Bilag 111

Produktresume, etikettering og indlesegsseddel

Bemeaerk:

Disse produktresumeer, etiketteringer og indleegssedler er gaeldende version pa tidspunktet for
Kommissionens beslutning.

Efter Kommissionens beslutning vil medlemsstaternes relevante myndigheder, i samarbejde med
referencemedlemslandet, opdatere produktoplysningerne som kraevet. Derfor repraesenterer disse
produktresumeer, etiketteringer og indlaegssedler ikke ngdvendigvis den aktuelle tekst.
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PRODUKTRESUME
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Fremhzvet med grat: Gzlder kun for 500 mg (100 ml) flaske

1. LAGEMIDLETS NAVN

Tavanic 5 mg/ml infusionsvaske, oplesning.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

50 ml infusionveske, oplesning indeholder 250 mg levofloxacin som levofloxacinhemihydrat.
100 ml infusionsvaske, oplesning indeholder 500 mg levofloxacin som levofloxacinhemihydrat.

Hjelpestoffer, som behandleren skal veere opmaerksom pa:
50 ml infusionvaeske, oplasning, indeholder 7,9 mmol (181 mg) natrium.

100 ml infusionsvaske, oplgsning, indeholder 15,8 (363 mg) natrium.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Infusionsvaeske, oplasning.

Klar, grenlig-gullig isotonisk oplesning med pH 4,3-5,3 og en osmolaritet pa 282-322 mOsm/1.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer
Tavanic infusionsveske er indiceret til behandling af felgende infektioner hos voksne (se pkt. 4.4 og 5.1):

*  Pneumoni erhvervet uden for sygehus
* Komplicerede hud- og bleddelsinfektioner

Tavanic ber kun anvendes ved ovennavnte infektioner, néar det er uhensigtsmeessigt at anvende de
antibakterielle leegemidler, der almindeligvis anbefales til den initiale behandling af disse infektioner.

* Pyelonefritis og komplicerede urinvejsinfektioner (se pkt. 4.4)
* Kronisk bakteriel prostatitis
* Inhalationsanthrax: Profylakse efter eksponering og kurativ behandling (se pkt. 4.4).

Officielle retningslinjer vedrerende hensigtsmaessig brug af antibakterielle legemidler ber tages i
betragtning.

4.2 Dosering og administration

Tavanic infusionsvaske indgives ved langsom intravengs infusion én eller to gange dagligt. Doseringen
athaenger af infektionens type og sverhedsgrad og af felsomheden af det formodede kausale patogen. Efter
den initiale behandling med Tavanic intravenest kan behandlingen fuldferes i overensstemmelse med
produktresuméet for Tavenic filmovertrukne tabletter, hvis det skennes hensigtsmeessigt for den enkelte
patient. Da den parenterale og orale l&gemiddelform er biozkvivalente, kan samme dosering anvendes.
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Dosering
Folgende doseringsvejledning kan gives for Tavanic:

Dosering til patienter med normal nyrefunktion (kreatininclearance >50 ml/min)

Indikation Daglig dosis (alt efter Samlet behandlingsvarighed'
sveerhedsgrad) (alt efter svaerhedsgrad)

Pneumoni erhvervet uden for 500 mg én eller to gange dagligt | 7-14 dage

sygehus

Pyelonefritis 500 mg én gang dagligt 7-10 dage

Komplicerede 500 mg én gang dagligt 7-14 dage

urinvejsinfektioner

Kronisk bakteriel prostatitis 500 mg én gang dagligt 28 dage

Komplicerede hud- og 500 mg én eller to gange dagligt | 7-14 dage

bladdelsinfektioner

Inhalationsanthrax 500 mg én gang dagligt 8 uger

" Behandlingsvarigheden inkluderer bade intravenes og oral behandling. Tidspunktet for skift fra intravenes
til oral behandling athaenger af den kliniske situation, men er normalt 2 til 4 dage.

Serlige populationer

Nedsat nyrefunktion (kreatininclearance <50 ml/min)

Dosisregime

250 mg/24 timer

500 mg/24 timer

500 mg/12 time

Kreatininclearance

farste dosis: 250 mg

farste dosis: 500 mg

forste dosis: 500 mg

50-20 ml/min

dernaest: 125 mg/24 t

dernast: 250 mg/24 t

dernast: 250 mg/12 t

19-10 ml/min

dernaest: 125 mg/48 t

dernast: 125 mg/24 t

dernast: 125 mg/12 t

<10 ml/min
(inklusive heemodialyse
og CAPD) '

'Ingen ekstra doser er pakravet efter haemodialyse eller kontinuerlig ambulant peritonealdialyse (CAPD).

derneest: 125 mg/48t | dernaest: 125 mg/24t | dernast: 125 mg/24 t

Nedsat leverfunktion

Dosisjustering er ikke nedvendig, da levofloxacin ikke metaboliseres i n&vneveardigt omfang i leveren, men
hovedsageligt udskilles renalt.

/ldre patienter

Dosisjustering er ikke nedvendig hos aldre patienter, bortset fra den dosisjustering, der kan vaere pakravet
pa grund af nyrefunktionen (se pkt. 4.4 *Tendinitis og seneruptur’ og ’Forlenget QT-interval’).

Padiatrisk population

Tavanic er kontraindiceret til bern og unge i voksealderen (se pkt. 4.3).
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Administration

Tavanic infusionsveske er kun beregnet til langsom intravengs infusion. Det administreres 1 eller 2 gange
dagligt. Infusionstiden skal vaere mindst 30 minutter for 250 mg og 60 minutter for 500 mg Tavanic
infusionsvaske (se pkt. 4.4).

For uforligeligheder, se pkt. 6.2, og for forligelighed med andre infusionsvasker, se pkt. 6.6.
4.3 Kontraindikationer
Levofloxacin infusionsvaske ma ikke anvendes:

. til patienter, der er overfalsomme over for levofloxacin eller andre quinoloner eller over for et eller
flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1

til patienter med epilepsi

til patienter, der har haft senelidelser i forbindelse med tidligere brug af et fluoroquinolon

til bern og unge i voksealderen

til gravide kvinder

til ammende kvinder

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Methicillin-resistent S. aureus vil hgjst sandsynligt udvise co-resistens for fluoroquinoloner, inklusive
levofloxacin. Levofloxacin frarades derfor til behandling af infektioner forarsaget af methicillin-resistent S.
aureus eller ved mistanke herom, medmindre laboratorieresultater har bekraeftet, at patogenet er felsomt
over for levofloxacin (og de antibakterielle leegemidler, der almindeligvis anbefales til behandling af
MRSA-infektioner, anses for uhensigtsmassige).

Resistens over for fluoroquinoloner hos E. coli — det mest almindelige patogen involveret i
urinvejsinfektioner — varierer i EU. Laeger anbefales at tage hensyn til den lokale prevalens af resistens for
fluoroquinoloner hos E. coli.

Inhalationsanthrax: Anvendelsen hos mennesker er baseret pa data om felsomhed for in vitro Bacillus
anthracis og eksperimentelle data hos dyr sammen med begrensede humane data. Lager henvises til
national og/eller international konsensus vedrerende behandling af anthrax.

