Priloha III

Souhrn Gdajl o pripravku, oznaceni na obalu a pfibalova informace

Poznamka:

Toto SPC, oznaceni na obalu a pfibalova informace je verze platna v dobé rozhodnuti Komise.

Po rozhodnuti Komise kompetentni autority ¢lenského statu ve spojeni s referencnim clenskym statem
zaktualizuji informace pfipravku, jak je pozadovano. Proto toto SPC, oznaceni na obalu a pribalova
informace nemusi nutné predstavovat aktualni text.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRiIPRAVKU

Tavanic 250 mg potahované tablety

Tavanic 500 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta piipravku Tavanic obsahuje levofloxacinum 250 mg ve formé levofloxacinum
hemihydricum.

Jedna potahovana tableta pripravku Tavanic obsahuje levofloxacinum 500 mg ve formé levofloxacinum

hemihydricum.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Slabé nazloutle bilé az Cervenaveé bilé potahované tablety s ptlici ryhou.
Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tavanic je indikovan u dospélych k 1é€bé nasledujicich infekci (viz bod 4.4 a 5.1):
Akutni bakterialni sinusitida

Akutni exacerbace chronické bronchitidy

Ziskana komunitni pneumonie

Komplikované infekce ktize a mekkych tkani

U vyse uvedenych infekci je mozné pouzit Tavanic jen v piipadech, kdy jsou bézné doporuc¢ovana
antibiotika pro lécbu téchto infekei povazovana za nevhodna.

Pyelonefritida a komplikované infekce mocového ustroji (viz bod 4.4)
Chronicka bakterialni prostatitida

Nekomplikovana cystitida (viz bod 4.4)

Inhalace anthraxu: postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1écba (viz bod 4.4)

Tavanic 1ze pouZzit pro dokonceni 1écby pacientti, u nichz doslo ke zlepSeni béhem uvodni 1écby
intravenoznim levofloxacinem.

Pii 16€bé¢ je nutno vzit v tvahu narodni nebo mistni antibiotickou politiku.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Tablety pfipravku Tavanic se podavaji jedenkrat nebo dvakrat denné. Davkovani zavisi na typu a zavaznosti
infekce a na citlivosti pfedpokladaného kauzalniho patogenu. Tavanic lze pouZzit pro dokoncéeni 1écby

pacientt, u nichz doslo ke zlepSeni béhem tvodni 1é¢by intravendznim levofloxacinem; vzhledem k
bioekvivalenci parenteralni a peroralni formy lze pouzit stejné davkovani.
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Davkovani

Pro Tavanic je doporuceno nasledujici davkovani:

Pacienti s normalni funkci ledvin (clearance kreatininu >50 ml/min)

Indikace Denni davkovaci reZim Trvani 1écby
(podle zavaznosti) (podle zavaznosti)

Akutni bakterialni sinusitida 500 mg jednou denné 10-14 dni

Akutni exacerbace chronické 500 mg jednou denné 7-10 dni

bronchitidy

Komunitn¢ ziskana pneumonie 500 mg jednou nebo dvakrat 7 - 14 dni
denné

Pyelonefritida 500 mg jednou denn¢ 7 - 14 dni

Komplikované infekce mocového | 500 mg jednou denn¢ 7 - 14 dni

ustroji

Nekomplikovana cystitida 250 mg jednou denn¢ 3 dny

Chronicka bakteridlni prostatitida | 500 mg jednou denné 28 dni

Komplikované infekce kiize a 500 mg jednou nebo dvakrat 7 - 14 dni

mékkych tkani denné

Inhalace anthraxu 500 mg jednou denn¢ 8 tydni

Zvlastni populace

Pacienti s poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 50 ml/min)

Davkovaci rezim

250 mg/24 h

500 mg/24 h

500 mg/12 h

Clearance Kreatininu

Prvni davka: 250 mg

Prvni davka: 500 mg

Prvni davka: 500 mg

50 - 20 ml/min

Dale: 125 mg/24 h

Dale: 250 mg/24 h

Dale: 250 mg/12 h

19 - 10 ml/min

Déle: 125 mg/48 h

Dale: 125 mg/24 h

Dale: 125 mg/12 h

< 10 ml/min (v¢etné

Dale: 125 mg/48 h

Dale: 125 mg/24 h

Dale: 125 mg/24 h

hemodialyzy a CAPD)'
"' Po hemodialyze nebo kontinudlni ambulantni peritonedlni dialyze (CAPD) nejsou zapotiebi ZGdné
dodatecné davky.

Pacienti s poruchou funkce jater
Uprava davek neni nutnd, protoze levofloxacin neni metabolizovan jatry a je vyluCovan pievazné ledvinami.
Starsi pacienti

U starSich pacientli neni Gprava davkovani nutna, je vSak tifeba vzit v ivahu renalni funkce (viz bod 4.4
»lendinitida a ruptura §lachy* a ,,Prodlouzeni QT intervalu).

Pediatricka populace
U déti a rostoucich mladistvych je Tavanic kontraindikovan (viz bod 4.3).

Zpisob podani

Tablety Tavanic se polykaji bez kousani s dostateCnym mnozstvim tekutiny. Tablety se mohou v ptipadé
potieby Upravy davky délit podle pulici ryhy. Tablety se mohou brat pfi jidle nebo mezi dvéma jidly.
Tavanic by se m¢l uzivat alespon 2 hodiny pied nebo po podani soli zeleza, soli zinku, antacid obsahujicich
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magnesium nebo aluminium, nebo didanosinu (pouze didanosinové pripravky s hlinikemnebo horcikem
obsahujici pufry) a sukralfatu, protoze mize dojit ke snizeni absorpce (viz bod 4.5).

4.3 Kontraindikace
Levofloxacin tablety se nesmi pouZzivat:

o u pacientii precitlivélych na levofloxacin, jiné chinolony nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto
pripravku uvedenou v bodé¢ 6,

u pacientil s epilepsii,

u pacienti s anamnézou poskozeni §lach v souvislosti s podavanim fluorochinolont,

u déti nebo rostoucich adolescentt,

béhem téhotenstvi,

béhem kojeni.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

S. aureus rezistentni na methicilin (MRSA) velmi pravdépodobné vykazuje i rezistenci na fluorochinolony
vcetné levofloxacinu. Proto se doporucuje nepouzivat levofloxacin u infekci MRSA nebo pfi podezieni na
MRSA, nejsou-li k dispozici laboratorni vysledky prokazujici citlivost patogenniho organismu na

Vo w

levofloxacin (a bézn¢ doporu¢ovana antibiotika jsou pro 1é¢bu MRSA infekci povazovana za nevhodna).

Levofloxacin je mozné pouzit k 1écbé akutni bakterialni sinusitidy a akutni exacerbace chronické
bronchitidy, pokud byly tyto infekce diagnosticky ovéfeny.

Rezistence E.coli (nej¢astéjsi patogen podilejici se na infekcich mocovych cest) viici fluorochinoloniim je
v Evropské unii riznd. Piedepisujicim lékaitim se doporucuje vzit v ivahu lokalni prevalenci rezistence E.
coli na fluorochinolony.

Inhalace anthraxu: pti pouziti u lidi se vychazi z tdaju o citlivosti Bacillus anthracis in vitro a

z experimentalnich dat ziskanych na zvifecich modelech spolu s omezenymi udaji o pouziti u lidi. Osetiujici
1ékat musi postupovat v souladu s narodné a/nebo mezinarodné schvalenymi konsenzualnimi dokumenty,
které se tykaji 1écby onemocnéni anthraxem.

Tendinitida a ruptura slachy

Vzéacné se mize vyskytnout tendinitida. Postihuje nejcastéji Achillovu Slachu a nékdy mtze vést az k ruptuie
Slachy. Tendinitida a ruptura $lachy, v nékterych ptipadech i bilateralni, se mize objevit béhem 48 hodin po
zahgjeni 1écby levofloxacinem a byla hlaSena az nékolik mésicti po ukonceni 1écby. Riziko tendinitidy je
zvySeno u pacientt starSich 60 let, u pacientq, ktefi dostavaji denni davky 1000 mg a pfi soucasném
podavani kortikosteroidil. U starSich pacient ma byt davka upravena podle clearance kreatininu (viz bod
4.2). Peclivé monitorovani téchto pacientli je proto nezbytné, maji-li predepsan levofloxacin. VSichni
pacienti maji informovat lékate, jestlize se objevi pfiznaky tendinitidy. V piipad€ podezieni na tendinitidu je
nutno podavani levofloxacinu okamzité zastavit a zahajit ptislusnou 1é¢bu postizené Slachy (napf. jeji
imobilizaci) (viz body 4.3 a 4.8).

