III. Melléklet

Alkalmazasi elodiras,
Cimkeszoveg és betegtajékoztaté

Megjegyzés: Ezek az alkalmazasi elbirasok, cimkeszdvegek és betegtdjékoztatok a Bizottsagi
Do6ntés kiadasakor érvényes valtozatok.

A Bizottsagi Dontést kovetéen a tagallamok kompetens hatdsagai a referens tagallammal
egyuttmUkodésben frissitik a kisérGiratokat, ha szikséges. Emiatt ezek az alkalmazasi elGirasok,
cimkeszévegek és betegtajékoztaték nem szlikségszerlien azonosak a jelenlegi széveggel.
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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A sziirkével kiemelt részek kizarolag az 500 mg-os (100 ml) infuziés livegre vonatkoznak
1. A GYOGYSZER NEVE

Tavanic 5 mg/ml oldatos infuzio

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

50 ml-es oldatos infuzi6: 250 mg levofloxacint tartalmaz levofloxacin hemihidrat formajaban.
100 ml-es oldatos infuzio: 500 mg levofloxacint tartalmaz levofloxacin hemihidrat formajaban.

Ismert hatasu segédanyagok:
50 ml-es oldatos infuzi6: 7,9 mmol (181 mg) natriumot tartalmaz.
100 ml-es oldatos infuzié: 15,8 mmol (363 mg) natriumot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos infuzio.
Tiszta, zoldessarga izotonids oldat, pH: 4,3-5,3; ozmolaritas: 282-322 mOsm/1.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Tavanic oldatos infizié felnéttek kezelésére javasolt az alabbi fertézésekben (lasd 4.4 és 5.1 pont):
— Kozdsségben szerzett pneumonia,
— Szovédményes bor- és lagyrész fertdzések

A fent emlitett fertézéseknél a Tavanic kizarolag akkor hasznalhatd, ha az altalanosan ajanlott
antibakterialis szerek a kezdeti kezelé€s soran nem bizonyulnak hatékonynak.

— Pyelonephritis és szovodményes hugyuti infekciok (UTT)
— Kroénikus bakterilis prostatitis
— Anthrax inhalacio: fertézést kovetd profilaxis és gydgyterapia (lasd 4.4 pont).

Alkalmazasakor az antibakterialis készitményekre vonatkozo6 iranyelveket figyelembe kell venni.
4.2  Adagolas és alkalmazas

A Tavanic oldatos infuziot lassu intravénas infizidban napi egy vagy két alkalommal kell alkalmazni.
Az adagolas a fertdzés tipusatdl és sulyossagatol, valamint a feltételezett kdrokozo érzékenységétol
fligg.

A kezdeti intravénas kezelés utan oralis gyogyszerforma alkalmazasaval folytathaté a Tavanic-kezelés
a szajon at torténd adagolasra vald attéréssel a beteg szdmara megfeleld filmtabletta alkalmazasi
eldirasanak megfeleldoen. Mivel a parenteralis, ill. az oralis gyogyszerforma bioekvivalens, ugyanaz az
adag alkalmazhato.

Az adagolas modja

A Tavanic adagolasara vonatkozodan az alabbi javaslatok adhatok:

Adagolas felndtteknél normal vesemiikodés esetén (kreatinin-clearance > 50 ml/perc)
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Kezelés maximalis
idtartama’
(sulyossagtol fiiggben)
500 mg naponta egyszer vagy 7-14 nap

Napi adagolas

Javallatok (sulyossdgtdl fiiggben)

Koz6sségben szerzett pneumonia

kétszer
. 7-10 nap
Pyelonephritis 250 mg naponta egyszer
Szovédményes hugyuti infekciok 500 mg naponta egyszer 7-14 nap
Kroénikus bakterialis prostatitis 500 mg naponta egyszer 28 nap

Szovédményes bor- és lagyrész 500 mg naponta egyszer vagy | 7-14 nap
fert6zések kétszer

Anthrax inhalécid 8 hét

500 mg naponta egyszer

"' A kezelés intravénas és szajon at torténd kezelésbdl 4ll. Az intravénas kezelésrél a per os kezelésre
torténd atallas ideje a klinikai allapottol fiigg, de altalaban 2-4 nap.

Kiilonleges betegcsoportok

Kdarosodott vesemiikédés (kreatinin-clearance < 50 ml/perc)

Kreatinin-clearance

50-20 ml/perc
19-10 ml/perc
<10 ml/perc

Adagolas
250 mg/24 h 500 mg/24 h 500 mg/12 h

elsd adag: 250 mg
majd: 125 mg/24 h
majd: 125 mg/48 h
majd: 125 mg/48 h

elso adag: 500 mg
majd: 250 mg/24 h
majd: 125 mg/24 h
majd: 125 mg/24 h

elsé adag: 500 mg
majd: 250 mg/12 h
majd: 125 mg/12 h
majd: 125 mg/24 h

(beleértve a
hemodializist és a
CAPD-t is)'

1

Hemodializist vagy folyamatos ambulansan végzett peritonealis dializist (CAPD) kovet6en kiegészitd
adag alkalmazasa nem sziikséges.

Madjkarosodas
Mivel a levofloxacin nem metabolizalodik a majban szignifikans mennyiségben, és kivalasztasa

elsOsorban a vesén at torténik, az adag modositasa nem sziikséges.

1dos koru betegek
A vesefunkciok miatti megfontolasokon kiviil az id8s betegeknél nincs sziikség dozismodositasra .
(lasd 4.4 pont: ,,Ingyulladés, inszakadas” és a ,,QT-intervallum meghosszabbodasa™).

Gyermekek
A Tavanic ellenjavalt gyermekeknél vagy ndvésben 1évo serdiiloknél (lasd 4.3 pont).

Az alkalmazas mddja

A Tavanic oldatos infuzidt kizardlag lasst intravénas infuzidoban napi egy vagy két alkalommal kell
alkalmazni. Az infazié beadasanak idGtartama 250 mg-os adag esetén legalabb 30 perc, 500 mg
esetében legalabb 60 perc legyen (lasd 4.4 pont).

Inkompatibilitassal kapcsolatban lasd a 6.2 pontot, egyéb infuzios készitményekkel torténd
kompatibilitast illetden pedig a 6.6 pontot.
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4.3 Ellenjavallatok

A levofloxacin oldatos infuzi6 alkalmazasa tilos:

— A levofloxacinnal vagy barmely mas kinolonnal vagy a készitmény 6.1 pontban felsorolt barmely
segédanyagaval szembeni tulérzékenységben szenvedd betegeknél,

— epilepsziaban szenvedo betegeknél,

— azon betegeknél, akiknek kortorténetben fluorokinolonok alkalmazasaval Gsszefiiggésbe hozhato
inbetegségek szerepelnek

— gyermekek vagy ndvésben 1évo serdiilok,

— terhesség alatt,

— szoptatas esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A meticillin-rezisztens S. aureus nagy valdszinliséggel keresztrezisztenciat mutat a
fluorokinolonokkal, beleértve a levofloxacint. Ezért a levofloxacin adasa nem javallt ismert vagy
feltételezett MRSA fertézések kezelésére, kivéve, ha a laboratoriumi eredmények megerdsitették,
hogy a korokozo érzékeny a levofloxacinra (amennyiben az MRSA fertdzésre altalanosan ajanlott
antibakterialis készitmények nem hatékonyak).

A fluorokinolonokra rezisztens E. coli — a hugyuti fertézésekért leggyakrabban felelds korokozo -
valtozatos formaban fordul elé az Eurdpai Unio teriiletén. Ezért a helyi viszonyoknak megfeleld
fluorokinolonokra vonatkoz6 E. coli rezisztencia gyakorisagot kell figyelembe venni a gyogyszer
felirasakor.

Anthrax inhalacié: Az emberben torténd alkalmazasra vonatkozd korlatozott adatok az in vitro
Bacillus anthracis érzékenységi adataibol és allatkisérletes adatokbdl szarmaznak. A kezel6orvosnak a
nemzeti €s/vagy a nemzetkdzi terapias iranyelveknek megfeleléen kell eljarni anthrax fertdzés esetén.

Az infuzio beadasanak idétartama

A Tavanic oldatos infuzidé beadasanak idotartama 250 mg-os adag esetén legalabb 30 perc, 500 mg
esetében legalabb 60 perc legyen. Ismeretes, hogy ofloxacin infiizié adasa soran tachycardia és
atmeneti vérnyomadsesés jelentkezhet. A jelentds mértékii vérnyomasesés kovetkeztében ritkadn
keringési Osszeomlas alakulhat ki. Amennyiben a levofloxacin (az ofloxacin /-izomerje) infizid
beadasa soran nagymértékii vérnyomadsesés jelentkezik, az infiiziét azonnal le kell allitani.

Natrium tartalom
A készitmény 7,8 mmol (181 mg) natriumot tartalmaz 50 ml adagonként, és 15,8 mmol (363 mg)
natriumot tartalmaz 100 ml adagonként. Natrium diétan 1évd betegnél ezt figyelembe kell venni.