Infusionstid

Den anbefalede infusionstid pa mindst 30 minutter for 250 mg og 60 minutter for 500 mg Tavanic
infusionsvaske skal overholdes. Det vides, at der under infusion af ofloxacin kan opsta takykardi og
forbigéende blodtryksfald. I sjeeldne tilfaelde kan kredslgbskollaps forekomme som en konsekvens af et
meget stort blodtryksfald. Hvis der opstar et mistaeenkeligt blodtryksfald under infusion af levofloxacin
(I-isomer af ofloxacin), skal infusionen gjeblikkeligt standses.

Natriumindhold

Dette leegemiddel indeholder 7,8 mmol (181 mg) natrium pr. 50 ml og 15,8 mmol (363 mg) pr. 100 ml. Dette
skal tages i betragtning hos patienter pa en saltfattig dizt.
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Tendinitis og seneruptur

Tendinitis kan forekomme i sjeldne tilfeelde. Det involverer hyppigst akillessenen og kan fere til seneruptur.
Tendinitis og seneruptur, sommetider bilateral, kan forekomme inden for 48 timer efter behandlingsstart med
levofloxacin og er blevet rapporteret op til flere maneder efter behandlingsopher. Risikoen for tendinitis og
seneruptur er foraget hos patienter over 60 ar, hos patienter, der far en daglig dosis over 1.000 mg, og hos
patienter, der far kortikosteroider. Den daglige dosis hos @ldre patienter skal justeres i forhold til
kreatininclearance (se pkt. 4.2). Det er derfor nedvendigt at monitorere disse patienter ngje, hvis de far
ordineret levofloxacin. Alle patienter bar kontakte deres laege, hvis de far symptomer pa tendinitis. Ved
mistanke om tendinitis skal behandlingen med levofloxacin gjeblikkeligt seponeres, og passende
behandling/forholdsregler (f.eks. immobilisering) for den afficierede sene skal ivaerksettes (se pkt. 4.3 og
4.8).

Clostridium difficile associeret sygdom

Diarré, iser hvis den er svaer, vedvarende og/eller blodig, under eller efter behandling med levofloxacin
(indtil flere uger efter behandling), kan vare symptomatisk for Clostridium difficile associeret sygdom
(CDAD). CDAD kan variere i sveerhedsgrad fra let til livstruende. Den svareste form er pseudomembrangs
colitis (se pkt. 4.8). Det er derfor vigtigt at overveje denne diagnose hos patienter, der far alvorlig diarré
under eller efter behandling med levofloxacin. Ved mistanke om eller verificering af CDAD skal behandling
med levofloxacin gjeblikkelig stoppes og passende behandling omgaende initieres. Peristaltikhemmende
leegemidler er kontraindicerede i denne kliniske situation.

Patienter, der er praedisponerede for kramper

Quinoloner kan senke krampetarsklen og udlese krampeanfald. Levofloxacin er kontraindiceret til patienter
med epilepsi i anamnesen (se pkt. 4.3). Som for andre quinoloner ber levofloxacin anvendes med ekstrem
forsigtighed til patienter, der er praedisponerede for krampeanfald eller i behandling med aktive stoffer, der
senker den cerebrale krampetaerskel, f.eks. theophyllin (se pkt. 4.5). I tilfeelde af krampeanfald (se pkt. 4.8)
ber levofloxacin seponeres.

Patienter med glucose-6-phosphatdehydrogenasemangel

Patienter med latente eller reelle defekter i glucose-6-phoosphatdehydrogenaseaktiviteten kan have
tilbgjelighed til heemolytiske reaktioner, ndr de behandles med quinoloner. Hvis levofloxacin skal bruges til
sddanne patienter, bar patienterne monotoreres for mulig forekomst af haemolyse.

Patienter med nedsat nyrefunktion

Da levofloxacin hovedsageligt udskilles renalt, skal dosis af Tavanic justeres hos patienter med nedsat
nyrefunktion (se pkt. 4.2).

Overfglsomhedsreaktioner
Levofloxacin kan forarsage alvorlige, potentielt letale overfalsomhedsreaktioner (f.eks. angiogdem forende

til anafylaktisk shock), til tider efter den forste dosis (se pkt. 4.8). Patienter skal straks ophere med
behandlingen og kontakte deres laege eller skadestuen og passende behandling initieres.
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Svere bullgse reaktioner

Tilfelde med svare bullgse hudreaktioner, f.eks. Stevens-Johnsons syndrom eller toksisk epidermal
nekrolyse, er blevet rapporteret med levofloxacin (se pkt. 4.8). Patienter ber rédes til gjeblikkeligt at kontakte
deres laege, inden de fortsetter behandlingen, hvis der opstar reaktioner fra huden og/eller slimhinder.

Hypo/hyperglykaemi

Som det er tilfeeldet med alle quinoloner er der rapporteret forstyrrelser i blodglucose, bade hypo- og
hyperglykaemi, seedvanligvis hos diabetespatienter, der er i samtidig behandling med et oralt antidiabetikum
(f.eks. glibenclamid) eller med insulin. Der er rapporteret tilfaelde med hypoglykamisk koma. Det anbefales
at monitorere blodglucose hos diabetespatienter ngje (se pkt. 4.8).

Forebyggelse af fotosensibilisering

Der er rapporteret fotosensibilisering med levofloxacin (se pkt. 4.8). For at forebygge fotosensibilisering
anbefales det, at patienter ikke ungdvendigt udseetter sig for staerkt sollys eller kunstige UV-stréler (f.eks.
sollamper, solarium) under behandlingen og i 48 timer efter behandlingsopher.

Patienter i behandling med K-vitamin-antagonister

P& grund af risiko for forhgjede koagulationspraver (protrombintid [PT] / Intemational Normalised Ratio
[INR]) og/eller bladning hos patienter i samtidig behandling med levofloxacin og en K-vitamin-antagonist
(f.eks. warfarin), ber koagulationen monitoreres, nér disse legemidler gives samtidigt (se pkt. 4.5).

Psykotiske reaktioner

Der er rapporteret om psykotiske reaktioner hos patienter, der far quinoloner, inklusive levofloxacin. I meget
sjeldne tilfzelde har disse reaktioner udviklet sig til selvmordstanker og selvdestruktiv adfeerd — nogle gange
efter en enkelt dosis levofloxacin (se pkt. 4.8). Hvis patienten udvikler disse reaktioner, ber levofloxacin
seponeres, og der ber tages passende forholdsregler. Forsigtighed anbefales, hvis levofloxacin anvendes til
psykotiske patienter eller til patienter med en psykiatrisk anamnese.

Forlaenget QT-interval

Der skal udvises forsigtighed ved anvendelse af fluoroquinoloner, inklusive levofloxacin, hos patienter med
kendte risikofaktorer for forlenget QT-interval som f.eks.:

- medfedt langt QT-syndrom

- samtidig brug af legemidler, der vides at forlenge QT-intervallet (f.eks. klasse IA og III antiarytmika,

tricykliske antidepressiva, makrolider, antispykotika).

- ukorrigeret elektrolytforstyrrelse (f.eks. hypokalizemi, hypomagnesieemi)

- hjertesygdom (f.eks. hjerteinsufficiens, myokardieinfarkt, bradykardi)
Aldre patienter og kvinder er muligvis mere folsomme for leegemidler, der forleenger QTc. Der ber udvises
forsigtighed, nar fluoroquinoloner, inklusive levofloxacin, anvendes til disse populationer (se pkt. 4.2 Aldre
patienter, pkt. 4.5, pkt. 4.8 og pkt. 4.9).

