III priedas

Preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis

Pastaba:

Sie preparaty charakteristiky santraukos, Zzenklinimas ir pakuociy lapeliy pakeitimai galioja
Komisijos sprendimo priémimo metu.

Komisijai priéemus sprendimg, nacionalinés kompetetingos institucijos kartu su referencine valstybe
atnaujins informacijg apie preparatg kaip reikalaujama. Todél, Sie preparaty charakteristiky
santraukos, zenklinimas ir pakuociy lapeliai nebdtinai gali atitikti dabartinj teksta.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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Pazymeéta pilkai: tinka tik Tavanic 250 mg tabletéms
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Tavanic 250 mg plévele dengtos tabletés

Tavanic 500 mg plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje Tavanic 250 mg plévele dengtoje tabletéje yra 250 mg levofloksacino (levofloksacino
hemihidrato pavidalu).

Kiekvienoje Tavanic 500 mg plévele dengtoje tabletéje yra 500 mg levofloksacino (levofloksacino
hemihidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté

Plévele dengtos tabletés yra Sviesios, gelsvai baltos ar rausvai baltos, su vagele.
Tabletg galima dalyti i lygias dozes.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Tavanic skiriama toliau iSvardytoms suaugusiy zmoniy infekcinéms ligoms gydyti (zr. 4.4 ir 5.1
skyrius).

- Uminis bakterinis sinusitas.

- Létinis patiméjgs bronchitas.

- Bendruomengje igyta pneumonija.

- Komplikuotos odos ir poodiniy audiniy infekcinés ligos.

Jei yra auksciau paminéta infekcine liga, Tavanic galima vartoti tik tuo atveju, kai manoma, kad
antibakteriniy preparaty, kuriais paprastai pradedamas $iu infekciniy ligy gydymas, vartoti negalima.
- Pielonefritas ir komplikuotos §lapimo taky infekcinés ligos (zr. 4.4 skyriu).

Létinis bakterinis prostatitas.

Nekomplikuotas cistitas (zr. 4.4 skyriy).

- Inhaliaciné juodligé: profilaktika po sukéléjo ekspozicijos ir gydymas (Zr. 4.4 skyriy).

Be to, Tavanic galima vartoti gydymui uzbaigti pacientams, kuriy buklé pageréjo po pradinio gydymo

1 vena vartojamu levofloksacinu.
Reikia atsizvelgti i oficialias tinkamo antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimo rekomendacijas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Tavanic tabletés geriamos vieng arba du kartus per para. Dozé priklauso nuo infekcinés ligos pobtidzio

ir sunkumo bei galimo sukéléjo jautrumo vaistinio preparato poveikiui.
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Be to, Tavanic tableCiy galima vartoti gydymui uzbaigti pacientams, kuriuy biiklé pageréjo po pradinio
gydymo i vena leidziamu levofloksacinu. Atsizvelgiant | parenteraliai vartojamy ir geriamuyjy vaistiniy
preparaty biologini prieinamuma, galima vartoti tokia pacia dozg.

Dozavimas

Toliau pateikiamos galimo Tavanic dozavimo rekomendacijos.

Dozavimas pacientams, kuriy inksty funkcija normali (kreatinino klirensas >50 ml/min.)

Indikacija Paros dozé Gydymo trukmé
(atsizvelgiant j ligos sunkumaq) (atsizvelgiant §
ligos sunkumq)
Uminis bakterinis sinusitas 500 mg viena karta per para 10-14 dieny
Létinio bronchito bakterinis 250-500 mg viena karta per para 7-10 dieny
patiméjimas
Bendruomenéje jgyta pneumonija 500 mg vieng arba du kartus per parg | 7-14 dieny
Piclonefritas 250500 mg vieng karta per para 7-10 dieny
Komplikuotos Slapimo taky infekcinés | 500 mg viena karta per para 7-14 dieny
ligos
Nekomplikuotas cistitas 250 mg vieng karta per para 3 dienos
Létinis bakterinis prostatitas 500 mg viena karta per para 28 dienos
Odos ir poodiniyaudiniy infekciné liga | 500 mg vieng ar du kartus per parg 7-14 dieny
Inhaliaciné juodligé 500 mg viena karta per para 8 savaités

Specifinés pacienty grupés

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi (kreatinino klirensas <50 ml/min.)

Dozavimo biidas
250 mg kas 24 val. 500 mg kas 24 val. 500 mg kas 12 val.
Kreatinino Pirmoji dozé - Pirmoji dozé - 500 mg | Pirmoji dozé -
klirensas 250 mg 500 mg
50-20 ml/min. Po to 125 mg kas Po to 250 mg kas Po to 250 mg kas
24 val. 24 val. 12 val.
19-10 ml/min. Po to 125 mg kas Po to 125 mg kas Po to 125 mg kas
48 val. 24 val. 12 val.
<10 ml/min., Po to 125 mg kas Po to 125 mg kas Po to 125 mg kas
iskaitant 48 val. 24 val. 24 val.
hemodializémis
ar NPPD
gydomus
pacientus'

*! Po hemodializés arba nepertraukiamos pilvapléveés dializés ambulatorinémis salygomis ( NPPD)
papildomos dozés vartoti nereikia.

