Liite 111
Valmisteyhteenveto, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausseloste
Huom:
Nama valmisteyhteenvedot, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausselosteet vastaavat Euroopan
komission paatoksentekohetkelld voimassa olevaa versiota.
Euroopan komission paatdksen jalkeen jdsenmaiden toimivaltaiset viranomaiset, yhteistytssa

viitemaan kanssa, paivittavat tuotetietoja tarpeen mukaan. Siten nama valmisteyhteenvedot,
myyntipaallysmerkinnat ja pakkausselosteet eivat valttamatta vastaa ajan tasalla olevaa versiota.
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VALMISTEYHTEENVETO
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Harmaalla merkityt kohdat koskevat vain 250 mg tabletteja

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tavanic 250 mg kalvopéaillysteinen tabletti

Tavanic 500 mg kalvopédillysteinen tabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi Tavanic 250 mg kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd 250 mg levofloksasiinia
levofloksasiinihemihydraattina.

Yksi Tavanic 500 mg kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd 500 mg levofloksasiinia
levofloksasiinihemihydraattina.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Kalvopaillysteinen tabletti.

Vaalea kellertdvanvalkoinen tai punertavanvalkoinen tabletti, jossa jakouurre.
Tabletin voi jakaa yhté suuriksi annoksiksi.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Tavanic on tarkoitettu aikuisille seuraavien infektioiden hoitoon (ks. kohdat 4.4 ja 5.1):

. Akuutti bakteerisinuiitti

. Kroonisen bronkiitin akuutit pahenemisvaiheet
. Avohoitokeuhkokuume

. Komplisoituneet iho- ja pehmytkudosinfektiot

Tavanicia voidaan kéyttda edelld mainittujen infektioiden hoitoon vain, jos hoidon aloitukseen ndissi
infektioissa yleisesti suositeltavien bakteerilddkkeiden kayttod pidetdén epdasianmukaisena.

. Pyeloneffiitti ja komplisoituneet virtsatieinfektiot (ks. kohta 4.4)

. Krooninen bakteeriprostatiitti

. Komplisoitumaton kystiitti (ks. kohta 4.4)

. Inhalaatiopernarutto: altistuksen jdlkeinen estohoito ja infektion kuratiivinen hoito (ks. kohta
4.4)

Tavanicia voidaan kayttdd my0s hoidon loppuunsaattamiseen potilaille, joiden tila on kohentunut
aluksi laskimoon annetun levofloksasiinihoidon aikana.

Bakteerilddkkeiden asianmukaista kéytt6d koskevat viranomaisohjeet on otettava huomioon.
4.2 Annostus ja antotapa

Tavanic-tabletit otetaan kerran tai kahdesti vuorokaudessa. Annostus riippuu infektion tyypisti ja
vaikeusasteesta ja oletetun taudinaiheuttajan herkkyydesta.
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Tavanic-tabletteja voidaan kayttdd myos hoidon loppuunsaattamiseen potilaille, joiden tila on
kohentunut aluksi laskimoon annetun levofloksasiinihoidon aikana. Parenteraaliset ja peroraaliset
valmisteet ovat bioekvivalentteja, joten annostusta ei tarvitse muuttaa.

Annostus

Tavanic-tablettien kéytosti voidaan antaa seuraavat annossuositukset:

Annostus potilaille, joiden munuaistoiminta on normaali (kreatiniinipuhdistuma > 50 ml/min)

Kéayttéaihe Vuorokausiannostus Hoidon kesto
(vaikeusasteen mukaan) (vaikeusasteen mukaan)
Akuutti bakteerisinuiitti 500 mg kerran vuorokaudessa 10-14 vrk
Kroonisen bronkiitin akuutit 500 mg kerran vuorokaudessa 7-10 vrk
bakteeriperdiset pahenemisvaiheet
Avohoitokeuhkokuume 500 mg kerran tai kahdesti 7-14 vrk
vuorokaudessa
Pyeloneffriitti 500 mg kerran vuorokaudessa 7-10 vrk
Komplisoituneet virtsatieinfektiot 500 mg kerran vuorokaudessa 7-14 vrk
Komplisoitumaton kystiitti 250 mg kerran vuorokaudessa 3 vrk
Krooninen bakteeriprostatiitti 500 mg kerran vuorokaudessa 28 vrk
Komplisoituneet iho- ja 500 mg kerran tai kahdesti 7-14 vrk
pehmytkudosinfektiot vuorokaudessa
Inhalaatiopernarutto 500 mg kerran vuorokaudessa 8 viikkoa
Erityisryhmat
Munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma < 50 ml/min)
Annostus
250 mg/24 h 500 mg/24 h 500 mg/12 h
Kreatiniinipuhdistuma | aloitusannos: 250 mg | aloitusannos: 500 mg aloitusannos:
500 mg
50-20 ml/min taman jalkeen: taman jalkeen: taman jalkeen:
125 mg/24 h 250 mg/24 h 250 mg/12 h
19-10 ml/min taman jalkeen: tadman jalkeen: taman jalkeen:
125 mg/48 h 125 mg/24 h 125 mg/12 h

< 10 ml/min

(my0s hemodialyysi- tamén jalkeen: taméan jalkeen: tamén jalkeen:
ja CAPD-hoitoa saavat 125 mg/48 h 125 mg/24 h 125 mg/24 h
potilaat) '

'Hemodialyysin tai CAPD-dialyysin jilkeen ei tarvitse antaa ylimé4riisti annosta.
Maksan vajaatoiminta

Annosta ei tarvitse muuttaa, silld levofloksasiini e1 metaboloidu maksassa oleellisessa méérin, vaan
eliminoituu ldhinnd munuaisten kautta.

lakkaat potilaat

Idkkaiden potilaiden annosta ei tarvitse muuttaa, ellei munuaistoiminta sitd vaadi (ks. kohta 4.4,
”Tendiniitti ja jénnerepedma” ja ”QT-ajan piteneminen”).
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Pediatriset potilaat

Tavanic-valmisteen kéyttd on vasta-aiheista lasten ja kasvavien nuorten hoidossa (ks. kohta 4.3).

Antotapa

Tavanic-tabletit niellddn murskaamatta riittdvan nestemairin kera. Ne voidaan puolittaa jakouurteen
avulla annoksen sovittamiseksi. Tabletit voidaan ottaa aterioiden yhteydessa tai niiden vélilla.
Tavanic-tabletit on otettava viimeistdin kaksi tuntia ennen rautasuoloja, sinkkisuoloja, magnesiumia
tai alumiinia siséltdvid antasideja, didanosiinia (koskee vain didanosiinivalmisteita, joissa on alumiinia
tai magnesiumia siséltavia puskuriaineita) ja sukralfaattia tai aikaisintaan kaksi tuntia niiden jalkeen,
silld levofloksasiinin imeytyminen saattaa heikentyé (ks. kohta 4.5).

4.3 Vasta-aiheet
Levofloksasiinia eivit saa kayttda

o potilaat, jotka ovat yliherkkid levofloksasiinille, muille kinoloneille tai kohdassa 6.1 mainituille
apuaineille

epileptikot

potilaat, joilla on anamneesissa fluorokinolonihoitoon liittyvié jidnnevaivoja

lapset eivitkid kasvavat nuoret

raskaana olevat

imettévit naiset.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Metisilliinille resistentit S. aureus -mikrobit ovat hyvin todennikoisesti resistentteji myds
fluorokinoloneille kuten levofloksasiinille. Néin ollen levofloksasiinia ei suositella kéytettavéksi
vahvistetun tai epdillyn MRS A-infektion hoitoon, ellei mikrobin levofloksasiiniherkkyytti ole
vahvistettu laboratoriokokein (ja ellei MRSA-infektioiden hoitoon yleisesti suositeltavien bakteeri-
ladkkeiden kdyttod pidetd epdasianmukaisena).

Levofloksasiinia voidaan kdyttd4 akuutin bakteerisinuiitin ja kroonisen bronkiitin akuutin pahenemis-
vaiheen hoidossa, jos infektiot on todettu asianmukaisesti.

Yleisimpien virtsatieinfektioita aiheuttavien E. coli -mikrobien fluorokinoloniresistenssi vaihtelee
Euroopan unionin alueella. Ladkettd maarattdessd on otettava huomioon E. coli -mikrobien paikallinen
fluorokinoloniresistenssitilanne.

Inhalaatiopernarutto: Kaytt6 ihmisilld perustuu Bacillus anthracis -mikrobien herkkyytta koskeviin in
Vitro -tietoihin, eldinkoetuloksiin ja rajallisiin ihmisié koskeviin tietoihin. Hoitavan ldékérin on
otettava huomioon pernaruton hoitoa koskevat kansalliset ja/tai kansainvéliset konsensuslausumat.