Perifer neuropati
Perifer sensorisk neuropati og perifer sensomotorisk neuropati, som kan debutere hurtigt, er blevet

rapporteret hos patienter, der far fluoroquinoloner, inklusive levofloxacin (se pkt. 4.8). Levofloxacin ber
seponeres ved symptomer pa neuropati for at hindre udvikling af en irreversibel tilstand.
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Lever og galdeveje

Der er rapporteret tilfeelde af levernekrose og letal leverinsufficiens med levofloxacin, primaert hos patienter
med svere underliggende sygdomme, f.eks. sepsis (se pkt. 4.8). Patienter ber rddes til at stoppe behandlingen
og kontakte deres leege, hvis der opstar tegn og symptomer pé sygdom i leveren, f.eks. anoreksi, gulsot, merk
urin, pruritus eller gmt abdomen.

Forvaerring af myasthenia gravis

Fluoroquinoloner, inklusive levofloxacin, har neuromuskulart blokerende aktivitet og kan forvarre
muskelsvakkelse hos patienter med myasthenia gravis. Alvorlige bivirkninger efter markedsfering, herunder
letale tilfeelde og tilfaelde med behov for understottelse af respirationen, er blevet associeret med anvendelse
af fluoroquinolon hos patienter med myasthenia gravis. Levofloxacin frarades til patienter med myasthenia
gravis i anamnesen.

@jensygdomme

Ved nedsat syn eller andre virkninger pé gjnene ber en gjenspecialist straks konsulteres (se pkt. 4.7 og 4.8)

Superinfektion

Anvendelse af levofloxacin, iser langvarig anvendelse, kan resultere i overvakst af ikke-folsomme
organismer. Der skal tages passende forholdsregler, hvis superinfektion forekommer under behandlingen.

Interferens med laboratorieprove

Bestemmelse af opiater i urin kan give falsk-positive resultater hos patienter i behandling med levofloxacin.
Det kan veaere nedvendigt at bekreefte positive opiatscreeninger med en mere specifik metode.

Levofloxacin kan heemme vaksten af Mycobacterium tuberculosis og kan derfor give falsk-negative
resultater ved bakteriologisk diagnosticering af tuberkulose.

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Andre leegemidlers virkning pd Tavanic

Theophyllin, fenbufen og lignende non-steroide antiinflammatoriske leegemidler

Der blev ikke fundet farmakokinetiske interaktioner mellem levofloxacin og theophyllin i et klinisk studie.
En udpraeget nedsat cerebral krampetaerskel kan dog forekomme, nér quinoloner gives samtidig med
theophyllin, non-steroide antiinflammatoriske leegemidler eller andre midler, der senker krampetaersklen.
Koncentrationen af levofloxacin var ca. 13 % hgjere ved tilstedeverelse af fenbufen, end nér det blev
indgivet alene.

Probenecid og cimetidin

Probenecid og cimetidin har en statistisk signifikant virkning pé eliminationen af levofloxacin. Den renale
clearance af levofloxacin blev reduceret af cimetidin (24 %) og probenecid (34 %). Dette skyldes, at begge
leegemidler kan blokere den renale tubulere sekretion af levofloxacin. Ved doser undersogt i studiet er det
dog usandsynligt, at disse statistisk signifikante kinetiske forskelle har nogen klinisk relevans.
Forsigtighed ber udvises, nér levofloxacin indgives samtidig med legemidler, der pavirker den renale
tubulere sekretion som f.eks. probenicid og cimetidin, iser hos patienter med nedsat nyrefunktion.
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Anden relevant information
Klinisk farmakologiske studier har pavist, at levofloxacins farmakokinetik ikke blev pavirket i klinisk
relevant omfang, nér levofloxacin blev indgivet ssmmen med folgende stoffer: calciumcarbonat, digoxin,

glibenclamid, ranitidin.

Tavanic virkning pa andre leegemidler

Ciclosporin

Ciclosporins halveringstid blev gget med 33 % ved administration sammen med levofloxacin.
K-vitamin-antagonister

Forhgjede koagulationsprever (PT/INR) og/eller bledning, som kan vare voldsom, er blevet rapporteret hos
patienter behandlet samtidigt med levofloxacin og en K-vitamin-antagonist (f.eks. warfarin). Koagulationen
ber derfor monitoreres hos patienter i behandling med K-vitamin-antagonister (se pkt. 4.4)

Stoffer, der vides at forlenge QT-intervallet

I lighed med andre fluoroquinoloner ber levofloxacin anvendes med forsigtighed hos patienter i behandling
med legemidler, der vides at forlenge QT-intervallet (f.eks. klasse IA og III antiarytmika, tricykliske
antidepressiva, makrolider, antipsykotika) (se pkt. 4.4 Forlenget QT-interval).

Anden relevant information

I et farmakokinetisk interaktionsstudie pavirkede levofloxacin ikke farmakokinetikken af theophyllin (som er
et markersubstrat for CYP1A2), hvilket indikerer, at levofloxacin ikke er en CYP1A2-inhibitor.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er utilstrekkelige data fra anvendelse af levofloxacin til gravide kvinder. Dyrestudier indikerer hverken
direkte eller indirekte skadelige virkninger hvad angar reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).

Som folge af mangel pd humane data, og da de eksperimentelle data antyder en risiko for, at
fluoroquinoloner beskadiger den vaegtbarende brusk hos den voksende organisme, ma levofloxacin ikke
anvendes til gravide kvinder (se pkt. 4.3 og 5.3).

Amning

Tavanic er kontraindiceret til ammende kvinder. Data for udskillelse af levofloxacin i human malk er
utilstreekkelige. Andre fluoroquinoloner udskilles imidlertid i human malk. Som folge af mangel pa humane
data, og da de eksperimentelle data antyder en risiko for, at fluoroquinoloner beskadiger den vagtbarende
brusk hos voksende organismer, ma levofloxacin ikke anvendes til ammende kvinder (se pkt. 4.3 og 5.3).

Fertilitet

Levofloxacin pévirkede ikke fertiliteten eller reproduktionsevnen hos rotter.
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4.7 Virkning pa evnen til at fere motorkeretoj eller betjene maskiner

Nogle bivirkninger (f.eks. svimmelhed/vertigo, desighed, synsforstyrrelser) kan pavirke patientens
koncentrations- og reaktionsevne og kan derfor udgere en risiko i situationer, hvor disse egenskaber er af
serlig vigtighed (f.eks. nér patienten forer motorkeretoj eller betjener maskiner).

4.8 Bivirkninger

Nedenstdende oplysninger er baseret pa data fra kliniske studier med mere end 8.300 patienter og pa
omfattende erfaring efter markedsforing.

Frekvenserne i dette skema er defineret i henhold til felgende konvention: meget almindelig (>1/10),
almindelig (>1/100 til <1/10), ikke almindelig (=1/1.000 til <1/100), sjeelden (=1/10.000 til <1/1.000),
meget sjelden (<1/10.000), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data).

Inden for hver enkel frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De alvorligste

bivirkninger er anfert forst.

