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პროდუქტის შემაჯამებელი დახასიათება
1. სამკურნალო პროდუქტის დასახელება
ფლაქსიდელი 500 მგ აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები
2. ხარისხობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
ფლაქსიდელის თითოეული აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტი შეიცავს 500 მგ ლევოფლოქსაცინს 512.50 მგ ლევოფლოქსაცინის ჰემიჰიდრატის სახით.

ექსციპიენტების სრული სიისთვის იხილეთ 6.1 პუნქტი.

3. ფარმაცევტული ფორმა
აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტი.

ვარდისფერი, აპკიანი გარსით დაფარული, მოგრძო, ორმხრივამოზნექილი ტაბლეტები დახრილი კიდეებით და ორივე მხარეს გამყოფი ხაზით.

ტაბლეტის გაყოფა შესაძლებელია თანაბარ დოზებად.

4. კლინიკური მახასიათებლები
4.1 თერაპიული ჩვენებები
ფლაქსიდელი ნაჩვენებია მოზრდილებში შემდეგი ინფექციების სამკურნალოდ (იხილეთ 4.4 და 5.1 პუნქტები):

• მწვავე პიელონეფრიტი და საშარდე გზების გართულებული ინფექციები (იხილეთ 4.4 პუნქტი);

• ქრონიკული ბაქტერიული პროსტატიტი;

• ინჰალაციური ჯილეხი: ექსპოზიციის შემდგომი პროფილაქტიკა და მკურნალობა (იხ. ნაწილი 4.4)

ფლაქსიდელი უნდა იქნას გამოყენებული შემდეგი ინფექციების დროს მხოლოდ მაშინ, როდესაც სხვა ანტიბაქტერიული საშუალებების გამოყენება, რომლებიც ჩვეულებრივ რეკომენდებულია ამ ინფექციების სამკურნალოდ, ითვლება შეუსაბამოდ. 

• მწვავე ბაქტერიული სინუსიტი;

• ფილტვების ქრონიკული ობსტრუქციული დაავადების მწვავე გამწვავება, მათ შორის ბრონქიტი;

• არაჰოსპიტალური პნევმონია;

• კანისა და რბილი ქსოვილების გართულებული ინფექციები;

• პიელონეფრიტი და საშარდე გზების გართულებული ინფექციები (იხ. პუნქტი 4.4);

• გაურთულებელი ცისტიტი (იხ. პუნქტი 4.4);

ფლაქსიდელი ასევე შეიძლება გამოყენებულ იქნას მკურნალობის კურსის დასასრულებლად იმ პაციენტებში, რომლებმაც ინტრავენური ლევოფლოქსაცინით საწყისი მკურნალობის შემდეგ გაუმჯობესება აღნიშნეს.

აუცილებელია ანტიბაქტერიული საშუალებების შესაბამისი გამოყენების შესახებ ოფიციალური რეკომენდაციების გათვალისწინება.

4.2 დოზირება და მიღების წესი
ფლაქსიდელი მიიღება დღეში ერთხელ ან ორჯერ. დოზირება დამოკიდებულია ინფექციის ტიპსა და სიმძიმეზე, ასევე სავარაუდო პათოგენური გამომწვევი ორგანიზმის მგრძნობელობაზე.

ფლაქსიდელის მიღება ასევე შესაძლებელია მკურნალობის კურსის დასასრულებლად იმ პაციენტებში, რომელთა მდგომარეობაც ინტრავენური ლევოფლოქსაცინით საწყისი მკურნალობის შემდეგ გაუმჯობესდა; პარენტერალური და პერორალური ფორმების ბიოექვივალენტურობის გამო, შესაძლებელია ერთი და იგივე დოზის მიღება.

დოზირება
ფლაქსიდელის დოზირებისთვის მოცემულია შემდეგი რეკომენდაციები:

დოზირება ნორმალური თირკმლის ფუნქციის მქონე პაციენტებში (კრეატინინის კლირენსი > 50 მლ/წთ)
	ჩვენება
	დღიური დოზის სქემა

(სიმძიმის მიხედვით)
	მკურნალობის ხანგრძლივობა

(სიმძიმის მიხედვით)

	მწვავე ბაქტერიული სინუსიტი
	500 მგ დღეში ერთხელ
	10 – 14 დღე

	ქრონიკული ბრონქიტის ბაქტერიული გამწვავება
	500 მგ დღეში ერთხელ
	7 – 10 დღე

	საზოგადოებაში შეძენილი პნევმონია
	500 მგ დღეში ერთხელ ან ორჯერ
	7 – 14 დღე

	პიელონეფრიტი
	500 მგ დღეში ერთხელ
	7 – 10 დღე

	გაურთულებელი ცისტიტი
	250 მგ დღეში ერთხელ
	3 დღე

	საშარდე გზების გართულებული ინფექციები
	500 მგ დღეში ერთხელ
	7 – 14 დღე

	ქრონიკული ბაქტერიული პროსტატიტი
	500 მგ დღეში ერთხელ
	28 დღე

	კანისა და რბილი ქსოვილების გართულებული ინფექციები
	500 მგ დღეში ერთხელ ან ორჯერ
	7 – 14 დღე

	ინჰალაციური ანტრაქსი
	500 მგ დღეში ერთხელ
	8 კვირა


სპეციალური პოპულაციები
თირკმლის ფუნქციის დარღვევა (კრეატინინის კლირენსი ≤ 50 მლ/წთ)
	
	დოზირების რეჟიმი

	
	250 მგ/24 სთ
	500 მგ/24 სთ
	500 მგ/12 სთ

	კრეატინინის კლირენსი
	პირველი დოზა: 250 მგ
	პირველი დოზა: 500 მგ
	პირველი დოზა: 500 მგ

	50 – 20 მლ/წთ
	შემდეგ:

125 მგ/24 სთ
	შემდეგ:

250 მგ/24 სთ
	შემდეგ:

250 მგ/12 სთ

	19 – 20 მლ/წთ
	შემდეგ:

125 მგ/48 სთ
	შემდეგ:

125 მგ/24 სთ
	შემდეგ:

125 მგ/12 სთ

	< 10 მლ/წთ (ჰემოდიალიზის და CAPD ჩათვლით)1
	შემდეგ:

125 მგ/48 სთ
	შემდეგ:

125 მგ/24 სთ
	შემდეგ:

125 მგ/24 სთ


1 ჰემოდიალიზის ან უწყვეტი ამბულატორიული პერიტონეალური დიალიზის (CAPD) შემდეგ დამატებითი დოზები საჭირო არ არის.

ღვიძლის ფუნქციის დარღვევა
დოზის კორექცია საჭირო არ არის, რადგან ლევოფლოქსაცინი მნიშვნელოვნად არ მეტაბოლიზდება ღვიძლში და ძირითადად გამოიყოფა თირკმელებით.

ხანდაზმული პოპულაცია
ხანდაზმულ პაციენტებში დოზის კორექცია საჭირო არ არის, თუ არ არსებობს თირკმლის ფუნქციის დარღვევის ნიშნები (იხილეთ ნაწილი 4.4 „ტენდინიტი და მყესის გაწყვეტა“ და „QT ინტერვალის გახანგრძლივება“).

პედიატრიული პოპულაცია
ფლაქსიდელი უკუნაჩვენებია ბავშვებსა და მოზარდებში (იხილეთ ნაწილი 4.3).

მიღების წესი
ფლაქსიდელის ტაბლეტები უნდა გადაიყლაპოს მთლიანად, დაქუცმაცების გარეშე და საკმარისი რაოდენობით სითხესთან ერთად. დოზის კორექციისთვის ტაბლეტები შეიძლება გაიყოს გამყოფი ხაზის გასწვრივ. ტაბლეტების მიღება შესაძლებელია კვების დროს ან კვებებს შორის. ფლაქსიდელი უნდა იქნას მიღებული რკინის მარილების, თუთიის მარილების, მაგნიუმის ან ალუმინის შემცველი ანტაციდების ან დიდანოზინის (მხოლოდ დიდანოზინის კომბინაცია ალუმინის ან მაგნიუმის შემცველ ბუფერულ აგენტებთან) და სუკრალფატის მიღებამდე ან მიღებიდან სულ მცირე ორი საათით ადრე, რადგან შესაძლოა მისი შეწოვის შემცირება (იხ. ნაწილი 4.5).

4.3 უკუჩვენებები
ფლაქსიდელი არ უნდა იქნას გამოყენებული:

• პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ მომატებული მგრძნობელობა ლევოფლოქსაცინის ან სხვა ქინოლონების, ან 6.1 ნაწილში ჩამოთვლილი რომელიმე დამხმარე ნივთიერების მიმართ;

• პაციენტებში ეპილეფსიით;

• პაციენტებში, რომლებსაც ანამნეზში აღენიშნებათ მყესების დაავადებები, რომლებიც დაკავშირებულია ფტორქინოლონების მიღებასთან;

• ბავშვებში ან მოზარდებში;

• ორსულობის დროს;

• მეძუძურ ქალებში.

