
ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
тАЙгЕрон
TIGERoN

Торговое название препарата: Тайгерон
[ействующее вещество (МНН): левофлоксацин
Лекарственная форма: раствор для инфузий
Состав:
Каждые 100 мл содержат:
qкmuвное веLt|еспlво., левофлоКсацина гемигидрат эквивалентно левофлоксацину 500 мг;
ВСПОМОZаm,е.ПЬНЬlе Веu4еСmВа.' безвОдная глюкоза, динатрия эдетат, кислота лимоннаJI
безводная, хлористоВодородная кислота (10% раствор), вода для инъекций,
описание: прозрачный раствор желтого цвета, без постtlронних включений.
Фармакотерапевтическая группа: антибактериальные препараты - лроизводные
хинолона. Фторхинолоны.
Код АТХ: JOlMA12

Фармакологические свойства
ФармакоDuнал|uл{о
тайгерон является синтетическим антибактериальным средством класса фторхинолонов и
S(-) энантИомероМ рацемичеСкого лекарственного вещества офлоксацина.
являясь антибактериальным фторхинолоном, Тайгерондействует на комплекс Щнк днк-
гиразу и топоизоN,Iеразу IV.
степень бактерицидной активности препарата Тайгерон зависит от соотношения
максимальноЙ концентрации в сыворотке (C,nu*) или площади под кривой (AUC) и
минимальНой ингибИрующеЙ концентрачии (МИК).
РезистентНOL]ть Ii левоr]lлоксацину ра:]врIвается в резуJIы]ате поэтапного процесса мутациt1
I'eHOt]. KO,IItlPYlt.ilIll,{x обе ]'оПоизоN{еразы тиrIа iI: l]НК-гиразу и;,. l.оIIоизомеразу IV.
Суruествует перекрёстная резистентность между препаратом Тайгерон И Другими
фторхиноЛонами. В результате такого механизма действия меяцу препаратом Тайiерон и
другими фторхинолонами нет перекрёстной резистентности.
рекомендованные EucAsT критерии MIc для левофлоксацина с разграничением
чувствительных микроорганизмов от умеренно чувствительных и умеренно
чувствитеЛьных оТ резистентных представлены в таблице ниже, посвящённой результатам
MIC теста (мг/л).

Кzuнuческuе lipuпlepttu МИК dллL ,,tевофл()ltсаL|ul.tа по ЕUСдSт (20.0б.200б z.);

Патогенный организм Чувствительный резистентный
Епtегоьасtеri асае мг/л > 2 мгlл
Рsеudоmопсts spp. мг/л > 2 мгlл
АсiпеtоЬасlеr spp. мг/л > 2 мгlл
Staphylococcцs ,spp. мг/л > 2 мгlл
S. рпеuплопiае' < 2 мг/л > 2 мгlл
Streptococcus А, В, С, G < l мг/л > 2 мгlл
Н. iпfluепzае М. catarrhalis? < 1 мг/л l мг/л
Критерии, не связанные с разновидносr"Й"l l мг/л > 2 мгlл
'- Критерий Ч/Н был увеличен с 1,0 до 2,0;о,збе*анrе широкого,ипа дr"rрибуц"о, Iv11c
критерии связаны с терапией высокими дозами.
'- Штапlмы с показателем Мик выше к!Lперия встречаются Ч/н очень редко, и о них ещё не
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антимикробную чувствительность, и если результат подтвердиться, изолят нужно послать в
а вторитетную лабораторию.

Критерии, не связанные с разновидностями, были установлены, главным образом, на
основании фармакокинетических (фармаколинамических) данных, и они не зависят от
дистрибуции показателей Мик отдельных штаммов.
Они предназначаются для штаммов, в отношении которых ещё не указан специфичный для
штамма критерий, а не для штаммов, в отношении которых тестирование чувствительности не
рекомендовано, или в отношении которых существует недостаточно доказательств, что штаммыпод вопросом являются подходящим объектом для изучения (Епtегососсus, Nеissегiа,
грамотl]ицател ьные анаэ

РеКОМеНДОВаННЫе Институтом клинических и лабораторных стандартов, CLSI (бывший
NCCLS), критерии миК для левофлоксацина с разграничением чувотвительных
микроорганизмов от умеренно чувствительных И умеренно чувствительных от
резистентных Представлены в таблице ниже, посвящённой результатам мик теста
(мкм/л) или теста на диффузию на диске (лиаметр зоны в мм с использованием диска с
5 мкм левофлоксаuина).

КРumеРuu МИК u duффузuu на duске dля левофлоксацuна по CLSI (M]00-S]7, 2007 z.).

Преобладание резистентности у конкреТных видов может изменятьс" 
" 

йочсrпrо.", Б
географического положения и времени; желательно иметь данные о резистентности в
конкретных регионах, особенно, при лечении тяжёлых инфекций. Необходимо получить
рекомендации эксперта, если преобладание резистентности в конкретном регионе таково,
что польза от лекарственного вещества сомнительна, по крайней мере, lIри некоторых
типах инфекций.
Чу в с mв u mел ь ны е л4 IlKp о opzaш uзмьl
Аэробные грамполох(ительные бактерии
Staphylococcus aureus чувсmвumельньtй к м,еmuцuJlлuну, Staphylococcus saprophyticus,
Сmрепmококкu zрупп_ С u G, Streptococcus agalactiae, ýПiрtоrоrru, pnri.bn:,iou-',
Slr ept о с о с cu, руо g, nr r*