Tendiniitti ja jannerepedma

Tendiniittid voi esiintyd harvinaisissa tapauksissa. Se koskee useimmiten akillesjannetti ja saattaa
johtaa jénteen repedmiseen. Tendiniittid ja jannerepedmid (joskus molemminpuolisia) voi ilmaantua
48 tunnin kuluessa levofloksasiinihoidon aloittamisesta. Niiti on ilmoitettu myds useiden kuukausien
kuluttua hoidon lopettamisesta. Tendiniitin ja jinnerepedmén riski on tavallista suurempi yli 60-
vuotiailla, 1 000 mg vuorokausiannoksia kayttavilld potilailla ja kortikosteroideja kayttavilla potilailla.
Idkkéaiden potilaiden vuorokausiannosta on muutettava kreatiniinipuhdistuman perusteella (ks. kohta
4.2). Tasta syystd néitd potilaita on seurattava tarkoin, jos heille méaritaan levofloksasiinihoitoa.
Kaikkia potilaita on kehotettava ottamaan yhteys ldédkariin, jos tendiniitin oireita ilmenee. Jos
tendiniittid epdilldén, levofloksasiinihoito on keskeytettidva vélittomaésti ja kyseisté jannettd on
hoidettava asianmukaisesti (esim. immobilisaatio) (ks. kohdat 4.3 ja 4.8).
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Clostridium difficile -tauti

Levofloksasiinihoidon aikana tai sen jélkeen (my0s useita viikkoja hoidon jélkeen) esiintyvé ripuli voi
olla Clostridium difficile -taudin (CDAD) oire, etenkin, jos ripuli on vaikeaa, pitkdaikaista ja/tai
veristd. C. difficile -taudin vaikeusaste voi vaihdella lievéstd henked uhkaavaan. Vaikein muoto on
pseudomembranoottinen koliitti (ks. kohta 4.8). Tésté syystéd kyseisen taudin mahdollisuus on otettava
huomioon, jos potilaalle kehittyy vakava ripuli levofloksasiinihoidon aikana tai sen jilkeen. Jos

C. difficile -tautia epdilldan tai se todetaan, levofloksasiinin kaytto on lopetettava vilittomésti ja
asianmukainen hoito on aloitettava viipymatti. Antiperistalttiset lddkkeet ovat tdssd kliinisessa
tilanteessa vasta-aiheisia.

Potilaat, joilla kouristuskohtauksien riski on suurentunut

Kinolonit voivat alentaa kouristuskynnysté ja laukaista kouristuskohtauksia. Levofloksasiini on vasta-
aiheinen, jos potilaalla on anamneesissa epilepsiaa (ks. kohta 4.3). Kuten muidenkin kinolonien
kohdalla, sen kdytdssd on noudatettava erittdin suurta varovaisuutta, jos kouristuskohtauksien riski on
suurentunut tai potilas kayttdd samanaikaisesti kouristuskynnysti alentavaa ladkeainetta kuten
teofylliinid (ks. kohta 4.5). Jos potilas saa kouristuskohtauksia (ks. kohta 4.8), levofloksasiinihoito on
lopetettava.

Potilaat, joilla on glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutos

Jos potilaalla on latentti tai manifesti glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasitoiminnan poikkeavuus,
alttius hemolyyttisille reaktioille voi olla tavallista suurempi kinoloniantibioottihoidon aikana. Jos siis
levofloksasiinia on kdytettdva niilld potilailla, heitd on seurattava hemolyysin varalta.

Munuaisten vajaatoimintapotilaat

Levofloksasiini erittyy lahinnd munuaisteitse, joten Tavanic-annosta on muutettava, jos potilaalla on
munuaisten vajaatoiminta (ks. kohta 4.2).

Yliherkkyysreaktiot

Levofloksasiini voi aiheuttaa vakavia, mahdollisesti kuolemaan johtavia yliherkkyysreaktioita (esim.
angioedeema tai anafylaktinen sokki), joskus jo aloitusannoksen jélkeen (ks. kohta 4.8). Télloin
potilaan on lopetettava hoito vélittdmaésti ja otettava yhteytta ladkériin tai paivystykseen, jotta
asianmukaiset paivystysluonteiset toimenpiteet voidaan aloittaa.

Vaikeat reaktiot, joihin liittyy rakkulamuodostusta

Levofloksasiinin kéyton yhteydessd on ilmoitettu vaikeita rakkulaisia ihoreaktioita kuten Stevens—
Johnsonin oireyhtyméa ja toksista epidermaalista nekrolyysii (ks. kohta 4.8). Potilaita on neuvottava
ottamaan yhteys ladkariin vélittdmésti ennen hoidon jatkamista, jos iho- ja/tai limakalvoreaktioita
esiintyy.

Verensokeritasapainon hairiot

Kuten muitakin kinoloneja kdytettdessd, verensokeritasapainon héirioitd (sekd hypoglykemiaa ettd
hyperglykemiaa) on ilmoitettu. Yleensa kyseessé on ollut diabetespotilas, joka on kéyttinyt
samanaikaisesti jotakin tablettimuotoista diabeteslddkettd (esim. glibenklamidia) tai insuliinia. My0s
hypoglykeemistd koomaa on ilmoitettu. Diabetespotilaiden veren glukoosipitoisuuksien huolellinen
seuranta on suositeltavaa (ks. kohta 4.8).

Valolle herkistymisen ehkaisy

Levofloksasiinin kéyton yhteydessd on ilmoitettu valolle herkistymisti (ks. kohta 4.8). Sen
ehkéisemiseksi on suositeltavaa vélttia tarpeetonta altistusta voimakkaalle auringonvalolle tai
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keinotekoiselle UV-séteilylle (esim. aurinkolamppu, solarium) hoidon aikana ja 48 tunnin ajan hoidon
paityttya.

K-vitamiiniantagonistihoito

Jos potilas kéyttdd samanaikaisesti levofloksasiinia ja K-vitamiiniantagonistia kuten varfariinia,
koagulaatioarvojen (PT/INR) suurenemista ja/tai verenvuotoja saattaa esiintyd. Koagulaatioarvoja on
seurattava, jos néitd 1ddkevalmisteita kiytetddn yhté aikaa (ks. kohta 4.5).

Psykoottiset reaktiot

Kinoloneja (mm. levofloksasiinia) kdyttineilla potilailla on ilmoitettu psykoottisia reaktioita. Hyvin
harvinaisissa tapauksissa ne ovat edenneet itsemurha-ajatuksiksi ja itsed vaarantavaksi
kayttaytymiseksi, joskus jo yhden levofloksasiiniannoksen jélkeen (ks. kohta 4.8). Jos potilaalle
kehittyy kyseisié reaktioita, levofloksasiinihoito on lopetettava ja asianmukaiset toimenpiteet
aloitettava. Varovaisuutta on noudatettava, jos levofloksasiinihoitoa annetaan psykoottiselle potilaalle
tai jos potilaalla on anamneesissa psyyken sairauksia.

QT-ajan piteneminen

Fluorokinolonien kuten levofloksasiinin kdytdssd on noudatettava varovaisuutta, jos potilaalla

tiedetddn olevan QT-ajan pitenemisen riskitekijoitd, esim. jokin seuraavista:

- synnynnéinen pitkédn QT-ajan oireyhtyma

- samanaikaisesti kdytdssd tunnetusti QT-aikaa pidentdvia ladkkeitd (esim. ryhmien IA ja III
rytmihéirioladkkeet, trisykliset masennusléddkkeet, makrolidit, psykoosilddkkeet)

- korjaamaton elektrolyyttitasapainon héirid (esim. hypokalemia, hypomagnesemia)

- sydéntauti (esim. syddmen vajaatoiminta, sydéninfarkti, bradykardia)

Iakkadt potilaat ja naiset voivat olla herkempid QT-aikaa pidentéville ladkkeille. Tdméan vuoksi

varovaisuutta on noudatettava fluorokinolonien kuten levofloksasiinin kéytdssa niille potilaille. (Ks.

kohdat 4.2 18kkaat potilaat, 4.5, 4.8 ja 4.9.)

Perifeerinen neuropatia

Fluorokinoloneja (mm. levofloksasiinia) saaneilla potilailla on ilmoitettu sensorista tai sensomotorista
perifeeristd neuropatiaa, joka saattaa alkaa nopeasti (ks. kohta 4.8). Levofloksasiinin kéytt6 on
lopetettava, jos potilaalla on neuropatian oireita, jotta korjautumatonta tilaa ei padsisi kehittyméaan.