4.4 სპეციალური გაფრთხილებები და სიფრთხილის ზომები გამოყენებისას
ლევოფლოქსაცინის გამოყენება თავიდან უნდა იქნას აცილებული იმ პაციენტებში, რომლებსაც წარსულში განუვითარდათ სერიოზული გვერდითი რეაქციები ქინოლონის ან ფტორქინოლონის შემცველი პროდუქტების გამოყენებისას (იხ. ნაწილი 4.8).

ამ პაციენტებში ლევოფლოქსაცინით მკურნალობა უნდა დაიწყოს მხოლოდ ალტერნატიული მკურნალობის ვარიანტების არარსებობის შემთხვევაში და სარგებლის/რისკის თანაფარდობის ფრთხილად შეფასების შემდეგ (იხილეთ ნაწილი 4.3).

რეზისტენტობის რისკი
მეთიცილინ-რეზისტენტულ S. aureus-ს, სავარაუდოდ, ექნება თანარეზისტენტობა ფტორქინოლონების, მათ შორის ლევოფლოქსაცინის მიმართ. ამიტომ, ლევოფლოქსაცინი არ არის რეკომენდებული ცნობილი ან საეჭვო MRSA ინფექციების სამკურნალოდ, თუ ლაბორატორიული შედეგები არ დაადასტურებს მიკროორგანიზმის მგრძნობელობას ლევოფლოქსაცინის მიმართ (და MRSA ინფექციების სამკურნალოდ ხშირად რეკომენდებული ანტიბაქტერიული საშუალებები შეუსაბამოდ ითვლება).

ლევოფლოქსაცინის მიღება შესაძლებელია მწვავე ბაქტერიული სინუსიტის და ქრონიკული ბრონქიტის გამწვავების სამკურნალოდ, როდესაც ეს ინფექციები სწორად არის დიაგნოზირებული.

E. coli-ს ფტორქინოლონების მიმართ რეზისტენტობა - საშარდე გზების ინფექციებთან დაკავშირებული ყველაზე გავრცელებული პათოგენი - განსხვავდება ევროკავშირის მასშტაბით: ექიმებმა უნდა გაითვალისწინონ E. coli-ში ფტორქინოლონების მიმართ ადგილობრივად გავრცელებული რეზისტენტობა.

ინჰალაციური ჯილეხი: ადამიანებში გამოყენება ეფუძნება Bacillus anthracis-ის მგრძნობელობის მონაცემებს in vitro და ცხოველებზე ჩატარებულ ექსპერიმენტულ მონაცემებს, ასევე ადამიანებზე ჩატარებულ შეზღუდულ მონაცემებს. მკურნალმა ექიმებმა უნდა გაითვალისწინონ ჯილეხის მკურნალობის შესახებ ეროვნული და/ან საერთაშორისო კონსენსუსის დოკუმენტები.

ხანგრძლივი, დამაუძლურებელი და პოტენციურად შეუქცევადი სერიოზული გვერდითი მოვლენები
ქინოლონებისა და ფტორქინოლონების მიმღებ პაციენტებში, ასაკისა და არსებული რისკ-ფაქტორების მიუხედავად, აღწერილია ხანგრძლივი (თვეების ან წლების განმავლობაში მიმდინარე), დამაუძლურებელი და პოტენციურად შეუქცევადი სერიოზული გვერდითი მოვლენების ძალიან იშვიათი შემთხვევები, რომლებიც გავლენას ახდენს ორგანიზმის სხვადასხვა, ზოგჯერ არც თუ ისე ცოტა სისტემაზე (კუნთოვან-კუნთოვან სისტემაზე, ნერვულ სისტემაზე, ფსიქიკასა და სენსორულ ორგანოებზე). ლევოფლოქსაცინის მიღება დაუყოვნებლივ უნდა შეწყდეს ნებისმიერი სერიოზული გვერდითი რეაქციის პირველივე ნიშნების ან სიმპტომების გამოვლენისთანავე და პაციენტებს უნდა ურჩიონ, რომ მიმართონ ექიმს.

ტენდინიტი და მყესის გაწყვეტა
ტენდინიტი და მყესის გაწყვეტა (განსაკუთრებით, მაგრამ არა მხოლოდ, აქილევსის მყესი), ზოგჯერ ორმხრივი, შეიძლება განვითარდეს ქინოლონებით და ფტორქინოლონებით მკურნალობის დაწყებიდან 48 საათის განმავლობაში და, როგორც აღნიშნულია, განვითარდა მკურნალობის შეწყვეტიდან რამდენიმე თვემდე პერიოდშიც კი. ტენდინიტის და მყესების გაწყვეტის რისკი იზრდება ხანდაზმულ პაციენტებში, თირკმლის უკმარისობის მქონე პაციენტებში, ლევოფლოქსაცინის 1000 მგ დღიური დოზით მიღებისას და კორტიკოსტეროიდებით მკურნალობის პარალელურად. ამიტომ, კორტიკოსტეროიდების ერთდროული გამოყენება თავიდან უნდა იქნას აცილებული.
ტენდინიტის პირველივე ნიშნების გამოვლენისას (მაგ., მტკივნეული შეშუპება, ანთება), ლევოფლოქსაცინით მკურნალობა უნდა შეწყდეს და განხილულ იქნას ალტერნატიული მკურნალობა. დაზიანებული კიდური(ები) უნდა იქნას სათანადოდ დამუშავებული (მაგ., იმობილიზაცია). კორტიკოსტეროიდები არ უნდა იქნას გამოყენებული, თუ ტენდინოპათიის ნიშნები გამოვლინდება.

Clostridium difficile-თან ასოცირებული დაავადებები
დიარეა, განსაკუთრებით მძიმე, გახანგრძლივებული და/ან სისხლიანი, ლევოფლოქსაცინით მკურნალობის დროს ან მის შემდეგ (მკურნალობიდან რამდენიმე კვირის ჩათვლით), შეიძლება იყოს Clostridium difficile-თან ასოცირებული დაავადების (CDAD) სიმპტომი. CDAD შეიძლება განსხვავდებოდეს სიმძიმით მსუბუქიდან სიცოცხლისთვის საშიშამდე, რომლის ყველაზე მძიმე ფორმაა ფსევდომემბრანული კოლიტი (იხ. ნაწილი 4.8). ამიტომ მნიშვნელოვანია ამ დიაგნოზის გათვალისწინება პაციენტებში, რომლებსაც ლევოფლოქსაცინით მკურნალობის დროს ან მის შემდეგ განუვითარდებათ მძიმე დიარეა. თუ CDAD საეჭვოა ან დადასტურებულია, ლევოფლოქსაცინის მიღება დაუყოვნებლივ უნდა შეწყდეს და დაუყოვნებლივ დაიწყოს შესაბამისი მკურნალობა. პერისტალტიკის დამთრგუნველი სამკურნალო საშუალებები უკუნაჩვენებია ამ კლინიკურ სიტუაციაში.

პაციენტები, რომლებიც მიდრეკილნი არიან კრუნჩხვებისკენ
ქინოლონებს შეუძლიათ შეამცირონ კრუნჩხვების ზღურბლი და გამოიწვიონ კრუნჩხვები. ლევოფლოქსაცინი უკუნაჩვენებია ეპილეფსიის ისტორიის მქონე პაციენტებში (იხ. ნაწილი 4.3) და, სხვა ქინოლონების მსგავსად, განსაკუთრებული სიფრთხილით უნდა იქნას გამოყენებული კრუნჩხვებისადმი მიდრეკილ პაციენტებში ან იმ პაციენტებში, რომლებიც ერთდროულად იღებენ ცერებრალური კრუნჩხვების ზღურბლის დამწევ აქტიურ ნივთიერებებს, როგორიცაა თეოფილინი (იხ. ნაწილი 4.5). კრუნჩხვითი კრუნჩხვების შემთხვევაში (იხ. ნაწილი 4.8), ლევოფლოქსაცინით მკურნალობა უნდა შეწყდეს.

პაციენტები გლუკოზა-6-ფოსფატ დეჰიდროგენაზას დეფიციტით
პაციენტები გლუკოზა-6-ფოსფატ დეჰიდროგენაზას აქტივობის ლატენტური ან გამოხატული დეფექტით შეიძლება მიდრეკილნი იყვნენ ჰემოლიზური რეაქციებისკენ ქინოლონური ანტიბაქტერიული საშუალებებით მკურნალობისას. ამიტომ, თუ ლევოფლოქსაცინი გამოიყენება ასეთ პაციენტებში, ის უნდა იყოს მონიტორინგი ჰემოლიზის შესაძლო განვითარების გამო.