Systemorgan- | Almindelig |Ikke Sjeelden (=1/10.000 til | Ikke kendt (kan ikke
klasse (=1/100 til almindelig <1/1.000) estimeres ud fra
<1/10) (=1/1.000 til forhandenvaerende data)
<1/100)
Infektioner og Svampe-
parasitare infektion
sygdomme inklusive
candida-
infektion
Patogen-
resistens
Blod og Leukopeni Trombocytopeni Pancytopeni
lymfesystem Eosinofili Neutropeni Agranulocytose
Heaemolytisk anemi
Immunsystemet Angiogdem Anafylaktisk shock *
Overfolsomhed (se pkt. | Anafylaktoidt shock *(se pkt.
4.4 4.4)
Metabolisme og Anoreksi Hypoglykeemi, iser hos | Hyperglykemi
ernaring diabetespatienter (se pkt. | Hypoglykemisk koma (se pkt.
4.4) 4.4)
Psykiske Insomni Angst Psykotiske reaktioner Psykotiske forstyrrelser med
forstyrrelser Forvirring (med eksempelvis selvdestruktiv adfzrd,
Nervgsitet hallucinationer, inklusive selvmordstanker
paranoia) eller selvmordsforseg (se pkt.
Depression 4.4)
Agitation
Unormale dremme
Mareridt
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Systemorgan- | Almindelig |Ikke Sjeelden (=1/10.000 til |Ikke kendt (kan ikke
klasse (=1/100 til almindelig <1/1.000) estimeres ud fra
<1/10) (=1/1.000 til forhandenvaerende data)
<1/100)
Nervesystemet | Hovedpine | Dgsighed Kramper (se pkt. 4.3 og | Perifer sensorisk neuropati (se
Svimmelhed | Tremor 4.4) pkt. 4.4)
Dysgeusi Paraestesi Perifer sensomotorisk
neuropati (se pkt. 4.4)
Parosmi, inklusive anosmi
Dyskinesi
Ekstrapyramidale gener
Ageusi
Synkope
Benign interkraniel
hypertension
Jjne Synsforstyrrelser sdsom | Forbigaende synstab (se pkt.
sloret syn (se pkt. 4.4) |4.4)
Ore og labyrint Vertigo Tinnitus Horetab
Nedsat herelse
Hjerte Takykardi Ventrikular takykardi, som
Palpitation kan medfere hjerstop
Ventrikuler arytmi og
torsades de pointes
(fortrinsvist rapporteret hos
patienter med risikofaktorer
for QT-forlengelse), QT-
forleengelse i ekg (se pkt. 4.4
0g4.9)
Vaskulere Phlebitis Hypotension
sygdomme
Luftveje, thorax Dyspne Bronkospasmer
og mediastinum allergisk alveolitis
Mave-tarm- Diarré Abdominalsm Diarré - blodig, hvilket i
kanalen Opkastning | erter meget sjeldne tilfelde kan
Kvalme Dyspepsi vere tegn pa enterocolitis,
Flatulens inklusive pseudomembrangs
Obstipation colitis (se pkt. 4.4)
Pancreatitis
Lever og Forhgjede Forhgjet Gulsot og sver leverskade,
galdeveje leverenzym | bilirubin i inklusiv letale tilfeelde af akut
er blodet leverinsufficiens, primaert hos
(ALAT/ASA patienter med sveare
T, basisk underliggende sygdomme (se
fosfatase, pkt. 4.4)
GGT) Hepatitis
Hud og Udsleet Toksisk epidermal nekrolyse
subkutane vev® Pruritus Stevens-Johnsons syndrom
Urticaria Erythema multiforme
Hyperhidrose Fotosensibiliseringsreaktion

(se pkt. 4.4)
Leukocytoklastisk vaskulitis
Stomatitis
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Systemorgan- | Almindelig |Ikke Sjeelden (=1/10.000 til |Ikke kendt (kan ikke
klasse (=1/100 til | almindelig <1/1.000) estimeres ud fra
<1/10) (=1/1.000 til forhandenvaerende data)
<1/100)
Knogler, led, Artralgi Senelidelser (se pkt. 4.3 | Rabdomyolyse
muskler og Myalgi og 4.4), inklusive Seneruptur (f.eks. akillessene)
bindevaev tendinitis (f.eks. (se pkt. 4.3 og 4.4)
akillessene) Ligamentruptur
Muskelsvaghed, hvilket | Muskelruptur
kan veere af serlig Artritis
relevans hos patienter
med myasthenia gravis
(se pkt. 4.4)
Nyrer og Forhgjet blod- | Akut nyresvigt (f.eks. pa
urinveje kreatinin grund af interstitiel
nefritis)
Almene Reaktioner | Asteni Pyreksi Smerter (inklusive smerter i

Symptomer og
reaktioner pa
administrationsst
edet

pa infusions-
stedet
(smerte,
rodme)

ryg, bryst og ekstremiteter)

* Anafylaktiske og anafylaktoide reaktioner kan nogle gange opsta allerede efter forste dosis.
® Mukokutane reaktioner kan nogle gange opsta allerede efter forste dosis.

Andre bivirkninger, der har vaeret associeret med administration af fluoroquinolon inkluderer:
J porfyri-anfald hos patienter med porfyri

4.9 Overdosering

Ifolge toksicitetsstudier hos dyr eller klinisk farmakologiske studier med supraterapeutiske doser er de
vigtigste symptomer, der kan forventes efter akut overdosering af Tavanic infusionsvaeske, symptomer fra
centralnervesystemet, sdsom konfusion, svimmelhed, nedsat bevidsthed og krampeanfald samt forleenget

QT-interval.

Der er observeret bivirkninger fra CNS, inklusive konfusion, kramper, hallucination og tremor efter

markedsfering.

Ved overdosering ber symptomatisk behandling ivaerksettes. Ekg bar monitoreres pa grund af risikoen for
forlengelse af QT-intervallet. Heemodialyse, herunder peritonealdialyse og CAPD, er ikke effektivt til at
eliminere levofloxacin fra kroppen. Der findes ingen specifik antidot.

5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1

Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Quinolon-antibiotika, fluoroquinoloner
ATC-kode: JOIMA12
Levofloxacin er et syntetisk antibakterielt middel fra fluoroquinolongruppen og er S (-) enantiomeren af det
racemiske laegemiddelstof ofloxacin.
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Virkningsmekanisme

Som et fluoroquinolon-antibiotikum indvirker levofloxacin pd DNA-DNA-gyrasekomplekset og pa topoisomerase IV.
Farmakokinetiske/farmakodynamiske forhold

Graden af levofloxacins baktericide aktivitet athaenger af forholdet mellem den maksimale
serumkoncentration (C,) eller arealet under kurven (AUC) og den mindste haemmende koncentration
(MIC).

Resistensmekanisme

Resistens over for levofloxacin udvikles gennem en trinvis proces af mutationer pé target i begge type II
topoisomeraser, DNA-gyrase og topoisomerase IV. Andre resistensmekanismer som f.eks.
permeationsbarrierer (almindelig ved Pseudomonas aeruginosa) og effluksmekanismer kan ogsa pavirke

falsomheden for levofloxacin.

Der er observeret krydsresistens mellem levofloxacin og andre fluoroquinoloner. Pa grund af
virkningsmekanismen er der generelt ingen krydsresistens mellem levofloxacin og andre typer antibiotika.

Graenseveerdier
De af EUCAST anbefalede MIC-granseveardier for levofloxacin, der adskiller folsomme fra intermedizrt
folsomme organismer og intermedizert folsomme fra resistente organismer, prasenteres i nedenstaende tabel

for MIC-vardier (mg/1).