Maksa ja sappi

Levofloksasiinihoidon yhteydessé on ilmoitettu maksanekroosia ja jopa fataalia maksan vajaa-
toimintaa, l&hinni potilailla, joilla on vaikea perussairaus kuten sepsis (ks. kohta 4.8). Potilaita on
kehotettava lopettamaan hoito ja ottamaan yhteys ladkériin, jos heilld on maksasairauden oireita tai
16ydoksia kuten ruokahaluttomuutta, ikterusta, virtsan tummuutta, kutinaa tai vatsan arkuutta.

Myasthenia graviksen paheneminen

Fluorokinolonit kuten levofloksasiini salpaavat hermo-lihasliitosta ja voivat pahentaa lihasheikkoutta
myasthenia gravista sairastavilla potilailla. Markkinoille tulon jdlkeen fluorokinolonien kadyttoon
myasthenia gravista sairastavilla potilailla on liittynyt vakavia haittavaikutuksia, kuten kuoleman-
tapauksia ja ventilaatiotuen tarvetta. Levofloksasiinin kéytto ei ole suositeltavaa, jos potilaalla on
anamneesissa myasthenia gravis.

Nakohairiot

Jos nékokyky heikkenee tai silmissé tuntuu muuta vaikutusta, on otettava valittdmaisti yhteys
silméladkariin (ks. kohdat 4.7 ja 4.8).
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Superinfektiot

Levofloksasiinin kdyttd etenkin pitkdaikaisesti voi aiheuttaa ei-herkkien mikrobien liikakasvua. Jos
hoidon aikana kehittyy superinfektio, asianmukaisiin toimiin on ryhdyttava.

Vaikutus laboratoriotutkimuksiin

Virtsan opiaattitestit saattavat tuottaa vadran positiivisen tuloksen, jos potilas saa levofloksasiini-
hoitoa. Opiaattitestin positiivinen tulos on ehki varmistettava spesifisemmailld menetelmall.

Levofloksasiini voi estdd Mycobacterium tuberculosis -mikrobin kasvua ja tuottaa siten véérin
negatiivisen tuloksen bakteriologisissa tuberkuloositutkimuksissa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Muiden lddkevalmisteiden vaikutukset Tavaniciin

Rautasuolat, sinkkisuolat, magnesiumia tai alumiinia sisaltavat antasidit, didanosiini

Levofloksasiinin imeytyminen huononee merkitsevisti, jos Tavanic-tabletteja otetaan yhdessi
rautasuolojen, magnesiumia tai alumiinia sisdltdvien antasidien tai didanosiinin kanssa (koskee vain
didanosiinivalmisteita, joissa on alumiinia tai magnesiumia sisaltévia puskuriaineita). Fluoro-
kinolonien ja sinkkid sisdltdvien monivitamiinien samanaikainen kayttd vaikuttaa heikentdvén suun
kautta otettujen fluorokinolonien imeytymistd. On suositeltavaa valttaa kaksi- tai kolmiarvoisia
kationeja siséltdvien valmisteiden kuten rautasuolojen, sinkkisuolojen, magnesiumia tai alumiinia
sisdltdvien antasidien tai didanosiinin (koskee vain didanosiinivalmisteita, joissa on alumiinia tai
magnesiumia siséltavid puskuriaineita) kdyttda 2 tunnin ajan ennen Tavanic-tablettien ottamista ja
2 tunnin ajan sen jilkeen (ks. kohta 4.2). Kalsiumsuoloilla on vain vahdinen vaikutus suun kautta
otetun levofloksasiinin imeytymiseen.

Sukralfaatti

Tavanic-tablettien biologinen hydtyosuus pienenee merkitsevésti, jos niité otetaan yhdessé sukralfaatin
kanssa. Jos potilaan on kéytettiva seké sukralfaattia ettd Tavanic-tabletteja, sukralfaatti on hyvé ottaa
2 tuntia Tavanicin jilkeen (ks. kohta 4.2).

Teofylliini, fenbufeeni ja muut NSAID-l1aakkeet

Kliinisessa tutkimuksessa ei havaittu farmakokineettisid yhteisvaikutuksia levofloksasiinin ja
teofylliinin vélilld. Kouristuskynnys saattaa kuitenkin madaltua huomattavasti, jos kinoloneja
kaytetddn yhdessa teofylliinin, NSAID-l4dkkeiden tai muiden kouristuskynnystd madaltavien aineiden
kanssa.

Kun levofloksasiinia kdytettiin yhdessé fenbufeenin kanssa, levofloksasiinipitoisuudet olivat noin

13 % suuremmat kuin levofloksasiinia ainoana ladkkeend kéytettdessa.

Probenesidi ja simetidiini

Probenesidill4 ja simetidiinilld on tilastollisesti merkitseva vaikutus levofloksasiinin eliminaatioon.
Simetidiini pienensi levofloksasiinin munuaispuhdistumaa 24 % ja probenesidi 34 %. Tama johtuu
siitd, ettd molemmat ladkkeet voivat estéé levofloksasiinin erittymistd munuaistubulusten kautta. On
kuitenkin todennékoistd, ettd ndma tutkimuksessa testatuilla annoksilla todetut tilastollisesti
merkitsevit kinetiikan muutokset eivét ole kliinisesti relevantteja.

Varovaisuutta on noudatettava, jos levofloksasiinia kdytetdéin yhdessd munuaistubulusten kautta
tapahtuvaan erittymiseen vaikuttavien ladkkeiden (esim. probenesidin tai simetidiinin) kanssa. Tdma
koskee etenkin munuaisten vajaatoimintapotilaita.
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Muuta oleellista tietoa
Kliinisen farmakologian tutkimukset osoittivat, ettd seuraavien ladkkeiden samanaikainen kaytto ei
vaikuttanut kliinisesti oleellisessa maérin levofloksasiinin farmakokinetiikkaan: kalsiumkarbonaatti,

digoksiini, glibenklamidi, ranitidiini.

Tavanicin vaikutus muihin lddkevalmisteisiin

Siklosporiini

Siklosporiinin puoliintumisaika piteni 33 %, kun se otettiin samanaikaisesti levofloksasiinin kanssa.
K-vitamiiniantagonistit

Levofloksasiinia yhdessd K-vitamiiniantagonistin (esim. varfariinin) kanssa kéytténeilld potilailla on
ilmoitettu koagulaatioarvojen (PT/INR) suurenemista ja/tai verenvuotoa, joka voi olla vaikeaa. Néin
ollen koagulaatioarvoja on seurattava, jos potilas saa K-vitamiiniantagonistihoitoa (ks. kohta 4.4).
Tunnetusti QT-aikaa pidentavat ladkeaineet

Levofloksasiinin ja muiden fluorokinolonien kadytdssd on noudatettava varovaisuutta, jos potilas
kayttaa ladkettd, jonka tiedetddn pidentdvan QT-aikaa (esim. ryhmien IA ja III rytmihdiricladkkeet,
trisykliset masennusldikkeet, makrolidit, psykoosilddkkeet) (ks. kohta 4.4, QT-ajan piteneminen).
Muuta oleellista tietoa

Levofloksasiini ei vaikuttanut teofylliinin (CYP1A2:n testisubstraatti) farmakokinetiikkaan
farmakokineettisessé yhteisvaikutustutkimuksessa. TAméa osoittaa, ettd levofloksasiini ei estd

CYP1A2:n toimintaa.

Muuntyyppiset yhteisvaikutukset

Ruoka

Ladkkeella ei ole kliinisesti merkityksellisid yhteisvaikutuksia ruoan kanssa. Tavanic-tabletit voidaan
siis ottaa joko aterian yhteydessa tai niiden valilla.

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Raskaus

Levofloksasiinin kdytdstd raskaana oleville naisille on vain véhén tietoja. Eldinkokeissa ei ole havaittu
suoria tai epdsuoria lisdéntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3).

Levofloksasiinia ei saa kuitenkaan antaa raskaana oleville, silld ihmisti koskevia tietoja ei ole ja
kokeelliset tutkimukset viittaavat siithen, ettd fluorokinolonit voivat vaurioittaa kasvavan elimiston
kantavia rustoja (ks. kohdat 4.3 ja 5.3).

Imetys

Tavanic on vasta-aiheista rintaruokinnan aikana. Ei ole riittidvisti tietoa levofloksasiinin erittymisesta
ihmisen rintamaitoon, mutta muut fluorokinolonit erittyvét rintamaitoon. Levofloksasiinia ei saa antaa
imettdville naisille, silld ihmisti koskevia tietoja ei ole ja kokeelliset tutkimukset viittaavat siihen, etta
fluorokinolonit voivat vaurioittaa kasvavan elimiston kantavia rustoja (ks. kohdat 4.3 ja 5.3).