პაციენტები თირკმლის უკმარისობით
ვინაიდან ლევოფლოქსაცინი ძირითადად თირკმელებით გამოიყოფა, ფლაქსიდელის დოზა უნდა დაკორექტირდეს თირკმლის უკმარისობის მქონე პაციენტებში (იხ. ნაწილი 4.2).

ჰიპერმგრძნობელობის რეაქცია
ლევოფლოქსაცინმა შეიძლება გამოიწვიოს სერიოზული, პოტენციურად ფატალური ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები (მაგ., ანგიონევროზული შეშუპებიდან ანაფილაქსიურ შოკამდე), იშვიათად საწყისი დოზის მიღების შემდეგ (იხ. ნაწილი 4.8). პაციენტებმა დაუყოვნებლივ უნდა შეწყვიტონ მკურნალობა და დაუკავშირდნენ ექიმს ან სასწრაფო დახმარების ექიმს შესაბამისი გადაუდებელი ზომების მისაღებად.

კანის მძიმე გვერდითი რეაქციები
ლევოფლოქსაცინის გამოყენებისას აღწერილია კანის მძიმე გვერდითი რეაქციები (SCAR), მათ შორის ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი (TEN: ასევე ცნობილი როგორც ლაიელის სინდრომი), სტივენს-ჯონსონის სინდრომი (SJS) და წამლისმიერი რეაქცია ეოზინოფილიით და სისტემური სიმპტომებით (DRESS), რომლებიც შეიძლება იყოს სიცოცხლისთვის საშიში ან ფატალური (იხ. ნაწილი 4.8). სამკურნალო პროდუქტის დანიშვნისას, პაციენტები უნდა იყვნენ ინფორმირებულნი კანის მძიმე რეაქციების ნიშნებისა და სიმპტომების შესახებ და უნდა იყვნენ ფრთხილად დაკვირვებულნი. თუ გამოვლინდება ამ რეაქციების ნიშნები და სიმპტომები, ლევოფლოქსაცინის მიღება დაუყოვნებლივ უნდა შეწყდეს და განხილულ იქნას ალტერნატიული მკურნალობა. თუ პაციენტს ლევოფლოქსაცინის გამოყენებისას განუვითარდა სერიოზული რეაქცია, როგორიცაა SJS, TEN ან DRESS, ლევოფლოქსაცინით მკურნალობა ამ პაციენტში არ უნდა განახლდეს.

დისგლიკემია
ყველა ქინოლონის შემთხვევაში, სისხლში გლუკოზის დონის დარღვევები, მათ შორის როგორც ჰიპოგლიკემია, ასევე ჰიპერგლიკემია, აღწერილია, როგორც წესი, დიაბეტით დაავადებულ პაციენტებში, რომლებიც ერთდროულად იღებენ პერორალურ ჰიპოგლიკემიურ საშუალებას (მაგ., გლიბენკლამიდი) ან ინსულინს. აღწერილია ჰიპოგლიკემიური კომის შემთხვევები. დიაბეტით დაავადებულ პაციენტებში რეკომენდებულია სისხლში გლუკოზის დონის ფრთხილად მონიტორინგი (იხ. ნაწილი 4.8).

ფლაქსიდელით მკურნალობა დაუყოვნებლივ უნდა შეწყდეს, თუ პაციენტი აღნიშნავს სისხლში შაქრის დონის ცვლილებას და უნდა განიხილებოდეს ალტერნატიული არაქინოლონური თერაპია.

ფოტომგრძნობელობის პრევენცია
ლევოფლოქსაცინით მკურნალობისას აღწერილია ფოტომგრძნობელობის შემთხვევები (იხ. ნაწილი 4.8). ფოტომგრძნობელობისგან თავის დასაცავად, პაციენტებმა უნდა მოერიდონ ძლიერ მზის სხივებს ან ხელოვნურ ულტრაიისფერ სხივებს (მაგ., კვარცის ნათურა, სოლარიუმი) მკურნალობის დროს და მისი შეწყვეტიდან 48 საათის განმავლობაში.

პაციენტები, რომლებიც მკურნალობენ K ვიტამინის ანტაგონისტებით
ლევოფლოქსაცინისა და K ვიტამინის ანტაგონისტებით (მაგ., ვარფარინი) კომბინირებული მკურნალობისას კოაგულაციის ტესტების (PT/INR) შესაძლო ზრდის და/ან სისხლდენის გამო, ამ პრეპარატების ერთდროულად მიღებისას აუცილებელია კოაგულაციის ტესტების მონიტორინგი (იხ. ნაწილი 4.5).

ფსიქოზური რეაქციები
ფსიქოზური რეაქციები დაფიქსირდა ქინოლონების, მათ შორის ლევოფლოქსაცინის მიმღებ პაციენტებში. ძალიან იშვიათ შემთხვევებში, ისინი გადაიზარდა სუიციდურ აზრებსა და თვითდამუქრების ქცევაში, ზოგჯერ ლევოფლოქსაცინის მხოლოდ ერთჯერადი დოზის მიღების შემდეგ (იხ. ნაწილი 4.8). იმ შემთხვევაში, თუ პაციენტს განუვითარდება ეს რეაქციები, ლევოფლოქსაცინის გამოყენება უნდა შეწყდეს და დაუკავშირდეს ექიმს. ალტერნატიული არაფტორქინოლონური ანტიბაქტერიული თერაპია.
QT ინტერვალის გახანგრძლივება
სიფრთხილეა საჭირო ფტორქინოლონების, მათ შორის ლევოფლოქსაცინის, დანიშვნისას იმ პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ QT ინტერვალის გახანგრძლივების ცნობილი რისკ-ფაქტორები, როგორიცაა:

- თანდაყოლილი გახანგრძლივებული QT სინდრომი;

- იმ პრეპარატების ერთდროული მიღება, რომლებიც ახანგრძლივებენ QT ინტერვალს (მაგ., IA და III კლასის ანტიარითმული საშუალებები, ტრიციკლური ანტიდეპრესანტები, მაკროლიდები, ანტიფსიქოზური საშუალებები);

- არაკორეგირებული ელექტროლიტური დისბალანსი (მაგ., ჰიპოკალიემია, ჰიპომაგნიემია);

- გულის დაავადება (მაგ., გულის უკმარისობა, მიოკარდიუმის ინფარქტი, ბრადიკარდია).

ხანდაზმული პაციენტები და ქალები შეიძლება უფრო მგრძნობიარენი იყვნენ QTc-გამახანგრძლივებელი პრეპარატების მიმართ. ამიტომ, სიფრთხილეა საჭირო ფტორქინოლონების, მათ შორის ლევოფლოქსაცინის, დანიშვნისას ამ პოპულაციებში (იხილეთ ნაწილი 4.2 ხანდაზმული პოპულაცია, ნაწილი 4.5, ნაწილი 4.8 და ნაწილი 4.9).

პერიფერიული ნეიროპათია
ქინოლონებისა და ფტორქინოლონების მიმღებ პაციენტებში აღინიშნა სენსორული ნეიროპათიის ან სენსორმოტორული პოლინეიროპათიის შემთხვევები, რომლებიც იწვევს პარესთეზიებს, ჰიპესთეზიას, დიზესთეზიას ან სისუსტეს. ლევოფლოქსაცინის მიმღებ პაციენტებს უნდა ურჩიონ, მკურნალობის გაგრძელებამდე აცნობონ ექიმს, თუ ნეიროპათიის სიმპტომები, როგორიცაა ტკივილი, წვის შეგრძნება, ჩხვლეტა, დაბუჟება ან სისუსტე, გამოვლინდება პოტენციურად შეუქცევადი დაავადების განვითარების თავიდან ასაცილებლად (იხ. ნაწილი 4.8).

ჰეპატობილიარული დარღვევები
ლევოფლოქსაცინის გამოყენებისას აღინიშნა ღვიძლის ნეკროზიდან ფატალურ ღვიძლის უკმარისობამდე შემთხვევები, ძირითადად პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ მძიმე ძირითადი დაავადებები, მაგალითად, სეფსისი (იხ. ნაწილი 4.8). პაციენტებს უნდა ურჩიონ, შეწყვიტონ მკურნალობა და დაუკავშირდნენ ექიმს, თუ განუვითარდებათ ღვიძლის დაავადების ნიშნები და სიმპტომები, როგორიცაა ანორექსია, სიყვითლე, მუქი შარდი, ქავილი ან მუცლის ტკივილი.

მიასთენია გრავის-ის გამწვავება
ფტორქინოლონებს, მათ შორის ლევოფლოქსაცინს, აქვთ ნეირომუსკულური ბლოკირების ეფექტი და შეიძლება გაამწვავონ კუნთების სისუსტე, მიასთენია გრავის-ის მქონე პაციენტებში. მიასთენია გრავისით დაავადებულ პაციენტებში ფტორქინოლონების გამოყენებისას პოსტმარკეტინგული სერიოზული გვერდითი რეაქციები, მათ შორის სიკვდილი და რესპირატორული მხარდაჭერის საჭიროება, დაფიქსირდა. ლევოფლოქსაცინის გამოყენება არ არის რეკომენდებული მიასთენია გრავისით დაავადებულ პაციენტებში.