Патогенный организм Чувствительный
Епtеrоьасtеriасае < 2 мкг/мл

>l7 мм
> В мкг/мл

< l3 мм
не Ett t е rо bttc, ler i ас, а е < 2 мкг/мл

>l7MM
> В мкг/мл
<lЗмм

АсiпеtоЬасlеr spp < 2 мкг/мл
>l7 мм

> 8 мкг/мл
<lЗмм

Sl еп ol rop ho m оп as пt а toph il ial < 2 мкг/мл
>l7 мм

> 8 мкг/мл
< 13 мм

Staphylococcus spp. < l мкг/мл
>l9 мм

> 4 мкг/мл
< l5 мм

Епtеrососсus spp. < 2 мкг/мл
>l7 мм

> 8 мкг/мл
<13мм

Н. iпfluепzае, М. catarrhalis < 2 мкг/мл
>l7 мм

S tr е pt ос о с cus рп еuплоп iae < 2 мкг/мл
>17 мм

> В мкг/мл
< lЗ мм

б е m.а- z ем oLl u п uч е с кuй S tr е р t о с о с с us < 2 мкг/мл
>17 мм

> 8 мкг/мл
<13мм

'- ОтсутствИе илИ редкаЯ встречаемОсть резистентных штаммов исключает опрйrеп,ч,е..а*ч*-
либо категорий, отличных от (чувствительной> категории для штаммов, дающих результаты,которые наводяТ на мыслЬ о (нечувствительной> категории; результаты теста по идентификации
микроорганизма и на антимикробную активность следует подтвердить в авторитетной

и с использованием референционного метода разведения. предлагаемого cLsI.
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Аэр о б н bt е zp tлrоmр uцаmель н ы е бакmер uч
Burkholderia c,epaciao, Еikепеllа соrrоdепs, Haemophilus iпJluепzае*, Haemophi!us para-
iп.fluепzае , klebsiella oxyloca, klebsiella рпеumопiае-, Moraxella catarrhalisr, pasleurella
multocida, Proteus vulgaris, Рrоуidепсiа rettgeri
Анаэробные бактерии
Peptostreptococcus

fруzuе
chlcmryclophylia рпеumопiае*, chlamydophylia psittaci, chlamydia trachomatis, Legioпella
рпеuпlорhilа , Mycoplasma рпеumопiае", Mycoplasma hоmiпis, (/reaplasma urеаlуtiсцm
М u кр о о р za н лlзм.ы, у ко mо р blx в озм о }rc н а п р uо бр е mё н н ttя р в uс mе н mно с mь
Аэробные грамположительные бактерии
Eпlerococctts ./-aecalis-, StaphylococcLts aureus резuсmенmньtй к л4еmuцuллuну, Коаzулазо-
о пlрLlL!аmельн ые S t aphyl о с о с сus spp.
Аэробные грамотрицательные бактерии
дсiпеtоьасtеr Ьаuпtаппii-, cirrobacler.freuпdii*, Епtеrоьасtеr аеrоgепеs, Епtеrоьасtеr
agglrlmeraпs, ЕпtеrоЬасtеr cloa.ca.e*, Escherichia coli-, Morgaпellimorgaпii*, Proteus
mir а Ь il i s-, Р r оу i cle пс i а s t uаr t i i, Р s eudo mопа s а er u giпо s а*, s е rr at i а mаr с е s с е пs*
Анаэробные бактерии
BacIeroides fragilis, Bacteroides oyatl,tso, Bacteroides thetaiotamicroпo, Bacteroides vulgatuso,
Closrridiuпl dfficile".
*- клиническая эффективность была установлена в отношении чувствительных изолятов в
одобренных клинических исследованиях.
О - естественная умеренная чувствительность.
При госпитальных инфекuиях, вызванных Р s еudоmопаS аеrugiпо s а, может потребоваться
комбинированная терагrия.
Форлlсtкокttнеlпuка:
Bcacbt.BaHbte

при пероральном приеме левофлоксацин всасывается быстро и почти полностью, пиковая
концентрация в плазме достигается в течение |-2 ч. Абсолютная биолоступность
составляет 99% - 100%"
пища не оказывает значительного эффекта на всасывание левофлоксацина.
устойчивая концентрация препарата достигается в течение 48 ч после приема по схеме в
дозировке 500 мг 1 или 2 раза в сутки.
Распреdе.пенче
околО з0 - 40% Левофлоксацина связЫвается с белком плазмы крови,
средний объем распределения левофлоксацина составляет приблизительно 100 л после
введения однократной И повторной дозы 500 МГ, что указывает на обширное
распределение в тканях организма.
Пронuкновеrtuе в пlканu u эtсudкосmll mела
Было показано, что левофлоксацин проникает в слизистую оболочку бронхов, жидкость
эпителиальной выстилки, альвеолярные макрофаги, ткань легких, кожу
(интерстициа-цьная жидкость), ткань простаты и мочу. Однако левофлоксацин плохо
проникает в спинномозговую яtидкость.
Б u о пl р а н с ф о р,I4 a.l,| 1.1я

левофлоксацин почти полностью метаболизируется, метаболитами являк)тся дезметил-
левофлокСацин И N-оксиД левофлоксацина. !анные метаболиты содержат <5О% дозы
препарата и выделяютсЯ с мочой. Левофлоксацин стереохимически стабилен и не
подвергается хиральной инверсии.
BbtBedeHbte