EUCAST-kliniske MIC-graenseverdier for levofloxacin (version 2.0, 2012 -01-01):

Patogen Folsom Resistent
Enterobacteriacae <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 *° <l mg/l >1 mg/l
M. catarrhalis ° <I mg/l >1 mg/l
Ikke-artsrelaterede gransevardier * | <1 mg/l >2 mg/l

1. Granseverdier for levofloxacin relaterer til hgjdosisterapi.

2. Resistens ved lav fluoroquinolonkoncentration (ciprofloxacin MIC-verdier pa 0,12-0,5 mg/1) kan
forekomme, men der er ikke evidens for, at denne resistens er klinisk vigtig ved luftvejsinfektioner
forarsaget af H. influenzae.

3. Stammer med MIC-verdier over grenseverdien for felsomhed er meget sjeldne eller endnu ikke
rapporteret. Identifikation og test for antimikrobiel folsomhed af et sddant isolat skal gentages, og hvis
resultatet bekreeftes, skal isolatet sendes til et referencelaboratorium. Indtil der er evidens for klinisk
respons for bekreftede isolater med MIC over de nuverende greenseverdier for resistens, skal de
rapporteres som resistente.

4. Grenseverdier geelder for en oral dosis pd 500 mg daglig til 500 mg 2 gange daglig og en intravengs
dosis pa 500 mg daglig til 500 mg 2 gange daglig.
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Resistenspravalensen kan variere geografisk og med tiden for de enkelte arter, og lokal information om
resistens er enskvardig, serligt ved behandling af svere infektioner. Ekspertradgivning ber seges efter
behov, nér den lokale resistenspraevalens er sddan, at midlets anvendelighed er tvivlsom til i det mindste
nogle typer infektioner.

Almindeligt felsomme arter

Aerobe grampositive bakterier

Bacillus anthracis

Staphylococcus aureus methicillin-fglsom
Staphylococcus saprophyticus
Streptococci, gruppe C og G
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Aerobe gramnegative bakterier
Eikenella corrodens
Haemophilus influenzae
Haemophilus para-influenzae
Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida

Proteus vulgaris

Providencia rettgeri

Anaerobe bakterier
Peptostreptococcus

Andre

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

37



Arter, hvor erhvervet resistens kan vare et problem

Aerobe grampositive bakterier
Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus methicillin-resistent”
Koagulase negative Staphylococcus spp

Aerobe gramnegative bakterier
Acinetobacter baumannii
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Morganella morganii
Proteus mirabilis
Providencia stuartii
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Anaerobe bakterier
Bacteroides fragilis

Naturligt resistente stammer

Aerobe grampositive bakterier
Enterococcus faecium

* Methicillin-resistent S. aureus er hojst sandsynligt co-resistent for fluoroquinoloner, inklusive levofloxacin.
5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Levofloxacin indgivet oralt absorberes hurtigt og nasten fuldsteendigt med maksimal plasmakoncentration
inden for 1-2 timer. Den absolutte biotilgengelighed er 99-100 %.

Foade har kun en lille indflydelse pé absorptionen af levofloxacin.

Steady-state nas i lobet af 48 timer efter en dosis pa 500 mg én eller to gange dagligt.
Distribution

Ca. 30-40 % af levofloxacin er bundet til serumprotein.

Den gennemsnitlige distributionsvolumen for levofloxacin er ca. 100 1 efter en enkelt eller gentagne 500 mg
doser, hvilket indikerer udbredt distribution til legemsvaev.
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Penetration til vaev og legemsvasker

Det er pavist, at levofloxacin trenger ind i bronkieslimhinden, epitelveske, alveolere makrofager, lungevev,
hud (blisterveeske), prostatavaev og urin. Levofloxacin har imidlertid ringe penetration til
cerebrospinalvasken.

Biotransformation

Levofloxacin metaboliseres i meget lille omfang; metabolitterne er desmethyl-levofloxacin og levofloxacin-
N-oxid. Disse metabolitter udger <5 % af dosis og udskilles i urinen. Levofloxacin er stereokemisk stabilt og
undergar ikke chiral inversion.

Elimination

Efter oral og intravengs administration elimineres levofloxacin relativt langsomt fra plasma (t,: 6-8 timer).
Udskillelsen sker primaert renalt (>85 % af den indgivne dosis).

Den gennemsnitlige tilsyneladende totale levofloxacin-clearance efter en enkeldosis pa 500 mg var
175 +/-29,2 ml/min.

Der er ingen veesentlige forskelle pd levofloxacins farmakokinetik efter intravenes og oral indgift, hvilket
antyder, at oral og intravengs administration er substituerbare.

Linearitet
Levofloxacin felger lineser farmakokinetik over et dosisinterval pa 50 til 1.000 mg.

Serlige populationer

Patienter med nedsat nyrefunktion

Levofloxacins farmakokinetik pavirkes af nedsat nyrefunktion. Med faldende nyrefunktion falder renal
elimination og clearance, og elimineringshalveringstiden stiger som vist i nedenstaende tabel:

Farmakokinetik ved nyreinsufficiens efter en enkelt oral 500 mg dosis

Cl, [ml/min] | <20 20-49 50-80
Clg [ml/min] 13 26 57
tin [timer] 35 27 9

/Eldre patienter

Der er ingen signifikant forskel pa levofloxacins farmakokinetik hos yngre og aldre patienter bortset fra,
hvad der kan tilskrives forskelle i kreatininclearance.

Kansforskelle

Separate analyser pd mand og kvinder paviste sma eller marginale kensforskelle i levofloxacins
farmakokinetik. Der er ingen evidens for, at disse kensforskelle har klinisk relevans.
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5.3 PraKkliniske sikkerhedsdata

Praekliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af toksicitet
efter enkeldosis, toksicitet efter gentagne doser, karcinogenicitet samt reproduktions- og udviklingstoksicitet.

Levofloxacin pavirkede ikke fertiliteten eller reproduktionsevnen hos rotter, og den eneste virkning pa fostre
var forsinket modning som felge af maternel toksicitet.

Levofloxacin fremkaldte ikke genmutationer i bakterier eller pattedyrceller, men fremkaldte
kromosomafvigelser i lungeceller fra kinesisk hamster in vitro. Disse effekter kan tilskrives inhibering af
topoisomerase II. In vivo-test (mikronukleus, sesterkromatidudveksling, ikke-planlagt DNA-syntese,
dominant letaltest) udviste ikke nogen genotoksicitet.

Studier med mus viste, at levofloxacin kun havde fototoksisk aktivitet ved meget heoje doser. Levofloxacin
viste ingen tegn pa genotoksicitet i en fotomutagenicitetsanalyse, og det reducerede tumorudviklingen i en
fotokarcinogenicitetsanalyse.

Ligesom andre fluoroquinoloner pévirkede levofloxacin brusk (blisterdannelse og kaviteter) hos rotter og
hunde. Disse fund var mest udtalte hos unge dyr.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjalpestoffer

Natriumchlorid

Natriumhydroxid (til pH-justering)

Saltsyre (til pH-justering)

Vand til injektionsvaesker

6.2 Uforligeligheder

Dette leegemiddel mé ikke blandes med heparin eller basiske oplesninger (f.eks. natriumhydrogencarbonat).
Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler end dem, der er anfert under pkt. 6.6.

6.3 Opbevaringstid

3 ar.

Opbevaringstid efter perforation af gummiproppen: Anvendes umiddelbar efter perforering (se pkt. 6.6)
Fra en mikrobiologisk synsvinkel skal infusionsvasken anvendes umiddelbart efter perforering. Hvis den
ikke anvendes med det samme, er brugeren ansvarlig for opbevaringstid og opbevaringsforhold under
anvendelsen.