მხედველობის დარღვევები
მხედველობის დაქვეითების ან თვალების მხრივ რაიმე გვერდითი ეფექტის განვითარების შემთხვევაში, დაუყოვნებლივ უნდა მიმართონ ოფთალმოლოგს (იხილეთ ნაწილები 4.7 და 4.8).

სუპერინფექცია
ლევოფლოქსაცინის მიღებამ, განსაკუთრებით ხანგრძლივმა, შეიძლება გამოიწვიოს არამგრძნობიარე მიკროორგანიზმების ჭარბი ზრდა. თერაპიის დროს სუპერინფექციის განვითარების შემთხვევაში, უნდა იქნას მიღებული შესაბამისი ზომები.

ლაბორატორიული ტესტების ცვლილებები
ლევოფლოქსაცინით ნამკურნალებ პაციენტებში შარდში ოპიატებზე ტესტირებამ შეიძლება ცრუ დადებითი შედეგები მოგვცეს. შესაძლოა საჭირო გახდეს ოპიატების დადებითი შედეგის დადასტურება უფრო სპეციფიკური მეთოდით.

ლევოფლოქსაცინმა შეიძლება შეაფერხოს Mycobacterium tuberculosis-ის ზრდა და, შესაბამისად, შეიძლება ცრუ უარყოფითი შედეგები მოგვცეს ტუბერკულოზის ბაქტერიოლოგიურ დიაგნოზში.

ანევრიზმა, აორტის დისექცია და გულის სარქვლების რეგურგიტაცია/უკმარისობა
ეპიდემიოლოგიურმა კვლევებმა აჩვენა აორტის ანევრიზმის და დისექციის გაზრდილი რისკი, განსაკუთრებით ხანდაზმულ პაციენტებში, და აორტის და მიტრალური სარქვლების რეგურგიტაციის ფტორქინოლონების მიღების შემდეგ.

ფტორქინოლონების მიმღებ პაციენტებში დაფიქსირებულია აორტის ანევრიზმის და დისექციის შემთხვევები, რომლებიც ზოგჯერ გართულებულია გახეთქვით (მათ შორის ფატალური შედეგით) და ზოგიერთი გულის სარქვლის რეგურგიტაციით/უკმარისობით (იხ. ნაწილი 4.8).

ამიტომ, ფტორქინოლონები უნდა იქნას გამოყენებული მხოლოდ სარგებლის/რისკის თანაფარდობის ფრთხილი შეფასების შემდეგ და სხვა თერაპიული ვარიანტების განხილვის შემდეგ პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ ანევრიზმის დადებითი ოჯახური ისტორია ან პაციენტებში, რომლებსაც ადრე დაუსვეს ანევრიზმის და/ან აორტის დისექციის დიაგნოზი, ან სხვა რისკ-ფაქტორების ან წინასწარგანწყობის გამომწვევი დაავადებების არსებობისას:

- როგორც ანევრიზმის, ასევე აორტის დისექციის დროს და გულის სარქვლების რეგურგიტაციის/უკმარისობის დროს (მაგ., მარფანის სინდრომი, ელერს-დანლოსის სინდრომი, ტერნერის სინდრომი, ბეჰჩეტის დაავადება, ჰიპერტენზია, რევმატოიდული ართრიტი) ან დამატებით; - ანევრიზმისა და აორტის დისექციის დროს (მაგ., სისხლძარღვოვანი დარღვევები, მაგ., ტაკაიასუს არტერიიტი, გიგანტურუჯრედოვანი არტერიიტი ან ცნობილი ათეროსკლეროზი, ან შეგრენის სინდრომი), ან დამატებით;

- გულის სარქვლების რეგურგიტაციის/უკმარისობის დროს (მაგ., ინფექციური ენდოკარდიტი).

აორტის ანევრიზმისა და დისექციის და მათი გახეთქვის რისკი ასევე შეიძლება გაიზარდოს სისტემური კორტიკოსტეროიდებით ერთდროულად მკურნალობის მიმღებ პაციენტებში.

მუცლის, გულმკერდის ან ზურგის უეცარი ტკივილის შემთხვევაში, პაციენტებს უნდა ურჩიონ დაუყოვნებლივ მიმართონ ექიმს გადაუდებელი დახმარების ცენტრში.

პაციენტებს უნდა ურჩიონ დაუყოვნებლივ მიმართონ ექიმს მწვავე ქოშინის, გულისცემის აჩქარების ან მუცლის ან ქვედა კიდურების შეშუპების განვითარების შემთხვევაში.
მწვავე პანკრეატიტი
ლევოფლოქსაცინის მიმღებ პაციენტებში შეიძლება განვითარდეს მწვავე პანკრეატიტი. პაციენტები უნდა იყვნენ ინფორმირებულნი მწვავე პანკრეატიტის დამახასიათებელი სიმპტომების შესახებ. პაციენტებს, რომლებსაც აღენიშნებათ გულისრევა, სისუსტე, მუცლის არეში დისკომფორტი, მუცლის მწვავე ტკივილი ან ღებინება, დაუყოვნებლივ უნდა ჩაუტარდეთ სამედიცინო შეფასება. მწვავე პანკრეატიტზე ეჭვის შემთხვევაში, ლევოფლოქსაცინის გამოყენება უნდა შეწყდეს; დადასტურების შემთხვევაში, ლევოფლოქსაცინის გამოყენება არ უნდა განახლდეს. სიფრთხილეა საჭირო პანკრეატიტის ისტორიის მქონე პაციენტებში (იხილეთ ნაწილი 4.8).

ნატრიუმი
ეს სამკურნალო პროდუქტი შეიცავს 1 მმოლზე ნაკლებ ნატრიუმს (23 მგ) აპკიანი გარსით დაფარულ ტაბლეტში, ანუ შეიძლება ითქვას, რომ ის პრაქტიკულად ნატრიუმისგან თავისუფალია.

4.5 ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
სხვა სამკურნალო საშუალებების გავლენა ფლაქსიდელზე
რკინის მარილები, თუთიის მარილები, მაგნიუმის ან ალუმინის შემცველი ანტაციდები, დიდანოზინი
ლევოფლოქსაცინის შეწოვა მნიშვნელოვნად მცირდება, როდესაც ფლაქსიდელი მიიღება რკინის მარილებთან, მაგნიუმის ან ალუმინის შემცველ ანტაციდებთან ან დიდანოზინთან (დიდანოზინის მხოლოდ ფორმები ალუმინის ან მაგნიუმის შემცველ ბუფერულ საშუალებებთან ერთად). ფტორქინოლონების თუთიის შემცველ მულტივიტამინებთან ერთად მიღება ამცირებს მათ პერორალურ შეწოვას. რეკომენდებულია, რომ ორვალენტიანი ან სამვალენტიანი კათიონების, როგორიცაა რკინის მარილები, თუთიის მარილები, მაგნიუმის ან ალუმინის შემცველი ანტაციდები ან დიდანოზინი (დიდანოზინის მხოლოდ ფორმები ალუმინის ან მაგნიუმის შემცველ ბუფერულ საშუალებებთან ერთად) შემცველი პრეპარატები არ მიიღოთ ფლაქსიდელის მიღებამდე ან მიღებიდან 2 საათის განმავლობაში (იხილეთ ნაწილი 4.2). კალციუმის მარილებს აქვთ მინიმალური გავლენა ლევოფლოქსაცინის პერორალურ შეწოვაზე.

სუკრალფატი
ფლაქსიდელის ბიოშეღწევადობა მნიშვნელოვნად მცირდება სუკრალფატთან ერთად მიღებისას. თუ პაციენტმა უნდა მიიღოს როგორც სუკრალფატი, ასევე ფლაქსიდელი, უმჯობესია სუკრალფატი მიიღოს ფლაქსიდელის მიღებიდან 2 საათის შემდეგ (იხილეთ ნაწილი 4.2). 
თეოფილინი, ფენბუფენი ან მსგავსი არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატები
კლინიკურ კვლევაში ლევოფლოქსაცინის ფარმაკოკინეტიკური ურთიერთქმედება თეოფილინთან არ დაფიქსირებულა. თუმცა, ცერებრალური კრუნჩხვითი ზღურბლის მნიშვნელოვანი შემცირება შეიძლება მოხდეს ქინოლონების თეოფილინთან, არასტეროიდულ ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატებთან ან სხვა აგენტებთან ერთად მიღებისას, რომლებიც ამცირებენ კრუნჩხვითი ზღურბლის. ლევოფლოქსაცინის კონცენტრაცია დაახლოებით 13%-ით მეტია ფენბუფენის თანაარსებობისას, ვიდრე მისი მხოლოდ მიღებისას.

