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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

CENOMAR 5 mg/ml solutie perfuzabila
Levofloxacina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece el contine informatii importante pentru dumneavoastra.
e Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
e Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
e Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu-1 dati altor persoane. Le poate
face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.
e Dacad observati orice reactie adversa, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Aceasta include orice posibila reactie adversa nementionata in acest prospect.

iN ACEST PROSPECT:

1 Ce este CENOMAR si pentru ce se utilizeaza
2 inainte de a vi se administra CENOMAR

3 Cum se administreaza CENOMAR

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza CENOMAR

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE CENOMAR SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Levofloxacina apartine unui grup de antibiotice denumite fluorochinolone. Acestea actioneaza prin
impiedicarea dezvoltarii bacteriilor care provoaca infectii.

Levofloxacina este utilizata in tratamentul urmatoarelor infectii bacteriene:
e pneumonie
o infectii ale tractului urinar cu complicatii (care sunt dificil de tratat), inclusiv pielonefrite (infectii
ale rinichilor)
o infectii ale pielii si ale tesuturilor de sub piele, inclusiv ale muschilor. Acestea sunt uneori numite
"infectii ale tesuturilor moi".
e infectii ale prostatei

2. INAINTE SA UTILIZATI CENOMAR

Nu trebuie sa luati medicamente antibacteriene din grupa fluorochinolone/chinolone, inclusiv
CENOMAR, daca ati avut in trecut orice orice reactie adversa grava cand ati luat
chinolone/fluorochinolone. In aceasti situatie trebuie sd informati imediat medicul dumneavoastra.

NU utilizati CENOMAR si spuneti medicului dumneavoastra:
o dacd sunteti alergic (hipersensibil) la levofloxacina sau la oricare dintre celelalte componente ale



CENOMAR sau daca ati avut vreodata reactii alergice la oricare alte antibiotice chinolonice. Vezi
punctul 6 al acestui prospect pentru o listd a componentelor.

daca suferiti de epilepsie, deoarece riscul de aparitie a convulsiilor este crescut.

daca ati avut vreodata probleme cu tendoanele (de exemplu, tendinitd) legate de tratamentul cu
antibiotice de tip fluorochinolone. Aceasta este necesara deoarece existd un risc de aparitie a unor
probleme similare si in cazul levofloxacinei, inclusiv ruptura a tendoanelor.

dacad sunteti gravida sau aldptati. Levofloxacina poate afecta copilul. (Vezi si punctul ,,Sarcina si
alaptarea”)

Acest medicament este indicat numai pentru tratamentul adultilor si nu trebuie administrata
copiilor sau adolescentilor aflati in perioada de crestere. Aceasta poate leza cartilajul oaselor aflate
in crestere.

Avetionari si precautii

Inainte sd luati Cenomar, adresati-va medicului dumneavoastra:

daca ati fost diagnosticat cu o largire sau ,,umflare” a unui vas mare de sange (anevrism
aortic sau anevrism al unui vas periferic mare).

daca ati avut un episod anterior de disectie de aortd (o ruptura in peretele aortei).

daca aveti antecedente familiale de anevrism aortic sau de disectie de aorta sau alti factori
de risc sau afectiuni predispozante (de exemplu, tulburari ale tesutului conjunctiv, cum ar
fi sindromul Marfan sau sindromul Ehlers-Danlos — forma vasculara, sau tulburari
vasculare, cum ar fi arterita Takayasu, arterita cu celule gigante, boala Behcet, tensiune
arteriald mare sau ateroscleroza cunoscuta).

Daca simtiti brusc dureri severe in abdomen, in piept sau in spate, mergeti imediat la un serviciu
de urgenta.

Inaintea tratamentului cu CENOMAR, spuneti medicului dumneavoastra daci ati prezentat in
trecut leziuni ale creierului cum sunt accidentul vascular cerebral sau leziuni cerebrale grave,
deaoarece 1n aceste cazuri riscul de producere a convulsiilor este crescut.