Onemocneéni zpuisobena bakterii Clostridium difficile

Prijem, zejména té€zky, pretrvavajici a/nebo s piimeési krve, ktery se objevi v pritbéhu nebo po ukonceni
1écby levofloxacinem (vCetné nékolika tydnli po 1écb¢), mlize byt zndmkou onemocnéni vyvolaného
patogenem Clostridium difficile (CDAD). CDAD miiZze mit riiznou zavaznost od mirné az po zivot
diagndzu zvazit u pacientli se zd&vaznym prijmem béhem 1écby nebo po 1é¢beé levofloxacinem. Je-li
podezieni na CDAD nebo pfi potvrzené diagndéze CDAD je nutno podavani levofloxacinu ihned ukoncit a
bez prodleni poskytnout pacientovi vhodnou 1é¢bu. Piipravky inhibujici peristaltiku jsou v tomto stavu
kontraindikovany.
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Pacienti s predispozici k zachvatiim

Chinolony mohou snizovat kieCovy prah a spoustét zachvaty. Levofloxacin je kontraindikovéan u pacientti
s anamnézou epilepsie (viz bod 4.3) a stejné jako ostatni chinolony ma byt pouzivan s mimotadnou
opatrnosti u pacientt s predispozici k zachvatiim, nebo u pacientii souc¢asné lécenych piipravky snizujicimi
prah mozkovych zachvatt, jako je theofylin (viz bod 4.5). V ptipadé konvulzivnich zachvatl (viz bod 4.8)
ma byt 1écba levofloxacinem ukoncena.

Pacienti s deficienci G-6-fosfat dehydrogendzy

Pacienti s latentni nebo zjevnou poruchou gluk6za-6-fosfat-dehydrogenazové aktivity mohou byt nachylni
k hemolytickym reakcim, jsou-li 1é¢eni chinolonovymi antibiotiky. Pokud je nutné u téchto pacientd
levofloxacin pouzit, je tfeba monitorovat mozny vyskyt hemolyzy.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Protoze je levofloxacin vylu¢ovan pievazné ledvinami, je tieba davky piipravku Tavanic u pacientti
s poruchou funkce ledvin upravit (viz bod 4.2).

Hypersenzitivni reakce

Levofloxacin mize zapfiCinit zavazné potencialné fatalni hypersenzitivni reakce (napt. angioedém az
anafylakticky Sok), které se mohou ojedinéle objevit i po prvni davce (viz bod 4.8). Pacienti maji 1écbu
okamzité ukoncit a kontaktovat svého lékate nebo pohotovost, kde bude neodkladné zahéjena ptislusna
lécba.

Zavazné bulozni reakce

Pti 1é¢bé levofloxacinem byl hlasen vyskyt zavaznych koznich buléznich reakei jako je Stevens-Johnsoniv
syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza (viz bod 4.8). Pacienty je tieba upozornit, aby pted dalsi 1é¢bou
ihned informovali 1ékate, pokud zaznamenaji kozni/slizni¢ni reakci.

Kolisani glykemie

U vsech chinolontl byly hlaseny poruchy glykemie, a to jak hypoglykemie, tak hyperglykemie, obvykle u
diabetikii uzivajicich soucasné peroralni hypoglykemika (napf. glibenklamid) nebo inzulin. Byly hlaSeny

ptipady, kdy nastalo hypoglykemické koma. U diabetikti se doporucuje peclivé sledovani hladiny glukozy v
krvi (viz bod 4.8).

Prevence fotosenzibilizace

Pti 1écbé levofloxacinem byla hldSena fotosenzibilizace (viz bod 4.8). Pacientim se doporucuje nevystavovat
se beéhem 1é¢by a dalsich 48 hodin po 1é¢bé intenzivnimu slune¢nimu zafeni ani umélym UV paprskiim
(napt. horské slunce, solarium), aby se predeslo fotosenzibilizaci.

Pacienti, kteri jsou léceni antagonisty vitaminu K

Z dtivodu mozného zvyseni koagulacnich testd (PT/INR) a/nebo krvaceni u pacientti 1é¢enych
levofloxacinem v kombinaci s antagonisty vitaminu K (napt. warfarin), maji byt testy srazlivosti sledovany,
pokud jsou tyto dva 1éky podavany soucasné (viz bod 4.5).

Psychotické reakce

U pacientt lécenych chinolony vcetné levofloxacinu se vyskytly psychotické reakce. Velmi vzacné tyto

reakce vedly az k sebevrazednym timysliim a sebeohrozujicimu chovani, které se v nékterych ptipadech
objevily jiz po jednorazové davce levofloxacinu (viz bod 4.8). Pokud se tyto reakce objevi, ma byt podavani
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levofloxacinu ukonceno a maji byt pfijata prislusna opatieni. Ma-li byt levofloxacin podavan psychotickym
pacientiim nebo pacientlim s anamnézou psychiatrického onemocnéni, doporucuje se zvy$ena opatrnost.

Prodlouzeni QT intervalu

Pti podavani fluorochinolonii véetné levofloxacinu ma byt vénovana zvySena pozornost pacientlim se

znamymi rizikovymi faktory pro prodlouzeni QT intervalu, jako je napt.:

- vrozeny syndrom prodlouzeného QT

- soucasné uzivani 1é¢ivych pripravki, o kterych je zndmo, Ze prodluzuji QT interval (napf. antiarytmika
ttidy IA a II1, tricyklicka antidepresiva, makrolidy, antipsychotika)

- nekorigovana nerovnovaha elektrolytii (napt. hypokalemie, hypomagnesemie)

- srde¢ni onemocnéni (napf. srde¢ni selhani, infarkt myokardu, bradykardie)

Na ptisobeni 1é¢ivych piipravkt prodluzujicich QT interval mohou byt citlivéjsi starsi pacienti a Zeny. Proto

je u téchto populaci zapotiebi zvysSené opatrnosti pti podavani fluorochinoloni véetné levofloxacinu (viz bod

4.2 Starsi pacienti, a body 4.5, 4.8 a 4.9).

Periferni neuropatie

U pacienti 1écenych fluorochinolony véetné levofloxacinu byly hlaSeny periferni senzoricka neuropatie a
periferni senzomotoricka neuropatie. Tyto neuropatie mohou mit nahly nastup (viz bod 4.8). Pokud se u
pacienta vyskytnou piiznaky neuropatie, ma byt 1é¢ba levofloxacinem ukoncena, aby se predeslo vzniku
ireverzibilnich zmén.

Poruchy jater a zZlucovych cest

U levofloxacinu byly hlaSeny ptipady nekrozy jater az zivot ohrozujiciho selhani jater, a to pfedevsim u
pacientl se zavaznymi zakladnimi chorobami, jako je sepse (voz bod 4.8). Pacienty je tfeba upozornit, aby
ukondili 1é¢bu a kontaktovali svého 1€kate, pokud zaznamenaji znadmky a pfiznaky onemocnéni jater, napft.
anorexii, Zloutenku, tmavou mo¢, svédéni nebo citlivost v oblasti bficha.

Exacerbace myasthenia gravis

Fluorochinolony véetné levofloxacinu ptisobi jako neuromuskularni blokatory a mohou zhorsit svalovou
slabost u pacientll s myasthenia gravis. Pti pouziti fluorochinolonti u téchto pacientd byly po uvedeni
pripravku na trh zaznamenany zavazné nezadouci u¢inky zahrnujici amrti a nutnost podpory dychani.

U pacientll se znamou anamnézou myasthenia gravis se levofloxacin nedoporucuje.

