacin Orion tabletter du ska ta

dosen kommer att bero pa vilken slags infektion du har och var infektionen finns i din kropp
behandlingstidens langd kommer att bero pa hur allvarlig infektionen ar

om du upplever att effekten av ldkemedlet ar for svag eller for stark, andra inte doseringen sjalv,
utan radfradga din lakare.

Vuxna och dldre

Infektion i ndsans bihalor

En tablett Levofloxacin Orion 500 mg en gang dagligen.

Lunginfektioner hos personer med ldngvariga andningsproblem

En tablett Levofloxacin Orion 500 mg en gang dagligen.

Lunginflammation

En tablett Levofloxacin Orion 500 mg en eller tva ganger dagligen.

Infektion i urinvégarna inklusive dina njurar eller urinblasa

1/2 eller en tablett Levofloxacin Orion 500 mg en gang dagligen.

Infektion i prostatakorteln

En tablett Levofloxacin Orion 500 mg en gang dagligen.

Infektion i huden eller under huden inklusive muskler

En tablett Levofloxacin Orion 500 mg en eller tva ganger dagligen.

Vuxna och aldre med njurproblem

Det ar mojligt att din I3kare vill ge dig en lagre dos.

En lagre dos &n 250 mg ar inte méjlig med den har produkten, men det finns produkter med lagre styrkor
an 250 mg tillgangliga.

Barn och ungdomar

Detta ladkemedel far inte ges till barn eller tonaringar.

Skydda huden mot solljus

Undvik direkt solljus medan du tar detta lakemedel och 2 dagar efter att du slutat ta det. Din hud kommer
att bli mycket mer kanslig for solen och kan bli brénd, sticka eller fa bldsor, om du inte vidtar féljande
atgarder:

® se till att du anvander en solkrdm med hdg solskyddsfaktor
® bar alltid en hatt och klader som tacker dina armar och ben
® undvik solarium.

Om du har tagit for stor mangd av Levofloxacin Orion

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning. Ta med
dig lakemedlet, sa att Iakaren vet vad du har tagit.

Féljande symtom kan intraffa: krampanfall, forvirring, yrsel, sdnkt medvetandegrad, darrningar och
hjartproblem som kan leda till oregelbundna hjartslag saval som till illamaende eller brannande kansla i
magen.

Om du har glémt att ta Levofloxacin Orion

Om du har glémt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag den, om det inte snart ar dags for nasta dos

. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Levofloxacin Orion
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Sluta inte att ta Levofloxacin Orion bara for att du mar battre. Det &r viktigt att du avslutar tablettkuren,
som din Iakare har ordinerat dig. Om du slutar att ta tabletterna for tidigt, kan infektionen aterkomma, ditt
tillstand kan forsamras eller sa kan bakterien bli resistent mot lakemedlet.

Om du har ytterligare fragor om detta Idkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Barn och ungdomar
Om du har tagit for stor mangd av Levofloxacin Orion
Om du har glomt att ta Levofloxacin Orion

Om du slutar att ta Levofloxacin Orion

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.
Dessa biverkningar ar vanligen milda eller mattliga och férsvinner ofta efter en kort tid.

Sluta att ta Levofloxacin Orion och kontakta omedelbart en lakare eller uppsok sjukhus, om du far ndgot av
féljande symtom:
Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

® du far en allergisk reaktion. Symtomen kan vara: utslag, svarigheter att svalja eller andas, svullnad
av lappar, ansikte, svalg eller tunga.

Sluta att ta Levofloxacin Orion och kontakta omedelbart lakare, om du far ndgot av foljande allvarliga
biverkningar - du kan behéva bradskande medicinsk behandling:
Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

® vattniga diarréer, som kan vara blodiga, eventuellt med magkramper och hog feber. Detta kan vara
tecken pa ett allvarligt tarmproblem

® smarta och inflammation i dina senor eller ledband, som kan leda till en bristning. Akillessenan
drabbas oftast
anfall (kramper)
se eller hora saker som inte finns dar (hallucinationer, paranoia)
kanna sig deprimerad, psykiska problem, kanna sig rastlds (uppjagad), onormala drommar eller
mardréommar