6.4 Sezerlige opbevaringsforhold

Opbevar flasken i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Inspicér flasken visuelt inden anvendelse. Kun klare oplesninger uden partikler ber anvendes.
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6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

50 ml type I glasflaske med aluminiumshette, chlorbutyl-gummiprop og afriveligt polypropylenldg. Hver
flaske indeholder 50 ml infusionsvaeske. Pakningssterrelser: 1 og 5 flasker.

100 ml type I glasflaske med aluminiumshette, chlorbutylgummiprop og afriveligt polypropylenlag. Hver
flaske indeholder 100 ml infusionsvaske. Pakningssterrelser: 1, 5 og 20 flasker.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for destruktion
Tavanic infusionsveske ber anvendes straks (inden for 3 timer) efter perforation af gummiproppen for at
hindre bakteriel kontaminering. Det er ikke nedvendigt at beskytte mod lys under infusionen.
Dette leegemiddel er kun til engangsbrug.
Infusionsvasken skal inspiceres visuelt inden brug. Den ma kun anvendes, hvis oplgsningen er en klar,
gronlig-gullig oplesning og i praksis fri for partikler.
Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
Blandbarhed med andre infusionsvaesker, oplgsninger:
Tavanic infusionsvaske, oplasning er forligelig med felgende infusionsveasker:
0,9 % natriumchloridinfusionsvaske.
5 % glucoseinfusionsvaske.
2,5 % glucose 1 Ringer-infusionsvaske.

Kombinerede infusionsvesker til parenteral ernering (aminosyrer, glucose, elektrolytter).

Se pkt. 6.2 for uforligeligheder.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

[Udfyldes nationalt]

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: [Udfyldes nationalt]
Dato for seneste fornyelse: [Udfyldes nationalt]

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

[Udfyldes nationalt]
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ETIKETTERING
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE
EMBALLAGE

KARTON/FLASKE MED 50 ML
ETIKET/FLASKE MED 50 ML

KARTON/FLASKE MED 100 ML
ETIKET/FLASKE MED 100 ML

1. LAGEMIDLETS NAVN

Tavenic 5 mg/ml infusionsveske, oplesning
levofloxacin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver flaske med 50 ml infusionsvaeske, oplesning, indeholder 250 mg levofloxacin som
levofloxacinhemihydrat

Hver flaske med 100 ml infusionsveske, oplgsning, indeholder 500 mg levofloxacin som
levofloxacinhemihydrat

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: natriumchlorid, natriumhydroxid, saltsyre og vand til injektionsvasker. Laes indleegssedlen
inden brug.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Infusionsvaeske, oplgsning
Flaske med 50 ml:

1 flaske med 50 ml

5 flasker med 50 ml

Flaske med 100 ml:

1 flaske med 100 ml

5 flasker med 100 ml
20 flasker med 100 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til engangsbrug
Les indlegssedlen inden brug.
Intravengs anvendelse

43



6. ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Anvendes efter legens anvisning

8. UDLOBSDATO

EXP
Bor anvendes inden for 3 timer efter perforation af gummiproppen

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevar flasken i den ydre karton for at beskytte mod lys

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

[Udfyldes nationalt]

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]
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| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

[Udfyldes nationalt]

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]
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INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Tavanic S mg/ml infusionsvaeske, oplesning
levofloxacin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du fir dette lzzgemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

. Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
. Sperg leegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
J Tal med leegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du

far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1.  Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du far Tavanic infusionsvaske
3. Sadan far du Tavanic infusionsvaske

4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Navnet pa din medicin er Tavanic infusionsvaske, oplesning. Tavanic infusionsvaeske indeholder et aktivt
stof kaldet levofloxacin. Den tilherer en medicingruppe kaldet antibiotika. Levofloxacin er et "quinolon”-

antibiotikum. Det virker ved at draebe de bakterier, der forarsager infektioner i din krop.

Tavanic infusionsvaeske kan anvendes til at behandle infektioner i:

. Lungerne, hos patienter med lungebetendelse

. Urinvejene, inklusive nyrer og blere

. Prostata (blerehalskirtlen), hvis du har en langvarig infektion

. Hud og under huden, inklusive musklerne. Det kaldes nogle gange “bleddele”.

I seerlige situationer kan Tavanic infusionsvaske anvendes til at reducere risikoen for at fa en lungesygdom
kaldet anthrax eller forverring af denne sygdom, hvis du har varet udsat for den bakterie, der forarsager
anthrax.

2.  DET SKAL DU VIDE, FOR DU FAR TAVANIC INFUSIONSV ASKE

Du ma ikke fa Tavanic infusionsvaeske og fortzel det til din lzege:
e hvis du er allergisk over for levofloxacin, andre quinolon-antibiotika, f.eks. moxifloxacin,
ciprofloxacin eller ofloxacin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Tavanic infusionsveaske (se afsnit
6)
Tegn pé en allergisk reaktion inkluderer udslat, besvaer med at synke eller treekke vejret, heevede
leeber, ansigt, hals eller tunge
e hvis du har haft epilepsi
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e hvis du har haft problemer med dine sener, f.eks. beteendelse i en sene (tendinitis), som havde
forbindelse med behandling med et quinolon-antibiotikum. En sene er den streng, der hefter en
muskel til en knogle

e hvis du er barn eller teenager i voksealderen

e hvis du er gravid, planlagger at blive gravid eller har mistanke om, at du er gravid

e hvis du ammer

Du ma ikke fa denne medicin, hvis noget af ovenstaende gaelder for dig. Er du i tvivl, sé sperg legen,
sundhedspersonalet eller pa apoteket, inden du far Tavanic infusionsvaske.

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med lzegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, inden du far medicinen:
A hvis du er over 60 ar

A hvis du far kortikosteroider, nogle gange kaldet steroider (se afsnittet *Brug af anden medicin sammen

med Tavanic’)

hvis du nogensinde har haft et krampeanfald

hvis du har haft hjerneskade pa grund af et slagtilfzelde eller anden hjerneskade
hvis du har nyreproblemer

> > > >

fa alvorlige problemer med blodet, nar du tager denne medicin
hvis du nogensinde har haft psykiske problemer

>

hvis du har en tilstand, der kaldes “’glukose-6-fosfatdehydrogenasemangel”. Du har sterre risiko for at

A hvis du har haft hjerteproblemer: Du skal vere forsigtig med at bruge denne medicin, hvis du er fodt
med eller har familiemedlemmer med forleenget QT-interval (ses pé et elektrokardiogram (ekg), som er
en registrering af hjertets elektriske aktivitet), har elektrolyt-forstyrrelser i blodet (iser lavt niveau af
kalium eller magnesium), har en meget langsom hjerterytme (kaldet "bradykardi”), har et svagt hjerte

(hjerteinsufficiens), har haft et hjerteanfald (myokardieinfarkt), du er kvinde eller &ldre patient og

tager anden medicin, der kan forarsage unormalt ekg (se afsnittet *Brug af anden medicin sammen med

Tavanic’).
A hvis du har sukkersyge (diabetes mellitus)
A hvis du nogensinde har haft leverproblemer
A hvis du har myastenia gravis

Hvis du er i tvivl, om noget af ovenstidende gelder for dig, sa sperg laegen, sundhedspersonalet eller pa
apoteket, inden du far Tavanic.