Riscul de aparitie a convulsiilor poate fi crescut si daca utilizati acest medicament impreuna cu
alte medicament cu sunt fenbufenul sau alte medicamente similare destinate durerilor reumatice
sau inflamatiilor sau teofilind (un medicament utilizat in tratamentul astmului bronsic) (vezi si
,Utilizarea altor medicamente”). Asigurati-va cd medicul dumneavoastra cunoaste antecedentele
dumneavoastrd medicale pentru a va putea face recomandari adecvate.

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

Daca in timpul sau dupa tratamentul cu CENOMAR aveti diaree severd, care confine sange sau
mucus si care nu dispare repede, spuneti medicului dumneavoastra imediat. Aceasta poate fi un
semn al unei afectiuni intestinale grave (colitd psudomembranoasd) si poate fi necesara
intreruperea tratamentului cu CENOMAR si initierea tratamentului acestor simptome.

Cand luati acest medicament

In cazuri rare, pot sa apara durerea si umflarea articulatiilor si inflamatia sau ruptura
tendoanelor.Riscul dumneavoastra este crescut dacé sunteti varstnic (peste 60 ani), ati primit un
transplant de organe, aveti probleme cu rinichii sau daca sunteti tratat cu corticosteroide.
Inflamatia si rupturile tendoanelor pot sa apara in primele 48 ore de la inceperea tratamentului si



chiar pana la cateva luni dupa intreruperea tratamentului cu levofloxacind Smg/ml. La primul
semn de inflamatie a unui tendon (de exemplu la glezna, incheietura mainii, cot, umar sau
genunchi), Incetati sa luati levofloxacind Smg/ml, contactati mediculdumneavoastra si odihniti
zona dureroasa. Evitati orice exercitii inutile, deoarece acest lucru poate creste riscul de rupere a
tendonului.

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti o anomalie a enzimei numitd glucozo-6-fosfat
dehidrogenaza (G6-PD) (o boald ereditara rard). Aceasta afectiune poate produce o carenta a
anumitor substante din celulele rosii ale sangelui dumneavoastra si daca va este administrata
levofloxacina, aceasta poate duce la distrugerea celulelor rosii ducand la anemie si ingalbenirea
pielii (icter).

Spuneti medicului dumneavoastra daca ati suferit de vreo afectiune psihica deoarece in timp ce
luati levofloxacina pot aparea ganduri sinucigase sau dorinta de a va rani singur. In cazul in care
aceasta se intampla tratamentul dumneavoastra va fi intrerupt imediat.

Daca suferiti de probleme renale, este posibil ca medicul dumneavoastra sa ajusteze doza de
medicament pe care o primiti (vezi si pct. 3, ,,Cum se administreaza CENOMAR?”).

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati un medicament destinat subtierii sangelui cum este
warfarina deoarece utilizarea concomitenta a acestor medicamente poate creste riscul de aparitie a
problemelor legate de sangeréri (vezi si ,,Utilizarea altor medicamente si CENOMAR?”).
Levofloxacina este cunoscutd a provoca reactii alergice grave, chiar i in timpul sau dupa prima
administrare. Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei, daca apar urticarie sau
eruptii cutanate tranzitorii, dificultati respiratorii sau alte simptome ale unei reactii alergice (vezi
si pct. 4 ,,Reactii adverse posibile™).

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei daca sunteti diabetic si utilizati insulind sau un
medicament hipoglicemiant, este posibil ca in timpul tratamentului ca CENOMAR sa prezentati o
reactie hipoglicemica. Medicul dumneavoastra va monitoriza cu atentie valorile glicemiei
dumeanvoastra.

Trebuie avut grija cand utilizati acest tip de medicament, daca v-ati ndscut sau aveti antecedente
familiale de interval QT prelungit (care de vede pe ECG, inregistrarea electrica a inimii), aveti
dezechilibru al sarurilor n sénge (in special, nivel scazut al potasiului sau magneziului in
sdnge),aveti un ritm cardiac foarte scdzut (numit ,,bradicardie”), aveti inima slabita

(insuficienta cardiacd),aveti antecedente de atac de inima (infarct miocardic acut), sunteti

femeie sau varstnic sau daca luati alte medicamente care determind schimbéri anormale la
nivelul ECG (vezi punctul Utilizarea altor medicamente). Spuneti medicului dumneavoastra sau
asistentei daca aveti modificari ale ritmului inimii sau daca aveti perioade de lesin.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei daca resimtiti slabiciune, senzatie de
intepaturi sau amortire a bratelor, picioarelor sau fetei deoarece este posibil ca tratamentul
dumneavoastra sa fie necesar sa fie Intrerupt.