® utbredda hudutslag, hog kroppstemperatur, forhojda leverenzymer, blodavvikelser (eosinofili),
forstorade lymfkortlar och paverkan pa andra kroppsorgan (lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom som kallas DRESS eller lakemedelséverkanslighets syndrom). Se ocksa avsnitt 2.
syndrom kopplat till nedsatt vattenutséndring och 1dga natriumnivaer (SIADH)
sankning av blodsockernivaerna (hypoglykemi) eller en séankning av blodsockernivaerna vilket leder
till koma (hypoglykemisk koma). Detta ar viktigt for personer med diabetes.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

® prannande, stickande smarta eller domningar. Detta kan vara tecken pa nagot som kallas
"neuropati”.
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Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

® allvarliga hudutslag inklusive Stevens Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys. Dessa utslag
kan upptrada som réda, maltavleliknande flackar eller runda flackar, ofta med bldsor i mitten, pa
balen, hudfjalining, sar i mun, hals, nasa, kénsorgan och 6gon och kan foregas av feber och
influensaliknande symtom. Se ocksa avsnitt 2.

® aptitléshet, gulfargad hud och 6gon, mérkfargad urin, kldda eller dm buk (mage). Detta kan vara
tecken pa leverproblem som kan inkludera dédlig leversvikt.

® 34ndrade asikter eller tankar (psykotiska reaktioner) med risk for sjalvmordstankar eller -handlingar.

Om synen blir nedsatt eller om nagra andra synstorningar upplevs nar du tar Levofloxacin Orion, konsultera
omedelbart en 6gonspecialist.

| mycket sallsynta fall har langvariga (upp till flera manader eller ar) eller bestaende biverkningar, sdsom
seninflammationer, senbristning, ledsmarta, smarta i armar och ben, svarigheter att g, onormala
sinnesfornimmelser sdsom myrkrypningar, stickningar, pirrningar, en brannande kéansla, domningar eller
smarta (neuropati), nedstamdhet, trotthet, sémnstérningar, forsamrat minne samt nedsatt hérsel, syn och
smak och lukt forknippats med behandling med kinolon- och fluorokinolonantibiotika, i vissa fall oberoende
av befintliga riskfaktorer.

Fall av forstoring och férsvagning av en aortavagg eller en bristning i en aortavagg (aneurysmer och
dissektioner), som kan spricka och vara livshotande, samt fall av [ackande hjartklaffar, har rapporterats hos
patienter som fatt fluorokinoloner. Se dven avsnitt 2.

Meddela din lakare om ndgon av foljande biverkningar blir varre eller varar langre an nagra dagar:
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare).

somnproblem

huvudvark, yrsel

sjukdomskansla (illamaende, krakningar) och diarré
okning av vissa leverenzymnivaer i blodet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):

® forandring av antalet andra bakterier eller svampar, en svampinfektion som kallas Candida, vilken
kan behdva behandlas

forandring av antalet vita blodkroppar, vilket vissa blodprover kan pavisa (leukopeni, eosinofili)
kanna sig stressad (angslig), forvirrad, nervds, sémnig, darrig, snurrig (vertigo).

andndd (dyspné)

smakférandringar, aptitiéshet, uppkdérd mage eller problem med matsmaltningen (dyspepsi), smartor
i magtrakten, uppsvalldhet (flatulens) eller férstoppning

klada och hudutslag, svar klada eller nasselutslag (urtikaria), onormal svettning (hyperhidros)

led- eller muskelsmarta

blodprover kan ge ovanliga resultat pa grund av problem med lever (bilirubinékning) eller njurar
(kreatinindkning)

® allman svaghet.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare).