Poruchy zraku

Pokud se objevi poruchy zraku nebo pacient zaznamena jakékoli Gi¢inky na zrak, je zapotfebi okamzité
konzultovat situaci se specializovanym ocnim Iékafem (viz body 4.7 a 4.8).

Superinfekce

Podévani levofloxacinu, predev§im dlouhodobé, miize vést k prertstani organismi necitlivych na
levofloxacin. Pokud se béhem 1éCby objevi superinfekce, je tieba piijmout pfislusna opatteni.

Ovlivnéni vysledkii laboratornich testii

Pti stanoveni opiati v moci se u pacientll 1éenych levofloxacinem mohou vyskytnout falesné pozitivni

4

Protoze levofloxacin mliZe inhibovat riist Mycobacterium tuberculosis, mohou se pti bakteriologické
diagnostice tuberkul6zy objevit falesn€ negativni vysledky.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Uginky jinych 1é¢ivych pfipravkii na Tavanic

Soli Zeleza, antacida s obsahem horciku nebo hliniku, didanosin

Absorpce levofloxacinu je vyznamné omezena pii sou¢asném podavani soli Zeleza nebo antacid s obsahem
hot¢iku nebo hliniku nebo didanosinu (pouze didanosinové pripravky s hlinikem nebo horcikem obsahujici
pufry) spolu s ptipravkem Tavanic. Soucasné podavani fluorochinolonil s multivitaminy obsahujicimi zinek
pravdépodobné snizuje jejich absorpci po peroralnim podani. Doporucuje se, aby se ptipravky obsahujici
dvoumocné nebo trojmocné kationty, jako napt. soli zeleza, soli zinku nebo antacida obsahujici hot¢ik nebo
hlinik nebo didanosin (pouze didanosinové pripravky s hlinikem nebo horcikem obsahujici pufiy), neuzivaly
2 hodiny pted a 2 hodiny po podani tablet Tavanic (viz bod 4.2). Soli vapniku maji na absorpci peroralné
podaného levofloxacinu minimalni vliv.

Sukralfat

Pti soucasném podani sukralfatu spolu s tabletami Tavanic se vyznamné snizuje biologicka dostupnost
levofloxacinu. Ma-li pacient uzivat Tavanic i sukralfat, nejlepsi je podavat sukralfat 2 hodiny po podani
tablet Tavanic (viz bod 4.2).

Theofylin, fenbufen a podobna nesteroidni antiflogistika

V klinické studii nebyly nalezeny zadné farmakokinetické interakce levofloxacinu s theofylinem. Maze vSak
dojit k vyraznému snizeni prahu mozkovych zachvati, jsou-li chinolony podavany soucasné s theofylinem,
nesteroidnimi antiflogistiky nebo jinymi pfipravky, které prah zachvati snizuji.

Koncentrace levofloxacinu byly asi o 13% vy$si v pfitomnosti fenbufenu nez pii podani levofloxacinu
samotného.

Probenecid a cimetidin

Probenecid a cimetidin mély statisticky vyznamny G¢inek na eliminaci levofloxacinu. Renalni clearance
levofloxacinu byla sniZzena cimetidinem (24%) a probenecidem (34%). Je to zptisobeno tim, Ze ob¢ 1é¢ivé
latky maji schopnost blokovat renalni tubularni sekreci levofloxacinu. Pti davkach zkousenych ve studiich
vsak neni pravdépodobné, Ze statisticky vyznamné kinetické odchylky budou klinicky vyznamné.

Opatrnosti je tieba pii soucasném podavani levofloxacinu s latkami, které ovliviiuji tubularni rendlni sekreci,
napf. probenecid a cimetidin, zejména u pacientii s porusenou funkci ledvin.

Dalsi relevantni informace
Klinické farmakologické studie ukazaly, ze farmakokinetika levofloxacinu nebyla z pohledu klinického
vyznamu nikterak ovlivnéna pii sou¢asném podavani levofloxacinu s nasledujicimi latkami: uhli¢itanem

vapenatym, digoxinem, glibenklamidem, ranitidinem.

Ucdinky pfipravku Tavanic na jiné 1é¢ivé pfipravky

Cyklosporin

Biologicky polocas cyklosporinu byl pifi sou¢asném podani s levofloxacinem zvysen o 33 %.
Antagonisté vitaminu K

Zvyseni koagulacnich testli (PT/INR) a/nebo krvaceni, které mtize byt zavazné, byly hlaSeny u pacientt

1é¢enych levofloxacinem v kombinaci s antagonisty vitaminu K (napt. warfarin). Koagulac¢ni testy maji byt
proto sledovany u pacientd lé¢enych antagonisty vitaminu K (viz bod 4.4).
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Leciveé pripravky, o kterych je znamo, ze prodluzuji QT interval

Levofloxacin, stejn€ jako ostatni fluorochinolony, ma byt uzivan s opatrnosti u pacientti 1é¢enych pripravky,
o kterych je znamo, ze prodluzuji QT interval (napf. antiarytmika tfidy IA a III, tricyklické antidepresiva,
makrolidy, antipsychotika) (viz bod 4.4).

Dalsi relevantni informace

Ve farmakokinetické interakéni studii levofloxacin neovlivitoval farmakokinetiku teofylinu (ktery je
substratem CYP1A2), coz znaci, Ze levofloxacin neni inhibitorem CYP1A2.

Jiné formy interakce

Strava
Nejsou popsany zadné klinicky relevantni interakce levofloxacinu s jidlem. Tavanic tablety 1ze tedy podavat
nezavisle na jidle.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Jsou k dispozici pouze omezené udaje ohledné pouziti levofloxacinu u t¢hotnych Zen. Z hlediska reprodukéni
toxicity studie na zviratech neodhalily pfimé ani neptimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3). Z diivodu
chybéjicich udajt u ¢loveka a kvili experimentalné zjisténému riziku poskozeni zatizenych chrupavek

v rostoucim organismu v disledku uzivani fluorochinolond nesmi byt levofloxacin podavan téhotnym
zenam (viz body 4.3 a 5.3).

Kojeni

U kojicich zen je Tavanic kontraindikovan. Nejsou k dispozici dostate¢né informace o vylucovani
levofloxacinu do matefského mléka u lidi, ostatni fluorochinolony se vSak do mléka vylucuji. Z divodu
chybéjicich udajt u ¢loveka a kvili experimentalné zjisténému riziku poskozeni zatizenych chrupavek

v rostoucim organismu v disledku uzivani fluorochinolont nesmi byt levofloxacin podavan kojicim Zenam
(viz body 4.3 a 4.5).

Fertilita
U potkanti nedoslo k zddnym porucham fertility ani reprodukéni vykonnosti v diisledku podavani
levofloxacinu.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nékteré z nezadoucich ucinki ptipravku (napt. zavraté, ospalost, poruchy zraku) mohou neptiznivé ovlivnit
pacientovu pozornost a schopnost rychle reagovat, a proto mohou piedstavovat riziko v situacich, kdy jsou
tyto schopnosti zvlasté dilezité (napf. fizeni motorového vozidla nebo obsluha stroju).

4.8 Nezadouci ucinky

Zakladem nize uvedenych informaci jsou vysledky z klinickych studii zahrnujicich vice nez 8300 pacientt
a rozsahlé zkuSenosti ziskané po uvedeni ptfipravku na trh.

Frekvence jsou definovany podle nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); mén¢é
casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z
dostupnych udaju nelze zjistit).