Hedelmallisyys

Levofloksasiini ei heikentényt rotan hedelmaéllisyyttd eiké vaikuttanut sen lisdéntymiseen.
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4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Jotkin haittavaikutukset (esim. huimaus/kiertohuimaus, uneliaisuus, ndkohdiriot) saattavat heikentiéd
reaktio- ja keskittymiskykya ja aiheuttaa siten vaaraa tilanteissa, joissa ndilld kyvyilld on suuri
merkitys (esim. autolla ajaminen tai koneiden kéyttd).

4.8 Haittavaikutukset

Seuraavat tiedot perustuvat yli 8 300 potilaan kliinisiin tutkimuksiin sekd markkinoille tulon jéilkeiseen
laajaan kokemukseen.

Haittavaikutukset esitetéddn seuraavien yleisyysluokkien mukaisesti: hyvin yleiset (= 1/10), yleiset
(= 1/100, < 1/10), melko harvinaiset (= 1/1 000, < 1/100), harvinaiset (= 1/10 000, < 1/1 000), hyvin
harvinaiset (< 1/10 000), yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).
Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

Elinjarjestelmé | Yleiset Melko Harvinaiset Yleisyys tuntematon
(=1/100, < 1/10) | harvinaiset (=1/10 000, (koska saatavissa
(=1/1 000, <1/1 000) oleva tieto ei riiti
<1/100) arviointiin)
Infektiot Sieni-infektio,
mm. Candida-
infektio
Patogeenien
resistenssi
Veri ja Leukopenia Trombosytopenia | Pansytopenia
imukudos Eosinofilia Neutropenia Agranulosytoosi
Hemolyyttinen anemia
Immuuni- Angioedeema Anafylaktinen sokki®
jérjestelma Yliherkkyys Anafylaktoidi sokki*
(ks. kohta 4.4) (ks. kohta 4.4)
Aineenvaihdunta Ruoka- Hypoglykemia Hyperglykemia
ja ravitsemus haluttomuus etenkin Hypoglykeeminen
diabeetikoilla kooma
(ks. kohta 4.4) (ks. kohta 4.4)
Psyykkiset Unettomuus Ahdistuneisuus | Psykoottiset Psykoottiset héiridt,
hairiot Sekavuus reaktiot (joihin voi | joihin liittyy itsensi
Hermostuneisuus | liittyd aistiharhoja | vaarantamista, mm.
ja vainoharhoja) itsemurha-ajatuksia tai
Masennus -yrityksid
Kiihtyneisyys (ks. kohta 4.4)
Poikkeavat unet
Painajaiset
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Elinjirjestelmi

Yleiset
(=1/100,<1/10)

Melko
harvinaiset
(=1/1 000,
<1/100)

Harvinaiset
(=1/10 000,
<1/1 000)

Yleisyys tuntematon
(koska saatavissa
oleva tieto ei riiti
arviointiin)

Hermosto

Péaéansarky
Huimaus

Uneliaisuus
Vapina
Makuaistin
muutokset

Kouristus-
kohtaukset (ks.
kohdat 4.3 ja 4.4)
Parestesiat

Perifeerinen sensorinen
neuropatia (ks. kohta
4.4)

Perifeerinen
sensomotorinen
neuropatia (ks. kohta
4.4)

Parosmia, myds
anosmia

Dyskinesia
Ekstrapyramidaali-
hairio

Ageusia
Pyortyminen
Idiopaattinen
intrakraniaalinen
hypertensio

Silmat

Nékohdiriot kuten
nddn hdmértyminen
(ks. kohta 4.4)

Ohimeneva ndén
menetys (ks. kohta 4.4)

Kuulo ja
tasapainoelin

Kiertohuimaus

Tinnitus

Kuulon heikkeneminen
Kuulohéiriot

Sydéan

Takykardia,
syddmentykytys

Kammiotakykardia,
joka voi johtaa
sydanpysdhdykseen
Kammioperaiset
rytmihdiriot ja
kaantyvien kirkien
takykardia (ilmoitettu
1ahinna potilailla, joilla
on QT-ajan
pidentymisen
riskitekijoitd), QT-ajan
pidentyminen EKG:ssd
(ks. kohdat 4.4 ja 4.9)

Verisuonisto

Koskee vain
laskimoon
annettavaa
lagkemuotoa:
Laskimotulehdus

Hypotensio

Hengityselimet,
rintakehé ja
viélikarsina

Hengenahdistus

Bronkospasmi
Allerginen
pneumoniitti

Ruoansulatus-
elimistd

Ripuli
Oksentelu
Pahoinvointi

Vatsakipu
Dyspepsia
[lmavaivat
Ummetus

Verinen ripuli, joka voi
hyvin harvinaisissa
tapauksissa viitata
enterokoliittiin kuten
pseudomembra-
noottiseen koliittiin
(ks. kohta 4.4)
Haimatulehdus
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Elinjirjestelmi | Yleiset Melko Harvinaiset Yleisyys tuntematon
(=1/100, < 1/10) | harvinaiset (=1/10 000, (koska saatavissa
(=1/1 000, <1/1 000) oleva tieto ei riiti
<1/100) arviointiin)
Maksa ja sappi | Maksaentsyymi- | Veren Ikterus ja vaikeat
arvojen bilirubiini- maksavauriot, myds
(ALAT/ASAT, |pitoisuuden fataali akuutti maksan
AFOS, GGT) suureneminen vajaatoiminta, ldhinna
suureneminen potilailla, joilla oli
vaikea perussairaus
(ks. kohta 4.4)
Hepatiitti
Iho ja Ihottuma Toksinen
ihonalainen Kutina epidermaalinen
kudos” Nokkosihottuma nekrolyysi
Voimakas Stevens—Johnsonin
hikoilu oireyhtyma
Erythema multiforme
Valoyliherkkyysreaktio
(ks. kohta 4.4)
Leukosytoklastinen
vaskuliitti
Suutulehdus
Luusto, lihakset Nivelkipu Jannevaivat (ks. Rabdomyolyysi
ja sidekudos Lihaskipu kohdat 4.3 ja4.4) | Jannerepedma (esim.
kuten tendiniitti akillesjanteessd) (ks.
(esim. kohdat 4.3 ja 4.4)
akillesjinteessd) Nivelsiteen repedma
Lihasheikkous, Lihasrepedma
jolla voi olla suuri | Niveltulehdus
merkitys
myasthenia gravis
-potilaille (ks.
kohta 4.4)
Munuaiset ja Veren Akuutti munuaisten
virtsatiet kreatiniini- vajaatoiminta
pitoisuuden (esim.
suureneminen interstitiaalinefriitin
vuoksi)
Yleisoireet ja Koskee vain Voimattomuus | Kuume Kipu (mm. selk&-,
antopaikassa laskimoon rinta- ja raajakipu)
todettavat haitat | annettavaa
ldakemuotoa:
Infuusiokohdan
reaktiot (kipu,
punoitus)

* Anafylaktisia ja anafylaktoideja reaktioita voi joskus esiintya jo ensimméisen annoksen jilkeen
® Tho- ja limakalvoreaktioita voi joskus esiintyd jo ensimmdisen annoksen jilkeen

Muita fluorokinolonihoidon yhteydessa esiintyneitd haittavaikutuksia ovat
. porfyriakohtaukset porfyriapotilailla

4.9

Yliannostus

Eldimill4 tehtyjen toksisuustutkimusten ja hoitoannoksia suuremmilla annoksilla tehtyjen kliinisen
farmakologian tutkimusten perusteella todenndkoisimpié Tavanic-tablettien akuutin yliannostuksen
jélkeen esiintyvid oireita ovat keskushermosto-oireet kuten sekavuus, huimaus, tajunnan tason
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aleneminen, kouristuskohtaukset, QT-ajan piteneminen ja ruoansulatuskanavan oireet kuten
pahoinvointi ja limakalvohaavaumat.

Markkinoille tulon jilkeen on havaittu keskushermostovaikutuksia, kuten sekavuutta,
kouristuskohtauksia, aistiharhoja ja vapinaa.

Yliannostustapauksessa on jérjestettdvd oireenmukaista hoitoa. EKG-seuranta on tarpeen QT-ajan
mahdollisen pitenemisen vuoksi. Mahan limakalvon suojaamiseen voidaan kéyttda antasideja.
Levofloksasiinia ei voida poistaa elimistdstd hemodialyysillé, peritoneaalidialyysilld eikd CAPD-
dialyysilld. Spesifistd vasta-ainetta ei ole.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: kinoliinijohdokset, fluorokinolonit

ATC-koodi: JOIMA12

Levofloksasiini on fluorokinolonien ryhmiin kuuluva synteettinen bakteerildédke ja ofloksasiinin
(raseeminen seos) S(-)enantiomeeri.