Levofloxacina poate produce rezultate fals pozitive las testele de urind pentru depistarea
opiaceelor (medicamente narcotice). Spuneti medicului dumneavoastrd daca urmeaza sa faceti un
astfel de test.

Levofloxacina este cunoscutd a deteremina efecte asupra ficatului, In cazuri rare, acestea putand
merge pana la insuficientd hepaticd, in special la pacientii cu afectiuni anterioare. Luati imediat
legétura cu medicul dumneavoastra daca prezentati simptome inexplicabile cum ar fi lipsa
apetitului alimentar, ingalbenirea pielii sau a albului ochilor, urind de culoare inchisa, mancarimi
si dureri sau sensibilitate abdominala.

Rareori puteti avea simptome de leziuni ale nervilor (neuropatie) cum ar fi durere, arsura,
furnicaturi, amorteala si /sau sldbiciune, 1n special in picioare si membre inferioare sau In maini si
brate. Daca se intampla acest lucru, incetati sa luati levofloxacina Smg/ml si informati imediat
medicul pentru a preveni aparitia unei afectiuni potential ireversibile.



Reactii adverse grave prelungite, invalidante si potential ireversibile

Medicamentele antibacteriene fluorochinolone / chinolone, inclusiv levofloxacina Smg/ml, au fost asociate
cu efecte adverse foarte rare dar grave, unele dintre ele fiind de durata (continuand luni sau ani),
invalidante sau potential ireversibile. Acestea includ dureri la nivelul tendoanelor, muschilor si
articulatiilor membrelor superioare si inferioare, dificultati la mers, senzatii anormale precum pini si ace,
furnicaturi, gadileli, amorteala sau arsura (parestezie), tulburari senzoriale, inclusiv afectarea vederii,
gustului si mirosului si auzului, depresie, tulburari de memorie, oboseala severa si tulburari severe de
somn.

Daca observati oricare dintre aceste reactii adverse dupa administrarea de levofloxacind Smg/ml, adresati-
va imediat medicului dumneavoastra, inainte de a continua tratamentul. Dumneavoastra si medicul
dumneavoastra veti decide cu privire la continuarea tratamentului, luand in considerare i un antibiotic
dintr-o alta clasa.

Utilizarea altor medicamente si CENOMAR

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat de curand orice alte
medicamente. Aceasta include medicamente eliberate fara prescriptie medicala inclusiv preparate din
plante. Aceasta este necesara pentru ca CENOMAR poate afecta modul in care actioneaza anumite
medicamente. De asemenea anumite medicamente pot influenta modul in care actioneaza CENOMAR.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente. Aceasta este
necesara deoarece aceste medicamente pot creste probabilitatea de aparitie a unor reactii adverse atunci
cand sunt asociate cu CENOMAR.

¢ Fenbufen sau alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene asemanatoare utilizate
pentru tratamentul durerii si al inflamatiei sau teofilind (un medicament utilizat pentru tratamentul
astmului bronsic). Aceasta este necesara deaoarece riscul de aparitie a convulsiilor poate creste
daca utilizati CENOMAR impreuna cu aceste medicamente.
e Probenecid (pentru artroza) sau cimetidina (pentru ulcer gastric sau arsuri stomacale) deoacere
acestea reduc capacitatea rinichilor dumneavoastra de a elimina medicamentul dumneavoastra.
e Ciclosporina (un medicament utilizat in reducerea activitatii sistemului imunitar, spre exemplu,
dupa transplantarea unui organ). CENOMAR poate prelungi efectele acestui medicament.
e Medicamente pentru subtierea sangelui, cum este warfarina.
Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati alte medicamente care va pot modifica  ritmul
dumenavoastra cardiac :medicamente care apartin grupului de antiaritmice ( ex. chinidina,
hidrochinidina,disopiramida, amiodarona, sotalol, dofetilid,ibutilid), antidepresive triciclice, unele
antibiotice (care apartin grupului de macrolide), unele antipsihotice.