V kazdé skupiné ¢etnosti jsou nezadouci G¢inky setazeny podle klesajici zavaznosti.
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Systém Casté Méné casté Vzicné Neni znamo
organovych trid |(=1/100 az | (=1/1000 az | (=1/10000 az <1/1000) | (z dostupnych udaji nelze
<1/10) <1/100) zjistit)
Infekce a Mykotické
infestace infekce véetné
kandidozy
Rezistence
patogenu
Poruchy krve a Leukopenie Trombocytopenie Pancytopenie
lymfatického Eozinofilie Neutropenie Agranulocytoza
systému C .
Hemolytické anémie
Poruchy Angioedém Anafylakticky ok *
1mu1}1tniho Hypersenzitivita Anafylaktoidni $ok *
systemu (viz bod 4.4) (viz bod 4.4)
Poruchy Anorexie Hypoglykemie Hyperglykemie
m,evt.abolismu a pfedevsim u diabetikl | Hypoglykemické koma
VyZivy (viz bod 4.4) (viz bod 4.4)
Psychiatrické Insomnie Uzkost Psychotické reakce Psychotické poruchy se
poruchy Stav (napf. s halucinacemi, | sebeohroZujicim chovanim
zmatenosti paranoiou) veetné sebevraZednych
Nervozita Deprese mysSlenek nebo pokusu
Acitovanost o sebevrazdu
& (viz bod 4.4)
Abnormalni sny
Nocni miry
Poruchy Bolest hlavy | Somnolence |Kiece (viz bod 4.3 a 4.4) | Periferni senzoricka
nervového Zavratd Ties Parestézie neuropatie (viz bod 4.4)
systému Dysgeusie Periferni senzoricko
motoricka neuropatie (viz bod
4.4)
Parosmie v¢etn€ anosmie
Dyskineze
Extrapyramidové poruchy
Ageusie
Synkopa
Benigni intrakranialni
hypertenze
Poruchy oka Poruchy zraku, jako je | Pfechodna ztrata zraku (viz
neostré vidéni (viz bod |bod 4.4)
4.4)
Poruchy ucha a Vertigo Tinitus Ztrata sluchu

labyrintu

Poruchy sluchu
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Systém
organovych trid

Casté
(>1/100 az
<1/10)

Méné céasté
(=1/1000 az
<1/100)

Vzacné
(>1/10000 az <1/1000)

Neni znamo
(z dostupnych udaji nelze
zjistit)

Srdecni poruchy

Tachykardie
Palpitace

Ventrikuldrni tachykardie,
ktera mize vést k srde¢ni
zastave

Ventrikularni arytmie a
torsade de pointes (hlaSeno
zejména u pacientil s
rizikovymi faktory pro
prodlouzeni QT), prodlouzeni
QT na elektrokardiogramu
(vizbod 4.4 a4.9)

Cévni poruchy

Hypotenze

Respira¢ni, hrudni
a mediastinalni
poruchy

Dyspnoe

Bronchospasmus
Alergicka pneumonitida

Gastrointestinalni
poruchy

Prjem
Zvraceni
Nauzea

Bolest bficha
Dyspepsie
Flatulence
Zacpa

Prjem — hemoragicky, ktery
miuize velmi vzacné indikovat
enterokolitidu véetné
pseudomembrandzni kolitidy
(viz bod 4.4)

Pankreatitida

Poruchy jater a
zlucovych cest

ZvySeni
jaternich
enzymil
(ALT/AST,
alkalické
fosfatazy,
GGT)

ZvySeni
hladiny
bilirubinu v
krvi

Zloutenka a zdvazné
poskozeni jater véetne
fatalnich ptipadt akutniho
selhani jater predevSim u
pacientil se zavaznym
zékladnim onemocnénim (viz
bod 4.4)

Hepatitida

Poruchy kiize a
podkozni tkang®

Vyrazka
Pruritus
Koptivka
Hyperhidroza

Toxicka epidermalni
nekrolyza

Stevens-Johnsontiv syndrom
Erythema multiforme

Fotosenzitivni reakce (viz bod
4.4)

Leukocytoklasticka
vaskulitida

Stomatitida

Poruchy svalové a
kosterni soustavy
a pojivové tkane

Artralgie
Myalgie

Onemocnéni Slach (viz
bod 4.3 a 4.4) vCetné
tendinitidy (napf.
Achillovy Slachy)
Svalova slabost, ktera
muze byt obzvIasté
vyznamna u pacientll s
myastenia gravis (viz
bod 4.4)

Rhabdomyolyza

Ruptura §lachy (napt.
Achillovy) (viz body 4.3 a
4.4)

Ruptura vazu
Ruptura svalu
Artritida
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Systém Casté Méné casté Vziacné Neni znamo
organovych tiid |(>1/100 az | (>1/1000 az | (>1/10000 az <1/1000) | (z dostupnych tdaji nelze
<1/10) <1/100) zjistit)
Poruchy ledvin a Zvysena Akutni selhani ledvin
mocovych cest hladina (napft. z divodu
kreatininu intersticialni nefritidy)
v krvi
Celkové poruchy Astenie Pyrexie Bolest (v€etné bolesti zad,
a reakce v mist¢ hrudi a koncetin)
aplikace

* Anafylaktické a anafylaktoidni reakce se v nékterych ptipadech mohou objevit jiz po podani prvni davky.
® Mukokutanni reakce se mohou v nékterych ptipadech objevit jiz po podani prvni davky.

Dalsi nezadouci ucinky spojené s podavanim fluorochinolont jsou:

e ataky porfyrie u pacientd s porfyrii

4.9 Piredavkovani

Podle toxikologickych studii provedenych na zvitatech nebo klinickych farmakologickych studii
provadénych se supraterapeutickymi davkami jsou nejdilezitéjsimi znamkami, které lze ocekavat v piipadé
akutniho pfedavkovani tabletami Tavanic, symptomy centralni nervové soustavy jako jsou zmatenost,
zavraté, poruchy védomi a zachvaty kieci, prodlouzeni QT intervalu a gastrointestinalni reakce, jako je

nauzea a slizni¢ni eroze.

Ucinky na centralni nervovou soustavu véetné stavu zmatenosti, kie¢i, halucinaci a tfesu byly pozorovany po
uvedeni ptipravku na trh.

V ptipadé ptedavkovani je vhodné zah4jit symptomatickou 1é¢bu. Vzhledem k moznosti prodlouzeni QT
intervalu ma byt zajisténo monitorovani EKG. K ochrané sliznice Zaludku je mozné podat antacida.
Hemodialyza, vetné peritonealni a CAPD, neni k odstranéni levofloxacinu z téla i¢inna. Neexistuje zadné
specifické antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: chinolonové antibakterialni [éciva, fluorochinolony, ATC kod: JOIMA12

Levofloxacin je syntetické antibakterialni agens ze tidy fluorochinolonti. Je to S (-) enantiomer racemické
1écivé latky ofloxacinu.

Mechanizmus ucinku

Jako flurochinolonové antibakterialni agens piisobi levofloxacin na komplex DNA-DNA—gyraza a
topoizomerazu IV.

Vztah farmakokinetiky a farmakodynamiky

Stupen antibakterialni aktivity levofloxacinu zavisi na podilu maximalni koncentrace v séru (C.x) nebo
plochy pod kfivkou plazmatickych hodnot (AUC) a minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC).

Mechanismus rezistence

Rezistence na levofloxacin se vyviji pomalu postupnym procesem spojenym s mutaci cilového mista v obou
topoizomerazach typu II, v DNA gyraze a topoizomeraze [V. Jiny mechanismus rezistence jako je
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propustnost bariér (zndmé u Pseudomonas aeruginosa) a efluxni mechanismy mohou také ovlivnit citlivost
na levofloxacin.

Zkiizena rezistence je pozorovana i mezi levofloxacinem a ostatnimi fluorochinolony. Vzhledem

k mechanismu ucinku nedochazi ke zktizené rezistenci s antibiotiky ostatnich tfid.

Hranicni hodnoty
V tabulce nize jsou uvedeny tzv. MIC breakpointy (hrani¢ni hodnoty pro minimalni inhibi¢ni koncentrace)
doporuc¢ené EUCAST pro levofloxacin. Jsou rozliSeny citlivé mikroorganismy od stfedné citlivych a stiedné

citlivé od rezistentnich mikroorganizma (MIC, mg/1).