Vaikutusmekanismi

Levofloksasiini on fluorokinoloneihin kuuluva bakteerildike, joka vaikuttaa DNA-gyraasikompleksiin
ja topoisomeraasi [V-entsyymiin.

Farmakokinetiikka ja farmakodynamiikka

Levofloksasiinin bakterisidinen vaikutus riippuu seerumin huippupitoisuuden (C ) tai pitoisuus-
aikakéyrén alle jadvén alan (AUC) ja pienimmén bakteeritoimintaa estévén pitoisuuden (MIC)
suhteesta.

Resistenssimekanismi

Levofloksasiiniresistenssi muodostuu vaiheittain tyypin II topoisomeraasien, DNA-gyraasin ja
topoisomeraasi [V:n sitoutumiskohdan mutaatioiden kautta. Myds muut resistenssimekanismit kuten
lapdisevyysesteet (yleisid Pseudomonas aeruginosa -bakteereilla) ja ulosvirtausmekanismit voivat
vaikuttaa levofloksasiiniherkkyyteen.

Levofloksasiinin ja muiden fluorokinolonien vélilld on havaittu ristiresistenssid. Vaikutusmekanismin
vuoksi levofloksasiinin ja muuntyyppisten bakteerildékkeiden vélilli ei yleensd esiinny risti-
resistenssié.

Raja-arvot

Seuraavassa taulukossa esitetddn EUCASTin suosittelemat levofloksasiinin MIC-raja-arvot (mg/l),

joiden perusteella herkét mikrobit voidaan erotella kohtalaisen herkisti ja kohtalaisen herkat
vuorostaan resistenteista.

EUCASTin kliiniset MIC-raja-arvot levofloksasiinille (versio 2.0, 1.1.2012)

Patogeeni Herkki Resistentti
Enterobacteriacae <1mg/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
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Streptococcus A, B, C, G <1 mg/l > 2 mg/l
H. influenzae 3 <1mg/l > 1 mg/l
M. catarrhalis > <1 mg/l > 1 mg/l
Ei-lajispesifiset raja-arvot * <1 mg/l > 2 mg/l

1. Levofloksasiinin raja-arvot koskevat suuriannoksista hoitoa.

2. Vihdista resistenssié fluorokinoloneille (siprofloksasiinin MIC-arvot 0,12—0,5 mg/I) voi esiintya.
Téll4 ei kuitenkaan tiedetd olevan kliinistd merkitystd H. influenzae -mikrobin aiheuttamien
hengitystieinfektioiden hoidon kannalta.

3. Kannat, joiden MIC-arvot ylittdvét herkkyyden raja-arvon, ovat hyvin harvinaisia tai niité ei ole
vield ilmoitettu lainkaan. Téllaisten isolaattien tunnistaminen ja herkkyystestit on uusittava. Jos uusi
testi vahvistaa aiemmat tulokset, isolaatti on ldhetettdva referenssilaboratorioon. Ndiden kantojen
ilmoitetaan olevan resistenttejé, kunnes saadaan tietoa kliinisestd vasteesta isolaateilla, joiden MIC-
arvo ylittdd vahvistetusti timénhetkisen resistenssiraja-arvon.

4. Raja-arvot koskevat 500 mg x 1 ja 500 mg x 2 oraalisia annoksia ja 500 mg x 1 ja 500 mg x 2
laskimoon annettavia annoksia.

Resistenssin esiintyvyys kussakin mikrobilajissa voi vaihdella ajasta ja alueesta riippuen. Paikalliset
resistenssitiedot ovat tarkeitd etenkin vaikeita infektioita hoidettaessa. Asiantuntijoita on konsultoitava
tarvittaessa, jos lddkkeen hyodyllisyys on paikallisen resistenssitilanteen vuoksi kyseenalainen ainakin
joidenkin infektiotyyppien kohdalla.

Yleisesti herkiit lajit

Grampositiiviset aerobit

Bacillus anthracis

Staphylococcus aureus (metisilliinille herkat)
Staphylococcus saprophyticus

ryhmien C ja G streptokokit

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Gramnegatiiviset aerobit
Eikenella corrodens
Haemophilus influenzae
Haemophilus para-influenzae
Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Proteus vulgaris

Providencia rettgeri

Anaerobit
Peptostreptococcus

Muut

Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Chlamydia trachomatis
LEGIONELLA PNEUMOPHILA
Mycoplasma pneumoniae
Mycoplasma hominis
Ureaplasma urealyticum
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Lajit, joiden kohdalla hankinnainen resistenssi voi olla ongelma

Grampositiiviset aerobit

Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus (metisilliinille resistentit)”
Staphylococcus spp (koagulaasinegatiiviset)

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

Anaerobit
Bacteroides fragilis

Luontaisesti resistentit kannat

Grampositiiviset aerobit
Enterococcus faecium

* Metisilliinille resistentit S. aureus -mikrobit ovat hyvin todennikoisesti resistentteja myods
fluorokinoloneille kuten levofloksasiinille.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Suun kautta annettu levofloksasiini imeytyy nopeasti ja ldhes tdydellisesti. Plasman huippupitoisuudet
saavutetaan 1-2 tunnissa. Absoluuttinen biologinen hy&tyosuus on 99—100 %.

Ruoka vaikuttaa vain vdhidisessd méérin levofloksasiinin imeytymiseen.

Vakaan tilan pitoisuudet saavutetaan 48 tunnissa kaytettdessd annostusta 500 mg kerran tai kahdesti
vuorokaudessa.

Jakautuminen
Noin 3040 % levofloksasiinista sitoutuu seerumin proteiineihin.

Levofloksasiinin keskiméérdinen jakautumistilavuus on noin 100 litraa 500 mg kerta-annoksen ja
toistuvien annosten jalkeen, miké osoittaa levofloksasiinin jakautuvan kudoksiin laajasti.

Jakautuminen kudoksiin ja elimistOn nesteisiin

Levofloksasiinin on osoitettu jakautuvan keuhkoputkien limakalvoille, alveolien nestekalvolle,
alveolien makrofageihin, keuhkokudokseen, ihoon (rakkulanesteeseen), eturauhaskudokseen ja
virtsaan. Likvoriin levofloksasiini jakautuu kuitenkin huonosti.
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Biotransformaatio

Levofloksasiini metaboloituu hyvin véhéisessd méérin desmetyylilevofloksasiiniksi ja levofloksasiini-
N-oksidiksi. Ndma virtsaan erittyvit metaboliitit vastaavat alle 5 prosenttia annoksesta.
Levofloksasiini on stereokemiallisesti stabiili eika ldpikdy kiraalisen rakenteen inversiota.

Eliminaatio

Suun kautta tai laskimoon annettu levofloksasiini eliminoituu suhteellisen hitaasti plasmasta (t.,. 6—
8 h). Eliminaatio tapahtuu paiasiassa munuaisteitse (> 85 % annetusta annoksesta).

Levofloksasiinin keskiméérdinen ndennédinen kokonaispuhdistuma oli 175 +/-29,2 ml/min 500 mg
kerta-annoksen jélkeen.

Peroraalisesti ja laskimoon annetun levofloksasiinin farmakokinetiikassa ei ole suuria eroja, miké
viittaa siihen, ettd peroraalinen ja laskimoon tapahtuva antoreitti ovat vaihdettavissa keskenéén.

Lineaarisuus
Levofloksasiinin farmakokinetiikka on lineaarinen 50—1 000 mg annoksilla.

Erityisryhmét

Munuaisten vajaatoimintapotilaat

Munuaisten vajaatoiminta vaikuttaa levofloksasiinin farmakokinetiikkaan. Munuaistoiminnan
heikentyessd munuaisteitse tapahtuva eliminaatio ja munuaispuhdistuma véhenevit ja eliminaation
puoliintumisaika pitenee seuraavassa taulukossa kuvattavaan tapaan:

Farmakokinetiikka munuaisten vajaatoiminnassa suun kautta otetun 500 mg kerta-annoksen jilkeen

Kreatiniini- <20 20-49 50-80
puhdistuma
[ml/min]

Munuais- 13 26 57
puhdistuma
[ml/min]

tip [tuntia] 35 27 9

lakkaat potilaat

Levofloksasiinin farmakokinetiikassa ei ole merkitsevid eroja idkkiiden ja nuorempien henkiléiden
valilld kreatiniinipuhdistumaan liittyvia eroja lukuun ottamatta.

Erot sukupuolten valilla

Miesten ja naisten tietojen analysointi erikseen osoitti, ettd levofloksasiinin farmakokinetiikassa oli
pienié tai marginaalisen pienid eroja sukupuolten viélilld. Sukupuolten vilisten erojen mahdollisesta
kliinisestd relevanssista ei ole ndyttoa.