Brug af anden medicin sammen med Tavanic
Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette gaelder

ogsa medicin, som ikke er kbt pa recept, f.eks. naturlegemidler og vitaminer og mineraler. Det skyldes, at

Tavanic kan pévirke den made, hvorpa anden medicin virker, og anden medicin kan pavirke den méade,
hvorpé Tavanic virker.
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Fortzl det iszer til lzegen, hvis du tager nogen af folgende lzegemidler. Det kan ege risikoen for, at du

far bivirkninger, nir de tages sammen med Tavanic:

o Kortikosteroider, nogle gange kaldet steroider — bruges til vavsirritation. Du kan have sterre risiko for
at fa beteendelse i og/eller bristning af dine sener.

J Warfarin — bruges til at forebygge blodpropper. Du kan have sterre risiko for at blede. Din lege vil
muligvis tage regelmessige blodprever for at kontrollere, hvor godt dit blod sterkner.

o Theophyllin — bruges mod vejrtreekningsproblemer (f.eks. astma). Du har sterre risiko for at fa et
krampeanfald, hvis det tages sammen med Tavanic.
. Non-steroide antiinflammatoriske medicin (NSAID’er) — bruges til smerter og gigt, f.eks.

acetylsalicylsyre, ibuprofen, fenbufen, ketoprofen og indometacin. Du har sterre risiko for at fa et
krampeanfald, hvis det tages sammen med Tavanic.

J Ciclosporin — bruges efter organtransplantationer. Du kan have sterre risiko for at fi bivirkninger ved
ciclosporin.
. Medicin, der vides at pavirke den made, dit hjerte slar. Dette inkluderer medicin, der bruges mod

unormal hjerterytme (antiarytmika, som f.eks. quinidin, hydroquinidin, disopyramid, sotalol,
dofetilid, ibutilid og amiodaron), mod depression (tricykliske antidepressiva, som f.eks. amitriptylin
og imipramin), til psykiske lidelser (antipsykotika) og mod bakterieinfektioner (”makrolid”-
antibiotika, som f.eks. erythromycin, azitromycin og claritromycin)

o Probenecid — bruges til urinsyregigt, og cimetidin — bruges til mavesar og halsbrand. Du skal vere
serlig forsigtig, hvis du tager et af disse leegemidler sammen med Tavanic. Hvis du har
nyreproblemer, vil din laege muligvis give dig en lavere dosis.

Urinprever for opiater
Urinprever kan vise falsk positive” resultater for steerke smertestillende midler kaldet "opiater” hos
patienter, der far Tavanic. Hvis din laege ordinerer en urinpreve, skal du fortzlle, at du fir Tavanic.

Tuberkuloseprever
Denne medicin kan give falsk negative” resultater af nogle laboratorieprover for den bakterie, der forarsager
tuberkulose.

Graviditet og amning

Du ma ikke fa denne medicin

o hvis du er gravid, planlegger at blive gravid eller har mistanke om, at du er gravid
o hvis du ammer eller planlegger at amme

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan fa bivirkninger, efter du har faet denne medicin, inklusive svimmelhed, desighed, en folelse af at
dreje rundt (vertigo) eller endringer i dit syn. Nogle af disse bivirkninger kan péavirke din evne til at
koncentrere sig og din reaktionshastighed. Hvis dette sker, ma du ikke kare bil eller motorcykel eller cykle
eller udfere nogen form for arbejde, der kreever meget opmerksomhed.

Tavanic infusionsvaeske indeholder natrium

Denne medicin indeholder 181 mg natrium per 250 mg dosis. Dette skal tages i betragtning, hvis du er pa
saltfattig dizet.
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3. SADAN FAR DU TAVANIC INFUSIONSV ASKE

Sadan indgives Tavanic infusionsvaeske, oplesning
. Tavanic infusionsvaske er medicin til brug pa hospitaler
. Du vil fd medicinen som indsprgjtning af en laege eller en sygeplejerske. Indsprejtningen vil blive
givet i en af dine blodérer (en vene) over en tidsperiode (det kaldes en intravengs infusion)
0 For 250 mg Tavanic infusionsveske er infusionstiden 30 minutter eller mere
0 For 500 mg Tavanic infusionsvaske er infusionstiden 60 minutter eller mere
. Din hjertefrekvens (puls) og dit blodtryk vil blive ngje overvéaget. Dette skyldes, at en useedvanligt
hurtig hjerterytme og et midlertidigt fald i blodtrykket er mulige bivirkninger, der er blevet set under
infusion af et lignende antibiotikum. Hvis dit blodtryk falder betydeligt, mens du far infusionen, vil
den blive standset med det samme.

Hvor megen Tavanic infusionsvaske skal du have
Er du i tvivl om, hvorfor du far Tavanic, eller har spergsmal om, hvor megen Tavanic du far, sé sperg leegen,
sundhedspersonalet eller apoteketspersonalet.

. Din lege vil afgere, hvor megen Tavanic du skal have
. Dosis afthenger af, hvilken infektion du har, og hvor infektionen sidder i kroppen
. Behandlingens varighed afthenger af, hvor alvorlig din infektion er.

Voksne og @ldre patienter

. Lungebetandelse: 500 mg én eller to gange dagligt

Betaendelse i urinvejene, inklusive nyrer eller blaere: 500 mg én gang dagligt

Betaendelse i1 prostata: 500 mg én gang dagligt

Betaendelse i huden og under huden, inklusive musklerne: 500 mg én eller to gange dagligt

Voksne og @ldre patienter med nyreproblemer
Leagen vil muligvis give dig en lavere dosis.

Brug til bern og teenagere
Denne medicin ma ikke gives til bern og teenagere.

Beskyt din hud mod sollys

Undga direkte sollys, mens du far denne medicin og i 2 dage efter, du er holdt op med medicinen. Dette
skyldes, at din hud vil blive mere folsom over for solen og kan blive forbraendt eller fa et alvorligt
blereformet udslet, eller du kan fa en prikkende fornemmelse i huden, hvis du ikke tager folgende
forholdsregler:

o Serg for at bruge solcreme med hgj faktor
J Brug altid en hat og tgj, der deekker arme og ben
J Undga solarier

Hyvis du har fiet for meget Tavanic infusionsvaeske

Det er usandsynligt, at leegen eller sygeplejersken vil give dig for megen medicin. Laeegen og sygeplejersken
vil overvage din tilstand og kontrollere den medicin, du fér. Sperg altid, hvis du er i tvivl om, hvorfor du far
en dosis medicin.

Hvis du far for megen Tavanic, kan du fa felgende bivirkninger: Krampeanfald, forvirring, svimmelhed,
mindre bevidsthed, rysten (tremor) og hjerteproblemer - hvilket medferer uregelmaessige hjerteslag og
kvalme.
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Hvis du mangler at fa en dosis Tavanic infusionsvaeske

Laegen eller sygeplejersken vil have anvisninger om, hvornér du skal have denne medicin. Det er
usandsynligt, at du ikke far medicinen som ordineret. Fortal det alligevel til l&gen eller sygeplejersken, hvis
du tror, du mangler at fa en dosis.

Hyvis du holder op med at fi Tavanic infusionsvaske

Lagen eller sygeplejersken vil fortsatte med at give dig Tavanic, selvom du far det bedre. Hvis
behandlingen standses for tidligt, kan din tilstand forveerres, eller bakterierne kan blive modstandsdygtige
over for medicinen. Efter et par dages behandling med infusionsvasken, kan leegen beslutte at skifte dig over
til Tavanic tabletter for at fuldfere behandlingsforlabet.

Sperg leegen, sundhedspersonalet eller pé apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Disse
bivirkninger er normalt lette eller moderate og forsvinder ofte efter kort tid.