In gyulladas, és inszakadas

Ritkan el6fordulhat ingyulladas. Leggyakrabban az Achilles-inat érinti, és inszakadashoz vezethet. Az
ingyulladas és inszakadas a kezelés megkezdését kovetd 48 oran beliil jelentkezhet akar mindkét
oldalon, és a kezelést abbahagyasat kovetden honapokkal késobb is jelentettek eseteket. Az
ingyulladas és az inszakadas kockazata nagyobb 60 év feletti betegekben, az 1000 mg napi adagban
részesiilo, és a kortikoszteroidokat szedd betegek esetében. Idés betegekben a napi dozist a kreatinin
clearance-nak megfeleléen kell beallitani (lasd 4.2 pont). Ezeket a betegeket szorosan monitorozni
kell, ha levofloxacin kezelésben részesiilnek. A betegeknek ki kell kérniiik a kezelorvos tanacsat, ha
ingyulladas tlineteit észlelik. Ha tendinitis gyanuja all fenn, a levofloxacin adasat azonnal abba kell
hagyni, és az érintett teriilet megfeleld kezelését (pl. immobilizacid) meg kell kezdeni (lasd 4.3 és 4.8
pont).

Clostridium difficile-kisérébetegség

A levofloxacinnal torténd kezelés soran vagy azt kovetden (akar a kezelés utan tobb héttel) jelentkezd
hasmenés, foleg, ha az stlyos mértékii, folyamatosan fennallo és/vagy véres, Clostridium difficile
okozta betegség (CDAD) tiinete lehet. A CDAD az enyhétdl az életveszélyes allapotig terjedhet, a
legsulyosabb formaja a pseudomembranosus colitis (lasd 4.8 pont). Ezért fontos, hogy azoknal a
betegeknél, akiknél a levofloxacin kezelés folyaman vagy azt kovetden sulyos hasmenés alakul ki,
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figyelembe vegyék a pseudomembranosus colitis gyantjat. Amennyiben CDAD gyantja meriil fel, vagy
megerdsitésre keriil, a Tavanic oldatos infizio adasat azonnal abba kell hagyni, és a beteget késedelem
nélkiil megfeleld kezelésben kell részesiteni. Ilyen esetben bélmiikddést gatld gyogyszerek alkalmazasa
ellenjavallt.

Gorcsrohamokra hajlamos betegek

A kinolonok csokkenthetik az agyi gorcskiiszobot ezaltal gorcsrohamot indukalhatnak. Anamnézisben
szerepld epilepszia esetén a levofloxacin alkalmazasa ellenjavallt (lasd 4.3 pont). Egyéb kinolon
szarmazékokhoz hasonléan a Tavanic csak kiilonleges dvatossaggal alkalmazhatd gorcsrohamra valod
hajlam esetén, vagy az agyi gorcskiiszobot csdkkentd hatdéanyagokkal, mint pl. a teofillinnel térténd
kezelés (lasd a 4.5 pontot) esetén. Gorcsrohamok kialakulasa esetén (1asd 4.8 pont) a levofloxacinnal
torténd kezelést abba kell hagyni.

G-6-foszfat dehidrogendz hianyban szenvedd betegek

A latens vagy manifeszt gliikoz-6-foszfat dehidrogenaz hianyban szenvedd betegek hajlamosak
lehetnek hemolitikus reakciok kialakulasara kinolon tipust antibakterialis készitménnyel torténd
kezelés esetén, ezért a levofloxacin kortiltekintéssel alkalmazando, és a hemolizisre utald potencialis
jeleket figyelni kell.

Vesekarosodasban szenvedo betegek
Mivel a levofloxacin féként a vesén at valasztddik ki, vesekarosodas esetén a Tavanic adagjat
modositani kell (1asd a 4.2 pontot).

Tulérzékenységi reakciok

A levofloxacin okozhat stlyos, potencidlisan haldlos kimenetelli talérzékenységi reakciokat (pl. az
angio0dématol egészen az anafilaxias sokkig), esetenként az els6 adag bevételét kovetden (lasd a 4.8
pontot). A betegeknek ilyen esetben azonnal fel kell fliggeszteni a kezelést és azonnal fel kell
keresniiik a kezeldorvosukat, vagy az {iigyeletes orvost, aki majd a sziikséges oOvintézkedéseket
megteszi.

Sulyos holyagos borreakciok

Stlyos holyagos borreakciokat jelentettek levofloxacin kezelés esetén, mint pl. a Stevens-Johnson
szindroma vagy a toxikus epidermalis nekrolizis (lasd 4.8 pont). A betegek figyelmét fel kell hivni
arra, hogy amennyiben bor- és/vagy nyalkahartya elvaltozasokat észlelnek, a készitmény tovabbi
alkalmazasat megel6z6en azonnal értesitsék kezeldorvosukat.

Dysglycaemia

Mas kinolonokhoz hasonléan a vércukorszint eltéréseit, beleértve a hypoglycaemia ¢és a
hyperglycaemia eseteit is, jelentették altaldban olyan diabéteszben szenvedd betegek esetén, akik
egyidejileg oralis antidiabetikum (pl. glibenklamid) vagy inzulin-kezelésben részestiltek.
Hypoglycaemias koma eseteit jelentették. A diabéteszes betegek esetén a vércukorszint szoros
ellendrzése ajanlott (lasd a 4.8 pontot).

A fényérzékenység megelozése

Fényérzékenységet jelentettek levofloxacin alkalmazasakor (lasd 4.8 pont). A fényérzékenység
kialakulasanak megel6zése érdekében ajanlott, hogy a betegek feleslegesen ne tegyék ki magukat erds
napsiitésnek vagy mesterséges UV-sugarzasnak (pl. kvarclampa, szolarium) a kezelés alatt, és azt
kdvetden 48 oraig.

K-vitamin antagonistaval térténd egyidejii kezelés

Mivel a levofloxacinnal és K-vitamin antagonistaval (pl. warfarin) egyidejiileg kezelt betegekben
el6fordulhat a koagulacios értékek (PT/INR) novekedése és/vagy vérzés, e szerek egyidejl
alkalmazasa esetén a koagulacios értékeket ellendrizni kell (1asd a 4.5 pontot).

Pszichotikus reakciok

A kinolon kezelésben, beleértve a levofloxacint is, részesiil6é betegek esetén pszichotikus reakciokat
jelentettek. Nagyon ritka esetekben ezek Ongyilkossagi gondolatokig és Onveszélyes magatartasig
sulyosbodtak, akar egyetlen levofloxacin adag bevételét kovetden (lasd 4.8 pont). Amennyiben a
betegnél ilyen reakciok alakulnak ki, a levofloxacin kezelést meg kell szakitani és a sziikséges
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ovintézkedéseket meg kell tenni. Ovatossag sziikséges, ha a levofloxacint pszichotikus betegeknek,
illetve olyan betegeknek adjak, akik kortorténetében pszichiatriai betegség szerepel.

OT-intervallum meghosszabboddasa
Koriiltekintés sziikséges, ha a fluorokinolonokat, igy a levofloxacint is, olyan betegeknél alkalmazzak,
akiknél igazoltan jelen vannak a QT-szakasz megnytlasanak kockazati tényez6i, mint pl.:

velesziiletett hosszi QT-intervallum szindroma

egyidejileg alkalmazott, bizonyitottan a QT-intervallum meghosszabbodéasat eredményez6
hatéanyagok (pl.: IA és III osztaly antiarritmikumok, triciklusos antidepresszansok, makrolidok,
antipszichotikumok)

- nem korrigalt elektrolit egyensulyzavar (pl. alacsony kalium- és magnéziumszint)

- szivbetegségek (pl. szivelégtelenség, myocardialis infarktus, bradycardia) (lasd a 4.2 pont Idds
koru betegek, és a 4.5, 4.8, 4.9 pontokat.)

Iddsek és nok érzékenyebbek lehetnek a QT-szakasz meghosszabbodasat eredményezd gyodgyszerekre,

ezért Ovatossaggal kell eljarni a fluorokinilonok, igy a levofloxacin alkalmazasakor is ezeknél a

betegcsoportoknal.

Periférias neuropatia

Fluorokinolonokat, koztiik levofloxacint szedd betegeknél szenzoros vagy szenzomotoros periférias
neuropatiardl szamoltak be, amelynek a megjelenése gyors lehet (lasd 4.8 pont). A levofloxacin adasat
fel kell fiiggeszteni, ha a beteg neuropatia tiineteit észleli. Ezzel csokkentheté a kockazata egy
visszafordithatatlan allapot esetleges kialakulasanak.