პრობენეციდი და ციმეტიდინი
პრობენეციდს და ციმეტიდინს სტატისტიკურად მნიშვნელოვანი გავლენა აქვთ ლევოფლოქსაცინის გამოყოფაზე. ლევოფლოქსაცინის თირკმლის კლირენსი მცირდება ციმეტიდინის (24%) და პრობენეციდის (34%) მიერ. ეს იმიტომ ხდება, რომ ორივე პრეპარატს შეუძლია ლევოფლოქსაცინის თირკმლის მილაკოვანი სეკრეციის დაბლოკვა. თუმცა, კვლევაში შემოწმებული დოზებით, სტატისტიკურად მნიშვნელოვანი კინეტიკური განსხვავებები, სავარაუდოდ, კლინიკურად მნიშვნელოვანი არ იქნება.

სიფრთხილეა საჭირო ლევოფლოქსაცინის თირკმლის მილაკოვანი სეკრეციის მოქმედ პრეპარატებთან, როგორიცაა პრობენეციდი და ციმეტიდინი, ერთად მიღებისას, განსაკუთრებით თირკმლის უკმარისობის მქონე პაციენტებში.

სხვა შესაბამისი ინფორმაცია
კლინიკურმა ფარმაკოლოგიურმა კვლევებმა აჩვენა, რომ ლევოფლოქსაცინის ფარმაკოკინეტიკა კლინიკურად მნიშვნელოვან ხარისხში არ იცვლება, როდესაც ლევოფლოქსაცინი მიიღება შემდეგ პრეპარატებთან ერთად: კალციუმის კარბონატი, დიგოქსინი, გლიბენკლამიდი და რანიტიდინი.

ფლაქსიდელის გავლენა სხვა სამკურნალო პროდუქტებზე
ციკლოსპორინი
ლევოფლოქსაცინთან ერთად მიღებისას ციკლოსპორინის ნახევარგამოყოფის პერიოდი იზრდება 33%-ით.

K ვიტამინის ანტაგონისტები
შეტყობინებებია კოაგულაციის ტესტებში (PT/INR) მომატებული მაჩვენებლების და/ან სისხლდენის შესახებ, რაც შეიძლება მძიმე იყოს იმ პაციენტებში, რომლებიც მკურნალობენ ლევოფლოქსაცინით K ვიტამინის ანტაგონისტთან (მაგ., ვარფარინი) კომბინაციაში. ამიტომ, K ვიტამინის ანტაგონისტებით მკურნალობისას პაციენტებში უნდა ჩატარდეს კოაგულაციის ტესტების მონიტორინგი (იხ. ნაწილი 4.4).

QT ინტერვალის გამახანგრძლივებელი პრეპარატები
ლევოფლოქსაცინი, სხვა ქინოლონების მსგავსად, სიფრთხილით უნდა დაინიშნოს პაციენტებში, რომლებიც იღებენ QT ინტერვალის გამახანგრძლივებელ პრეპარატებს (მაგ., IA და III კლასის ანტიარითმული საშუალებები, ტრიციკლური ანტიდეპრესანტები, მაკროლიდები, ანტიფსიქოზური საშუალებები) (იხ. ნაწილი 4.4 QT ინტერვალის გახანგრძლივება).

სხვა შესაბამისი ინფორმაცია
ფარმაკოკინეტიკური ურთიერთქმედების კვლევაში, ლევოფლოქსაცინმა გავლენა არ მოახდინა თეოფილინის ფარმაკოკინეტიკაზე (რომელიც წარმოადგენს CYP1A2-ის სატესტო სუბსტრატს), რაც მიუთითებს, რომ ლევოფლოქსაცინი არ არის CYP1A2 ინჰიბიტორი.

ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
კორტიკოსტეროიდები
ტენდინიტის და მყესების გაწყვეტის რისკი იზრდება პაციენტებში, რომლებიც ერთდროულად მკურნალობენ კორტიკოსტეროიდებით და ლევოფლოქსაცინით. ამიტომ, თავიდან უნდა იქნას აცილებული კორტიკოსტეროიდების ლევოფლოქსაცინთან ერთად გამოყენება (იხ. ნაწილი 4.4).
საკვები
კლინიკურად მნიშვნელოვანი ურთიერთქმედება საკვებთან არ არსებობს, ამიტომ, ფლაქსიდელის ტაბლეტების მიღება შესაძლებელია საკვების მიღებისგან დამოუკიდებლად.

4.6 ფერტილობა, ორსულობა და ლაქტაცია
ორსულობა
ლევოფლოქსაცინის ორსულ ქალებში გამოყენების შესახებ არსებობს შეზღუდული მონაცემები. ცხოველებზე ჩატარებულმა კვლევებმა არ აჩვენა პირდაპირი ან ირიბი მავნე ზემოქმედება რეპროდუქციულ ტოქსიკურობასთან დაკავშირებით (იხ. ნაწილი 5.3).

თუმცა, ადამიანებში მონაცემების ნაკლებობის და იმის გამო, რომ ექსპერიმენტული მონაცემები მიუთითებს მზარდი ორგანიზმის წონის მატარებელი ხრტილის ფტორქინოლონებით დაზიანების რისკზე, ლევოფლოქსაცინი არ უნდა მიეცეს ორსულ ქალებს (იხ. ნაწილები 4.3 და 5.3).

ძუძუთი კვება
ფლაქსიდელი უკუნაჩვენებია მეძუძურ ქალებში. არ არის საკმარისი ინფორმაცია ლევოფლოქსაცინის დედის რძეში გამოყოფის შესახებ, თუმცა სხვა ფტორქინოლონები გამოიყოფა დედის რძეში. ადამიანებზე მონაცემების არარსებობის და იმის გამო, რომ ექსპერიმენტული მონაცემები მიუთითებს მზარდი ორგანიზმის წონის მატარებელი ხრტილის ფტორქინოლონებით დაზიანების რისკზე, ლევოფლოქსაცინის ტაბლეტები არ უნდა მიეცეს მეძუძურ ქალებს (იხ. ნაწილები 4.3 და 5.3).

ფერტილობა
ლევოფლოქსაცინი არ იწვევს ფერტილობის ან რეპროდუქციული ფუნქციის დარღვევას ვირთაგვებში.

4.7 გავლენა ავტომობილის მართვისა და მექანიზმების გამოყენების უნარზე
ფლაქსიდელმა შეიძლება მცირე ან საშუალო ხარისხით იმოქმედოს ავტომობილის მართვისა და მექანიზმების გამოყენების უნარზე. ზოგიერთმა არასასურველმა წამლისმიერმა რეაქციამ (მაგ., თავბრუსხვევა/ვერტიგო, ძილიანობა, მხედველობის დარღვევა) შეიძლება შეაფერხოს პაციენტების კონცენტრაციისა და რეაქციის უნარი და, შესაბამისად, შეიძლება წარმოიშვას საფრთხე იმ სიტუაციებში, როდესაც ეს უნარები განსაკუთრებული მნიშვნელობისაა (მაგ., ავტომობილის მართვა ან მექანიზმების გამოყენება).

4.8 გვერდითი ეფექტები
ქვემოთ მოცემული ინფორმაცია ეფუძნება 8300-ზე მეტ პაციენტზე ჩატარებული კლინიკური კვლევების მონაცემებს, ასევე მარკეტინგის შემდგომ ხანგრძლივ გამოცდილებას.

ცხრილში სიხშირეები განსაზღვრულია შემდეგი კონვენციის მიხედვით: ძალიან ხშირი (≥1/10), ხშირი (≥1/100, <1/10), არახშირი (≥1/1000, <1/100), იშვიათი (≥1/10000, <1/1000), ძალიან იშვიათი (<1/10000), უცნობი სიხშირე (არსებული მონაცემებით შეფასება შეუძლებელია).

თითოეულ სიხშირის ჯგუფში არასასურველი ეფექტები წარმოდგენილია მათი სიმძიმის კლებადობით.
	სისტემურ ორგანოთა კლასი
	ხშირი

(≥1/100-დან <1/10-მდე)
	არახშირი

(≥1/1000-დან <1/100-მდე)
	იშვიათი

(≥1/10000-დან <1/1000-მდე)
	უცნობი სიხშირე (არსებული მონაცემებით მისი შეფასება შეუძლებელია)

	ინფექციები და ინვაზიები
	
	სოკოვანი ინფექცია,

მათ შორის კანდიდური ინფექცია პათოგენის რეზისტენტობა
	
	

	სისხლისა და ლიმფური სისტემის მხრივ დარღვევები
	
	ლეიკოპენია ეოზინოფილია
	თრომბოციტოპენია 
ნეიტროპენია
	პანციტოპენია

ჰემოლიზური ანემია

	ენდოკრინული სისტემის დარღვევები
	
	
	ანტიდიურეზული ჰორმონის არასაკმარისი სეკრეციის სინდრომი (SIADH)
	

	იმუნური სისტემის დარღვევები
	
	
	ანგიონევროზული შეშუპება, მომატებული მგრძნობელობა (იხილეთ ნაწილი 4.4)
	ანაფილაქსიური შოკი a.