Klinické MIC hrani¢ni hodnoty (breakpoints) pro levofloxacin doporu¢ené EUCAST (verze 2.0, 2012-01-
01):

Patogen Citlivy Rezistentni
Enterobacteriaceae <1 mg/l > 2 mg/l
Pseudomonas spp. <1 mg/l > 2 mg/l
Acinetobacter spp. <1 mg/l > 2 mg/l
Staphylococcus spp. <1 mg/l > 2 mg/l
S.pneumoniae <2 mg/l >2 mg/l
Streptococcus A,B,C,G <1 mg/l > 2 mg/l
H.influenzae °7 <1mg/l > 1 mg/l
M.catarrhalis * <1 mg/l > | mg/l
Hrani¢ni hodnoty druhoveé <1 mg/l >2 mg/l
nespecifické *

1. Hrani¢ni hodnoty pro levofloxacin se vztahuji k vysokodavkové terapii.

Miize se vyskytnout nizka uroven rezistence na fluorochinolony (MICs pro ciprofloxacin
jsou 0,12-0,5 mg/1), nejsou vSak zadné dikazy o klinické vyznamnosti této rezistence u
infekci dychacich cest zapti¢inénych H. influenzae.

3. Kmeny s MIC hodnotami nad hrani¢ni hodnotou pro citlivost jsou velmi vzacné, nebo jesté
nebyly objeveny. Identifikaci a stanoveni mikrobialni citlivosti u téchto izolatd je tfeba
opakovat, a pokud bude vysledek potvrzen, izolat musi byt odeslan do referen¢ni
laboratote. Pokud je prokazana klinickd odpovéd’ na potvrzené izolaty s MIC nad
soucasnou hrani¢ni hodnotou pro rezistenci maji byt hlaSeny jako rezistentni.

4. Hrani¢ni hodnoty se vztahuji k peroralni davce 500 mg x 1 az 500 mg x 2 a intraven6zni
davce 500 mg x 1 az 500 mg x 2.

Prevalence rezistence se miize u nékterych kment lisit v ase a v zavislosti na geografickém uzemi, takze je
vhodné ziskat mistni informace o rezistenci, zejména pii 1écbe zavaznych infekei. Pokud je to nutné,
doporucuje se obratit se na odbornika v pfipadech, kdy je lokalni vyskyt rezistentnich kment takovy, Ze je
ucinnost piipravku u nekterych typt infekei sporna.

Bézné citlivé mikroorganismy

Aerobni gram-pozitivni bakterie

Bacillus anthracis

Staphylococcus aureus citlivy na methicilin
Staphylococcus saprophyticus

Streptokoky C a G

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes
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Aerobni gram-negativni bakterie
Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae
Haemophilus para-influenzae
Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Proteus vulgaris

Providencia rettgeri

Anaerobni bakterie
Peptostreptococcus

Jiné

Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Chlamydia trachomatis
Legionella pneumophila
Mpycoplasma pneumoniae
Mycoplasma hominis
Ureaplasma urealyticum

Mikroorganismy s potencialné problematickou citlivosti

Aerobni grampozitivni bakterie

Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus rezistentni na methicilin®
Koagulaza negativni Staphylococcus spp

Aerobni gramnegativni bakterie
Acinetobacter baumannii
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Morganella morganii
Proteus mirabilis
Providencia stuartii
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Anaerobni bakterie
Bacteroides fragilis

Inherentné rezistentni kmeny

Aerobni grampozitivni bakterie
Enterococcus faecium

* Methicilin-rezistentni S. aureus je velmi pravdépodobné rezistentni i na fluorochinolony véetné
levofloxacinu.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Levofloxacin podavany per os je rychle a téméf zcela absorbovan a béhem 1-2 hodin dosahuje vrcholové
plazmatické koncentrace. Absolutni biologicka dostupnost je 99-100 %.

Strava ma jen maly ucinek na absorpci levofloxacinu.

Koncentrace v ustaleném stavu je dosazeno béhem 48 hodin po podani davky 500 mg jednou nebo dvakrat
denné.

Distribuce v organismu

Priblizné 30-40% levofloxacinu se vaze na bilkoviny v séru.

Primérny distribu¢ni objem levofloxacinu je ptiblizné 100 1 po jednordzové i opakované davce 500 mg, coz
naznacuje Sirokou distribuci do télnich tkani.

Prunik do tkani a t€lnich tekutin

Bylo prokazano, Ze levofloxacin pronika do sliznice broncht, tekutiny epitelialni vystelky, alveolarnich
makrofagi, plicni tkang, kiize (tekutina v puchyftich), tkané prostaty a do moci. Penetrace levofloxacinu do
mozkomisniho moku je vSak nepatrna.

Biotransformace

Levofloxacin je metabolizovan ve velmi malé mife na desmethyl-levofloxacin a levofloxacin N-oxid. Tyto
metabolity tvoii méné nez 5 % davky a jsou vylu¢ovany moci. Levofloxacin je stereochemicky stabilni a
nepodléha chiralni inverzi.

Eliminace z organismu

Po peroralnim a intravenéznim podani je levofloxacin z plazmy eliminovan relativné pomalu (t,, =6 - 8
hod). Vylucovani probiha primarné renalni cestou (> 85 % podané davky).

Primérna zjevna celkova clearance levofloxacinu po jednorazovém podani davky 500 mg byla 175 +/-
29,2 ml/min.

Ve farmakokinetice levofloxacinu nejsou zadné velké rozdily pti podani intravenéznim a peroralnim. Z toho
vyplyva, Ze intraveno6zni cesta podani a peroralni podavani jsou vzajemné zamenitelné.

Linearita
V rozmezi 50 az 1000 mg vykazuje levofloxacin linearni farmakokinetiku.

Zvlastni populace

Pacienti s poruchou renalni funkce
Farmakokinetika levofloxacinu je ovlivnéna renalni poruchou. Se zhorSenou renalni funkei jsou zhorseny
renalni eliminace a clearance a elimina¢ni polocas se zvySuje tak, jak ukazuje nésledujici tabulka:
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Farmakokinetika u poruchy funkce ledvin po jednorazovém podani davky 500 mg p.o.:

Clcgr (ml/min) <20 20-49 50-80
Clg (ml/min) 13 26 57
tip (h) 35 27 9
Starsi pacienti

Nejsou vyznamné rozdily ve farmakokinetice levofloxacinu mezi mladymi a starS§imi subjekty s vyjimkou
téch, které souvisi s rozdily v clearance kreatininu.

Farmakokinetika v zavislosti na pohlavi
Samostatné analyzy muzskych a zenskych subjektti ukazaly malé az okrajové pohlavni odliSnosti ve
farmakokinetice levofloxacinu. Neni diikaz, ze by tyto odli$nosti byly klinicky vyznamné.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich farmakologickych studii toxicity po jednordzovém podanti,
toxicity po opakovaném podavani, karcinogenniho potencialu a reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily
zadné zvlastni riziko pro Clovéka.

U laboratornich potkanti nemél levofloxacin zadny ucinek na fertilitu ani reprodukéni zdatnost a jedinym
ucinkem na fetus bylo opozdéni zrani v disledku maternalni toxicity.

Levofloxacin nevyvolal Zadné genové mutace bakterialnich bun¢k ani bun¢k savcti. Zpasobil vSak
chromozomalni aberace u plicnich bunék ¢inskych kieckd in vitro. Tyto t€inky lze povazovat za nasledek
inhibice topoizomerazy Il. In vivo testy (mikronukleovy test, vymeéna sesterskych chromatid, neplanovana
syntéza DNA, dominantni letalni testy) neprokazaly zadny genotoxicky potencial.

Studie na mysich prokézaly, ze levofloxacin ma fototoxicky tc¢inek pouze pti velmi vysokych davkach.

V testu fotomutagenity levofloxacin neprokazal Zzadny genotoxicky potencial a v testu fotokarcinogenity
redukoval nadorové bujeni.

Stejné jako pro ostatni fluorochinolony mé i levofloxacin ucinek na chrupavky (tvorba dutin a puchyikil) u
laboratornich potkanti a psti. Tyto nalezy byly vice vyrazné u mladych zvitat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Potahované tablety ptipravku Tavanic 250 mg obsahuji nasledujici pomocné latky, které doplnuji hmotnost
tablety na 315 mg:
Potahované tablety ptipravku Tavanic 500 mg obsahuji nasledujici pomocné latky, které dopliuji hmotnost
tablety na 630 mg:

Jadro tablety
Krospovidon
Hypromeldza
Mikrokrystalicka celuloza
Natrium-stearyl-fumarat

Potahova vrstva tablety
Hypromelédza

Oxid titanicity E 171

Mastek

Makrogol

Zluty oxid Zelezity E 172
Cerveny oxid Zelezity E 172.
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6.2 Inkompatibility

Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

5 let.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

PVC/Al blistr obsahujici potahované tablety.