Hepatobiliaris rendellenességek

Levofloxacin kezelésben részesiild betegek esetén majnekrozisrol, illetve végzetes majelégtelenségrol
is beszadmoltak, elsOsorban olyan esetekben, amikor a beteg sulyos, egyéb megbetegedésben
szenvedett, pl. szepszis (14sd 4.8 pont). A betegeket figyelmeztetni kell, hogy szakitsak meg a kezelést
és keressék fel kezeldorvosukat, amennyiben majrendellenességre utald jelek vagy tiinetek
jelentkeznek, mint pl. anorexia, sargasag, sotét vizelet, borviszketés, hasi érzékenység.

Myasthenia gravis sulyosbodasa

A fluorokinolonok, beleértve a levofloxacint is, gatoljak a neuromuszkularis aktivitast, ezért
myasthenia gravisban szenvedd betegeknél sulyosbithatjdk az izomgyengeséget. A forgalomba
hozatalt kdvetden sulyos mellékhatasokat, beleérve a halalt és a 1égzéstamogatast igényld eseteket is
Osszefiiggésbe hoztak a fluorokinolon alkalmazasaval myasthenia gravisban szenvedd betegeknél. A
levofloxacin alkalmazasa nem ajanlott olyan betegeknél, akiknek a kortorténetében myasthenia gravis
szerepel.

Latasi rendellenességek
Amennyiben a latds romlasa vagy barmilyen mas, a szemekre gyakorolt hatas tapasztalhat6, azonnali
szemész szakorvosi konzultacio sziikséges (1asd 4.7 és 4.8 pontok).

Feliilfertozodes

A levofloxacin, kiilondsen hosszi tava alkalmazasa esetén, a rezisztens korokozok elszaporodasat
okozhatja. Amennyiben a kezelés folyaman feliilfert6zodés torténik, megfeleld intézkedéseket kell
tenni.

Laboratoriumi értékekre kifejtett hatas
Az opiat kimutatasa levofloxacinnal kezelt beteg vizeletében, tévesen pozitiv eredményt mutathat.

Specifikusabb modszerekre lehet sziikség a pozitiv opiat eredmény megerdsitésére.

A levofloxacin gatolhatja a Mycobacterium tuberculosis szaporodasat, ezért al-negativ eredményt
adhat a tbc diagnosztizalasa esetén.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
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Egyéb gydgyszerek hatasa a Tavanic-ra

Teofillin, fenbufén ill. hasonlo nem-szteroid gyulladdsgatlo készitmények

A klinikai vizsgalatok soran a levofloxacin €s a teofillin k6zott fellépd farmakokinetikai kdlcsonhatast
nem észleltek. A kinolonok teofillinnel, nem-szteroid gyulladas gatlokkal vagy mas, az agyi
goreskiiszobot csokkentd gydgyszerekkel valo egyideji alkalmazasakor azonban az agyi gorcskiiszob
kifejezett csokkenése fordulhat el6.

A levofloxacin koncentracioi fenbufén jelenlétében kb. 13%-kal magasabbak voltak, mint 6nmagaban
val6 alkalmazasakor.

Probenecid és cimetidin

A probenecid és a cimetidin statisztikailag jelentds hatassal volt a levofloxacin eliminaciojara. A
levofloxacin renalis clearance-ét a cimetidin (24 %) és a probenecid (34 %) is csokkentette. Ennek
adagok esetén azonban a statisztikailag szignifikans kinetikai kiilonbségeknek nincs klinikai
jelentdségiik.

A tubularis renalis szekréciot befolydsold hatéanyagok, mint a probenecid és a cimetidin
levofloxacinnal val6 egyidejii alkalmazasakor vatossag sziikséges, kiillondsen vesekarosodas esetén.

Egyéb fontos adatok

Klinikai farmakologiai vizsgalatok szerint a levofloxacin farmakokinetikaja nem valtozott klinikailag
jelentds mértékben, amikor a levofloxacint a kovetkez0 hatéanyagokkal egylittesen alkalmaztik:
kalcium-karbonat, digoxin, glibenklamid, ranitidin.

A Tavanic hatasa egyéb gyogyszerekre

Ciklosporin
A ciklosporin felezési ideje levofloxacinnal valo egyiittes alkalmazas esetén 33 %-kal nétt.

K-vitamin antagonistdk

Levofloxacinnal ¢és K-vitamin antagonistaval (pl. warfarin) egyidejiileg kezelt betegek esetében
beszamoltak a koagulacios értékek (PT/INR) emelkedésérdl és/vagy vérzésrol, amely sulyos is lehet.
Ezért K-vitamin antagonista egyidejii alkalmazasa esetén a koagulacios értékeket monitorozni kell
(lasd a 4.4 pontot).

OT-intervallum meghosszabbodasat okozo gyogyszerek

Fokozott ovatossaggal kell alkalmazni a fluorokinolonokat, mint a levofloxacint is azoknal a
betegeknél, akik egyidejlileg olyan hatéanyagokat kapnak, amelyekrdl ismert, hogy a QT-intervallum
meghosszabbodasat eredményezik (pl. IA és III osztaly antiarritmikumok, triciklusos
antidepresszansok, makrolidok, antipszichotikumok) (lasd a 4.4 pont QT-intervallum
meghosszabbodasa).

Egyéb relevans informdciok

Egy farmakokinetikai interakcids vizsgalatban a levofloxacin nem hatott a theofillin (a CYP1A2
ismert szubsztratja) farmakokinetikajara. Ezt azt jelenti, hogy a levofloxacin nem rendelkezik
CYP1A2 gatlassal.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
Terhesség

Korlatozott adatok allnak rendelkezésre a levofloxacin terhes ndkben torténd alkalmazasardl.
Allatokban végzett reprodukcios vizsgalatok nem mutattak kozvetlen vagy kozvetett artalmas
hatasokat (lasd 5.3).

A human adatok hianya ¢és az elvégzett allatkisérletek azonban arra engednek kovetkeztetni, hogy a
nagy iziiletek karosodasanak kockazata fennall a fiatal allatoknak adott fluorokinolok hatasara, ezért a
levofloxacin hasznalata terhesség alatt tilos. (lasd a 4.3 és 5.3 pontokat).
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Szoptatas

A Tavanic szoptatas alatt nem alkalmazhato. Nincsenek megfeleld adatok a levofloxacin anyatejbe
torténd kivalasztodasara vonatkozoan; azonban egyéb fluorokinolonok kivalasztodnak az anyatejbe. A
human adatok hidnya és az elvégzett allatkisérletek arra engednek kdvetkeztetni, hogy a nagy iziiletek
karosodasanak kockazata fennall a fiatal allatoknak adott fluorokinolonok hatasara, ezért a
levofloxacin hasznalata szoptatas alatt tilos. (1asd a 4.3 és 5.3 pontokat).

Termékenyseg
A levofloxacin patkdnyokban nem mutatott reprodukcids toxicitdst és nem hatott
szaporodoképességiikre.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Egyes mellékhatasok (pl. szédiilés/vertigo, almossag, lataszavarok) ronthatjak a koncentralast ¢s a
reakciokészséget, ezért az ilyen képességet kiilondsen igényld tevékenységek (pl. jarmiivezetés,
gépkezelés) végzésekor alkalmazasa kockazatos lehet.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az alabbi adatok tobb mint 8300 beteg bevonasaval végzett klinikai vizsgalatokbodl és a forgalomba
hozatalt kdvetd, nagyobb beteganyagon szerzett tapasztalatokbol szarmaznak.

A feltiintetett gyakorisagokat a kovetkezd megegyezés felhasznalasaval hataroztuk meg:

Nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 - <1/10), nem gyakori (>1/1000 - <1/100), ritka (=1/10 000
- <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd
meg).

Az egyes gyakorisagi kategorian beliil a mellékhatdsokat csokkend stlyossagi sorrendben tiintettiik

fel.

Szervrendszer Gyakori Nem Ritka Nem ismert (a
(=1/100 - gyakori (>1/10 000 - <1/1000) | rendelkezésre
<1/10) (=1/1000 - allo adatokbol

<1/100) nem allapithato
meg)

Fert6z6 betegségek gombas

és parazitafertdzések fertézés,

beleértve a
Candida
fertdzést
patogén
rezisztencia

Vérképzoszervi és leukopenia thrombocytopenia pancytopenia,

nyirokrendszeri eosinophilia | neutropenia agranulocytosis,

betegségek ¢€s hemolitikus
tiinetek anémia.

Immunrendszeri angioddéma, anafilaxias sokk®

betegségek ¢€s talérzékenység (lasd a | anafilaktoid sokk®

tiinetek 4.4 pontot) (lasd a 4.4 pontot)

Anyagcsere- €s anorexia hypoglycaemia, f6leg | hyperglycaemia,

taplalkozasi cukorbetegek  esetén | hypoglycaemias

betegségek ¢€s (lasd a 4.4 pontot). koma (lasd a 4.4

tiinetek pontot).