ანაფილაქტოიდური შოკი a
(იხილეთ ნაწილი 4.4)

	მეტაბოლიზმისა და კვების დარღვევები
	
	ანორექსია
	ჰიპოგლიკემია, განსაკუთრებით დიაბეტით დაავადებულ პაციენტებში (იხ. ნაწილი 4.4)
	ჰიპერგლიკემია

ჰიპოგლიკემიური კომა (იხ. ნაწილი 4.4)

	ფსიქიკური დარღვევები*
	უძილობა
	შფოთვა, კონფუზიური მდგომარეობა, ნერვიულობა
	ფსიქოზური რეაქციები (მაგ., ჰალუცინაციებით, პარანოიით), დეპრესია, აგზნება, პათოლოგიური სიზმრები, კოშმარები.
	ფსიქოზური დარღვევები თვითდაზიანების შემქმნელი ქცევით, მათ შორის სუიციდური იდეები ან სუიციდის მცდელობა (იხილეთ ნაწილი 4.4)

	ნერვული სისტემის მხრივ დარღვევები*
	თავის ტკივილი თავბრუსხვევა
	ძილიანობა, ტრემორი, დისგევზია
	კრუნჩხვები (იხილეთ ნაწილები 4.3 და 4.4)

პარესთეზია
	პერიფერიული სენსორული ნეიროპათია (იხ. ნაწილი 4.4) პერიფერიული სენსორული მოტორული ნეიროპათია (იხ. ნაწილი 4.4) პაროსმია, მათ შორის ანოსმია დისკინეზია

ექსტრაპირამიდული დარღვევები

აგევზია

სინკოპე

კეთილთვისებიანი ქალასშიდა ჰიპერტენზია

	თვალის მხრივ დარღვევები*
	
	
	მხედველობის დარღვევები, როგორიცაა მხედველობის დაბინდვა (იხილეთ ნაწილი 4.4)
	მხედველობის გარდამავალი დაკარგვა (იხილეთ ნაწილი 4.4)

	ყურისა და ლაბირინთის  მხრივ დარღვევები*
	
	თავბრუსხვევა
	ტინიტუსი
	სმენის დაქვეითება

სმენის დაქვეითება

	გულის მხრივ დარღვევები**
	
	
	ტაქიკარდია

პალპიტაცია
	პარკუჭოვანი ტაქიკარდია, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს გულის გაჩერება

პარკუჭოვანი არითმია და ტორსადე დე პოინტე (უპირატესად აღინიშნება QT ინტერვალის გახანგრძლივების რისკ-ფაქტორების მქონე პაციენტებში)

QT ინტერვალის გახანგრძლივება ელექტროკარდიოგრამაზე (იხილეთ ნაწილები 4.4 და 4.9)

	სისხლძარღვოვანი დარღვევები**
	
	
	ჰიპოტონია
	

	სასუნთქი გზების, გულმკერდის და შუასაყრის მხრივ დარღვევები
	
	ქოშინი
	
	ბრონქოსპაზმი

ალერგიული პნევმონიტი

	კუჭ-ნაწლავის მხრივ დარღვევები
	დიარეა ღებინება გულისრევა
	მუცლის ტკივილი

დისპეფსია

მეტეორიზმი

ყაბზობა
	
	ჰემორაგიული დიარეა, რომელიც ძალიან იშვიათ შემთხვევებში შეიძლება მიუთითებდეს ენტეროკოლიტზე, მათ შორის ფსევდომემბრანულ კოლიტზე (იხ. ნაწილი 4.4)

პანკრეატიტი

	ჰეპატობილიარული დარღვევები
	ღვიძლის ფერმენტების მომატება (ALT/AST, ტუტე ფოსფატაზა, GGT)
	სისხლში ბილირუბინის მომატება
	
	სიყვითლე და ღვიძლის მძიმე დაზიანება, მათ შორის ფატალური მწვავე ღვიძლის უკმარისობის შემთხვევები, ძირითადად პაციენტებში მძიმე ძირითადი დაავადებებით (იხ. ნაწილი 4.4)

ჰეპატიტი

	კანისა და კანქვეშა ქსოვილის მხრივ დარღვევები b
	
	გამონაყარი

ქავილი, ჭინჭრის ციება, ჰიპერჰიდროზი
	
	ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი

სტივენს-ჯონსონის სინდრომი

მულტიფორმული ერითემა

ფოტომგრძნობელობის რეაქციები (იხილეთ ნაწილი 4.4)

ლეიკოციტოკლასტური ვასკულიტი

სტომატიტი

	კუნთოვანი და შემაერთებელი ქსოვილის მხრივ დარღვევები*
	
	ართრალგია

მიალგია
	მყესის დაზიანება (იხ. ნაწილები 4.3 და 4.4), მათ შორის ტენდინიტი (მაგ., აქილევსის მყესი)

კუნთების სისუსტე, რომელიც შეიძლება მნიშვნელოვანი იყოს მიასთენია გრავისით დაავადებულ პაციენტებში (იხილეთ ნაწილი 4.4)
	რაბდომიოლიზი

მყესის გაწყვეტა (მაგ., აქილევსის მყესი) (იხილეთ ნაწილები 4.3 და 4.4)

იოგის გაწყვეტა

კუნთების გაწყვეტა

ართრიტი

	თირკმლის და შარდსასქესო სისტემის მხრივ დარღვევები
	
	სისხლში კრეატინინის მომატება
	თირკმლის მწვავე უკმარისობა (მაგალითად, ინტერსტიციული ნეფრიტის გამო)
	

	ხშირი დარღვევები და გვერდითი მოვლენები შეყვანის ადგილას*
	ვრცელდება მხოლოდ ინტრავენურ ფორმაზე:

რეაქცია ინფუზიის ადგილას (ტკივილი, სიწითლე)
	ასთენია
	პირექსია
	ტკივილი (მათ შორის ტკივილი ზურგის, გულმკერდის და კიდურების არეში)


a ანაფილაქსიური და ანაფილაქტოიდური რეაქციები ზოგჯერ შეიძლება განვითარდეს პირველი დოზის მიღების შემდეგაც კი. 
b ლორწოვან-კანის რეაქციები ზოგჯერ შეიძლება განვითარდეს პირველი დოზის მიღების შემდეგაც კი.

* ქინოლონების და ფტორქინოლონების გამოყენებასთან დაკავშირებით, წინასწარი რისკ-ფაქტორების მიუხედავად (იხ. ნაწილი 4.4), რამდენიმე, ზოგჯერ მრავალ, სისტემურ-ორგანულ კლასსა და გრძნობაზე მოქმედი ხანგრძლივი (თვეებამდე ან წლამდე), დამაუძლურებელი და პოტენციურად შეუქცევადი სერიოზული წამლისმიერი გვერდითი რეაქციების ძალიან იშვიათი შემთხვევები (მათ შორის, ისეთი რეაქციები, როგორიცაა ტენდინიტი, მყესის გაწყვეტა, ართრალგია, კიდურის ტკივილი, სიარულის დარღვევა, პარესთეზიებთან დაკავშირებული ნეიროპათიები, დეპრესია, დაღლილობა, მეხსიერების დაქვეითება, ძილის დარღვევები და სმენის, მხედველობის, გემოსა და ყნოსვის დაქვეითება) გამოვლინდა აორტის ანევრიზმის და დისექციის შემთხვევები, ზოგჯერ გართულებული გაწყვეტით (მათ შორის ფატალური) და ზოგიერთი გულის სარქვლის რეგურგიტაციით/უკმარისობით (იხ. ნაწილი 4.4).

ფტორქინოლონების გამოყენებასთან დაკავშირებული სხვა გვერდითი მოვლენები მოიცავს:

• პორფირიის შეტევები პორფირიით დაავადებულ პაციენტებში.

საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ შეტყობინება
სამკურნალო პროდუქტის ავტორიზაციის შემდეგ საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ შეტყობინება მნიშვნელოვანია. ეს საშუალებას იძლევა სამკურნალო პროდუქტის სარგებლისა და რისკის ბალანსის მუდმივი მონიტორინგის. ჯანდაცვის სპეციალისტებს მოეთხოვებათ ნებისმიერი საეჭვო გვერდითი რეაქციის შესახებ შეტყობინება შემდეგი გზით:

Bulgarian Drug Agency

8 Damyan Gruev Str.

1303 Sofia

ტელ. +359 2 8903417

ვებგვერდი: www.bda.bg

4.9 ჭარბი დოზირება
ცხოველებზე ჩატარებული ტოქსიკოლოგიური კვლევების ან სუპრათერაპიული დოზებით ჩატარებული კლინიკურ-ფარმაკოლოგიური კვლევების მიხედვით, ფლაქსიდელის მწვავე დოზის გადაჭარბების შემდეგ მოსალოდნელი ყველაზე მნიშვნელოვანი ნიშნებია ცენტრალური ნერვული სისტემის სიმპტომები, როგორიცაა დაბნეულობა, თავბრუსხვევა, ცნობიერების დარღვევა და კრუნჩხვები, QT ინტერვალის გახანგრძლივება და კუჭ-ნაწლავის რეაქციები, როგორიცაა გულისრევა და ლორწოვანი გარსის ეროზიები.