после приема левофлоксацина внутрь или Ыв введения препарат относительно медленно
выводитсЯ из плазмЫ (t12: 6 - 8 ч). ВыводитсЯ в основноМ почками (>85% введенной дозы).
Средний кажущийся общий клиренс левофлоксацина после введения однократной дозы
500 мг составил 175 +1- 29,2 млlмин.
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не существует значительных различий в фармакокинетике левофlti_lксацина при
внутривенном И пероральном способе применения, что подтверждает их
взаимозаменяемость.
лuнейносmь
Фармакокинетика левофлоксацина является линейной в диапазоне доз от 50 до 1 000 мг,
Особ bte ?руппьl пацuенmов
П ацuенmьI с почечной неd о сmаmочносmью
На фармакокинетику левофлоксацина оказывает влияние почечная недостаточность. При
снижениИ функциИ почеК снижается выведение препарата почками и почечный клиренс,
увеличивается период полувыведения, как показано в нижеприведенной таблице.
Фармакокинетика при почечной недостаточности после перораJIьного приема
однократной дозы 500 мг.

lno [мл/мин] <20 z0-49 50-80

ln,," [мл/минl lз 26 51

,,, [ч] з5 2,7 9

П ацuе l t пl bl по эJ{:u,.l о ? о в о зр ас пlа
не существует значительных отличий в фармакокинетике левофлоксацина у пациентов
молодого и пожилого возраста, кроме связанных с различиями в клиренсе креатинина.
Поllовьtе разлuчuя
Отдельный анаJIиз пациентов мухtского и х(енского пола показал нilличие очень
незначительных половых различий в фармакокинетике левофлоксацина. Нет
доказательств того, что данные половые различия обладают клинической значимостью,

Показания к применению
о внебольничная пневмония;
. инфекции мочевыводящих путей с осложнениями, в т.ч, пиелонефрит
. простатит;
. инфекции кожи и мягких тканей;
. септицемия l бактериемия;
. внутрибрюшинныеинфекции.

Способ применения и дозы
раствор Тайгерон лля инфузий назначают исключительно в медленной внутривенной
инфузиИ l или 2 раза в день. .Щозировка зависит от вида и тяжести ,пф.пцr" ,
чувствительности предполагаемого возбудителя, После нескольких дней начального
внутривенного лечения в зависимости от состояния больного можно перейти на
пероральное лечение (250 мг или 500 мг таблетки Тайгерон). Учитывая
биоэквивалентностЬ перораJIьной и парентеральной форм, можно применять ту же самую
дозировку.
П р о О cl,,t l tc ul,п е,1 bll о с mъ в ну пlр u с е н н о й urt фу з uu
продо,ulкительность вливания для 250 мг раствора Тайгерон должна быть не менее 30
минут. а для 500 мг раствоРа лля инфУзии - не менее 60 минут (см. кОсобые указания>).
С о B.yt е с пl ttll о с п1 ь с d ру z t tl,t u р а с mв ор at4u d ля uн фу з uu
Тайгерон, раствор лля инфузий совместим со следующими растворами для инфузии:
- 0,9О^ физиологический раствор

5%о РаСТВОР ГЛЮКОЗЫ ДЛЯ ИНЪеКЦИЙ

- 2.5% раствор глюкозы в растворе Рингера,
- комбинированные растворы для парентерального питания (аминокислоты, углеводы,

электролиты).
Несов,цесmuхцосmь
тайгерон 5 мг/мл, раствор для инфузий не подлежит смешиванию с гепарином и
щелочныМи растворами (напрИмер, натрия гидрокарбонат),
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этот лекарственный препарат нельзя смешивать С Другими лекарственными препаратами
за искл}очением тех, которые указаны выше.
fl.пu mел ь н о с m ь mер апu u
!лительностЬ терапиИ зависиТ оТ течениЯ заболевания. ПодобнО любоЙ лругойантибактеРиальноЙ терапии) назначение препарата Тайгерон (раствора и таблеток)
СЛеДУеТ ПРОДОЛЖаТЬ еЩё Не МеНее 48-72 ЧаСОВ ПОсле 

"u.rупп.,,ия 
афебрипЪrо.о состоянияили появления признаков эрадикации бактерий.

' Продолlкительность лечения 
"ппючuе, 

вrц,rр""еннБ
необходимое для перехода от внутривенного на

плюс пероральное лечение. Время,
пероральный прием, зависит отклинической ситуации, от 2 до 4 дней.

Особые zруппы пацuенmов
flозировка п ии почечной нина ( 50 мл/мин

Корректировка дозы длrI таких больных не требуется, поскольку Тайгеронне подвеРгаетсЯ существеНномУ метаболиЗму в печени и выводится, главным образом,почками.
Больньtе пожu,цо?о возрасп,lа
корректировка дозы пожилым больным не требуется, за исключением той, которая можетпотребоваться В случае нарушения фунпц"' почек (см. кособые указания> - к.генд инит и
разрыв сухожилий> и кУдлинение интервала QT>).
lеmч
тайгерон противопоказан детям и находящимся в процессе роста подросткам.

fIобочные эффекты:
Критерии оценки частоты появления побочных действий: очень часто (1/10), часто (1/100,<1/l0), нечасто (1/1000, <1/100), редко (1/10000, <1/1000), очень Редко (<1/10000), неизвестно (невозмотtно установить по имеющимся данным).