Pszichiatriai dlmatlansag szorongas, pszichotikus reakcidk | dnveszélyes
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Szervrendszer

Gyakori
(=1/100 -
<1/10)

Nem
gyakori
(=1/1000 -
<1/100)

Ritka
(=1/10 000 - <1/1000)

Nem ismert (a
rendelkezésre
allé adatokbdl
nem allapithaté

meg)

korképek

zavart allapot
idegesség,

(pl. hallucinacio,
paranoia), depresszio,
agitacio, abnormalis
almok, rémalmok

viselkedéssel jaro
pszichotikus
reakciok,
beleértve az
ongyilkossagi
késztetést vagy
kisérletet is (lasd
a 4.4 pontot)

Idegrendszeri
betegségek és
tiinetek

fejfajas,
szédiilés

almossag,
remegés, az
izérzés
zavarai

gorcsroham (lasd 4.3
és 4.4 pont)
paraesthesia

Szenzoros és
Szenzomotoros
periférias
neuropatia (lasd
4.4 pont), szaglas
zavarai beleértve
a teljes
szagelvesztést is,
mozgaszavar,
extrapyramidalis
zavarok, az
izérzékelés teljes
elvesztése.
syncope,
joindulata
intrakranialis
hipertenzio

Szembetegségek és
szemészeti tiinetek

lataszavarok, mint
homalyos latas (lasd
4.4 pont)

atmeneti
latasvesztés (lasd
4.4 pont)

A fiil és az
egyensuly-érzékeld
szerv betegségei €s
tiinetei

vertigo

fiillcsengés

hallasvesztés,
hallaskarosodas

Szivbetegségek €s a
szivvel kapcsolatos
tiinetek

Tachycardia
palpitacid

kamrai
tachycardia,
amely
szivmegallast
eredményezhet,
kamrai arrhytmia,
¢és torsade de
pointes (féképp a
QT-intervallum
meghosszabbodas
ara hajlamos
betegeknél), EKG
QT-intervallum
meghosszabbodas
a(lasd 4.4 és 4.9
pontok)

Erbetegségek és
tiinetek

phlebitis

hipotonia

Légzérendszeri,
mellkasi és
mediastinalis

nehézlégzés

bronchospasmus,
allergias
pneumonitis
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Szervrendszer Gyakori Nem Ritka Nem ismert (a
(=1/100 - gyakori (>1/10 000 - <1/1000) | rendelkezésre
<1/10) (=1/1000 - all6 adatokbol

<1/100) nem allapithato
meg)

betegségek és

tiinetek

Emésztorendszeri hasmenés, hasi véres hasmenés,

betegségek és | hanyas fajdalom, ami nagyon ritkan

tiinetek hanyinger emésztési enterocolitisre
zavar, utalhat, beleértve
flatulencia a
székrekedés pseudomembrano
sus colitist is (lasd
4.4 pont),
pancreatitis

Maj- és majenzim- bilirubin- sargasag, sulyos

epebetegségek szint szint majkarosodas,

illetve tlinetek emelkedés (pl. | emelkedés beleértve a
SGPT / SGOT, végzetes akut
GGT, majelégtelenséget
alkalikus , elsésorban
foszfataz) sulyos

alapbetegségben
szenvedod betegek
esetén (lasd 4.4
pont), hepatitis

A bor és a boralatti viszketés, toxikus

szovet betegségei és kitités, epidermalis

tiinetei ° urticaria, necrolysis,

hyper- Stevens-Johnson

hidrosis szindroma,
erythema
multiforme,
fényérzékenységi
reakcio (lasd 4.4
pont), leukocito-
klasztikus
vasculitis,
stomatitis

A csont- iziileti inbantalmak (1asd a 4.4 | rhabdomyolysis,

izomrendszer és a fajdalom, pontot), beleértve az inszakadas (pl.

kotészovet izomféjda- ingyulladast (Achilles- | Achilles-in) (lasd
betegségei és tiinetei lom in) is izomgyengeség, | 4.3 és 4.4 pont),
ami myasthenia gravis | ligamentum
(lasd a 4.4 pontot), ruptura,
esetén kiilonos izomszakadas,
jelentéséggel bir. arthritis

Vese- ¢és hugyuti szérum akut veseelégtelenség

betegségek és kreatinin- (pl. interstitialis

tiinetek szint nephritis

emelkedés kovetkeztében)
Altalanos tiinetek, az | az alkalmazas | gyengeség- lazas allapot fajdalom
alkalmazas helyén helyén fellépd | érzés, (beleértve a

fellépo reakciok reakcio mellkasi, hati és
(fajdalom, végtagfajdalmat)
vOrosseg)
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‘Az anafilaxias/anafilaktoid reakciok néha mar az elsé adag alkalmazasat kovetéen is felléphetnek.
A nyélkahartyan, ill. béron jelentkezd reakciok néha mar az elsé adag alkalmazasat kovetSen is
felléphetnek.

o Egyéb, a fluorokinolonok alkalmazasaval kapcsolatba hozhaté mellékhatasok kozé
tartoznak: porfirias betegekben porfirias roham.

4.9 Tuladagolas

Allatokon végzett toxicitasi vizsgalatok, ill. a terapias adagolas feletti adagokkal végzett klinikai-
farmakoldgiai vizsgalatok szerint a Tavanic oldatos infuzioval valé akut tiladagolas legfontosabb
varhatd jelei a kozponti idegrendszeri tlinetek, mint pl. a zavartsag, szédiilés, tudatzavar és
gorcsrohamok, tovabbé a QT idétartam meghosszabbodésa.

A forgalomba hozatalt kovetéen a kdzponti idegrendszert érintd hatasokat, pl. zavart elmeéllapotot,
gorcsoket, hallucinaciot €s remegést is tapasztaltak.

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni. A QT id6tartam meghosszabbodasanak lehetdsége
miatt EKG ellendrzés sziikséges. A hemodializis, beleértve a peritonealis dializist és a CAPD-t, nem
alkalmas a levofloxacin szervezetbdl torténd eltavolitasara. Specialis antidotuma nincs.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Kinolon antibakterialis szerek, fluorokinolonok
ATC kod: JOIM A12

A levofloxacin a fluorokinolonok csoportjaba tartozé szintetikus antibakterialis készitmény, a racém
ofloxacin S(-) enantiomerje.

Hatasmechanizmus
A fluorokinolon antibiotikumok hatasmodjanak megfeleloen a levofloxacin a DNS-DNS-giraz
komplexen €s a topoizomeraz [V-en fejti ki hatasat.

Farmakokinetikai/farmakodinamias ésszefiiggések
A levofloxacin baktericid hatdsdnak mértéke a szer maximalis szérum koncentracidjatél (C.,.) vagy a
gorbe alatti teriilettél (AUC) és a minimalis gatlasi koncentraciotol (MIC) fiigg.

A rezisztencia hatdsmechanizmusa

A levofloxacin rezisztencia tobb 1épcsés mutacioval alakul ki a topoizomeraz Il célhelyeken, a DNS-
giraz komplexen és a topoizomeraz IV-en. Egyéb rezisztencia mechanizmusok, mint pl. a
permeabilitas megvaltozasa (gyakori a Pseudomonas aeruginosa esetén) ¢és az efflux mechanizmus is
befolyasolhatja a levofloxacinnal szembeni érzékenységet.

Keresztrezisztencia 4ll fenn a levofloxacin és egyéb fluorokinolonok kodzott. A hatdsmechanizmusbol
adodoan altalaban nincs keresztrezisztencia a levofloxacin és egyéb antibakterialis szerek kozott.

Hatarértékek

Az EUCAST ajanlasa szerinti MIC hatarértékeket, amelyek alapjan az érzékeny, a kozepesen
érzékeny ¢és rezisztens korokozokat megkiilonboztetjilk, az alabbi tablazatban tiintettiik fel az MIC
vizsgalathoz (mg/1).

Az EUCAST klinikai MIC hatarértékei a levofloxacinra (verzi6 2.0, 2012-01-01):

| Korokozo | Erzékeny | Rezisztens
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Enterobacteriaceae <1 mg/l >2 mg/l
Pseudomonas spp <1 mg/l > 2 mg/l
Acinetobacter spp <1 mg/l > 2 mg/l
Staphylococcus spp <1 mg/l > 2 mg/l
S. pneumoniae’ <2 mg/l > 2 mg/l
Streptococcus A,B,C,G <1 mg/l > 2 mg/l
H. influenzae™ <1 mg/l > 1 mg/l
M. catarrhalis’ <1 mg/l > 1 mg/l
Nem korokozo fiiggd | <1 mg/l >2 mg/l
hatarértékek”

' A hatarértékek magas terapias adag esetére vonatkoznak.

* Alacsony szintii fluorokinolon rezisztencia (ciprofloxacin 0,12-0,5 mg/l MIC) eléfordulhat, de nincs
arra bizonyiték, hogy ez 0sszefiiggene a 1égzérendszeri H. influenzae fertdzéssel.

*Nem talaltak, vagy nagyon ritkak azok a torzsek, amelyek MIC értékei az S/I hatarérték folé esnek.
Kotelezo jelenteni minden olyan esetet illetve antimikroba tesztet, amelyben ilyen érzékeny torzset
izolaltak, és amennyiben az eredmény megerdsitést nyer, az izolatumot el kell kiildeni a referencia
laboratoriumnak.