Sarcina si alaptarea

Nu trebuie sa utilizati CENOMAR daca sunteti gravida sau credeti ca puteti fi gravida sau daca alaptati
deoarece aceasta poate dauna copilului dumneavoastra. Adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament va poate face sa va simtiti ametit sau somnolent si va poate afecta vederea (vezi si

,,Reactii adverse posibile™) aceasta putand afecta capacitatea de concentrare §i reactie. Nu conduceti
vehicule, nu folositi utilaje si nu desfasurati alte activitati similare daca simtiti ca abilitatea puterea de



concentrare sau reactie este diminuata.
Informatii importante privind unele componente ale CENOMAR

Acest medicament contine clorurd de sodiu (sare). Medicamentul contine 3,5 mg sodiu pe ml de solutie
perfuzabila (un total de 177,1 mg sodiu in 50 ml si 354,2 mg sodiu in 100 ml). Daca urmati o dieta cu
restrictie de sodiu, anuntati medicul sau asistenta dumneavoastra inainte de a va administra CENOMAR.

3. CUM SE ADMINISTREAZA CENOMAR

Doza de levofloxacina va depinde de tipul si gravitatea infectiei.

Medicul dumneavoastra sau asistenta va va administra fiecare doza prin perfuzie intravenoasa lenta, o data
sau de doua ori pe zi.

O punga continand 250 ml (50 mg) trebuie perfuzata pe o perioada de cel putin 30 de minute iar o punga
continand 500 ml (100 mg) trebuie perfuzata pe o perioada de cel putin 60 de minute.

Instructiunile detaliate destinate medicului dumneavoastra sau asistentei privind prepararea si adinistrarea
acestui medicament sunt prezentate la sfarsitul acestui prospect, vezi punctul ,,Instructiuni de manipulare”.

Doze:

Pacienti cu functie renali normald (clearance al creatininei >50 ml/min)

e Pneunomie
O perfuzie de CENOMAR 500 mg, o data sau de doua ori pe zi

e [Infectie a prostatei
O perfuzie de CENOMAR 500 mg, o data pe zi

o [Infectii complicate ale tractului urinar (greu de tratat), inclusiv pielonefrita (infectia rinichiului)
O perfuzie de CENOMAR 250 mg, o data pe zi

o [Infectii ale pielii si tesuturilor moi, inclusiv ale mugchilor
O perfuzie de CENOMAR 500 mg, de doua ori pe zi

Pacienti cu probleme renale

Daca functia dumneavoastra renald este sub valorile normale, medicul dumneavoastra va va ajusta doza de
CENOMAR 1n functie de gradul de insuficienta renald, deoarece veti necesita doze mai mici decat cele
pentru pacientii cu functie renald normala.

Dozele pentru pacientii cu probleme renale sunt prezentate la sfarsitul acestui proscpect, vezi punctul
L,Instructiuni de manipulare”.

Pacienti varstnici (cu functie renala normala)
Dozele nu necesita ajustare.

Pacienti cu insuficienta hepatica
Dozele nu necesita ajustare.

Durata tratamentului
Durata tratamentului depinde de starea dumneavoastra clinica, de gravitatea afectiunii si de modul in care

raspundeti la tratament. Tratamentul cu CENOMAR trebuie continuat timp de cel putin 2 pana la 3 zile
dupa ce temperatura corpului a revenit la normal si simptomele au disparut.



Indata ce starea dumneavoastra s-a imbunatatit, felul in care vi se administreaza tratamentul se poate
schimba din perfuzie administratd intr-o vena in comprimate administrate oral, in aceeasi doza zilnica.