Velikost baleni pro Tavanic 250 mg: 1, 3, 5, 7, 10, 50 a 200 potahovanych tablet.
Velikost baleni pro Tavanic 500 mg: 1, 5, 7, 10, 50, 200 a 500 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Pilici ryha umoziuje upravu davky u pacientl s poruchou funkce ledvin.

Stejné jako ostatni 1é¢ivé pripravky, musi byt veskery nepouzity lécivy piipravek zlikvidovan v souladu
s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Doplni se na narodni tirovni]

8. REGISTRACNI CiSLO

[Doplni se na narodni tirovni]|

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

[Doplni se na narodni tirovni]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[Doplni se na narodni tirovni]|
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OZNACENI NA OBALU

67



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

STITEK / KRABICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tavanic 250 mg potahované tablety
Tavanic 500 mg potahované tablety

levofloxacinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje levofloxacinum 250 mg ve forme levofloxacinum hemihydricum.
Jedna potahovana tableta obsahuje levofloxacinum 500 mg ve formé levofloxacinum hemihydricum.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

250 mg tablety:

1 potahovana tableta

3 potahované tablety

5 potahované tablety

7 potahované tablety

10 potahovanych tablet
50 potahovanych tablet
200 potahovanych tablet

500 mg tablety:

1 potahovana tableta

5 potahovanych tablet

7 potahovanych tablet
10 potahovanych tablet
50 potahovanych tablet
200 potahovanych tablet
500 potahovanych tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro jednorazové pouziti.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte presné podle pokynt lékare.

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Doplni se na narodni tirovni]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni tirovni]

| 13. CISLO SARZE

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni tirovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni tirovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Doplni se na narodni Girovni]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

PVC/AL FOLIE / BLISTR

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tavanic 250 mg potahované tablety
Tavanic 500 mg potahované tablety
levofloxacinum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Doplni se na narodni tirovni]

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

¢.S.

5.  JINE
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PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Tavanic 250 mg, tablety
Tavanic 500 mg, tablety

Levofloxacinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, portoze
obsahuje pro Vas dileZité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému 1ékati, zdravotni sestie nebo
Iekarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

A

Co je ptipravek Tavanic a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tavanic uZivat
Jak se ptipravek Tavanic uziva

Mozné nezadouci G€inky

Jak ptipravek Tavanic uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Tavanic a k ¢emu se pouZiva

Vas 1écivy piipravek se jmenuje Tavanic. Tablety piipravku Tavanic obsahuji 1éCivou latku, kterd se nazyva
levofloxacin. Patii do skupiny 1é¢ivych latek zvanych antibiotika. Levofloxacin je tzv. chinolonové
antibiotikum. Zabiji bakterie, které¢ infikuji Vas organismus.

Tavanic se pouziva k 1é¢bé:

zanétu dutin

infekce plic u pacientd s dlouhodobymi dychacimi potizemi nebo zapalem plic
infekce mocovych cest véetné ledvin nebo moc¢ového méchyte

infekce prostaty, pokud jde o dlouhotrvajici infekci

infekce kiize a podkozni tkané véetné svalll (nékdy se pouziva pojem ,,mékké tkané*)

Za ngkterych zvlastnich okolnosti miize byt Tavanic pouzit pro snizeni pravdépodobnosti vzniku plicniho
onemocnéni snéti slezinnou (antrax) nebo zhorSeni onemocnéni poté, co jste se setkal(a) s bakterii, ktera
anthrax zpusobuje.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Tavanic uZivat

Neuzivejte pripravek Tavanic a informujte svého 1ékare:

jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na levofloxacin, jind chinolonova antibiotika jako je
moxifloxacin, ciprofloxacin nebo ofloxacin nebo na kteroukoli dalsi slozku pripravku Tavanic
(uvedenou v bod¢ 6).

Znamky alergické reakce zahrnuji: vyrazku, problémy s polykanim nebo dychanim, otok rtd, obliceje,
krku nebo jazyka.

jestlize mate epilepsii.

pokud u seVas nékdy objevily potize se Slachami jako je zanét §lach (tendinitida) v souvislosti
s 1é&bou chinolonovymi antibiotiky. Slacha je silny provazec, ktery upina svaly ke kostem.
pokud jste dité nebo mladistvy a Vase télo stale roste.

pokud jste t¢hotnd, mohla byste otéhotnét nebo si myslite, Ze mozna jste t€hotna.

pokud kojite.
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Neuzivejte tento 1éCivy pripravek, pokud se Vas tyka cokoli vyse uvedeného. Nejste-li si jisty(a), feknéte to
1€kafi, zdravotni sestfe nebo 1ékarnikovi pied tim, nez zac¢nete pfipravek Tavanic uzivat.

Upozornéni a opatieni

Porad’te se s 1ékafem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat:

pokud je Vam 60 a vice let,

jestlize uzivate kortikosteroidy nékdy také zvané jen steroidy (viz Dalsi 1éCivé ptipravky a Tavanic),

jestlize jste nékdy mél(a) zachvat,

pokud u Vas nékdy doslo k poskozeni mozku v disledku mrtvice nebo poranéni,

pokud mate problémy s ledvinami,

pokud poruchu enzymu glukéza-6-fosfat-dehydrogenazy, tzv. deficit glukoza-6-fosfat dehydrogenazy.

Pfi uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku se u Vas s vétsi pravdépodobnosti mohou vyskytnout zavazné

problémy s krvi.

o pokud mate nebo jste nékdy v minulosti mél(a) psychické problémy,

o jestlize jste nékdy mél(a) problémy se srdcem. Pti uzivani léCivych piipravki tohoto typu je zapotiebi
opatrnosti, pokud trpite vrozenym prodlouzenim QT intervalu nebo jim trpél nékdo z Vasi rodiny
(prodlouzeni QT intervalu je mozné zjistit z EKG, tj. ze zdznamu elektrické ¢innosti srdce), pokud
mate nerovnovahu soli v krvi (zejména nizkou hladinu drasliku nebo hot¢iku v krvi), pokud mate
velmi pomaly rytmus srdce (bradykardie), mate slabé srdce (selhani srdce), nékdy jste prodélal(a)
infarkt myokardu, jste zena nebo star$i pacient anebo uzivate jiné 1é¢ivé piipravky, které mohou
zpusobit abnormalni zmény na EKG (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a Tavanic®).

o pokud mate cukrovku,

o jestlize jste jiz nékdy mél(a) problémy s jatry,

o jestlize trpite onemocnénim myasthenia gravis.

Nejste-li si jisty(4), zda se Vas tykaji vySe uvedené informace, porad’te se s 1ékafem, zdravotni sestrou nebo

s Iékarnikem, dfive nez zacnete ptipravek Tavanic uzivat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Tavanic

Informujte svého 1€kate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Tavanic totiz mize ovliviiovat €inek jinych &k, stejné tak jako jiné léky
mohou mit vliv na u¢inek ptipravku Tavanic.

Informujte lékai‘e zejména v pripadech, kdy uZivate néktery z niZe uvedenych léki. Je to proto, Ze pii
soucasném uZivani s piripravkem Tavanic se miiZe zvysit pravdépodobnost vyskytu neZadoucich
ucinka.

. Kortikosteroidy, nékdy zvané téz steroidy, uzivané k 1é¢b¢ zanétu. Miizete byt nachylnéjsi k zanétim
a/nebo k pretrzeni §lach.

o Warfarin — pouziva se k fedéni krve. Miize snaze dochazet ke krvaceni. Mozna bude zapotiebi
provadét pravideln€ krevni testy pro kontrolu krevni srazlivosti.