53 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kerta-altistuksen ja toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, karsinogeenisuutta seka lisddntymis-
ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan

ihmisille.

Levofloksasiini ei heikentényt rotan hedelmallisyytté eikd vaikuttanut sen lisddntymiseen, ja sen ainoa
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siki6ihin kohdistuva vaikutus oli maturaation hidastuminen emoon kohdistuvan toksisuuden vuoksi.

Levofloksasiini ei aiheuttanut geenimutaatioita bakteeri- eikd nisdkéssoluissa, mutta aiheutti
kromosomipoikkeavuuksia kiinanhamsterin keuhkosoluissa in vitro. Vaikutukset johtuvat
topoisomeraasi IT:n estymisestd. In vivo -tutkimuksissa (mikrotumat, sisarkromatidivaihdokset,
odottamaton DNA-synteesi, dominoiva letaalitesti) ei havaittu lainkaan geenitoksisuutta.
Hiirella tehdyt tutkimukset osoittivat, ettd levofloksasiinilla on valotoksinen vaikutus vain hyvin
suuria annoksia kéytettdessd. Levofloksasiinilla ei havaittu olevan geenitoksista vaikutusta foto-
mutageenisuustestissi, ja se vidhensi kasvainten kehittymista fotokarsinogeenisuustutkimuksessa.

Kuten muutkin fluorokinolonit, levofloksasiini vaikutti rustoon (ja aiheutti sithen rakkuloita ja
kuoppia) rotalla ja koiralla. Loydokset olivat nuorilla eldimilld voimakkaampia kuin tdysikasvuisilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Tavanic 250 mg kalvopaillysteiset tabletit sisdltdvit seuraavia apuaineita 315 mg painavissa
tableteissa:
Tavanic 500 mg kalvopéaéllysteiset tabletit sisdltdvit seuraavia apuaineita 630 mg painavissa
tableteissa:

Tabletin ydin:
Krospovidoni
Hypromelloosi
Mikrokiteinen selluloosa
Natriumstearyylifumaraatti

Tabletin paallyste:

Hypromelloosi

Titaanidioksidi (E 171)

Talkki

Makrogoli

Keltainen rautaoksidi (E 172)

Punainen rautaoksidi (E 172)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
PVC/Al-lapipainopakkaukset, joissa kalvopdillysteisid tabletteja.
250 mg tablettien saatavissa olevat pakkauskoot: 1, 3, 5, 7, 10, 50 ja 200.

500 mg tablettien saatavissa olevat pakkauskoot: 1, 5, 7, 10, 50, 200 ja 500.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattéa ole myynnissa.
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6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Jakouurre mahdollistaa annoksen sovittamisen munuaisten vajaatoimintapotilaille.
Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

[taytetaan kansallisesti]

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetdan kansallisesti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaara: [tdytetddn kansallisesti]
Viimeisimmén uudistamisen paivamaéra: [tdytetddn kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

[taytetdan kansallisesti]
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIRASIA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tavanic 250 mg kalvopéallysteiset tabletit
Tavanic 500 mg kalvopéillysteiset tabletit
levofloksasiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kalvopaéllysteinen tabletti sisdltdd 250 mg levofloksasiinia levofloksasiinihemihydraattina.
Yksi kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd 500 mg levofloksasiinia levofloksasiinihemihydraattina.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

250 mg tabletti:

1 kalvopéillysteinen tabletti

3 kalvopéallysteistd tablettia

5 kalvopéallysteisté tablettia

7 kalvopaillysteistd tablettia
10 kalvopaillysteista tablettia
50 kalvopééllysteista tablettia
200 kalvopaallysteista tablettia

500 mg tabletti:

1 kalvopéillysteinen tabletti

5 kalvopaallysteista tablettia

7 kalvopéaillysteisté tablettia
10 kalvopaallysteista tablettia
50 kalvopaillysteista tablettia
200 kalvopééllysteistd tablettia
500 kalvopaillysteistd tablettia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

70



7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Noudata l44kérin ohjeita.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
EXP
9, ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[taytetddn kansallisesti]

|12 MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

|15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

PVC/AL-LAPIPAINOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tavanic 250 mg kalvopéaillysteiset tabletit
Tavanic 500 mg kalvopéillysteiset tabletit
levofloksasiini

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[taytetddn kansallisesti]

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
EXP
4. ERANUMERO
Lot
5. MUUTA
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PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Tavanic 250 mg tabletit
Tavanic 500 mg tabletit
levofloksasiini

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen ottamisen, silli se sisiltai
sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on médritty vain sinulle eik sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tissd pakkausselosteessa.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

A

Mitd Tavanic-tabletit ovat ja mihin niitd kiytetdan

Miti sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Tavanic-tabletteja
Miten Tavanic-tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tavanic-tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Miti Tavanic-tabletit ovat ja mihin niiti kiytetiiin

Tamaén ladkkeen nimi on Tavanic. Tavanic-tabletit sisdltavit l1ddkeainetta nimeltd levofloksasiini, joka
kuuluu antibioottien ladkeryhméén. Levofloksasiini on nk. kinoloniantibiootti. Se tuhoaa tulehduksia
aiheuttavia bakteereita.

Tavanic-tabletteja voidaan kayttii seuraavien elinten tulehdusten hoitoon:

Nenén sivuontelot

Keuhkot (pitkdaikaisten hengitysvaikeuksien tai keuhkokuumeen hoitoon)
Virtsatiet, mukaan lukien munuaiset ja virtsarakko

Eturauhanen (pitkdaikaisten tulehdusten hoitoon)

Tho ja ihonalaiset pehmytkudokset, myds lihakset.

Erityistilanteissa Tavanic-tabletteja voidaan kéyttdd keuhkopernaruton estohoitoon tai sen
pahenemisen ehkéisyyn pernaruttoa aiheuttavan bakteerialtistuksen jélkeen.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Tavanic-tabletteja

Ali ota Tavanic-tabletteja ja kerro liikirille

jos olet allerginen levofloksasiinille, muille kinoloniantibiooteille (esim. moksifloksasiinille,
siprofloksasiinille tai ofloksasiinille) tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

Allergisen reaktion oireita ovat mm. ihottuma, nielemis- tai hengitysvaikeudet ja huulten,
kasvojen, nielun tai kielen turvotus.

jos sinulla on joskus ollut epilepsia

jos sinulla on joskus ollut jinnevaivoja, kuten kinoloniantibioottihoitoon liittynyt jannetulehdus.
Jénteet liittdvat lihakset luustoon.

jos olet lapsi tai kasvuidssi oleva nuori

jos olet raskaana, saatat tulla raskaaksi tai epdilet olevasi raskaana
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jos imetét

Ali kayta titd laakettd, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epdvarma, kysy neuvoa
ladkarilta tai apteekista ennen Tavanic-tablettien kadyttoa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldiikérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tavanic-tabletteja

jos olet 60-vuotias tai sitd vanhempi

jos kaytat kortikosteroideja, joita kutsutaan joskus steroideiksi (ks. kohta "Muut lddkevalmisteet
ja Tavanic”)

jos sinulla on joskus ollut kouristuskohtaus

jos aivosi ovat vaurioituneet aivohalvauksen tai muun aivovamman seurauksena

jos sinulla on munuaisvaivoja

jos sinulla on nk. glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutos. Vakavien veriongelmien riski on
suurempi, jos kéytit tata ladketta.

jos sinulla on joskus ollut mielenterveysongelmia

jos sinulla on joskus ollut syddnvaivoja: noudata varovaisuutta timéntyyppisten lddkkeiden
kaytossa, jos sinulla on synnynnéinen pitkdn QT-ajan oireyhtyma tai suvussasi on ollut QT-ajan
pitenemisté (havaitaan EKG-tutkimuksessa eli sydédnsdhkokéyrissd), jos sinulla on jokin veren
suolatasapainon héirio (etenkin pieni veren kalium- tai magnesiumpitoisuus), hyvin hidas
syddmen syke (bradykardia) tai syddmen vajaatoiminta, jos sinulla on joskus ollut sydén-
kohtaus, jos olet nainen tai idkas tai jos kdytét jotakin muuta laédkettd, joka voi aiheuttaa EKG-
tutkimuksessa havaittavia poikkeamia (ks. kohta "Muut lddkevalmisteet ja Tavanic").

jos sinulla on diabetes

jos sinulla on joskus ollut maksavaivoja

jos sinulla on myasthenia gravis

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele 1ddkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tavanic-tabletteja.

Muut Liikevalmisteet ja Tavanic
Kerro l4édkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
joutua ottamaan muita ladkkeitd. Tavanic voi ndet vaikuttaa muiden léddkkeiden tehoon ja pdinvastoin.