Daca vi se administreaza mai mult decéit trebuie din CENOMAR

Medicul dumneavoastra sau asistenta se vor asigura ca primiti doza corecta. Daca vi s-a administrat
accidental o supradoza, puteti resimti simptome cum sunt confuzie, ameteli, tulburiri ale starii de
congtientd, convulsii si tulburdri ale ritmului inimii. Tratamentul este simptomatic. Levofloxacina nu este
indepartatad din corp prin hemodializa. Nu exista antidot specific.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau personalului medical.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, CENOMAR poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave

Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei
Daca prezentati oricare dintre urmitoarele simptome ale unei reactii alergice grave:
o umflarea buzelor, fetei sau gatului conducénd la dificultati in respiratie;
e ameteald foarte puternica sau colaps
e cruptie cutanate severe sau insotite de méancarimi, in special daca sunt insotite de aparitia de basici
la nivelul pielii si/sau al interiorului buzelor, ochilor, gurii, nasului sau organelor genitale.

Aceste reactii adverse sunt grave. Puteti avea nevoie de ingrijiri medicale de urgentd. Aceste reactii
adverse sunt foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 de persoane) si, uneori, apar in timpul sau
dupa administrarea primei doze.

Alte reactii adverse

Reactii adverse frecvente (pot afectaza mai mult de 1 din 10 persoane):
e greata, diaree;
e crestere a valorilor serice ale enzimelor hepatice;
e durere, inrosire si umflare a vaselor de sange de la locul de perfuzare.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):
e pierdere a poftei de mancare,
indigestie, varsaturi, durere la nivel abdominal, gaze, constipatie;
mancarime i eruptie trecatoare pe piele;
durere de cap, ameteli, somnolenta,
nervozitate, probleme cu somnul;
scadere sau crestere a numarului de celule albe din sange;
rezultate anormale ale testelor sanguine datoritd problemelor de la nivelul ficatului sau rinichilor;
stare de slabiciune generala;
infectie fungica (si dezvoltarea altor bacterii rezistente)

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1.000 de persoane):



e diaree severa cu sange sau mucus care se poate datora unei inflamatii intestinale (vezi si punctul
»Aveti grija deosebita cu CENOMAR?”);

senzatie de furnicaturi la nivelul mainilor sau picioarelor, tremuraturi,

convulsii;

anxietate, depresie, reactii psihotice, neliniste si confuzie;

batai ale inimii anormal de rapide, neregulate sau puternice,

tensiune arteriald neobisnuit de mica;

durere si inflamare a tendoanelor (vezi si punctul ,,Aveti grija deosebitd cu CENOMAR”),
durere articulara sau durere musculara;

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

scadere a numarului de neutrofile (un tip de celule albe) din sange .

e respiratie suierdtoare sau scurtare a respiratiei;

e urticarie.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane ):
o scadere severa a numarului de celule albe (agranulocitoza), conducand la simptome, cum sunt
febra persistenta si recurenta, durere la nivelul gatului si o senzatie generala de rau;
e senzatie de lesin datoratd unei scaderi a zaharului din sange la o valoare foarte mica
(hipoglicemie). Acest lucru este important, in special, daca sunteti diabetic;
e halucinatii, reactii psihotice cu risc de a avea ganduri suicidale sau tentativa de suicid (vezi si
punctul ,,Aveti grija deosebitd cu CENOMAR”);
o umflare a fetei sau gatului, tensiune arteriala mica, reactie alergica care determina dificultati in
respiratie sau ameteli, crestere a sensibilitate pielii la lumina soarelui §i raze ultraviolete;
e slabiciunea, senzatie de furnicaturi sau amortire la nivelul bratelor si picioarelor sau a fetei (vezi si
punctul ,,Aveti grija deosebita cu CENOMAR?”)
tulburari ale gustului si mirosului;
tulburari ale vederii (vedere incetosata sau dubla),
tulburari ale auzului;
inflamare alergica a plaméanilor care determina senzatie de lipsa de aer, tuse si febra;
inflamare a ficatului (hepatitd);
ruptura de tendon (vezi si punctul ,,Aveti grija deosebitd cu CENOMAR?”)
slabiciune musculara, lucru important, in special, pentru pacientii cu miastenia gravis (o tulburare
rara a sistemului nervos);
e febra anormal de mare.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatd pe baza datelor disponibile)

e transpiratie abundent;

e scadere a numarului tuturor tipurilor de celule din sénge (pantocitopenie)

e scadere a numarului de celule rosii din sange care poate determina coloratia pald sau galbend a
pielii si poate determina slabiciune sau senzatie de lipsa de aer (anemie hemolitica)

e senzatie de zgomot in urechi (cum sunt tiuituri sau zumzete).