* Hatarérték az egyszeri és kétszeri 500 mg-os oralis dozis esetén, és egyszeri és kétszeri 500 mg-os
iv. alkalmazas esetén.

A rezisztencia el6fordulasa a foldrajzi helyzettél és adott faj esetén az idéfaktortdl fliggen eltérd
lehet. A rezisztencia el6fordulasanak helyi adatai sziikségesek, kiillondsen stlyos fert6zés kezelése
esetén. Amennyiben sziikséges, szakértd segitségét kell kérni, amennyiben a helyi rezisztencia
el6fordulasi adatai alapjan bizonyos fertézések esetén a szer alkalmazasa megkérddjelezhetd.

Altalaban érzékeny torzsek

Aerob Gram-pozitiv baktériumok

Bacillus anthracis

Staphylococcus aureus™, methicillin-érzékeny
Staphylococcus saprophyticus

Streptococci, group C és G

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae®

Streptococcus pyogenes*

Aerob Gram-negativ baktériumok
Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae™
Haemophylus parainfluenzae*
Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis*

Pasteurella multocida

Proteus vulgaris

Providencia rettgeri

Anaerob baktériumok
Peptostreptococcus

Egyéb

Chlamydophila pneumoniae*
Chlamydophila psittaci
Chlamydia trachomatis
Legionella pneumophila™
Mycoplasma pneumoniae™
Mycoplasma hominis
Ureaplasma urealyticum
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Fajok, melyek esetén a szerzett rezisztencia problémat okozhat:
Aerob Gram-pozitiv baktériumok

Enterococcus faecalis*

Staphylococcus aureus (methicillin-rezisztens)#

Koagulaz-negativ Staphylococcus spp

Aerob Gram-negativ baktériumok
Acinetobacter baumannii*
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella pneumoniae®
Morganella morganii*
Proteus mirabilis*
Providencia stuartii
Pseudomonas aeruginosa™
Serratia marcescens*

Anaerob baktériumok
Bacteroides fragilis

Eredendden rezisztens torzsek

Aerob Gram-pozitivbaktériumok
Enterococcus faecium

# A methicillin-rezisztens S. aureus nagyon ritkdn keresztreakcioba 1ép a fluorokinolonokkal,
beleértve a levofloxacint.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A szijon at adott levofloxacin gyorsan és majdnem teljes mértékben felszivodik, a plazma
csucskoncentracio 1-2 6rédn beliil kialakul. A teljes biohasznosulas 99-100 %.

Az étkezés kismértékben befolyasolja a levofloxacin felszivodasat.

A szajon at torténd alkalmazast kovetden az egyensulyi allapot 48 dran beliil alakul ki az 500 mg napi
egyszer vagy kétszeri alkalmazasat kdvetden.

Eloszlas
A levofloxacin kb. 30-40 %-a kotddik plazmafehérjékhez.

A levofloxacin atlagos megoszlasi térfogata kb. 100 liter 500 mg-os adag egyszeri és ismételt
alkalmazasat kovetden, mely a szovetek kozott nagy megoszlast jelez.

A szovetekbe és folyadékterekbe torténd penetraciod

A levofloxacin penetral a bronchialis nyalkahartyaba, az epithelialis folyadékrétegbe, az alveolaris
makrofagokba, a tiidészdvetbe, a bérbe (hdlyagnedv), prosztata szovetbe és a vizeletbe. Azonban a
levofloxacin kismértékben jut be a cerebro-spinalis folyadéktérbe.

Metabolizmus
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A levofloxacin nagyon kis mértékben metabolizalédik. E metabolitok a dezmetil-levofloxacin és a
levofloxacin N-oxid, melyek a beadott adag <5%-at teszik ki és a vesén keresztiil valasztoédnak ki.
A levofloxacin sztereokémiailag stabil és nem szenved kiralis atalakulast.

Eliminacid

A levofloxacin oralis és intravénas alkalmazasat kovetden viszonylag lassan eliminalodik a plazmabol
(t12: 6-8 h). A kivalasztas elsddlegesen a vesén at torténik (az alkalmazott adag tobb, mint 85 %-a).

A levofloxacin eliminacids kozépértéke 500 mg egyszeri dozis esetén 175+/-29,2 ml/perc volt.

Nincsenek nagy eltérések a levofloxacin farmakokinetikéjat illetden iv. vagy oralis adagolas esetén. Ez
azt erbsiti meg, hogy az iv. és az oralis alkalmazasi mod felcserélheto.

Linearitas
A levofloxacin az 50-1000 mg ko6zotti tartomanyban lineéris farmakokinetikat kovet.

Kiilonleges betegcsoportok

Veseelégtelenségben szenvedo betegek

A vesekarosodas befolyasolja a levofloxacin farmakokinetikdjat. A vesefunkcid csokkenésével — a
tablazatban megadottak szerint — a vesén at torténd eliminacid és a vese-clearance is csokken, az
eliminacios felezési id6 pedig emelkedik:

Egyszeri 500 mg adag szajon at torténd alkalmazasat kovetd farmakokinetikai adatok veseelégtelenség
esetén

Clcr [ml/perc] <20 20-49 50-80

CIR [ml/perc] 13 26 57

t,, [Ora] 35 27 9
1dos betegek

A levofloxacin kinetikajaban nincs jelentOs kiilonbség a fiatal és az idGs egyének kozott, kivéve a
kreatinin clearance kiilonbségébol adodokat.

Nemek kozotti eltéerések

A ndk és férfiak elkiilonitett vizsgalata kis mértékd, ill. marginalis nemek kozotti eltéréseket mutatott
a levofloxacin farmakokinetikdjadban. Nem bizonyitott, hogy ezek a nemek kozotti kiilonbségek
klinikai jelent6séggel birnanak.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Hagyomanyos preklinikai vizsgalatokon soran az egyszeri-, vagy ismételt adagolassal kapcsolatos
toxicitas, karcinogén hatas, a szaporodasra és fejlédésre kifejtett hatas emberre nem volt kimutathato.

A levofloxacinnak nem volt hatasa a fertilitasra patkanyokban, a magzatra gyakorolt egyediili hatasa a
késleltetett érés volt, ami az anyara gyakorolt toxikus hatas kovetkezménye.

A levofloxacin baktérium és emlds sejtekben nem okozott génmutacidt, kinai horcsog tiido sejtjeiben
azonban kromoszdéma aberracidt valtott ki in vitro. Ezek a hatdsok a topoisomerase II gatlashoz
kapcsolddhatnak. Az in vivo vizsgalatok (micronucleus, testvér kromatiddk felcserélédése, soron
kiviili DNS-szintézis, dominans letalis vizsgalatok) nem utaltak genotoxikus hatésra.

Egérben végzett vizsgalatok a levofloxacinnak csak nagyon nagy adagok esetén kialakulé fototoxikus
hatasara utaltak.
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A levofloxacin fotomutagenitasi vizsgalatban semmilyen genotoxikus hatassal nem rendelkezett,
fotokarcinogenitasi vizsgalatban pedig csokkentette a daganatfejlédést.

Mas fluorokinolonokhoz hasonléan a levofloxacin patkdnyban és kutyaban hatast gyakorolt a
porcszovetre (vakuolum- és iiregképzddés), ami fiatal allatban jelentdsebb mértékii volt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsoroliasa

natrium-klorid

natrium-hidroxid (pH beallitdshoz)

sosav (pH beallitashoz)

injekciohoz val6 viz.

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszerkészitmény nem keverhetd heparinnal vagy lugos kémhatasta oldatokkal (pl. natrium-
bikarbonat).

Ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel, kivéve azokat, amelyek a 6.6 pontban emlitésre
keriilnek.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3¢év

Felhasznalhatosagi idétartam a gumidugo dtszurasa utan: azonnal felhaszndlando (lasd a 6.6 pontot).

Mikrobiologiai szempontbdl a gyoégyszert azonnal fel kell haszndlni. Ha nem haszndljdk fel azonnal, a
felhasznal6 felel6s a tarolas id6tartaméért €s koriilményeiért.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolandd. Az infuzids iiveg felhasznalas
elott ellendrizendd. Csak akkor hasznalhato fel, ha az oldat tiszta, és gyakorlatilag mentes a szilard
részecskéktol.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

50 ml toltettérfogat, rolnizott aluminiumkupakkal, lepattinthatdé PP véddlappal, és klor-butil
gumidugoval lezart I-es tipusu liveg. Kiszerelés: 1 illetve 5 infuzios iiveg.

100 ml toltettérfogatt, rolnizott aluminiumkupakkal, lepattinthato PP védolappal, és klor-butil
gumidugoval lezart I-es tipusu iiveg. Kiszerelés: 1, 5 illetve 20 infuzids liveg.