ози ка у пациентов с нормальной функцией почек (кпи нс кпеятт,тIJт;IJя > ýо лrп/.r,,,,\
[Io казон uе к пр ltl|ен ен uю Суточная доза

(в завuсttrиосmu оm mяэrсесmu
заболеванuя)

[rродоляtительность лечени" l

(в завuсttмосmu оп1 mяэюесmu
заболеванuя)

]небольничная пневмония 500 мг l или 2 раза в сутки 7 - 14 дней

?- юдr"й

/ - l+ днеи

28 д"й

Iиелонефрит 500 мг l раз в сутки
Эслохtненные инфекции 500 мг l раз в сутки
Хрон ический бактериальны й
простатит

500 мг l раз в сутки

Jслол<ненные инфекции ко)(и и
иягких тканей

500 мг l или 2 раза в сутки ] - 14 дней

Клиренс
креатинина

Режим дозирования

l9- l0 мл/мин 0алее:
l25 мг/48 ч

dапее:
l25 мгl12 ч

< l 0 мл/мин (в т.ч.
гемодиаJIиз и

хАпд)l

dаrcе:
l25 мг/48 ч

dацее,.

l25 мгl24
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l] ка;tс,,Irlй ,tac:,tсll,tloй гр\,r]пе побо,lные дс,йствl.tlт предL],l,авлеriы il порядt{е y]v{eнbllJeнl,T}I их
cJ]l]C,Jll()c,I tJ.

Clrcтcll l.ttl-

opt,aH н r"l й
Kjllcc

Часто (Z1l100
до <1i10 )

Нечасто
(>l/1000 ло

<1/100)

Редко
(>1/10000 ло

<l/1000)

очень
редко

(<1/10000)

не известно
(невозможно

установить по
имеющимся

данным)
1,ItlQ;екцt,tt.t Lt

llll{t{l ]Llll
грибковая
инфекция,
включая
инфекцию
Calrdida, ре-
зистентность
патогена

L{ulэ.чtuеllttя с,о

L'lll()РOll1,1 КРОВlt
tt ,,tt.t.tlQlaпtt.t-

,t ес,l;rlй

L'l !С l11(-\l lэl

леЙкопения,
эозинофилия

тромбоцито-
пения,
нейтропения

панцитопения,
агранулоцитоз,
гемолитическая
анемия

Наруtuеttttя со
спlороны
tbllMyHrtoй
сuспlе.uьl

ангионевроти
ческий отек,
гиперчувстви
тельность

анафилакти-
ческий шока
анафилактоид-
ный шоко

llct |л,t.tt tl ll t tя t: tl
(:lп()1_)( )l t bl

.tt е tl t а (1 t l.; t t t.},tt а
1-1 ll1.I|lk]l!1.1rI

анорексия гипоглике-
мия, в осо-
бенности у
пациентов с
диабетом

гипергликемия
гипогликеми-
ческая кома

Наруu,tеtluя
псuхuкu

бессонница Беспокойство
, состояние
спутанности
сознания,
повышенная
возбудимость

психотичес-
кие реакции
(например, с
гrlJIлюцина-

циями, пара-
нойей),
депрессия,
ажитация
необычные
сновидения,
кошмары

психотические
расстройства с
поведением,
представляю-
щим опасность
для самого па-
циента. включая
суицидальное
мышление или
попытку
суицида

ltu р.l., ttt.e t t t.tst с, rl
(-,1,1l()|)()ll bl

t t t: llt;t t tl it
(,Ll{:ll lt|.1lьl

головная боль,
головокрух(е-
ние

сонливость,
тремор,
дисгевзия

конвульсии,
парестезия

периферическая
сенсорная ней-

ропатия, пери-

ферическая сен-
сомоторная ней-

ропатия, парос-
мия, вкJ]ючая
аносмию
дискинезия,
экстрапирамид-
ное расстройст-
во, агевзия,
обморок, лобро-
качественная
внутричерепная
гипертензия

l l tt p.ltl.t t: l t tt.1,1 с: t s

с lll()pOll bl

{ ) р,, ll.|l11,1 ре н llrl

нарушение
зрения, такие
как

временная
потеря зрения



нечеткость
Нарlltuенuя со
спlорон.ы
ор?ана с.цуха u
Dавновесuя

вертиго тиннитчс потеря,
нарушение
слуха

l lap,y,u.ttlt ttlst

clllO|)()llIn
(е11()ц{l

L't) тахикардия,
сердцебиение

желудочковая
тахикардия,
которая моя{ет
привести к оста-
новке сердца,
желудочковая
ари,гмия и
трепетание-
мерцание
желудочков
(наблюдается в

основном у
пациентов,
имеющих

факторы риска
удлинения
интервала QT),
удлинение
интервала QT на
экг

Ilаp),tttс:ttust r:cl

Clll{)p()Il bl

c:(lc,\,drlB

только dля
сЬорм dля
BHympuBeHHoZo
ввеdенuя:

флебит

гипотензия

Наруuленuя со
сп,lороньl
ор2анов
dьtханttя,
epydHoit
|L,lепlкu ч
с7эеОоспlенttя

одышка бронхоспазм,
аллергический
пневмонит

l l u71_1., tu а t t t.ttl t, t l
с, t t t Ll р r l t t t,t slt' li'|'

тошнота, рвота,
диарея

боль в

животе,
диспепсия,
метеоризм,
запор

диарея - гемор-

рагическая, в

очень редких
случаях мох(ет

указывать на
наJlичие
энтероколита,
включая
псевдомембрано
зный колит,
панкреатит

Наруtuенtlя
cm.opoHbl
?епаmо-
бtшuарной
счспlем.ьI

повышение

уровня
печеночных
ферментов
(Алт/Аст,
щелочной
фосфатазы,
ггтп)

повышение

уровня
билирубина
крови

желт}ха и тяже-
лое поврежде-
ние печени,
включая случаи
острой печеноч-
ной недостаточ-
ности с летulJIь-