e ritm cardiac anormal de rapid,ritm cardiac neregulat ce ameninta viata,modificare a ritmului
cardiac (numit ,,interval QT prelungit”, observat pe ECG, activitatea electrica a inimii) (vezi si
punctul ,,Aveti grija deosebitd cu CENOMAR”);

e probleme hepatice severe, simptomele acestora fiind ingélbenirea pielii sau a albului ochilor



(icter), urind de culoare inchisd, mancarimi si dureri sau sensibilitate abdominala (vezi si punctul
»Aveti grija deosebita cu CENOMAR™);

e dureri, sensibilitate, sldbiciune sau crampe musculare severe (rabdomioliza);

e dureri la nivelul degetelor de la maini si de la picioare, al pieptului sau spatelui;

e hipersensibilitate (reactii alergice)

Alte reactii adverse care au fost asociate cu fluorochinolone si care, deci, pot aparea si la
CENOMAR:
o afectare a miscarii voluntare, inclusiv tulburdri ale mersului (simptome extrapiramidale)
e inflamare alergica a vaselor mici de sange (vasculita alergica)
e atacuri de porfirie la pacientii cu porfirie (o boala metabolica foarte rard).

Orice tratament antibacterian care distruge anumite bacterii poate duce la o perturbare a
microorganismelor (bacterii/fungi) care sunt gasite, iIn mod normal, in organism la om. In consecinta,
numarul altor bacterii sau ciuperci poate creste, necesitand, in cazuri rare, tratament.

Foarte rare cazuri de reactii adverse de lunga durata (pana la luni sau ani) sau de reactii adverse
permanente, cum sunt inflamatia tendoanelor, ruptura de tendon, dureri articulare, dureri la nivelul
membrelor, dificultati la mers, senzatii anormale, cum ar fi pini §i ace, furnicaturi, gadilare, arsura,
amorteald sau durere (neuropatie), depresie, oboseald, tulburari de somn, tulburdri de memorie, precum si
afectarea auzului, a vederii, a gustului si mirosului, au fost asociate cu administrarea de antibiotice
chinolone si fluorochinolone, in unele cazuri independent de factorii de risc preexistenti.

Daca vreuna din reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa nementionata in
acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice 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 Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

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

5. CUM SE PASTREAZA CENOMAR

Ca si in cazul celorlalte medicamente, acest medicament nu trebuie lasat la indemana si vederea copiilor.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina pana la utilizare.

Medicul dumneavoastra sau asistenta se vor asigura ca medicamentul este pastrat in conditii
corespunzatoare.

Pe cutie este inscrisa dupa EXP. Data de expirare, medicul dumneavoastra sau asistenta vor verifica s nu
fie depésitd aceasta data. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.



6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine CENOMAR:

e Substanta activa este levofloxacina (sub forma de levofloxacina hemihidrat).
e Fiecare ml de solutie perfuzabila contine levofloxacinid 5 mg.
e Fiecare 100 ml de solutie perfuzabila contine levofloxacind 500 mg.

e (Celelalte componente sunt:
— clorura de sodiu,
— acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
— hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
— apa pentru preparate injectabile.

Cum arata CENOMAR si continutul ambalajului:

CENOMAR 5 mg/ml solutie perfuzabild este o solutie limpede, de culoare galben-verzuie, fara particule.
Solutia este disponibila intr-o punga de plastic de 100 ml contindnd 100 ml . Sunt disponibile cutii cu 1, 5
sau 20 de pungi.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

STADA Arzneimittel AG
StadastraB3e 2-18
61118 Bad Vilbel, Germania

Producatorul

Pharmaceutical Works Polpharma S.A.