. Theofylin — pouziva se k 1écb¢ problémi s dychanim. Pfi soucasném uzivani s ptipravkem Tavanic
muze byt Castejsi vyskyt zachvata.

o Nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) uzivané na bolest a zanét, jako je kyselina acetylsalicylova,

ibuprofen, fenbufen, ketoprofen a indomethacin. Pfi sou¢asném uzivani s piipravkem Tavanic mize
byt Castéjsi vyskyt zachvatd.

o Cyklosporin — uziva se po transplantacich organt. Mtize byt pravdépodobnéjsi vyskyt nezadoucich
ucinkt cyklosporinu.
o Lécivé pripravky, o kterych je zndmo, Ze ovliviiuji srdecni Cinnost. Jde o 1€Civé ptipravky uzivané

k 1é¢b¢ abnormalniho srde¢niho rytmu (tzv. antiarytmika jako je chinidin, hydrochinidin, disopyramid,
sotalol, dofetilid, ibutilid a amiodaron), 1€ky na depresi (tzv. tricyklicka antidepresiva jako je
amitryptilin a imipramin), léky na psychiatrickd onemocnéni (antipsychotika) a na bakterialni infekce
(makrolidova antibiotika jako je erythromycin, azithromycin a klarithromycin).

. Probenecid (uzivany k 1é¢b¢ dny) a cimetidin (uzivany k 1é¢bé viedt a paleni zahy). Pii sou¢asném
uzivani pripravku Tavanic a nékterého z téchto 1éCivych ptipravki je zapotiebi zvlastni opatrnosti.
Pokud mate problémy s ledvinami, mize Vam lékat predepsat nizsi davku.
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Neuzivejte pripravek Tavanic soucasné s nasledujicimi 1é¢ivymi pripravky, protoZe mizZe dojit

k ovlivnéni ucinku tablet Tavanic:

Tablety s obsahem Zeleza (na anemii), potravinové dopliiky obsahujici zinek, antacida obsahujici hotcik
nebo hlinik (uzivaji se na paleni zahy), didanosin nebo sukralfat (uzivaji se na zalude¢ni viedy). Viz také
bod 3 ,,Pokud jiz uzivate tablety zeleza, potravinové dopliky se zinkem, antacida didanosin nebo sukralfat‘.

Testy na pritomnost opiati v mo¢i

U pacientd 1é¢enych pfipravkem Tavanic se pii provadéni testli z mo¢i mohou objevit falesné pozitivni
vysledky na pfitomnost opiatt (silné 1éky proti bolesti). Pokud 1ékat predepise testy z moci, informujte ho, ze
dostavate infuze pripravku Tavanic.

Testy na tuberkulézu
Tento 1éCivy piipravek muze zapfiCinit faleSné negativni vysledky nékterych testt, které se pouzivaji
v laboratofi pro zjisténi pfitomnosti bakterie vyvolavajici onemocnéni tuberkul6zou.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte tento 1é¢ivy ptipravek, pokud:

o jste t€hotna, mohla byste otéhotnét nebo si myslite, ze byste mohla byt t€hotna,
o kojite nebo kojeni planujete.

Porad’te se se svym Iékaiem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po podani tohtot 1é¢ivého pripravku se mohou objevit nezddouci t¢inky, napt. zavrate, ospalost, z, nebo
poruchy zraku. Nékteré z nich mohou nepfizniveé ovlivnit Vasi pozornost a schopnost rychle reagovat. Proto
za téchto okolnosti nefid’te motorové vozidlo ani neprovadéjte ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost.

3. Jak se pripravek Tavanic uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynt svého Iékare nebo 1€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jak se pripravek Tavanic uzZiva

. Tablety pripravku Tavanic se uzivaji usty (peroraln¢).
. Tabletu spolknéte vcelku a zapijte sklenici vody.
. Tablety je mozné uzivat spolu s jidlem nebo mezi jidly.

Ochrana ktZe pred slune¢nim zafenim
Béhem lécby timto piipravkem a 2 dny po jejim ukonceni se vyhybejte pfimému slune¢nimu zafeni. Vase
ktize totiz bude mnohem citlivéjsi na slunce a pokud se nebudete fidit nasledujicimi doporucenimi, maze

N 24

o Ujistéte se, Ze jste pouzil(a) krém na opalovani s vysokym faktorem.
o Vzdy si berte klobouk a odév, ktery Vam zakryje ruce i nohy.
o Nechod'te do solaria.

Pokud jiZ uzivate tablety Zeleza, potravinové dopliiky se zinkem, antacida didanosin nebo sukralfat
. Neuzivejte tyto 1é¢ivé piipravky soucasné s ptipravkem Tavanic. MuzZete je uzit nejdiive 2 hodiny
pted nebo po uziti ptipravku Tavanic.

Jaké mnozstvi pripravku Tavanic budete uzivat

. Vas l1ékat rozhodne o tom, kolik ptipravku Tavanic budete uzivat.

. Déavka bude zaviset na typu infekce a na tom, jakou oblast Vaseho téla infekce postihuje.

. Trvani 1€cby se bude odvijet od zavaznosti infekce.

. Pokud se Vam zd4, Ze ucinek piipravku je pfilis silny nebo slaby, neméite davku a porad’te se se svym
lékatem.
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Dospéli a starsi pacienti

Infekce vedlejSich nosnich dutin

o Dve¢ tablety ptipravku Tavanic 250 mg jednou denné

o nebo jedna tableta ptipravku Tavanic 500 mg jednou denné

Infekce plic u pacienti s dlouhodobymi dychacimi obtiZemi

. Dv¢ tablety ptipravku Tavanic 250 mg jednou denn¢

. nebo jedna tableta ptipravku Tavanic 500 mg jednou denné

Zapal plic

. Dve¢ tablety ptipravku Tavanic 250 mg jednou nebo dvakrat denné

. nebo jedna tableta ptipravku Tavanic 500 mg jednou nebo dvakrat denné
Infekce mocovych cest véetné infekce ledvin nebo mocového méchyre

o Jedna nebo dvé tablety pfipravku Tavanic 250 mg jednou denné

o nebo polovina tablety nebo jedna tableta piipravku Tavanic 500 mg jednou denn¢
Infekce prostaty

o Dvé tablety piipravku Tavanic 250 mg jednou denné

o nebo jedna tableta ptipravku Tavanic 500 mg jednou denné

Infekce kiiZe a podkozZni tkané, véetné svalu

o Dve¢ tablety ptipravku Tavanic 250 mg jednou nebo dvakrat denné

o nebo jedna tableta ptipravku Tavanic 500 mg jednou nebo dvakrat denné

Dospéli a starsi pacienti s poruchou funkce ledvin
Lékar Vam mozna piedepise nizsi davku.

Déti a dospivajici
Tento 1éCivy pripravek nesmi byt podavan détem ani dospivajicim.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Tavanic, neZ jste mél(a)

Pokud jste nedopatienim uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), vyhledejte 1ékare. Vezméte s sebou krabicku

s 1é¢ivym pripravkem, aby 1ékai presné védél, jaky 1€k jste uzil(a).

P1ilis velké davky ptipravku Tavanic mohou navodit konvulzivni zachvat (kiece), stav zmatenosti, zavrate,
stav snizeného védomi, tfes a potize se srdcem vedouci k nepravidelné ¢innosti srdce a k pocitu nevolnosti,
nebo paleni zaludku.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit davku piipravku Tavanic

Pokud jste zapomnél(a) uzit davku ptipravku Tavanic, vezméte si tabletu hned, jakmile si vzpomenete.
Neuzivejte ji v§ak, pokud jiz blizi doba uziti dalsi davky. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Tavanic

Nepfiestavejte uzivat pripravek Tavanic ani v ptipadé, Ze se jiz citite 1épe. Je dilezité vyuzivat vSechny
tablety, které Vam lékar predepsal. Pokud 1écbu ukoncite pfili§ brzo, Vas stav by se mohl opét zhorsit nebo
by mohla vzniknout rezistence bakterii na 1écbu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, zdravotni sestry
nebo lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny l1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Tyto tc€inky jsou obvykle mirné nebo stfedné zavazné a Casto po kratké dobé odezni.

Okamzité informujte 1ékare nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate nasledujici nezadouci uéinek —
1é¢ba musi byt ihned ukoncena:
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Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000)
. Mate alergickou reakci. Znamky mohou zahrnovat: vyrazku, otok nebo problémy s dychanim, otok
rtt, obliceje, krku nebo jazyka.