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Dozés koreguoti nereikia, kadangi levofloksacinas kepenyse beveik nemetabolizuojamas ir daugiausia
i8siskiria per inkstus.

Senyvi pacientai
Jei inksty funkcija nesutrikusi, senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia (zr. 4.4 skyriaus

poskyrius ,,Tendinitas ir sausgyslés plySimas* bei ,,QT intervalo pailgéjimas‘)
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Vaiky populiacija
Tavanic vaikams ir augantiems paaugliams vartoti draudziama (Zr. 4.3 skyriy).

Vartojimo metodas

Tavanic tabletes reikia nuryti nekramcius, uzsigeriant pakankamu kiekiu skyscio. Norint gauti
reikiama doze, tablete galima perlauzti per vagele. Tabletes galima gerti valgio metu arba tarp
valgymu. Tavanic tabletes reikia gerti iki gelezies drusky, cinko druskuy, antacidiniy preparatuy,
kuriuose yra magnio ar aliuminio, didanozino (tik didanozino formy, kuriose yra buferinés medziagos,
kurios sudétyje yra aliuminio ar magnio) ar sukralfato vartojimo likus ne maziau kaip dviem
valandoms arba po minéty preparato i§gérimo praéjus ne maziau kaip dviem valandoms, kadangi
galimas absorbcijos susilpnéjimas (zr. 4.5 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos
Levofloksacino tableciy negalima vartoti toliau i§vardytais atvejais:

e pacientams, kuriy jautrumas levofloksacinui, kitam chinolonui arba bet kuriai 6.1 skyriuje
nurodytai pagalbinei medziagai, padidéjes.

e cpilepsija sergantiems pacientams.

e pacientams, kuriems buvo pasireiskes sausgysliy pazeidimas, susij¢s su fluorochinolony
vartojimu.

e vaikams arba augantiems paaugliams;

e néStumo metu;

e 7zindyvéms.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Yra labai didelé tikimybé, kad meticilinui atsparus_S. aureus bus atsparus fluorochinolonams, jskaitant
levofloksacing. Dél Sios priezasties levofloksacinu nerekomenduojama gydyti infekcinés ligos, kuria
sukelé arba manoma, kad sukélé MRSA, nebent laboratoriniais tyrimais patvirtinta, kad
mikroorganizmas jautrus levofloksacinui (bei manoma, kad paprastai MRSA sukeltai infekcinei ligai
gydyti rekomenduojami antibakteriniai preparatai netinka).

Levofloksacino galima vartoti iminiam bakteriniam sinusitui létinio bronchito patiméjimui gydyti, jei
minétos infekcinés ligos buvo tinkamai diagnozuotos.

E. coli (dazniausiai $lapimo taky infekcines ligas sukelianc¢io sukéléjo) atsparumas fluorochinolonams
Europos Sajungoje labai skiriasi. Vaistinio preparato skirian¢iam specialistui rekomenduojama
atsizvelgti | vietini E. coli atsparumo fluorochinolonams paplitima.

Inhaliaciné juodligé. Sio vaistinio preparato vartojimas zmonéms pagristas Bacillus anthracis
jautrumo tyrimu in vitro ir tyrimy su gyviinais duomenimis bei nedideliu kiekiu poveikio Zmonéms
tyrimy duomeny. Gydantis gydytojas turi atsizvelgti | nacionalinius ir (arba) tarptautinius juodligés
gydymo susitarimo dokumentus.

Tendinitas ir sausgyslés plysimas

Retai gali pasireiksti tendinitas. Dazniausiai pazeidziama Achilo sausgyslé, ji gali plysti. Tendinitas ir
sausgyslés plySimas (kartais abipusis) gali pasireiksti per 48 val. nuo gydymo levofloksacinu pradzios,
be to, gauta praneSimy apie tokio sutrikimo atsiradima nuo gydymo nutraukimo praéjus keliems
ménesiams. Tendinito ir sausgyslés plySimo rizika biina didesné vyresniems kaip 60 mety pacientams
bei ligoniams, vartojantiems kortikosteroidu. Jei senyvas pacientas vartoja 1000 mg paros dozg,
tendinito ir sausgyslés plySimo rizika gali padidéti, todél paros dozg reikia koreguoti atsizvelgiant |
kreatinino klirensa (zr. 4.2 skyriy). Tokius pacientus biitina atidziai stebéti, jei jie gydomi
levofoksacinu. Jei atsiranda tendinito simptomuy, paciento biikle turi ivertinti gydytojas. Jei manoma,
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kad gali biiti tendinitas, btitina nedelsiant nutraukti levofloksacino vartojima ir pradéti tinkama
pazeistos sausgyslés gydyma (pvz., imobilizuoti galing) (Zr. 4.3 ir 4.8 skyrius).