Kerro lidkirille etenkin, jos kiytit jotakin seuraavista lidkkeisti, silli niiden samanaikainen
kiytto Tavanic-tablettien kanssa voi suurentaa haittavaikutusten riskii:

Kortikosteroidit, joita kutsutaan joskus steroideiksi (tulehdusten hoitoon). Tulehduksen ja/tai
jénnerepedmaén riski suurenee.

Varfariini (veren hyytymisen estdmiseen). Verenvuodon riski suurenee. Ladkari saattaa teettdd
saannollisesti verikokeita tarkistaakseen veren hyytymistd mittaavat verikoearvot.

Teofylliini (hengitystiesairauksien hoitoon). Kouristuskohtauksen riski suurenee, jos Tavanic-
tabletteja kdytetddn samanaikaisesti.

Tulehduskipulddkkeet kuten asetyylisalisyylihappo, ibuprofeeni, fenbufeeni, ketoprofeeni ja
indometasiini. Kouristuskohtauksen riski suurenee, jos Tavanic-tabletteja kéytetédan
samanaikaisesti.

Siklosporiini (kdytetdén elinsiirtojen jidlkeen). Siklosporiinin haittavaikutusten riski voi
suurentua.

Ladkkeet, jotka vaikuttavat syddmen sykkeeseen. Téllaisia lddkkeitd ovat syddmen
rytmihéiridladkkeet (kuten kinidiini, hydrokinidiini, disopyramidi, sotaloli, dofetilidi, ibutilidi
ja amiodaroni), masennusladkkeet (trisykliset masennusladkkeet kuten amitriptyliini ja
imipramiini), psykoosilddkkeet ja bakteerilddkkeet (makrolidiantibiootit kuten erytromysiini,
atsitromysiini ja klaritromysiini).

Probenesidi (kihdin hoitoon) ja simetidiini (mahahaavan ja nérdstyksen hoitoon). Noudata
erityistd varovaisuutta, jos kiytit niité ladkkeitd samanaikaisesti Tavanic-tablettien kanssa. Jos
sinulla on munuaisvaivoja, 144kari saattaa madréti sinulle pienemmaén annoksen.
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Ali kiiyti Tavanic-tabletteja samanaikaisesti seuraavien lizikkeiden kanssa, silli ne voivat

vaikuttaa Tavanic-tablettien tehoon:

o Rautatabletit (anemian hoitoon), sinkkilisdt, magnesiumia tai alumiinia sisdltdvat antasidit
(happovaivojen tai nérdstyksen hoitoon), didanosiini tai sukralfaatti (mahahaavan hoitoon). Ks.
kohta 3 "Jos kidytit rautatabletteja, sinkkilisid, antasideja, didanosiinia tai sukralfaattia"
jéljempéna.

Virtsan opiaattikokeet

Vahvat kipulddkkeet eli opiaatit voivat aiheuttaa virheellisié positiivisia tuloksia virtsakokeissa
henkil6illd, jotka kéyttédvit Tavanic-tabletteja. Jos lddkari on midrannyt sinulle virtsakokeen, kerro,
ettd kaytit Tavanic-tabletteja.

Tuberkuloosikokeet
Tavanic voi aiheuttaa virheellisid negatiivisia tuloksia tietyissa tuberkuloosin toteamiseen

kaytettdvissé laboratoriokokeissa.

Raskaus ja imetys

Al kiyti titd l4dkettid
o jos olet raskaana, saatat tulla raskaaksi tai epdilet olevasi raskaana
o jos imetét tai aiot imettad

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tamén ladkkeen ottamisen jdlkeen voi ilmaantua haittavaikutuksia, kuten huimausta, uneliaisuutta,
kiertohuimausta (tunne, ettd ymparist6 kieppuu silmissé) tai nion muutoksia. Jotkin ndisti haitta-
vaikutuksista saattavat vaikuttaa keskittymiskykyyn ja reaktiokykyyn. Jos ndin tapahtuu, dl4 aja autoa
alaka tee erityistd tarkkuutta vaativia tehtévia.

3. Miten Tavanic-tabletteja otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin 144kéri on maardnnyt. Tarkista ohjeet 1d4kérilté tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Laakkeen ottaminen

) Laike otetaan suun kautta.
) Tabletit niellddn kokonaisina veden kera.
. Tabletit voidaan ottaa aterioiden yhteydessa tai niiden vélilla.

Suojaa ihosi auringonvalolta

Vilté suoraa auringonvaloa tdmén lddkehoidon aikana ja 2 pdivén ajan hoidon pééttymisen jalkeen.
Iho tulee huomattavasti herkemmaksi auringolle ja voi palaa, kihelmdida tai rakkuloitua vaikeasti, jos
et noudata seuraavia varotoimenpiteit:

o Kéyti aurinkovoiteita, joiden suojakerroin on korkea
o Kaéytd aina hattua ja vaatteita, jotka peittavét késivartesi ja jalkasi
o Vilta solariumin kayttoa

Jos kiytit rautatabletteja, sinkkilisidi, antasideja, didanosiinia tai sukralfaattia

o Al4 ota naitd 134kkeitd samanaikaisesti Tavanic-tablettien kanssa. Namé lidkkeet on otettava
viimeistdin 2 tuntia ennen Tavanic-tabletteja tai aikaisintaan 2 tuntia Tavanic-tablettien
ottamisen jilkeen.

Annostus

o Laakari padttdd, montako Tavanic-tablettia sinun on otettava.

o Annos riippuu infektiotyypisti ja siitd, missd elimessé tulehdus on.

o Hoidon kesto riippuu tulehduksen vaikeusasteesta.

76



. Jos sinusta tuntuu, ettd lddkkeen teho on liian heikko tai voimakas, 414 muuta annosta
itsendisesti, vaan kysy asiasta ladkéarilta.

Aikuiset ja idkkait potilaat
Nenén sivuontelotulehdus

. Kaksi Tavanic 250 mg tablettia kerran vuorokaudessa
. Tai yksi Tavanic 500 mg tabletti kerran vuorokaudessa
Keuhkotulehdus henkil6illi, joilla on pitkiaikaisia hengitysvaikeuksia
o Kaksi Tavanic 250 mg tablettia kerran vuorokaudessa
o Tai yksi Tavanic 500 mg tabletti kerran vuorokaudessa
Keuhkokuume
. Kaksi Tavanic 250 mg tablettia kerran tai kahdesti vuorokaudessa
. Tai yksi Tavanic 500 mg tabletti kerran tai kahdesti vuorokaudessa
Virtsatietulehdus, mukaan lukien munuaisten ja virtsarakon tulehdukset
o Yksi tai kaksi Tavanic 250 mg tablettia vuorokaudessa
o Tai Y tai yksi Tavanic 500 mg tabletti vuorokaudessa
Eturauhastulehdus
. Kaksi Tavanic 250 mg tablettia kerran vuorokaudessa
o Tai yksi Tavanic 500 mg tabletti kerran vuorokaudessa
Ihon ja ihonalaisten kudosten, mm. lihasten, tulehdukset
o Kaksi Tavanic 250 mg tablettia kerran tai kahdesti vuorokaudessa
o Tai yksi Tavanic 500 mg tabletti kerran tai kahdesti vuorokaudessa

Aikuiset ja idkkait potilaat, joilla on munuaisvaivoja
Ladkari saattaa méératd pienemmain annoksen.

Lapset ja nuoret
Tatd ladkettd ei saa antaa lapsille eikd nuorille.

Jos otat enemmiin Tavanic-tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos otat vahingossa enemmén tabletteja kuin sinun pitdisi, ota heti yhteys lddkériin, muuhun
terveydenhuoltohenkildstoon tai Myrkytystietokeskukseen. Ota lddkepakkaus mukaasi, jotta laakéari
tietdd, mité olet ottanut. Haittavaikutuksina voi esiintyé kouristuskohtauksia, sekavuutta, huimausta,
tajunnantason heikkenemisti, vapinaa, syddnvaivoja (jotka voivat aiheuttaa rytmihdiriditd),
pahoinvointia tai poltetta mahan alueella.

Jos unohdat ottaa Tavanic-tabletteja
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat, ellei ole jo melkein seuraavan annoksen aika. Ald
ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Tavanic-tablettien oton

Ala lopeta Tavanic-tablettien kayttdd, vaikka voisitkin jo paremmin. On tirkedd, ettd otat 144kéarin
madrdédmain ldékekuurin loppuun. Jos lopetat tablettien ottamisen liian aikaisin, infektio voi uusiutua,
tilasi voi heikentyé tai bakteerit voivat tulla vastustuskykyisiksi ladkkeelle.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén lddkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset ovat yleensé lievia tai keskivaikeita ja hdvidvit usein lyhyen ajan kuluttua.
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Lopeta Tavanic-tablettien kiytto ja mene Lidkériin tai sairaalaan vilittomisti, jos havaitset
seuraavan haittavaikutuksen:

Hyvin harvinaiset (enintdin 1 kayttdjalla 10 000:sta)
. Allerginen reaktio. Oireita voivat olla mm. ihottuma, nielemis- tai hengitysvaikeudet ja huulten,

kasvojen, nielun tai kielen turvotus.