ცნს-ის ეფექტები, მათ შორის დაბნეულობის მდგომარეობა, კრუნჩხვები, ჰალუცინაციები და ტრემორი, დაფიქსირდა პოსტმარკეტინგული გამოცდილების დროს.

დოზის გადაჭარბების შემთხვევაში უნდა იქნას გამოყენებული სიმპტომური მკურნალობა. უნდა ჩატარდეს ელექტროკარდიოგრამის მონიტორინგი QT ინტერვალის გახანგრძლივების შესაძლებლობის გამო. კუჭის ლორწოვანი გარსის დასაცავად შესაძლებელია ანტაციდების მიღება. ჰემოდიალიზი, მათ შორის პერიტონეალური დიალიზი და კაპდ, არ არის ეფექტური ლევოფლოქსაცინის ორგანიზმიდან გამოსადევნად. არ არსებობს სპეციფიკური ანტიდოტი.

5. ფარმაკოლოგიური თვისებები
5.1 ფარმაკოდინამიკური თვისებები
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: ქინოლონური ანტიბაქტერიული საშუალებები, ფტორქინოლონები
ათქ კოდი: J01MA12

ლევოფლოქსაცინი არის ფტორქინოლონების კლასის სინთეზური ანტიბაქტერიული საშუალება და წარმოადგენს რაცემიული აქტიური ნივთიერების ოფლოქსაცინის S (-) ენანტიომერს.

მოქმედების მექანიზმი
როგორც ფტორქინოლონური ანტიბაქტერიული საშუალება, ლევოფლოქსაცინი მოქმედებს დნმ-დნმ-ჰირაზას კომპლექსსა და ტოპოიზომერაზა IV-ზე.

ფარმაკოკინეტიკა/ფარმაკოდინამიკის ურთიერთობა
ლევოფლოქსაცინის ბაქტერიციდული აქტივობის ხარისხი დამოკიდებულია შრატში მაქსიმალურ კონცენტრაციაზე (C max) ან მრუდქვეშა ფართობსა (AUC) და მინიმალურ დამთრგუნველ კონცენტრაციას (MIC) შორის თანაფარდობაზე.

რეზისტენტობის მექანიზმი
ლევოფლოქსაცინის მიმართ რეზისტენტობა ყალიბდება II ტიპის ტოპოიზომერაზების, დნმ-ჰირაზას და ტოპოიზომერაზა IV-ის სამიზნე ადგილებში მუტაციების ეტაპობრივი პროცესით. სხვა რეზისტენტობის მექანიზმებმა, როგორიცაა გამტარიანობის ბარიერები (ხშირია Pseudomonas aeruginosa-ში) და გამოდევნის მექანიზმებმა, ასევე შეიძლება გავლენა მოახდინონ ლევოფლოქსაცინის მიმართ მგრძნობელობაზე.

ლევოფლოქსაცინსა და სხვა ფტორქინოლონებს შორის ჯვარედინი რეზისტენტობა დაფიქსირდა. მოქმედების მექანიზმის გამო, ლევოფლოქსაცინსა და ანტიბაქტერიული საშუალებების სხვა კლასებს შორის ჯვარედინი რეზისტენტობა ზოგადად არ არსებობს.

ზღვრული მნიშვნელობები
EUCAST-ის რეკომენდაციები ლევოფლოქსაცინის MIC ლიმიტებთან დაკავშირებით, მგრძნობიარე და საშუალოდ მგრძნობიარე მიკროორგანიზმების და საშუალოდ მგრძნობიარე და რეზისტენტული მიკროორგანიზმების გამოყოფის შესახებ, წარმოდგენილია ქვემოთ, MIC ტესტირების ცხრილში (მგ/ლ).

EUCAST-ის კლინიკური MIC ლიმიტები ლევოფლოქსაცინისთვის (ვერსია 12.0, 2022-01-01):
	პათოგენი
	მგრძნობიარე
	რეზისტენტული

	Enterobacterales
	≤0 , 5 მგ/ლ
	>1 მგ/ლ

	Pseudomonas spp.
	≤0,001 მგ / ლ
	>2 მგ/ლ

	Acinetobacter spp.
	≤0 , 5 მგ/ლ
	>1 მგ/ლ

	Staphylococcus aureus.
	≤0,001 მგ / ლ
	>1 მგ/ლ

	Coagulase-negative staphylococci
	≤0,001 მგ / ლ
	>1 მგ/ლ

	Enterococcus spp.1
	≤ 4 მგ/ლ
	>4 მგ/ლ

	Streptococcus groups A, B, C, G
	≤0 , 00 1 მგ/ლ
	>2 მგ/ლ

	Streptococcus  pneumoniae
	≤0 , 00 1 მგ/ლ
	>2 მგ/ლ

	Haemophilus influenzae
	≤0,06 მგ / ლ
	>0,06 მგ/ლ

	Moraxella catarrhalis
	≤ 0,125 მგ/ლ
	>0,125 მგ/ლ

	Helicobacter pylori
	≤ 1 მგ/ლ
	>1 მგ/ლ

	Aerococcus sanguinicola and urinae 1,2
	≤ 2 მგ/ლ
	>2 მგ/ლ

	Aeromonas spp.
	≤ 0,5 მგ/ლ
	>1 მგ/ლ

	Vibrio spp.
	≤0 , 25 მგ/ლ
	>0,25 მგ/ლ

	PK/PD (non-species) limit values
	≤ 0,5 მგ/ლ
	>1 მგ/ლ


1 – მხოლოდ გაურთულებელი საშარდე გზების ინფექციებისთვის.

2 – მგრძნობელობის პროგნოზირება შესაძლებელია ციპროფლოქსაცინის მიმართ მგრძნობელობიდან
რეზისტენტობის გავრცელება შეიძლება განსხვავდებოდეს გეოგრაფიული არეალისა და დროთა განმავლობაში გარკვეული სახეობებისთვის და ამიტომ სასურველია ადგილობრივი რეზისტენტობის შესახებ ინფორმაციის მოძიება, განსაკუთრებით მძიმე ინფექციების მკურნალობისას. საჭიროების შემთხვევაში, როდესაც რეზისტენტობის ადგილობრივი გავრცელება იმდენად გავრცელებულია, რომ პროდუქტის გამოყენება, სულ მცირე, ზოგიერთი ტიპის ინფექციისთვის, საეჭვოა.

მაღალი მგრძნობელობის სახეობები
აერობული გრამდადებითი ბაქტერიები
Bacillus anthracis

Staphylococcus aureus მეთიცილინის მიმართ მგრძნობიარე
Staphylococcus saprophyticus

სტრეპტოკოკები, C და G ჯგუფები
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

აერობული გრამუარყოფითი ბაქტერიები
Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae

Haemophilus para-influenzae

Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Proteus vulgaris

Providencia rettgeri

ანაერობული ბაქტერიები
Peptostreptococcus

სხვა
Chlamydophila pneumoniae

Chlamydophila psittaci

Chlamydia trachomatis

Legionella pneumophila

Mycoplasma pneumoniae

Mycoplasma hominis

Ureaplasma urealyticum

სახეობები, რომლებშიც შეძენილი რეზისტენტობა შეიძლება პრობლემას წარმოადგენდეს
აერობული გრამდადებითი ბაქტერიები
Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus მეთიცილინ-რეზისტენტული*

კოაგულაზა-უარყოფითი Staphylococcus spp

აერობული გრამ-უარყოფითი ბაქტერიები
Acinetobacter baumannii

Citrobacter freundii

Enterobacter aerogenes

Enterobacter cloacae

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Morganella morganii

Proteus mirabilis

Providencia stuartii

Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens

ანაერობული ბაქტერიები
Bacteroides fragilis

შტამები თანდაყოლილი რეზისტენტობით
აერობული გრამდადებითი ბაქტერიები
Enterococcus faecium

* მეთიცილინ-რეზისტენტულ S. aureus-ს, სავარაუდოდ, ექნება თანარეზისტენტობა ფტორქინოლონების, მათ შორის ლევოფლოქსაცინის მიმართ.

5.2 ფარმაკოკინეტიკური თვისებები
შეწოვა
პერორალურად მიღებული ლევოფლოქსაცინი სწრაფად და თითქმის მთლიანად შეიწოვება, პიკური პლაზმური კონცენტრაცია მიიღწევა 1-2 საათში. აბსოლუტური ბიოშეღწევადობაა 99-100%.