ным исходом,
главным обра-
зом, у пациен_



тов с тяжелым
основным
заболеванием,
гепатит

I{up.],t.ttc: t t,ttst c:t;

L, l п () 
1 

)( )1 L ы li(),)п, u
t.t l l t l t) t: 1,1, xt, l t t l i,t

ь
li, leltlч11l11lill

сыпь, зуд,
крапивница,

усиленное
потоотделени
е

токсическии
эпидермальный
некролиз, синд-

ром Стивенса-
ffжонсона,
полиморфная
эритема, реак-
ция фотосенси-
билизации, лей-
коцитокластиче
ский васкулит,
стоматит

Hup.yLu.etttt:t с:о

Cп,lOl)ollbl
ol1opH()-

dB t-t?tlll,t ta.,ttrl ttl: rl

L|l1ll{ll)(lпlu l1

( ( ) е ( ) r l l r l1 t п с ", l ь l l ( )

t) lttKtlttt,t

артрzL.Iгия,
миаJIгия

заболевания
сухожилий,
вкJIючая тен_

динит (напри-
мер, ахиллова
сухохtилия),
мышечная
слабость,
которая
может иметь
особое
значение у
пациентов,
больных
миастения
гDавис

рабдомиолиз,
разрыв сухо-
жилий
(например,
ахиллова
сухоrкилия),

разрыв связок,
мышц, артрит

Наруtuенuя со
спlороньl п.очек
u
л,tочевьtвоdяu,lu
х п.упl.ей.

повьiшение
уровня
креатинина
крови

острая почеч-
ная недоста-
точность
(например,
вследствие
интерсти-
циtшьного
нефрита)

( )бt ttt,tc

lIu|),|lt|.c1| llrl
pC{llil.tllu {i

,\,l е {:пl(|

BBaoetrLl}I

ll 1.)е п {t|)t.l п1.1

То,пько dля

фор.ц dля
внупlрuвен,но?о
ввеdенuя:

реакция на
месте инфузии
(боль,
покраснение)

астения пирексия боль (включая
боль в спине.
груди и

конечностях)

uанафилактические и анафилактоидные реакции могут иногда возникать даже после
введения первой дозы препарата
Ькохсно-слизистые 

реакции могут иногда возникать даже после введения tIервой дозы
препарата
Прочие нех{елательные эффекты, которые были связаны с применением фторхинолонов,
включают:
- приступы порфирии у больных порфирией.



9

Противопоказания
- повышенная чувствительность к левофлоксацину или другим хинолонам
- эпилепсия и Другие поражения центральной нервной системы с пониженным

судорожным порогом
- поражения сухо}килий, связанные с применением хинолонов в анамнезе
- беременность и период лактации
- детский и подростковый возраст до 18 лет

Лекарственные взаимодействия
Вз о шu о d е Йс пrc uе л е кар с mв енн blx пр е п ар аmо в с пр е п ар аmом Та йz ер о н :
теофuЛlLurt, фенбуфен uлu поdобные HecпlepoudHbti проmu,вовоспалumельньlе препараmыв Ходе клинического исследования не было обнаруrкено фармакокинетическихвзаимодействий левофлоксацина и теофиллина. Однако мо}кет наблюдаться значительное
сния{ение порога эпилептической готовности tIри одновременном применении
фторхинолонов и теофиллина, нестероидных противовоспалительных препаратов или
других лекарственных средств, снижающих порог судорожной готовности.
при применении препарата одновременно С феноуфеном концентрация левофлоксацина
была приблизительно на 1З% выше.
Про б ен ецud u цuллеmuduн
пробенецид и циметидин оказывали статистически значимый эффект на выведение
левофлоксацина. Почечный клиренс левофлоксацина снихtался при применении
препаратоВ циметидин (24%) и пробенецид (З4%), Это объясняется тем, что оба
лекарственных препарата способны блокировать канальцевую секрецию левофлоксацина.
Однако при применении в дозах, использованных в ходе исследования, мzUIовероятно, что
статистически значимые кинетические различия булут обладать клинической
значимостью,
левофлоксацин следует с осторожностью применять вместе с препаратами,
оказывающими влияние на канальцевую секрецию, такими как пробенецид и циметидин,
особенно у пациентов с нарушениями фунпцr, почек.
П р о ч ast в аэtс н ая ъtн ф ор.uацuя
исследования клинической фармакологии показали, что применение данного препарата
вместе со следующими лекарственными средствами не оказывало никакого клинически
значимого влияния на фармакокинетику левофлоксацина: карбонат кzlJlьция, дигоксин,
глибенкламид, ранитидин.
lейсmвuе препараmа Тайzерон на dpyzae лекарсmвенньrc среDсmва
I_{uклоспорuн
периол полувыведения циклоспорина увеличивался на Ззоh при применении вместе с
левофлоксацином.
Анlll аzонч сп1 bt вlim,а,иtпt а К
СООбЩаПОСЬ О СЛУЧаяХ поВышения показателей коагуляционных проб (пв/мно) иlили
возникновения кровотечения, возможноl тяжелого, 

У пациентов, проходивших лечение с

применениеМ комбинации левофлоксацина и антагониста витамина К (например,
варфарина). Таким образом, необходимо проводить мониторинг результатовкоагуляционных проб У пациентов, проходящих лечение с применением антагонистов
витамина К (см. кОообые указания>).
Лекарсплвенные cpedcmBa, вызьlваюLL|uе уdлuненuе uнmервала QTлевофлоксацин, как И другие фторхинолоны, следует с осторожностью применять упациентов, принимающих препараты, вызывающие удлинение интервала QT (например,
противоаРитмическИе препаратЫ класса IA и III, трициклические антидепрессанты,
макролиды, нейролептики) (см. <Особые указания> Удлинение интервала QT).
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Щруzая важ,н ая uH форм ацuя
в исследованиях фармакокинетических взаимодействий левофлоксацин не оказывалвлияния на фармакокинетику теофиллина (маркерный субстрат cyplA2), что указываетна то, что левофлоксацин не является ингибиторой сУРtдz.