Lopeta Tavanic-tablettien kiytto ja mene LifkKiriin vilittomasti, jos havaitset jonkin seuraavista
vakavista haittavaikutuksista, silli voit tarvita vilitonta laikarinhoitoa:

Harvinaiset (enintéén 1 kayttijalla 1 000:sta)

o Vesiripuli, joka voi olla veristd ja johon voi liittyd vatsakramppeja ja korkeaa kuumetta. Nama
voivat olla vaikeiden suolistovaivojen oireita.

. Janteiden tai nivelsiteiden kipu ja tulehdus, jotka voivat johtaa repedméén. Tét4 esiintyy
useimmiten akillesjénteessa.

o Kouristuskohtaukset

Hyvin harvinaiset (enintdin 1 kayttdjalla 10 000:sta)

. Polttava, pisteleva kipu tai tunnottomuus. Nimé voivat olla d4reishermovaurioiden oireita.

Muut

o Vaikeat ihottumat, joihin saattaa liittyd rakkulamuodostusta tai ihon kesimisté huulten, silmien,
suun, nenén ja sukuelinten alueella.

. Ruokahaluttomuus, ihon ja silminvalkuaisten keltaisuus, virtsan tummuus, kutina tai vatsan
arkuus. Nama voivat olla maksavaivojen (mm. kuolemaan johtavan maksan vajaatoiminnan)
oireita.

Jos ndkokykysi heikkenee tai jos sinulla on muuta héiriotd silmissd Tavanic-hoidon aikana, ota
valittdmaisti yhteys silméalddkariin.

Kerro lidkirille, jos jokin seuraavista haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi tai kestii
pidempéin kuin muutaman péivin ajan:

Yleiset (enintdédn 1 kayttajalla 10:std)

. Univaikeudet

o Péaansarky, huimaus

o Pahoinvointi, oksentelu ja ripuli

o Tiettyjen veren maksaentsyymiarvojen suureneminen

Melko harvinaiset (enintiddn 1 kayttdjalla 100:sta)

. Bakteerien tai sienten madrdn muutokset, Candida-hiivasienitulehdus, joka saattaa vaatia hoitoa

o Verikoetuloksissa havaittavat veren valkosoluarvojen muutokset (leukopenia, eosinofilia)

. Ahdistuneisuus, sekavuus, hermostuneisuus, uneliaisuus, vapina, kiertohuimaus (tunne, ett
ymparistd kieppuu silmissi)

o Hengenahdistus

o Makuaistin muutokset, ruokahaluttomuus, vatsavaivat tai ruoansulatushiiriot (dyspepsia),
vatsakipu, vatsan turvotus (ilmavaivat) tai ummetus

° Kutina ja ihottuma, vaikea kutina tai nokkosihottuma, voimakas hikoilu

. Nivel- tai lihaskipu

. Poikkeavat verikoetulokset maksan (bilirubiiniarvon suureneminen) tai munuaisten
(kreatiniiniarvon suureneminen) toimintahdirididen vuoksi

o Yleinen voimattomuus
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Harvinaiset (enintdén 1 kayttijalla 1 000:sta)

Verihiutaleiden midrén vihenemisesté (trombosytopenia) johtuva mustelma- ja
verenvuotoalttius

Veren valkosolujen vihyys (neutropenia)

Liiallinen immuunivaste (yliherkkyys)

Verensokeriarvojen lasku (hypoglykemia). Télld on merkitystd diabeetikoille.

N&ko- ja kuuloharhat ja vainoharhat, ajattelun poikkeavuudet (psykoottiset reaktiot), joihin voi
liittyd itsemurha-ajatusten ja -yritysten riski

Masennus, mielenterveysongelmat, kiihtyneisyys, poikkeavat unet tai painajaiset
Kisien ja jalkaterien kihelmdinti (parestesiat)

Korvien soiminen (tinnitus) tai ndkohairiot (nd6n himértyminen)

Sydidmen sykkeen nopeutuminen (takykardia) tai verenpaineen aleneminen (hypotensio)
Lihasheikkous. Téll4 on merkitysté potilaille, joilla on myasthenia gravis (harvinainen
hermostosairaus).

Munuaistoiminnan muutokset ja joskus munuaisten vajaatoiminta, joka saattaa johtua
allergisesta munuaisreaktiosta (interstitiaalinefriitti)

Kuume

Muut haittavaikutukset

Veren punasoluméirin pieneneminen (anemia): punasolujen vaurioituminen voi aiheuttaa ihon
kalpeutta tai keltaisuutta; kaikkien verisolujen viheneminen (pansytopenia).

Kuume, kurkkukipu ja yleinen huonovointisuus, joka ei lievity. Tdmai voi johtua veren
valkosoluméérian vihenemisesté (agranulosytoosi).

Verenkierron heikkeneminen (anafylaktistyyppinen sokki)

Verensokeriarvojen suureneminen (hyperglykemia) tai jopa tajuttomuuteen johtava
verensokeriarvojen lasku (hypoglykeeminen kooma). Téll4 on merkitysti diabeetikoille.
Hajuaistin muutokset, haju- tai makuaistin havidminen

Liikkumis- ja kdvelyvaikeudet (dyskinesia, ekstrapyramidaalihdiric)

Py6rtyminen

Ohimeneva nd6n menetys

Kuulon heikkeneminen tai menetys

Poikkeavan nopea syddmen syke, henked uhkaava rytmihéirio kuten sydanpyséhdys, syddmen
rytmin muutos (QT-ajan piteneminen, havaitaan EKG-tutkimuksessa eli syddnsahkokayréissa)
Hengitysvaikeus tai hengityksen vinkuminen (bronkospasmi)

Allergiset keuhkoreaktiot

Haimatulehdus

Maksatulehdus (hepatiitti)

Thon lisdéntynyt herkkyys auringonvalolle ja ultraviolettisiteilylle

Allergisen reaktion aiheuttama verisuonitulehdus (vaskuliitti)

Suutulehdus

Lihasrepedma ja lihasvaurio (rabdomyolyysi)

Nivelten punoitus ja turvotus (niveltulehdus)

Kipu, mm. selké-, rinta- ja raajakipu

Porfyriakohtaukset porfyriaa sairastavilla (hyvin harvinainen aineenvaihduntasairaus)
Jatkuva padnsérky, johon voi liittyd ndon haméartymisté (idiopaattinen intrakraniaalinen
hypertensio).

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee my0s
kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.

5.

Tavanic-tablettien sédilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.
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Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisié sdilytysolosuhteita, mutta on parasta sdilyttdd Tavanic-tabletit
alkuperdisissd ldpipainolevyissa ja ulkopakkauksessa kuivassa paikassa.

Ali kayta tita ldakettd ulkopakkauksessa ja ldpipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeisti
paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdriin eika havittia talousjatteiden mukana. Kysy kiyttiméattdmien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mita Tavanic sisiltiaa
Vaikuttava aine on levofloksasiini. Yksi Tavanic 250 mg tabletti sisdltdd 250 mg levofloksasiinia ja
yksi Tavanic 500 mg tabletti siséltdd 500 mg levofloksasiinia.

Muut aineet ovat:

. Tabletin ydin: krospovidoni, hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa ja
natriumstearyylifumaraatti

o Tabletin paillyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (E 171), talkki, makrogoli, keltainen
rautaoksidi (E 172) ja punainen rautaoksidi (E 172).

Léaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tavanic-tabletit ovat kalvopééllysteisié tabletteja, jotka otetaan suun kautta. Tabletit ovat
pitkdnomaisia, jakouurteellisia ja vériltddn vaalean kellertdvanvalkoisia tai punertavanvalkoisia.
Tavanic 250 mg tabletteja on saatavana 1, 3, 5, 7, 10, 50 ja 200 tabletin pakkauksissa.

Tavanic 500 mg tabletteja on saatavana 1, 5, 7, 10, 50, 200 ja 500 tabletin pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
[taytetddn kansallisesti]

Valmistaja
[taytetddn kansallisesti]

Talla 1adkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimillé:

Tavanic

Tédma pakkausseloste ei sisélld kaikkia ladkettdsi koskevia tietoja. Jos sinulla on kysyttavaa tai olet
epdvarma jostakin, ota yhteys ladkariin tai apteekkiin.

Tédma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi KK/VVVV.
[taytetddn kansallisesti]
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