Nem minden csomag keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé Kkiilonleges oOvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A Tavanic oldatos infuziot a bakterialis kontaminacio elkeriilése érdekében a gumidug6 atszarasa utan
azonnal (3 6ran beliil) fel kell hasznalni. Az infiziot beadas kdzben fénytdl nem sziikséges védeni.
Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

Felhasznalas el6tt a készitményben vizualis vizsgalattal kell ellendrizni. Csak a tiszta, zoldessarga,
részecskékt6l mentes oldat hasznalhato fel.
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Ahogy minden gyogyszert, a fel nem hasznalt gyogyszereket is az érvényes kornyezetvédelmi
rendelkezéseknek megfeleléen kell megsemmisiteni. Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve
hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozd eléirasok szerint kell végrehajtani

Mas oldatos infuzioval torténd keverés:
A Tavanic oldatos infizi6 az alabbi infizids oldatokkal kompatibilis:

0,9 %-os fiziologias sooldat,

5 %-os gliik6z injekcio,

2,5 %-os gliikkdz Ringer-oldatban

parenteralis taplalasra szolgalo kombinalt oldatok (aminosavak, gliikkoz, elektrolitok)
Az inkompatibilitassal kapcsolatban 14dsd a 6.2 pont.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

(A tagallam tolti ki)

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

(A tagallam tolti ki)

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: (a tagallam tolti ki)
A forgalomba hozatali engedély legutobbi meghjitdsanak datuma: (a tagallam tolti ki)

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

(A tagallam tolti ki)
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CIMKESZOVEG
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KULSO ES A BELSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ/50 ML-ES pVEG
CIMKE/S50 ML-ES UVEG

DOBOZ/100 ML-ES pVEG
CIMKE/100 ML-ES UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE

Tavanic 5 mg/ml oldatos infuzié
levofloxacin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

levofloxacin
Minden 50 ml-es infuzios iiveg 250 mg levofloxacint tartalmaz levofloxacin hemihidrat formajaban
Minden 100 ml-es infizios iiveg 500 mg levofloxacint tartalmaz levofloxacin hemihidrat formajaban

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-klorid, natrium-hidroxid, s6sav és injekcidohoz valé viz. Tovabbi
informacidkért olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos infuzid

50 ml-es infuzios iiveg esetén:
1 db 50 ml-es iliveg

5 db 50 ml-es iliveg

100 ml-es infuzios iiveg esetén:
1 db 100 ml-es iiveg

5 db 100 ml-es iiveg

20 db 100 ml-es iiveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarolag egyszeri felhasznalasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas hasznalatra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Adagolas kizardlag az orvos utasitasa szerint.
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8. LEJARATIIDO

Felh:
A gumidug6 atszlrasa utan 3 6ran beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK

A fel nem hasznalt gyogyszer megsemmisitendd

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

(a tagallam tolti ki)

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

(a tagallam tolti ki)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi tétel

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

(a tagallam tolti ki)

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

(a tagallam tolti ki)

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

(a tagallam tolti ki)
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6é szamara

Tavanic 5 mg/ml oldatos infuzié
levofloxacin

Mielétt beadjak Onnek ezt az infuziot, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatét, mely
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, a szakszemélyzethez, vagy gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezeldorvosat, a szakszemélyzetet,
vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik.

A betegtajékoztaté tartalma:

6 Milyen tipust gyogyszer a Tavanic oldatos infiizio és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
7 Tudnivalok a Tavanic oldatos infuzi6 alkalmazasa eldtt
8 Hogyan kell alkalmazni a Tavanic oldatos infuziot?

9 Lehetséges mellékhatasok
10 Hogyan kell a Tavanic oldatos infuzidt tarolni?
11 A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusi gyogyszer a Tavanic oldatos infuzié6 és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az On gyégyszerének a neve Tavanic oldatos infizi6. A Tavanic oldatos infuzié a levofloxacin nevii
hat6éanyagot tartalmazza, mely az antibiotikumok gydgyszercsoportjaba tartozik. A levofloxacin egy
”kinolon” tipusu antibiotikum, mely a szervezetében fertézéseket okozo baktériumokat pusztitja el.

A Tavanic oldatos infuziét az alabbi szervek fert6zéseinek kezelésére lehet alkalmazni:
e atiidék, pneumonidban szenvedd betegeknél,

hugyutak, a vesét és a hugyholyagot is beleértve,

prosztata, hosszan tarto fert6zés esetén,

a bor és az alatta elhelyezkedd szovetek, tobbek kozott az izmok. Ezeket esetenként ,,lagyrész”
fertdzéseknek nevezik.

Specialis esetekben a Tavanic oldatos infuzi¢ alkalmazhato egy 1égzdszervi megbetegedés, az anthrax
esetében a fertdzés esélyének a csokkentésére, illetve a mar meglévo betegség esetén a betegség
rosszabbodasanak elkeriilésére, ha On az anthraxot okozo6 baktériummal fert6zott.

2. Tudnivaléok a Tavanic oldatos infuzio adasa elott

Ne alkalmazzik Onnél a Tavanic-ot és beszéljen kezel6orvosaval:

e ha On allergias a levofloxacinra, valamely mas un. kinolon tipust antibiotikumra pl.
moxifloxacinra, ciprofloxacinra vagy ofloxacinra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevojére.

A tilérzékenységi reakcio tlinetei lehetnek: kiiités, nyelési vagy 1égzési nehézség, az ajkak-,
az arc-, a torok- €s a nyelv duzzanata.

e ha On epilepszidban szenved, vagy korabban epilepszidban szenvedett;

e ha Onnek barmikor is inbantalma, mint példaul ingyulladasa volt a “kinolonok” osztalyaba
tartozo6 antibiotikummal tortént kezelés kapcsan. Az inak az izmainkat rogzitik a csontokhoz ;

e ha gyermek vagy novésben 1év0 serdiilokoru;

e ha On terhes, vagy teherbe eshet, vagy igy véli, hogy terhes;

e ha On szoptat;
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Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha a fentiek koziil barmelyik eset fennall Onnél. Ha bizonytalan,
beszeljen kezelborvosaval, a szakszemélyzettel, vagy gyogyszerészével, mieldtt alkalmazni
kezdenék Onnél a Tavanic-ot.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Beszéljen kezeldorvosaval, a szakszemélyzettel, vagy gyogyszerészével, mielétt alkalmazni
kezdenék Onnél a gyégyszert ha:

e On 60 éves, vagy 60 évnél idésebb

kortikoszteroidokat szed, amelyeket esetenként szteroidnak is neveznek (lasd ,,Egyéb gyogyszerek

¢s a Tavanic” részt)

ha Onnek korabban barmikor gércsrohama volt

ha korabban agyi karosodast szenvedett szEliités vagy sulyos agysériilés miatt

ha veseproblémai vannak

ha On bizonyos ,,gluk6z-6-foszfat-dehidrogenaz hidny”-ban szenved. A gyogyszer alkalmazasaval

ebben az esetben nagyobb valésziniiséggel alakulhatnak ki Onnél stlyos vérproblémak.

ha On korabban pszichiatriai betegségben szenvedett

e ha Onnek kordbban barmikor szivproblémai voltak: dvatossag sziikséges ennek a gyogyszernek az
alkalmazasakor, ha Onnél sziiletése Ota fennall, vagy a csaladi kortorténetben szerepel a
meghosszabbodott QT-intervallum tiinetcsoport (EKG-n, a sziv elektromos ingeriileteit rogzitd
miszeren lathato eltérés), ha a séhaztartas zavara mutathatd ki a vérében (a vérben kiillondsen
alacsony a kalium- és magnéziumszint), nagyon lassu a szivverése (un. ,,bradycardia”), gyenge a
szive (szivelégtelenség), szivrohama volt (miokardialis infarktus), ha On né, vagy idds kora, vagy
ha On olyan egyéb gyogyszereket szed, melyek koros EKG elvaltozasokat okoznak (lasd Egyéb
gyogyszerek és a Tavanic részt)

e ha On cukorbeteg

¢ ha Onnek korabban barmikor majbetegsége volt

e ha myasthenia gravisban szenved

Ha On nem biztos abban, hogy a fentick koziil barmelyik eset fennall Onnél, beszéljen
kezel6orvosaval, a novérrel, vagy gyogyszerészével, mielott alkalmazni kezdené a Tavanic oldatos
infuziot.

Egyéb gyogyszerek és a Tavanic

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Erre azért van sziikség, mert a Tavanic befolyasolhatja
mas készitmények hatasat, illetve mas készitmények is befolyasolhatjak a Tavanic hatasat.

Mindenképpen tajékoztassa kezeldorvosat, ha az alabbi gydgyszerek koziil szedi valamelyiket,
mert ebben az esetben a Tavanic alkalmazisa mellett fokozodhat a mellékhatasok
kialakulasanak kockazata.