Особые указания
Высока вероятноСть того, что меmuцuллuнрезuсmенmньtй золоmuсmый сmафuлококктакжебудa' устойчив к фторхинолонам, включая левофлоксацин^ Следовательно,
левофлоксацин не рекомендуется применять при лечении инфекций, которые быливызваны метициллинрезистентным стафилококком, или существуют такие подозрения,еслИ результатЫ лабораторныХ анализоВ не подтвердили чувствительность
микроорганизма к левофлоксацину (а также, если применение антибактериаJтьныхсредств, обычно назначаемых при лечении инфекций, вызванных
метициллИнрезистенТным стафИлококком, считается нецелесообразным).
Резистентность Д, coli, нтибо.гIее распространенного патогена, вызывающего инфекциимочевывоДяЩих путей' к фторхинолонаМ варьируеТ в странаХ Европейского союза, Приназначении преI]аратов рекомендуется учитыватЬ местную pacllpocTpaнeнHocTb
резистентности Д, coli к фторхинолонам.
!лumельttосmь uнфузuu
СледуеТ соблюдатЬ рекомендуемую продолжительность инфузионного вливания, котораJIсоставляеТ не менее 30 минут для 250 мг инфузионного раствора Тайгерон и не менее 60минут для 500 мг инфузионного расr"ора. Об офлоксацине известно, что во времяинфузии его может развиться тахикардия и временное снижение артериального давления.в р'дп,* случаях. в результате сильного падения артериального давления возможнаострая сосудистая недостаточность (uиркуляторный коллапс). При признаках паденияартериальНого давлениЯ вО времЯ инфузии левофлоксацина 1/-ЙзомЁра офлоксацина)следует незамедлительно прекратить вливание.
СоOерасmtuе наmрuя
Щанный препарат содерхtит 7,8 ммоль
в 100 мл дозы. !олжно быть принято
натрия.
Таноч t t ullt ll pLl зрьl в с,ухожu..t uit
в редких случаях может возникать тендинит, Наиболее часто поражается ахилловосухожилие, тендинит может приводить К разрыву с}хожилия. Тендинит и разрывсухожилия, в некоторых случаях двусторонние, могут возникать в течение 48 ч посленачала лечения левофлоксацином, также сообщалось о случаях возникновения данныхпатологий в течение нескольких месяцев после прекращения лечения. Риск развитиятендинита и разрыва сухожилий увеличивается у пациентов старше б0 "TteT, у пациентов,принимающих суточные дозы 1000 мг, а также при приеме кортикостероидов. Суточнуюдоз! у пациентов похtилого возраста следует корректировать в зависимости от клиренсакреатинина (см. <Способ применения И дозы>). Следовательно, необходимо веститщательный мониторинг таких пациентов при назначении левофлоксацина" Привозникновении симптомов тендинита всем пациентам следует обратиться к лечащемуврачу. При подозрении на тендинит следует немедленно прекратить применениелевофлоксацина и начать соответствуюrцее лечение поврежденного сухожилия (например,обеспечив ему достаточнуЮ ,rrоб"пrзацию) (см. <Противопоказания) и <Побочные

действия>).
З аб cl.,l е в а.н Lt е, в ы з в а н н о е С l о s t r i cl iuпl di/fi с i / е
flиарея, особенно тяя(елая, упорная "lrn" с примесью крови, во время или после лечениялевофлокСациноМ (включая несколько недель после завершения лечения), может бытьсимптомом заболевания, вызванного clostridium atffiiite. Заболевания, вызванныеclostridium dfficile, могут варьировать по степени тяжести от легких до угрожаюIцихжизни, при этоМ наиболее тяжелой формой является псевдомембранозный колит (см.