® blamarken eller att att bléda pa grund av ett minskat antal blodplattar (trombocytopeni)
® |3gt antal vita blodkroppar (neutropeni)
® Gverdrivet aktivt immunforsvar (6verkanslighet)
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stickningar i hander eller fotter (parestesier)

problem med hérseln (tinnitus) eller synen (dimsyn)

ovanligt snabba hjartslag (takykardi) eller Iagt blodtryck (hypotension)

muskelsvaghet. Detta ar viktigt fér personer med myasthenia gravis (en sallsynt sjukdom i
nervsystemet).

forandring i njurarnas satt att arbeta och tillfallig njursvikt, vilket kan bero pa en allergisk reaktion i
njurarna som kallas interstitiell nefrit

feber

tydligt avgransade, rodnade flackar med eller utan bldsor som uppkommer inom nagra timmar efter
administrering av levofloxacin och som laker med kvarstaende hyperpigmentering
(postinflammatorisk). De aterkommer vanligtvis pa samma stélle pa huden eller slemhinnan om
levofloxacin ges igen vid ett senare tillfalle.

minnesnedsattning.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

minskat antal réda blodkroppar (anemi), vilket kan géra huden blek eller gulfargad, pa grund av att
de roda blodkropparna forstors. Minskat antal av alla slags blodkroppar (pancytopeni)

feber, halsont och en allmén sjukdomskansla, som inte forsvinner. Detta kan bero pa en minskning i
antalet vita blodkroppar (agranulocytos)

avsaknad av cirkulation (liknande anafylaktisk chock)

okning av blodsockernivaerna (hyperglykemi). Detta ar viktigt for personer med diabetes.
férandring av hur saker luktar, forlorat luktsinne eller hur saker smakar (parosmi, anosmi, ageusi)
problem att rora sig eller ga (dyskinesi, extrapyramidala sjukdomar)

tillfallig forlust av medvetandet eller kroppsstallningen (synkope)

tillfallig synforlust, dgoninflammation

nedsatt horsel eller forlorad horsel

onormalt snabb hjartrytm, livshotande oregelbunden hjartrytm inklusive hjartstillestand, andring av
hjartrytmen (som kallas forlangt QT-intervall och ses pa EKG, hjartats elektriska aktivitet)
svarigheter att andas och vasningar (bronkospasm)

allergiska reaktioner i lungorna

pankreatit

inflammation i levern (hepatit)

okad kanslighet i huden for sol och ultraviolett stralning (ljuskanslighet)

inflammation i karlen som transporterar runt ditt blod i kroppen, pa grund av en allergisk reaktion (
vaskulit)

inflammation i vavnaden inuti munnen (stomatit)

muskelbristningar och muskelfértvining (rabdomyolys)

réda och svullna leder (artrit)

smarta inkluderande smarta i rygg, brost och extremiteter

attacker av porfyri hos personer som redan har porfyri (en mycket sallsynt
amnesomsattningssjukdom)

ihdllande huvudvark med eller utan dimsyn (benign intrakraniell hypertension).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.
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5. Hur Levofloxacin Orion ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Detta lakemedel har inga sarskilda férvaringsanvisningar, men det ar bast att férvara Levofloxacin Orion i
originalblistret och kartongen pa ett torrt stalle.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller blistret. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Innehdllsdeklaration

® Den aktiva substansen ar levofloxacin. Varje Levofloxacin Orion 500 mg tablett innehaller
levofloxacinhemihydrat motsvarande 500 mg levofloxacin.
® (vriga innehdllsdmnen ar:
® Tablettkarnan: krospovidon (E1202), hypromellos (E464), mikrokristallin cellulosa (E460), talk
(E553B) och magnesiumstearat (E470b).
® Drageringen: hypromellos (E464), titandioxid (E171), talk (E553B), makrogol, gul jarnoxid
(E172) och réd jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Levofloxacin Orion 500 mg filmdragerade tabletter ar ljust persikofargade, filmdragerade tabletter, med en
ldngd pa cirka 16,2 mm och en bredd pa cirka 8,1 mm, med en skara pa bada sidorna och praglade med "J"
och "500" pa var sin sida av skaran pa ena sidan av tabletten.

Tabletterna tillhandahalls i forpackningsstorlekarna 7, 10 eller 50 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forséaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Tillverkare
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Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal féretradare:

Orion Pharma AB, Danderyd
medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel innehaller inte all information om ditt Iakemedel. Om du har nagra fragor eller ar osaker
pa nagot, frdga din lakare eller apotekspersonal.

Denna bipacksedel andrades senast 2021-07-22
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