¢ Kortikoszteroidok, szteroidoknak is nevezett szerek - gyulladasok kezelésére szolgalnak. Az
egyidejii kezelés nagyobb valosziniiséggel okozhat ingyulladast és/vagy inszakadast.

e Warfarin - a vér higitasara szolgaldo szer. Nagyobb valoszinliséggel okozhatja a vérzések
novekedését. Ilyen esetben orvosa rendszeres laboratoriumi vizsgalatot rendelhet el, hogy
ellendrizze a véralvadas mértékét.

o Teofillin - 1égzési nehézségek elleni szer. Nagyobb a gorcsroham kialakulasanak a kockazata a
Tavanic egyiittes alkalmazasa esetén.

e Nem szteroid gyulladasgatlok (NSAID-k) - fajdalom és gyulladas elleni gyogyszerek mint pl. az
acetilszalicilsav, ibuprofén, fenbufén, ketoprofén, indometacin. A Tavanic egylittes alkalmazasa
esetén nagyobb a gorcsroham kialakulasanak a kockazata.

o Ciklosporin - szervatiiltetés esetén alkalmazott gydgyszer. Fokozddhat a ciklosporinra jellemzo
mellékhatasok kialakulasa.

o Szivritmust befolydsol6 gyogyszerek. Ezek kozé tartoznak a szabalytalan szivverés gyogyszerei
(antiaritmikumok,mint pl. a kinidin, hydrokinidin, disopyramide, sotalol, dofetilid, ibutilid és
amiodaron), a depresszio kezelésére szolgald gyogyszerek (triciklusos antidepresszansok, mint
pl. az amitriptylin és az imipramin), pszichiatriai betegségekben alkalmazott gyogyszerek
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(antipszichotikumok), és a bakterialis fert6zésekre alkalmazott gyogyszerek (un.‘makrolid’
antibiotikumok, mint pl. az erythromycin, azithromycin €s a clarithromycin).

e A probenecid - koszvény elleni gydgyszer, és a cimetidin - fekély és gyomorégés ellen
alkalmazott gyogyszer. Fokozott eldvigyazatossag sziikséges, amennyiben e gyodgyszerek koziil
valamelyiket a Tavanic-kal egyiitt szedik. Amennyiben veseproblémai vannak, az On
kezelGorvosa kisebb do6zisokat alkalmazhat.

Vizeletteszt opiatokra

A vizeletteszt ,,al-pozitiv’ eredményt adhat erds fajdalomcsillapitok, Un. ,,opiatok” és a Tavanic
egyideji alkalmazasa esetén. Amennyiben kezelGorvosa vizeletvizsgalatra kiildi, tajékoztassa arrol,
hogy Tavanic-ot kap.

Tuberkuldzis teszt
A Tavanic alkalmazasa ,al-negativ’ eredményt adhat a tbc-t okoz6 baktérium kimutatasat célzo
tesztek alkalmazasakor a laboratoriumi vizsgélatok soran.

Terhesség, szoptatas, és termékenység

Ez a gyogyszer nem alkalmazhat6 Onnél, ha:
e terhes, fennall Onnél a terhesség lehetdsége, vagy igy véli, hogy terhes
e szoptat, vagy tervezi a szoptatast

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Egyes mellékhatisok jelentkezhetnek Onnél a gyogyszer beaddsa utan, mint a szédiilés, dlmossag,
forgo jellegli szédiilés, vagy lataszavarok, amelyek hatranyosan befolyasolhatjdk a koncentrald és
reagalo képességét. Ne vezessen gépjarmiivet, ne végezzen fokozott figyelmet igényld tevékenységet,
ha ezek a mellékhatasok jelentkeznek Onnél.

A Tavanic oldatos infazi6é natriumot tartalmaz.
Ez a gyogyszer 181 mg natriumot tartalmaz 250 mg-os adagonként. Natrium diétan 1évo betegeknél
ezt figyelembe kell venni.

3. Hogyan kell alkalmazni a Tavanic oldatos infuiziot?

Hogyan kell alkalmazni a Tavanic oldatos infiziot?
e A Tavanic oldatos infuziot kizardlag korhazi koriilmények kozott lehet alkalmazni.
e A Tavanic oldatos infuziot injekcié formajaban egy orvos vagy ndvér fogja Onnek valamelyik
vénajaba adott ideig beadni (ezt intravénds infuzionak hivjuk).
A Tavanic oldatos infizid beadasanak idétartama 250 mg-os adag esetében 30 perc vagy ennél
hosszabb 1d6
A Tavanic oldatos infzi6 beadasanak idétartama 500 mg-os adag esetében 60 perc, vagy ennél
hosszabb 1d6
A percenkénti szivverésének szamat és a vérnyomadsat szoros megfigyelés alatt kell tartani. Erre
azért van sziikség, mert hasonld antibiotikum infiizié beadasanak ideje alatt mellékhatasként
szokatlanul gyors szivmiikodés €s atmeneti vérnyomascsokkenés kialakulasat figyelték meg.
Amennyiben az infizid sordn jelentds vérnyomasesés lépne fel, az infuziot haladéktalanul
leallitjak.

Mekkora dézisban kell alkalmazni a Tavanicot az infizié soran?
Amennyiben bizonytalan abban, hogy miért részesiil Tavanic kezelésben, vagy barmilyen kérdése
meriilne fel az infuzid beaddsaval kapcsolatban, forduljon kezeldorvosahoz, a ndévérhez, vagy
gyogyszerészéhez.

e A Tavanic adagjat kezel6orvosa hatarozza meg

e Az alkalmazott adag az On fertdzésének tipusitdl és attol fiigg,, hogy a fertdzés hol

helyezkedik el a szervezetében
e Az On kezelésének id6tartama a fertdzésének stlyossagatol fiigg

Felnottek és idos koruak
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Tiidogyulladas: 500 mg naponta egyszer, vagy kétszer

Hugynti infekcid, beleértve a veséket és a hugyholyagot is: 500 mg naponta egyszer
Prosztatagyulladas: 500 mg naponta egyszer

Bor- és lagyrész fertézések az izmokat is beleértve: 500 mg naponta egyszer, vagy kétszer

Felnottek és idések veseproblémaval
Amennyiben veseproblémai vannak, kezeldorvosa kisebb dozisokat alkalmazhat.

Gyermekek és serdiilok
A készitmény gyermekek és serdiilok szimara nem alkalmazhato.

Védje borét a napfénytol
A készitmény alkalmazasa alatt, valamint azt kovetden 2 napig 6vja borét a kozvetlen napfénytdl. Erre
azért van sziikség, mert a kezelés miatt bére sokkal érzékenyebbé valik és leéghet, viszkethet, vagy
sulyosan felhdlyagosodhat, ha nem tartja be a kovetkezd utasitdsokat:

e Hasznaljon magas faktorszami napkrémet

e Mindig viseljen kalapot és olyan 6ltozéket, ami elfedi a végtagjait

e Keriilje a szolariumot

Ha az eléirtnal tobb Tavanic oldatos infuziét kapott

Nem valészinfi, hogy az On kezeldorvosa vagy a szakszemélyzet til nagy adag gyogyszert adna
Onnek. Kezel6orvosa, illetve a szakszemélyzet gondoskodik arrél, hogy On a megfeleld adagot kapja,
egyuttal folyamatosan ellendrzik az allapotat, €s ellendrzik a gyogyszert, amit kap. Mindig kérjen
tajékoztatast, amennyiben bizonytalan, miért kapja a gyogyszert az adott adagban.

A Tavanic tuladagolasa olyan tiineteket eredményezhet, mint: goércsrohamok, zavartsag, szédiilés,
tudatzavar, remegés, valamint szivproblémak, amelyek egyenetlen szivverést ¢és hanyingert
okozhatnak.

Ha kimaradt egy adag a Tavanic oldatos infuziébdl

KezelBorvosa, illetve a szakszemélyzet eldiras szerinti idében fogja Onnek adni ezt a gyogyszert. Nem
val6szinil, hogy nem az eldiras szerinti idoben kapja meg az infuziot. Ha mégis gy gondolja, hogy a
sziikséges dozis alkalmazasa elmaradt, tajékoztassa kezelGorvosat.

Ha id6 elott abbahagyja Tavanic infauzi6é alkalmazasat

Kezeléorvosa, illetve a szakszemélyzet folyamatosan fogja adni Onnek a Tavanic-ot még abban az
esetben is, ha jobban érzi magat. Az infzio 1d6 elotti leallitasa esetén romolhat az allapota, vagy a
baktérium rezisztenssé valhat a gydgyszerre. Az oldatos infizios kezelés soran néhany nap elteltével
az On kezel6orvosa ugy donthet, hogy a gyogyszer tabletta formajara térnek at a kezelés befejezéséig.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazéasidval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, a szakszemélyzetet vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A mellékhatasok altalaban enyhe, vagy kozepes fokuiak és gyakran rovid
id6n beliil megsziinnek.