19, Pelplinska Str., 83-200 Staogard Gdanski
Polonia

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel
Germania

Eurogenerics NV/SA
Heizel Esplanade b22, 1020 Brussels
Belgia

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-Leur
Olanda

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2020

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Romania CENOMAR 5 mg/ml solutie perfuzabila



Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

Instructiuni de manipulare
Pregatirea pentru administrare:
1. Inspectati punga inainte de utilizare. Aceasta trebuie utilizatd doar daca solutia este limpede, de
culoare verde-galbuie, fara a prezenta particule.
2. indepartati folia protectoare
3. Introduceti un set de perfuzie cu un ac cu lumen dublu.
4. Suspendati punga de suport.

Vezi cutia produsului pentru ilustratie.

Mod de administrare

Solutia perfuzabila este gata preparata si trebuie administratd doar prin perfuzare intravenoasa lenta.
Timpul de perfuzare trebuie sa fie i de cel putin 60 de minute (1 ord) pentru 500 ml (100 mg)
levofloxacina solutie perfuzabila. In timpul perfuzarii, nu este necesara protejarea de lumina.

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare:

Timpul de perfuzare

Trebuie respectat timpul recomandat de perfuzare de 60 de minute pentru 500 ml CENOMAR 5 mg/ml
solutie perfuzabila. Se cunoaste din cazul ofloxacinei ca, in timpul perfuziei, pot aparea tahicardia si o
scadere temporard a tensiunii arteriale. In cazuri rare, ca o consecinti a scaderii profunde a tensiunii
arteriale, se poate instala colapsul circulator. Daca se produce o scadere semnificativa a tensiunii arteriale
in timpul perfuziei cu levofloxacina, (izomerul /-al ofloxacinei) perfuzia trebuie intreruptd imediat.

Doze la pacientii cu insuficienta renala (clearance-ul creatininei < 50 ml/min)

Schema terapeutica

250 mg/24 ore 500 mg/24 ore 500 mg/12 ore
Clearance-ul creatininei prima doza: 250 mg | prima doza: 500 mg | prima dozd: 500 mg
50 - 20 ml/min apoi: 125 mg/24 ore | apoi: 250 mg/24 ore | apoi : 250 mg/12 ore
19-10 ml/min apoi: 125 mg/48 ore | apoi: 125 mg/24 ore | apoi: 125 mg/12 ore
< 10 ml/min apoi: 125 mg/48 ore | apoi: 125 mg/24 ore | apoi: 125 mg/24 ore
(incluzand hemodializa si
DPAQ) !

"Nu sunt necesare doze suplimentare dupi hemodializa sau dializi peritoneald ambulatorie continui
(DPAC).

Perioada de valabilitate:

A nu se utiliza medicamentul dupé data de expirare Inscrisa pe cutie dupa EXP. Datade expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

A se pastra punga in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina. Perioada de valabilitate dupa
indepartarea pungii din ambalajul secundar este de 24 ore, in conditii de iluminat artificial.

Stabilitatea chimica si fizicd in uz a fost demonstrata pentru 8 ore la temperatura de 25°C dupa diluarea
suplimentara cu solutii compatibile a medicamentului.

Din punct de vedere microbiologic, dacad nu se specifica cd modul de deschidere/diluare nu permite
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contaminarea microbiand, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat, durata si
conditiile de péstrare in uz reprezinta responsabilitatea utilizatorului.

Numai pentru o singura utilizare. Orice solutie neutilizatd se arunca.
Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
Aceste mauri vor ajuta la protejarea mediului.

Compatibilitati:

Acest medicament trebuie administrat nediluat sau diluat doar cu una dintre urmatoarele solutii:
e solutie de clorura de sodiu 0,9%;
e solutie de glucozd 50 mg/ml (5%);
e solutie de glucoza-Ringer 25 mg/ml (2,5%);

Incompatibilitati
Acest medicament nu trebuie amestecat cu heparina sau solutii alcaline (de exemplu, bicarbonat de sodiu).

Acest medicament un trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la punct
anterior.
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