(181 мг) натрия в 50 мл дозы и 15,8 ммоль (363 мг)
во внимание у пациентов с контролируемой диетой
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кпобочные действия>). Таким образом, важно иметь в виду данный диагноз, если у
пациентов развивается тяжелая диарея во время или после лечения с применением
левофлоксацина. При подозрении на заболевание, вызванное clostridium dfficile, следует
немедленно прекратить применение левофлоксацина и начать соответствуюцее лечение
беЗ промедления. Применение противоперистальтических препаратов в данной
клинической ситуации противопоказано.
П ацu е н mbt, пр е d р ас пол о эtсе нны е к в о з нuкн о в е нuю су d ор о z
хинолоны могут снижать порог судорожной готовности и провоцировать судороги.
левофлоксацин противопоказан пациентам, имеющим в анамнезе эпилепсию (см.
кпротивопоказания)), и, как и прочие хинолоны, данный препарат следует с особой
осторожностью применять у пациентов" предрасположенных к возникновению судорог,
или при проведении сопутствующего лечения применением лекарственных средств,
активные вещества которыХ (напримеР, теофиллин) снижаюТ порог сулорожной
готовностИ (сп,r. <Лекарственные взаимодействия>). В случае возникновения
конвульсивных судорог (см. кпобочные действия>) следует прекратить лечение с
применением левофлоксацина,
П аtluе н пlьt с н е d о сmаmочно сlпью ?.цюtiоз о- б -ф о с фаmd е еtt Dро z ена.зьl
у пациентов, имеющих скрытые или явные нарушения активности глюкозо-б-
фосфатдегидрогеназы, мо}кет наблюдаться предрасполох(енность к гемолитическим
реакциям при проведении лечения хинолоновыми антибактериальными препаратами.
таким образом, при необходимости применения левофлоксацина у таких пациентов
следует наблюдать их на предмет возникновения гемолиза.
Пацuенmьl с HapylueHueM функцuu почек
так как левофлоксацин В основном экскретируется почками, у пациентов с нарушением
их функции следует корректировать дозу раствора Тайгерон (см. <способ применения и
лозы>).
Р е акцuu ?uп е рчув сm вumе.п ьн о с mч
левофлоксацин Mo}IteT вызывать тяжелые И потенциально летаlьные реакции
гиперчувсТвительности. (напримеР, ангиОневротический отек tstIJIоть до
анафилактического шока), которые иногда возникают после введения первой дозы
препарата (см. кпобочные действия>). Пациентам следует немедленно прекратить
лечение и связаться с лечащим врачом или врачом скорой помощи для оказания
соответствуюшей неотложной помощи.
Тяж е"цьt е бул.,t е з н bte р е а,лiцuu
при применении левофлоксацина сообщалось о случаях возникновения тяжелых
буллезных ко)кных реакций, таких как синдром Стивенса-.щжонсона или токсического
эпидермального некролиза (см, кпобочные действия>). Пациентам следует рекомендовать
немедленно связаться с лечаIцим врачоМ при возникновении реакций на коже/слизистых
оболочках rrеред тем, как продолжить лечение.
luсzлuке.мuя
КаК И прИ применениИ всех хинолонов, сообщалось о возникновении нарушений
содерх(ания глюкозы в крови, включая как гипо-, так и гипергликемию, которые обычно
наблюдались у пациентов с диабетом, проходящих сопутствуюtцее лечение с
примененИем пероральныХ гипогликемических препаратов (например, глибенкламид) или
инсулина. Сообщалось о случаях гипогликемической комы. У пациентов с диабетом
рекомендуется тщательно следить за уровнем глюкозы в крови (см. <побочные
действия>),
П р о ф uл акп,l1,1ка ф о mо с е н сuбuлuз ацuч
Сообцалось о возникновении фотосенсибилизации при применении левофлоксацина (см.
кпобочные действия>). Для предотвращения развития фотосенсибилизации пациентам не
рекомендуется без необходимости подвергаться воздействию сильного солнечного или
искусственного УФ облучения (например, уФ лампа, солярий), во время лечения и в
течение 48 ч после его прекращения.
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пацuеrtпlьt, прохоdяtцuе леченuе с прuмененLtем, анmаlонuсmов вumал4uна К
из-за возможного повышения показателей коагуляционных проб (пв/мно) иlили
вOзникновения кровотечения необходимо проводить мониторинг результатов
коагуляцИонныХ проб У пациентов, проходяЩих лечение с применением комбинации
левофлоксацина и антагониста витамина К (например, варфарина), при одновременном
примененИи данныХ препаратОв (см. кЛекарственные взаимодействия>),
П сuхо muч е ctue ре сtкцuu
сообщалось о случаях возникновения психотических реакций у пачиентов, получавших
хинолоны, включая левофлоксацин. В очень редких случаях даже после однократного
применения дозы левофлоксацина, подобные реакции прогрессировали до появления
суицидальньtх мыслей и поведения, представляющего опасность для самого пациента (см"
<побочные действия>). В случае появления подобных реакций следует прекратить прием
левофлоксацина И принять соответствующие меры. Левофлоксацин следует с
осторожностью применять у больных психозом или при наличии в анамнезе
психиатрических заболеваний.
Yd:tu tt е н uе u н пl ерв сt,ча QT
Фторхинолоны, включаЯ левофлоксацин, следуеТ с осторохtностьЮ применять у
пациентов, у которых существуют известные факторы риска удлинения интервала QT',
такие как:

- вроlкденный синдром удлинения интерва,та QT
- сопутствующее применение лекарственных средств, вызывающих удлинение интервала

QT (напримеР, противоаритмические препараты класса IA и III, ,r,рициклические
антидепрессанты, макролиды, нейролептики)

- нескорректированное нарушение баланса электролитов (например, гипокалиемия,
гипомагниемия)

- заболевания сердца (например, сердечная недостаточность, инфаркт миокарда,
браликарлия).