Abba Kkell hagyni a Tavanic adasat, és haladéktalanul jelezze kezel6orvosanak, ha a kovetkezé
mellékhatasokat észleli:

Nagyon ritka (10 000 koziil legalabb 1 embert érinthet)
- allergias reakcid, melynek jelei lehetnek: kiiités, nyelési- vagy 1égzési problémak, az ajkak, az arc,
a torok vagy a nyelv duzzanata

Abba kell hagyni a Tavanic adasat, haladéktalanul jelezze kezeldorvosanak, vagy a
szakszemélyzetnek, ha a kovetkez6é mellékhatasok valamelyikét észleli, mert siirgés orvosi
beavatkozasra lehet sziiksége:
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Ritka (1000 koziil legalabb 1 embert érinthet)

esetleg gyomorgorccsel és magas lazzal jelentkezo vizes hasmenés, amely idonként véres is lehet.
Ez stilyos bélproblémara utalhat.

in-, vagy inszalag fajdalom és gyulladas, mely szakadashoz vezethet. Az Achilles-in érintett
leginkabb.

gorcsrohamok

Nagyon ritka (10 000 koziil legalabb 1 embert érinthet)

ég0 érzés, viszketés, fajdalom vagy zsibbadas. Ezek az un. neuropéthia tiinetei lehetnek.

Egyéb

sulyos borkiiitések, beleértve az ajkak, szemek, szaj, orr, és nemi szervek kornyékén keletkezo
holyagosodast és hamlast.

étvagycsokkenés, a bor illetve szem sargas elszinezddése, sotét vizelet, viszketés, hasi érzékenység,
ezek a jelek a majjal kapcsolatos problémakra utalhatnak, beleértve a maj végzetes karosodasat is.

Amennyiben a Tavanic alkalmazasa soran romlana a latasa, vagy barmilyen mas probléma meriilne fel
a szemével kapcsolatban, azonnal forduljon szemész szakorvoshoz.

Jelezze kezeloorvosanak, ha az alabbiak koziil valamelyik mellékhatas sulyossa valik, vagy
néhany napnal tovabb tart:

Gyakori (10 koziil legaldbb 1 embert érinthet)

alvaszavarok

fejfajas, szédiilés

hanyinger (émelygés, hanyas), és hasmenés

egyes majenzimek szintjének megemelkedése a vérben
az infuzid alkalmazasanak helyén fellépd reakcio

vénagyulladas

Nem gyakori (100 koziil legalabb 1 embert érinthet)

egyéb baktériumok, vagy gombak elszaporodasa, pl. gombak okozta fert6zés, in. Candida fert6zés,
ami kezelést tehet sziikségessé

a fehérvérsejtek szamanak csokkenése, amelyet a vérvizsgalati eredményekben mutatnak ki
(leukopénia, eozinofilia)

fesziiltség (szorongés), zavartsag, idegesség, almossag, remegés, forgd jellegli szédiilés érzése
(vertigo)

1égzési nehézség (dyspnoe)

izérzés megvaltozasa, étvagytalansag, a gyomormiikddési, -emésztési zavarok (diszpepszia),
hastajéki fajdalom, puffadas, vagy székrekedés

viszketés és borkiiités, sulyos viszketés vagy csalankiiités (urticaria), fokozott izzadas
(hiperhidrozis)

izom ¢és iziileti f4jdalom

vérvizsgalati tesztek szokatlan eredményeket mutathatnak a majprobléméak (emelkedett
bilirubinszint) vagy vesebantalmak miatt (emelkedett kreatininszint)

altalanos gyengeség
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Ritka (1000 koziil legalabb 1 embert érinthet)
- a vérlemezkék szamanak csokkenése miatt konnyebben alakulnak ki véralafutasok és vérzések
(thrombocytopénia)

alacsony fehérvérsejt szam (neutropenia)
talzott immunvalasz (tilérzékenység)

csokkent vércukorszint (hipoglikémia), aminek a cukorbetegséggel kezelt betegeknél lehet kiilonos
jelentosége

nem létezé dolgok latasa, hallasa (hallucinaciok, paranoia), megvaltozott vélemény és gondolatok
(pszichotikus reakciok) ongyilkossagi gondolatok és késztetés kockazataval

depresszio, mentalis problémak, nyugtalansag érzése (izgatottsag), zavaros almok vagy rémalmok
a kezeken és a labakon tapasztalhatd zsibbadas érzése (paresztézia)

a hallas rendellenességei (flilcsengés) vagy lataszavarok (homalyos latas)
szokatlanul szapora szivverés (tachycardia), vagy alacsony vérnyomas (hipotonia)

izomgyengeség, aminek a miaszténia graviszban (az idegrendszer ritka betegségében) szenvedd
betegeknél lehet kiilonos jelentosége

vesemitkodési zavar és alkalmanként allergias vesereakcio, un. intersticialis nefritisz miatt
kialakulo veseelégtelenség
laz

Egyéb mellékhatasok lehetnek:

a vorosvérsejtek szamanak csokkenése (anémia): a vorosvérsejtek karosodasa miatt a borszin
sapadt, vagy sargas lesz; minden vérsejttipus szamanak csokkenése (pancytopénia)

laz, torokfajas és nem sziind, altalanos rossz kozérzet. Ezek a tiinetek a fehérvérsejtek szadmanak
csokkenése miatt alakulhatnak ki (agranulocytosis)

a keringés 6sszeomlasa (anafilaxia-szerti sokk)

vércukorszint emelkedése (hyperglicaemia) vagy a vér cukorszintjének csokkenése mely komahoz
vezethet (hypoglykémias koma). Ennek cukorbetegeknél van jelentdsége.

a szaglas zavara, a szag- vagy izérzés elvesztése (parosmia, anosmia, ageusia)
a mozgas, jaras zavarai (dyskinézia, extrapiramidalis zavarok)

atmeneti eszméletvesztés vagy ajulds (syncope)

atmeneti latasvesztés

hallaskarosodas vagy hallasvesztés

szokatlanul szapora szivverés, ¢életveszélyesen rendszertelen szivverés, beleértve a szivmegallast is,
a szivritmus valtozasa (EKG-n, a sziv eletromos ingeriileteit rogzité miiszeren lathaté megnyult QT
szakasz)

nehezitett 1€gzés, zihalas (bronchospazmus)

allergias tiidoreakciok

hasnyalmirigy-gyulladas

majgyulladas (hepatitisz)

a bor napfény ¢és ultraibolya sugarzas iranti fokozott érzékenysége (fotoszenzitivitas)
a véraramlast biztosito erek allergias reakcio altal kivaltott gyulladasa (vaszkulitisz)
a szaj nyalkahartyajanak gyulladasa (sztomatitisz)

izomszakadas €s izomsorvadas (rhabdomiolizis)

iziiletek kivorosodése és duzzadasa (arthritis)

fajdalom, beleérve a hat-, mellkas- és végtagfajdalmat

porfirias betegekben porfirias roham (nagyon ritka anyagcsere betegség)

homalyos latassal kisért vagy a nélkiili allando fejfajas (joindulath intrakranialis hipertenzio)

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, a szakszemélyzetet, vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtdjékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik.
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5. Hogyan kell a Tavanic oldatos infuziét tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A fénytdl valo védelem érdekében a kiilsé kartondobozban tartand6. Az infizi6 alatt nem kell fénytdl
védeni.

A kiils6 csomagolas eltavolitasat kdvetden (a gumidugd atszirasa utan) azonnal (3 6ran beliil) fel kell
hasznalni a bakterialis fert6zés elkertilése érdekében.

A csomagolason és az iivegen feltiintetett lejarati id6 utan nem alkalmazhat6 a gyogyszer. A lejarati
id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha az oldat nem tiszta, zoldessarga szinil és/vagy szilard részecskéket
tartalmaz.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg a
szakszemélyzetet vagy gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az
intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Tavanic oldatos infizié
A készitmény hatdanyaga a levofloxacin. A Tavanic oldatos infuzié kétféle kiszerelésben elérheto:
250 mg levofloxacin 50 ml-es infizios livegenként, és 500 mg levofloxacin 100 ml-es infuzids
iivegenként. Az oldatos infiizid 5 mg levofloxacint tartalmaz milliliterenként.

Egyéb dsszetevok: natrium-klorid, natrium-hidroxid, sosav, injekciohoz vald viz.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Tavanic oldatos infuzi6 tiszta, zoldessarga, steril, szilard részecskéktél mentes oldat infuzios
iivegben.

- Az 50 ml-es iiveg 1 és 5 db-os csomagolasban elérhetd.

- A 100 ml-es iiveg 1, 5 és 20 db-os csomagolasban elérhetd.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
(a tagallam tolti ki)

Gyarto
(a tagallam tolti ki)

Ez a gyogyszer az Eurdpai Uni6 tagallamaiban az alabbi néven keriil forgalomba:
Tavanic

A betegtajékoztatd nem tartalmazza az 6sszes informaciot a gyogyszerrdl. Kérdés esetén, vagy ha barmiben
bizonytalan, forduljon kezeldorvosadhoz vagy gyogyszerészéhez.

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma: HH/EEEE
(a tagallam tolti ki)
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