Stop med at fa Tavanic og fortzel det straks til en lzege eller sygeplejerske, hvis du bemzerker folgende
bivirkning:

Meget sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer)
. Du far en allergisk reaktion. Tegnene kan vaere udslet, besver med at synke eller treekke vejret,

havede laeber, ansigt, hals eller tunge

Stop med at fa Tavanic og fortzel det straks til en lzege eller sygeplejerske, hvis du bemzrker nogen af
felgende alvorlige bivirkninger — du kan have brug for akut laegebehandling:

Sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer)

o Vandig diarré, der kan vaere blodig, muligvis med mavekramper og hej temperatur. Det kan vere tegn
pa et alvorligt tarmproblem
. Smerte og inflammation (betandelse eller irritation) i dine sener eller ligamenter, som kan medfore

bristning. Akillessenen pavirkes oftest
o Krampeanfald

Meget sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer)
° Braendende, prikkende fornemmelse, smerter, folelseslashed. Det kan vare tegn pa en tilstand, der
kaldes ”neuropati”

Andre:

o Alvorlige hududslet, som kan inkludere blaeredannelse eller afskalning af huden omkring laeberne,
gjnene, munden, naesen og kensdelene

. Appetittab, gulfarvning af hud og gjne, merk urin, klge eller sm mave. Det kan vere tegn pa

leverproblemer og eventuel dedeligt leversvigt

Du skal kontakte en gjenleege omgéaende, hvis dit syn bliver forringet, eller hvis du far andre gjenproblemer,
mens du far Tavanic.

Forteel det til din lzege, hvis nogen af felgende bivirkninger bliver alvorlige eller varer lzengere end et
par dage:
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Almindelig (kan péavirke op til 1 ud af 10 personer)
Sevnproblemer

Hovedpine, svimmelhed

Kvalme, opkastning og diarré

Forhgjede leverenzymer i blodet

Reaktioner pa infusionsstedet

Betandelse i en vene

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)

. Zndring i antallet af andre bakterier eller svampe, infektion med en svamp kaldet Candida, som
eventuelt skal behandles

o Zndring i antallet af hvide blodlegemer, som pavises i resultaterne af visse blodprever (leukopeni,
eosinofili)

o Falelse af stress (angst), forvirring, nervesitet, sgvnighed, rysten og en folelse af at dreje rundt
(vertigo)

. Andened

. Zndringer i smagssans, appetittab, mavebesver eller fordejelsesbesver, mavesmerter, oppustethed

eller forstoppelse
J Klee og hududslet, alvorlig klge eller neldefeber, kraftig svedtendens

o Ledsmerter eller muskelsmerter

. Useadvanlige blodprave-resultater pa grund af problemer i leveren (forhejet bilirubin) eller nyrerne
(forhgjet kreatinin)

J Generel svaekkelse

Sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer)

J Tendens til bledning og bla meerker pga. for fa blodplader

o Lavt antal hvide blodlegemer (neutropeni)

. Overfolsomhed

o Lavt blodsukker (hypoglykami). Personer med sukkersyge (diabetes mellitus) skal vaere opmaerksom

herpé.

Falelse af at se og here ting, som ikke er der (hallucinationer, paranoia), &ndring i din opfattelse og

dine tanker (psykotiske reaktioner) med risiko for at & selvmordstanker eller prove at bega selvmord

Nedtrykthed, psykiske problemer, rastloshed (agitation), unormale dremme eller mareridt

Prikkende fornemmelse i heenderne og fadderne

Problemer med herelsen (tinnitus) eller synet (sloret syn)

Hurtig puls (hjerterytme) eller lavt blodtryk

Muskelsvaekkelse. Personer med myasthenia gravis (en sjaelden sygdom i nervesystemet) skal veare

opmerksom herpa.

J Zndret nyrefunktion og lejlighedsvis nyresvigt, som kan skyldes en allergisk reaktion i nyrerne kaldet
interstitiel nefritis

o Feber
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Andre bivirkninger inkluderer:

. Blodmangel (an@mi): Det kan gere din hud bleg eller gul pé grund af beskadigelse af de rade
blodlegemer; lavere antal af alle typer blodlegemer

o Feber, ondt i halsen og en generel folelse af utilpashed, som ikke forsvinder. Det kan skyldes et nedsat
antal hvide blodlegemer (agranulocytose)

. Kredslgbsshock (anafylaksilignende shock)

Heijt blodsukker (hyperglykami) eller lavt blodsukker, der kan ferer til koma (hypoglykamisk koma).

Personer med diabetes mellitus skal veere opmarksom herpa.

Zndret lugtesans, tab af lugte- eller smagssans

Problemer med at bevage sig og ga

Besvimelse

Midlertidigt synstab

Nedsat herelse eller horetab

Unormalt hurtig hjerterytme (puls), livstruende uregelmaessig hjerterytme inklusive hjertestop,

endring i hjerterytmen (kaldet “forleenget QT-interval”, set pa ekg, registrering af hjertets elektriske

aktivitet)

Vejrtraekningsbesver eller andened (bronkospasme)

Allergiske reaktioner i lungerne

Betandelse i bugspytkirtlen

Leverbetendelse (hepatitis)

Oget folsomhed af din hud over for sol og ultraviolet lys

Betendelse i de kar, der forer blodet rundt i kroppen, pé grund af en allergisk reaktion

Mundbetendelse

Muskelbeskadigelse og muskelnedbrydning

Radme og haevelse af leddene (artrit)

Smerter inklusive smerter i ryg, bryst, arme og ben

Porfyri-anfald hos personer, der allerede har porfyri (en meget sjelden stofskiftesygdom)

Vedvarende hovedpine med eller uden synsforstyrrelser (benign intrakraniel hypertension)

Tal med leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke fremgér af denne indlaegsseddel.

5. OPBEVARING

Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bern.

Opbevar flasken i den ydre karton for at beskytte mod lys. Det er ikke nedvendigt at beskytte mod lys under
infusionen.

Naér infusionsflasken er abnet (gummiproppen er perforeret), bar oplesningen straks anvendes (inden for 3
timer) for at hindre forurening med bakterier.

Brug ikke dette laegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den nevnte maned.

Brug ikke dette leegemiddel, hvis du bemerker, at infusionsvasken ikke er klar og grenlig-gullig, og/eller
der er partikler i den.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Tavanic infusionsvaske, oplesning, indeholder:
- Aktivt stof: levofloxain. Tavanic infusionsvaske fés i to pakningssterrelser: 250 mg i en glasflaske
med 50 ml og 500 mg i en glasflaske med 100 ml. En ml infusionsvaeske indeholder 5 mg levofloxacin.

- @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, natriumhydroxid, saltsyre og vand til injektionsvasker.
Udseende og pakningssterrelser
Tavanic infusionsveaske er en klar, grenlig-gullig oplesning uden partikler. Den leveres i en glasflaske.

o Flasken med 50 ml fas i pakninger med 1 og 5
. Flasken med 100 ml fés i pakninger med 1, 5 og 20

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen
[Udfyldes nationalt]

Fremstiller
[Udfyldes nationalt]

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navn:
Tavanic

Denne indlegsseddel indeholder ikke alle oplysninger om din medicin. Sperg leegen eller apotekspersonalet,
hvis der er mere, du vil vide, eller hvis du er i tvivl om noget.

Denne indlegsseddel blev senest revideret MM/AAAA
[Udfyldes nationalt]
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