Больные пожилогО возраста и женщины могуТ быть более чувствительны к препаратам,
вызыtsающиМ удлинение интерваJIа QT. Следовательно, фторхинолоны включая
левофлокСацин" следуеТ с остороll(ностью применять у данных групп пациентов (см.
кспособ применения и дозы> Пацttенmьl поэtсuло?о возрасmа, <лекарственные
взаимодействия), <Побочные действия>, <Передозировка>).
П ерuф ерuч е ская н ейр опаmuя
сообщалось о возникновении у пациентов, получавших фторхинолоны, включая
левофлоксацин, периферической сенсорной нейропатии и периферической сенсомоторной
нейропатии, KoTopbie могли развиваться довольно быстро (см. кПобочные действия>). При
появлении симптомов нейропатии следует прекратить применение левофлоксацина для
предотвращения развития необратимых нарушений.
Нарушенuя со cmopoHbl печенu 11)юелчевьtвоdящuх пуmей
сообщалось о случаях некроза печени вплоть до печеночной недостаточности с
летальным исходом при применении левофлоксацина, главным образом, у пациентов с
тя}келыМ основныМ заболеванием, напримеР сепсиС (см. <Побочные деЙствия)).
пациентам следует рекомендовать прекратить лечение и связаться с лечащим врачом при
появлении симптомов и признаков заболевания печени, таких как анорексия, желтуха,
темная моча, зул и болезненность живота.
() б о с пl,р е н ъt е .|4 u ас l,t1 е нuя ?р ав Lt с
Фторхинолоны, включая левофлоксацин, обладают нейромышечной блокирующей
активностью и могут усиливать мышечную слабость у пациентов, страдаюu{их
миастенией гравис. Серьезные нежелательные реакции, включая случаи смерти и
необходимости во вспомогательной искусственной вентиляции легких, которые
возникали в период постмаркетингового наблюдения, были связаны с применением
фторхинолонов у пациентов, страдающих миастенией гравис. Не рекомендуется
применять левофлоксацин при наличии у пациента в анамнезе миастении гравис.
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HapyttteHbtst зренuя
при возникновении нарушений зрения или проявлении влияния приема препарата на
глаза следует немедленно обратиться к офтальмологу.
Суперuнфекъluя
применение левофлоксацина, особенно в течение длительного времени, может tIривести к
чрезмерному росту нечувствительных микроорганизмов. При возникновении
суперинфекции В период лечения следует принять соответствующие меры.
Влъtянuе 11а резульmаmbt лабораmорнblx uсслеdованuй
у пациентов, проходящих лечение с применением левофлоксацина, анаJIиз на
определение опиатов в моче может давать ложноположительные результаты. Может
потребоваться подтвердить результаты анirлизов на наличие опиатов с использованием
более специфичного метода.
ЛевофлокСацин может подавляТь рост Mycobacterium tuberculosis и, следовательно, быть
причиной ложноотрицательных результатов бактериологической диагностики
туберкулеза.
Беременноспlь ч кормленuе zруdью
Бере.l,t etlHoctltb
Существует ограниLIенное количестВо данных о lтрименении левофлоксацина у
беременных х(енIлин. !оклинические исследования, не выявили прямых или косвенных
вредных воздействий с точки зрения репродуктивной токсичности. Однако в отсутствие
клинических данных, а так}ке вследствие того, что экспериментальные данные
подтверItДают риск повреждения фторхинолонами хряцей, несущих весовую нагрузку в
растущем организме, не следует применять левофлоксацин у беременных женщин.
Перuоd .цакmацuч
ТайгероН противопОказаН женщинаМ в период грудного вскармливания. На данный
момент недостаточно информации относительно выделения левофлоксацина с грудным
молоком; однако известно, что другие фторхинолоны выделяются с грудным молоком. В
отсутствие клинических данных, а также вследствие того, что экспериментаJIьные данные
подтверхiдают риск повреждения фторхинолонами хрящей, несущих весовую нагрузку в
растушем организме, не следует применять левофлоксацин у женшин в период грудного
вскармливания.
Ферmu,,tьнслспlь
ЛеВОфЛОКСаЦин Не вызыва"I нарушение фертильности или репродуктивной фунпции u
доклинических исследованиях.
Влuян.uе н.а способносmЬ управляmь овmомобUЛеJИ u Dруztъuu механuзJй&ич
некоторые побочные действия, например, головокружение, сонливость, нарушения
зрения, могут снизить способность больного к концентрации внимания и скорость его
реакций, что может представлять опасность в ситуациях, где такие способности особенно
важнЫ (напримеР, при управлении автомобилем и рабочими механизмами).

Передозировка
сu.мпmолlьl., спутанность И нарушение сознания, головокру}кение, приступы судорог,
удлинение интервала QT, тошнота, эрозивные поражения слизистой оболочки }келудочно-
кишечного тракта.
леченuе: симптоматическое. Необходим мониторинг Экг вследствие удлинения
интерваJта QT. возможно применение антацидов для заIциты слизистой оболочки желудка.
тайгерон не выводится посредством диализа (гемодиализа, перитонеального диализа и
постоянного перитонеапьного диализа).
спеuифического антидота нет.

Форма выпуска
100 мл препарата в пластиковом флаконе. Один флакон в картонной упаковке вместе с
инструкцией по применению.
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Условия хранения
Хранитr, при темпераT ре не выше 25ОС в сухом, заrr\ищенном от света. Хранить в
недостуllном лля детей месте.
Не запtораживатьl

Срок годIIости
24 месяца.

Условия отпуска
По рецепту.

Производитель
Аманта Xe.TrTxKep Лтд.
Плсlт NЬ876, FIX Jф 8, Виллидж: Харияла, Талука: Матар,.Щистриtст: Кхеда-З87 411,
Гуджарат, Индия.

В;rаде;rеrl регистрацион}Iого удостовер ения
Кусум Хелтхкер Пвт. Лтд,
Д-158(А), Окхла Индастриал Ареа, Фейз -1, Нью-,,Щели, 110020 - Индия

Наименование и адрес организации, принимающей претензии (предложения) по
качеству лекарственных средств на территории Республики Узбеrсистан:
ИП ООО "BARAKA DORI FARM"
100015, г. Таrпкент, Мирабадский район, ул. Афросиёб,4-Б,
тел.: * (99871) 252-50-45, + (99871) 252-З6-Зб
сот.: * (9989З) 388 87 82
info (@kusumhe althc аrе -рч. uz