Okamzité informujte 1ékai‘e nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate nasledujici zavazny nezadouci
ucinek — 1é¢ba musi byt ihned ukoncena a miize byt nutny okamzity zasah lékaie:

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1000)

o Vodnaty prijem, ktery mize byt s pfimési krve, mize byt provazen zalude¢nimi kieCemi a vysokou
horeckou. Mohou to byt znamky vaznych stfevnich problémd.
o Bolest a zanét $lach nebo vazi, které mohou vést az k jejich pretrzeni. Nejcastéji je postizena

Achillova Slacha.
o Zachvaty (kiece).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000)

. Péleni, brnéni, bolest nebo necitlivost. Miize jit o znamky tzv. neuropatie.

Jiné:

o Zavazné kozni vyrazky, které mohou zahrnovat i vznik puchyit a olupovani pokozky v okoli rtd, oci,
ust, nosu a pohlavnich organt

° Ztrata chuti k jidlu, zaZzloutnuti ktize a o€i, tmavé zbarvend mo¢, svédéni nebo citlivost v oblasti
zaludku (bficha). Mize se jednat o znamky jaternich potiZi, které mohou zahrnovat smrtelné selhani
jater.

Pokud zaznamenate zhorSeni zraku nebo mate béhem 1écby pfipravkem Tavanic jakykoli jiny pocit poruchy
zraku, okamzité se obrat’te na specializovaného o¢niho 1ékare.

Informujte svého lékai‘e, pokud se néktery z niZe uvedenych nezadoucich ucinki zhorsi nebo trva déle
neZ nékolik dni:

Potize se spankem
Bolest hlavy, pocit zavrati
Nevolnost (pocit na zvraceni, zvraceni) a prijem

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

o

°

[ ]

o Zvyseni hladin nékterych jaternich enzymda v krvi

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

o Zmény mnozstvi jinych bakterii nebo plisni, infekce kvasinkou Candida, ktera mize vyzadovat 1é¢bu

o Zmény poctu bilych krvinek, které se zjisti krevnimi testy (leukopenie, tj. pokles poctu bilych krvinek,
eozinofilie, tj. zvySeni poctu eozinofill v krvi)

. Pocit stresu (izkost), pocit zmatenosti, nervozita, ospalost, tfes, to¢eni hlavy (vertigo)

o Dusnost (dyspnoe)

. Zmény vnimani chuti, ztrata chuti k jidlu, podrazdény zaludek a travici potize (dyspepsie), bolest
v oblasti zaludku, nadymani (flatulence) nebo zacpa

o Svédéni a vyrazky na kizi, zdvazné svédeéni nebo vysev pupent (koptivka), nadmérné poceni
(hyperhidroza)

o Bolest kloubti nebo svalt

o Neobvyklé vysledky krevnich testd v disledku problému s jatry (zvySeni hladiny bilirubinu) nebo
ledvinami (zvySeni hladiny kreatininu)
o Celkova slabost

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1000)

. Vznik modfin a vétsi nachylnost ke krvaceni v dtisledku snizeného poctu krevnich desti¢ek
(trombocytopenie)

o Nizky pocet urcitého typu bilych krvinek (neutropenie)

o Premrs$téna imunitni odpoveéd’ (hypersenzitivita)

o Snizeni hladiny krevniho cukru (hypoglykemie), dilezité u lidi s cukrovkou
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Vnimani neexistujicich zrakovych nebo sluchovych vjemt (halucinace, paranoia), zmény v nazorech a
mysleni (psychotické reakce) s rizikem sebevrazednych umysli nebo pokusti a sebevrazdu

Pocit deprese, mentalni potize, pocit neklidu (neschopnost setrvat v klidu), abnormalni sny nebo no¢ni
mury

Pocit brnéni ¢i mravenceni v rukou a nohou (parestézie)

Problémy se sluchem (tinitus) nebo se zrakem (neostré vidéni)

neobvykle rychlé buseni srdce (tachykardie) nebo nizky krevni tlak (hypotenze)

Svalova slabost, dilezita u pacientd s myasthenia gravis (vzacné onemocnéni nervového systému)
zvanou intersticialni nefritida

Horecka

Ostatni neZadouci ucinky zahrnuji:

Snizeni poc¢tu ¢ervenych krvinek (anémie): muze se projevit bledosti nebo zezloutnutim kize

v dusledku poskozeni ¢ervenych krvinek; pokles poc¢tu vsech typu krevnich bunék (pancytopenie)
Horecka, bolest v krku a celkovy pocit Spatného zdravi, ktery pretrvava. Muze jit o dasledek poklesu
poctu jednoho typu bilych krvinek (agranulocyt6za)

Ob¢hové selhani (anafylaktoidni Sok)

Zvyseni hladiny krevniho cukru (hyperglykemie) nebo pokles hladiny krevniho cukru vedouci az ke
komatu (hypoglykemické koma), dilezité pro pacienty s cukrovkou

Zmény vnimani ¢ichovych vjemt, ztrata ¢ichu nebo chuti (parosmie, anosmie, ageusie)

Problémy s pohybem a chiizi (dyskineze, extrapyramidové poruchy)

Prechodna ztrata védomi nebo pad (synkopa)

Prechodna ztrata zraku

Porucha nebo ztrata sluchu

Abnormalné rychly rytmus srdce, Zivot ohrozujici nepravidelnosti srde¢niho rytmu véetné srdecni
zastavy, zmény srdecniho rytmu (tzv. prodlouzeni QT intervalu, viditelné na zaznamu elektrické
aktivity srdce, EKG)

Obtizné nebo sipavé dychani (bronchospasmus)

Alergické plicni reakce

Zanét slinivky (pankreatitida)

Zanét jater (hepatitida)

Zvysena kozni citlivost na slunec¢ni svétlo a UV zaifeni (fotosenzitivita)

Zangt cév v dusledku alergické reakce (vaskulitida)

Zan¢t tkan€ v ustech (stomatitida)

Ptretrzeni svalu a destrukce svalu (rhabdomyolyza)

Z¢ervenani a otok kloubu (artritida)

Bolest véetn€ bolesti zad, bolesti na hrudi a bolesti koncetin

Tzv. porfyricka ataka u pacientt trpicich porfyrii (velmi vzacné metabolické onemocnéni)
Pretrvavajici bolest hlavy s neostrym vidénim nebo bez né&j (benigni intrakranialni hypertenze)

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt sdélte to svému I€karti, zdravotni sestfe nebo
1¢kéarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci.

5.

Jak piipravek Tavanic uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Prestoze tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani, je nejlépe uchovavat
tablety v pivodnim obalu na suchém miste.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za ,,Pouzitelné do:*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tavanic obsahuje
Lécivou latkou je levofloxacinum. Jedna tableta ptipravku Tavanic 250 mg tablety obsahuje levofloxacinum
250 mg. Jedna tableta ptipravku Tavanic 500 mg tablety obsahuje levofloxacinum 500 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

. Jadro tablety: krospovidon, hypromel6za, mikrokrystalicka celul6za, natrium-stearyl-fumarat

. Potahova vrstva tablety: hypromeldza, oxid titanicity E 171, mastek, makrogol, zluty oxid Zelezity E
172, Cerveny oxid zelezity E 172.

Jak pripravek Tavanic vypada a co obsahuje toto baleni
Tavanic tablety jsou potahované tablety k peroralnimu podéani. Tablety jsou slabé nazloutle bilé az

¢ervenave bilé,s ptlici ryhou.

Velikost baleni pro Tavanic 250 mg: 1, 3, 5, 7, 10, 50 a 200 potahovanych tablet.
Velikost baleni pro Tavanic 500 mg: 1, 5, 7, 10, 50, 200 a 500 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[Doplni se na narodni Girovni]

Tento 1€Civy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Tavanic

Tato ptibalova informace neobsahuje vSechny tdaje o Vasem lé¢ivém piipravku. Mate-li jakékoli dotazy
nebo pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
[Doplni se na narodni tirovni]
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