საკვები მცირე გავლენას ახდენს ლევოფლოქსაცინის შეწოვაზე.

წონასწორული მდგომარეობა მიიღწევა 500 მგ დღეში ერთხელ ან ორჯერ მიღების შემდეგ 48 საათის განმავლობაში.

განაწილება
ლევოფლოქსაცინის დაახლოებით 30-40% უკავშირდება შრატის ცილებს.

ლევოფლოქსაცინის განაწილების საშუალო მოცულობა 500 მგ ერთჯერადი და განმეორებითი დოზების შემდეგ დაახლოებით 100 ლიტრია და ფართოდ ნაწილდება სხეულის ქსოვილებში.

ბიოტრანსფორმაცია
ლევოფლოქსაცინი მეტაბოლიზდება ძალიან მცირე რაოდენობით, მეტაბოლიტებია დესმეთილლევოფლოქსაცინი და ლევოფლოქსაცინის N-ოქსიდი. ეს მეტაბოლიტები დოზის <5%-ს შეადგენს და გამოიყოფა შარდში.

ლევოფლოქსაცინი სტერეოქიმიურად სტაბილურია და არ განიცდის ქირალურ ინვერსიას.

ქსოვილებსა და სხეულის სითხეებში შეღწევა
ლევოფლოქსაცინი აღწევს ბრონქების ლორწოვან გარსში, ეპითელიუმის ლორწოვან სითხეში, ალვეოლურ მაკროფაგებში, ფილტვის ქსოვილში, კანში (ბუშტუკების სითხე), პროსტატის ქსოვილში და შარდში. თუმცა, ლევოფლოქსაცინს უმნიშვნელო შეღწევა აქვს ცერებროსპინალურ სითხეში.

გამოყოფა
ლევოფლოქსაცინის პერორალური და ინტრავენური მიღების შემდეგ, ის შედარებით ნელა გამოიყოფა პლაზმიდან (t ½: 6-8 სთ). გამოყოფა ძირითადად თირკმელებით ხდება (მიღებული დოზის >85%).

ლევოფლოქსაცინის საშუალო აშკარა საერთო კლირენსი 500 მგ ერთჯერადი დოზის შემდეგ არის 175 +/- 29,2 მლ/წთ.

ლევოფლოქსაცინის ფარმაკოკინეტიკაში ინტრავენური და პერორალური მიღების შემდეგ მნიშვნელოვანი განსხვავებები არ არის, რაც მიუთითებს პერორალური და ინტრავენური მიღების გზების ურთიერთშემცვლელობაზე.

ხაზოვნება
ლევოფლოქსაცინს აქვს ხაზოვანი ფარმაკოკინეტიკა 50-დან 1000 მგ-მდე დიაპაზონში.

სპეციალური პოპულაციები
პაციენტები თირკმლის უკმარისობით
ლევოფლოქსაცინის ფარმაკოკინეტიკაზე გავლენას ახდენს თირკმლის ფუნქციის დაქვეითება. თირკმლის ფუნქციის დაქვეითებისას, თირკმლის ელიმინაცია და კლირენსი მცირდება, ხოლო ნახევარგამოყოფის პერიოდი ხანგრძლივდება, როგორც ეს ნაჩვენებია ქვემოთ მოცემულ ცხრილში:

ფარმაკოკინეტიკა თირკმლის უკმარისობის მქონე პაციენტებში 500 მგ ერთჯერადი პერორალური დოზის შემდეგ

	Cl cr [მლ/წთ]
	<20
	20–49
	50–80

	ClR [ მლ/წთ]
	13
	26
	57

	t ½ [სთ]
	35
	27
	9


გამყოფი ხაზი იძლევა დოზის კორექტირების საშუალებას თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებში.

ხანდაზმული პაციენტები
ლევოფლოქსაცინის ფარმაკოკინეტიკაში მნიშვნელოვანი განსხვავებები არ არის ახალგაზრდა და ხანდაზმულ პაციენტებში, გარდა კრეატინინის კლირენსის განსხვავებებთან დაკავშირებული განსხვავებებისა.

სქესობრივი განსხვავებები
მამაკაცებსა და ქალებში ცალკეული ანალიზი აჩვენებს მცირე ან სასაზღვრო სქესის განსხვავებებს ლევოფლოქსაცინის ფარმაკოკინეტიკაში. არ არსებობს მტკიცებულება, რომ ეს გენდერული განსხვავებები კლინიკურად მნიშვნელოვანია.

5.3 პრეკლინიკური უსაფრთხოების მონაცემები
წინაკლინიკური მონაცემები არ მიუთითებს ადამიანებისთვის კონკრეტულ რისკზე, ტრადიციული ფარმაკოლოგიური უსაფრთხოების კვლევების, განმეორებითი მიღების ტოქსიკურობის კვლევების, გენოტოქსიკურობის, კანცეროგენული პოტენციალის, რეპროდუქციული ტოქსიკურობის და განვითარების ტოქსიკურობის საფუძველზე.

ლევოფლოქსაცინი არ იწვევს ნაყოფიერების ან რეპროდუქციული ფუნქციის დარღვევას -ვირთაგვებში და მისი ერთადერთი ეფექტი ნაყოფზე არის დედის ტოქსიკურობის გამო მომწიფების შეფერხება.

ლევოფლოქსაცინი არ იწვევს გენის მუტაციებს ბაქტერიულ ან ძუძუმწოვრების უჯრედებში, მაგრამ იწვევს ქრომოსომულ აბერაციებს ჩინური ზაზუნას ფილტვის უჯრედებში in vitro. ეს ეფექტები შეიძლება გამოწვეული იყოს ტოპოიზომერაზა II-ის ინჰიბირებით. ინ ვივო ტესტები (მიკრონუკლეუსი, დაძმობილებული ქრომატიდების გაცვლა, დნმ-ის გაუთვალისწინებელი სინთეზი, დომინანტური ლეტალური ტესტები) არ ავლენს რაიმე გენოტოქსიკურ პოტენციალს.

თაგვებზე ჩატარებულმა კვლევებმა აჩვენა, რომ ლევოფლოქსაცინს ფოტოტოქსიკური აქტივობა მხოლოდ ძალიან მაღალი დოზებით აქვს. ფოტომუტაგენურობის ტესტში ლევოფლოქსაცინმა არ გამოავლინა რაიმე გენოტოქსიკური პოტენციალი და შეამცირა სიმსივნის განვითარება ფოტოკანცეროგენურობის კვლევაში.

სხვა ფტორქინოლონების მსგავსად, ლევოფლოქსაცინმა აჩვენა გავლენა ხრტილზე (მოწყვეტა და ღრუს წარმოქმნა) -ვირთაგვებსა და ძაღლებში. ეს დასკვნები უფრო გამოხატულია ახალგაზრდა ცხოველებში.
6. ფარმაცევტული მახასიათებლები
6.1 დამხმარე ნივთიერებების სია
ტაბლეტის ბირთვი:

მიკროსკრისტალური ცელულოზა PH 101

მიკროსკრისტალური ცელულოზა PH 102

კროსპოვიდონი
ჰიპრომელოზა
ნატრიუმის სტეარილ ფუმარატი
ტაბლეტის გარსი:

ჰიპრომელოზა
ტიტანის დიოქსიდი (E171)

მაკროგოლი
რკინის ყვითელი ოქსიდი (E172)

პოლისორბატი 80

რკინის წითელი ოქსიდი (E172)

6.2 შეუთავსებლობა
არ არის წარმოდგენილი
6.3 ვარგისობის ვადა
3 წელი
6.4 შენახვის განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები
ეს სამკურნალო პროდუქტი არ საჭიროებს შენახვის განსაკუთრებულ პირობებს.

6.5 კონტეინერის ბუნება და შემადგენლობა
ფლაქსიდელი ხელმისაწვდომია მუყაოს კოლოფში, რომელიც შეიცავს ერთ გამჭვირვალე პვქ/პვდქ/ალ-ფოლგის ბლისტერს 7 აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტით და პაციენტის ჩანართს.

6.6 განადგურების განსაკუთრებული ზომები
ნებისმიერი გამოუყენებელი სამკურნალო პროდუქტი ან ნარჩენი მასალა უნდა განადგურდეს ადგილობრივი მოთხოვნების შესაბამისად.

გაცემის რეჟიმი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი - II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით
7. სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი
Fortex Nutraceuticals Ltd.

10 Prohladen kat Str.

Sofia 1362, Bulgaria
8. რეგისტრაციის ნომერი(ები)

9. პირველი რეგისტრაციის/ხელახალი რეგისტრაციის თარიღი
პირველი რეგისტრაციის თარიღი: 2024 წლის 25 ივნისი
10. ტექსტის გადახედვის თარიღი
02/2026