Su Clostridium difficile susijusios ligos

Jei gydymo levofloksacinu metu ar po jo (net keliy savaiciy laikotarpiu po gydymo nutraukimo)
pasireiskia viduriavimas (sunkus, nuolatinis ir (arba) kruvinomis iSmatomis), tai gali biiti su
Clostridium difficile susijusios ligos (angl. CDAD) simptomas. CDAD sunkumas gali biti jvairus (nuo
lengvo iki gyvybei pavojingo sutrikimo), sunkiausia forma yra pseudomembraninis kolitas (Zr. 4.8
skyriu). Jei gydymo levofloksacinu metu ar po jo pasireiskia sunkus viduriavimas, svarbu turéti
omenyje, kad tai gali biiti minétas sutrikimas. Jei manoma ar patvirtinama, kad yra CDAD, bitina
nedelsiant nutraukti levofloksacino vartojima ir pradéti tinkama gydyma. Pasireiskus tokiai klinikinei
biiklei, vaistiniy preparaty, slopinanciy zarny peristaltika, vartoti draudziama.

Pacientai, kuriems yra traukuliy atsiradimo pavojus

Chinolonai gali mazinti traukuliy atsiradimo slenkst; ir sukelti traukulius. Levofloksacino vartoti
draudziama, jei yra buvusi epilepsija (zr. 4.3 skyriu). Levofloksacino, kaip ir kity chinolony, vartoti
reikia labai atsargiai, jei yra padidéjusi traukuliy atsiradimo rizika arba jei kartu vartojama traukuliy
atsiradimo slenkstj smegenyse mazinanciy vaistiniy preparaty, pvz., teofilino (zr. 4.5 skyriu). Jei
atsiranda traukuliy priepuoliy (Zr. 4.8 skyriu), gydyma levofloksacinu biitina nutraukti.

Pacientai, kuriy organizme tritksta gliukozés-6-fosfatdehidrogenazés

Ligoniams, kuriy organizme triikksta gliukozés-6-fosfatdehidrogenazés arba §is trikumas yra latentinis
ir kurie gydomi chinolony grupés antibakteriniais vaistiniais preparatais, gali biiti didesné hemolizinés
reakcijos rizika. Jei tokie ligoniai yra gydomi levofloksacinu, biitina stebéti, ar nepasireiskia hemolizé.

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Kadangi levofloksacinas daugiausia iSsiskiria per inkstus, pacientams, kuriy inksty funkcija yra
sutrikusi, Tavanic dozg reikia koreguoti (zr.4.2 skyriy).

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Levofloksacinas gali sukelti sunkiy, net gyvybei pavoju kelian¢iy padidéjusio jautrumo reakcijy (pvz.,
angioneurozing edema ir net anafilaksini Soka), kartais net po pradinés dozés pavartojimo (zr. 4.8
skyriy). Pacientas privalo nedelsiant nutraukti vaistinio preparato vartojima ir nedelsdamas kreiptis i
savo ar skubig pagalba teikiantj gydytoja, kuris pradés tinkama skuby gydyma.

Sunkios piislinés reakcijos

Gauta pranesimy apie levofloksacino vartojimo metu atsiradusiu sunkiy pusliniy odos reakciju, pvz.,
Stivenso ir DZonsono sindromo ar toksinés epidermio nekrolizés, atvejus (zr. 4.8 skyriy). Pacientui
reikia pasakyti, kad atsiradus odos ir (arba) gleivinés reakcijuy, jis gydymo testi negali ir privalo
nedelsdamas kreiptis i savo gydytoja.

Nenormali glikemija

Kaip ir vartojant kity chinolony, gauta prane$imy apie nenormalios glikemijos (ir hipoglikemijos, ir
hiperglikemijos) atvejus, dazniausiai diabetu sergantiems pacientams, vartojantiems geriamojo

glikemija maZzinancio vaistinio preparato (pvz., glibenklamido) ar insulino. Buvo hipoglikeminés
komos atvejy. Biitina atidziai stebéti diabetu serganciy ligoniu glikemija (zr. 4.8 skyriy).

Jautrumo $viesai atsiradimo profilaktika
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Vartojant levofloksacino, buvo padidéjusio jautrumo Sviesai atvejy (Zr. 4.8 skyrig). Siekiant iSvengti
padidéjusio jautrumo $viesai , gydymo metu bei 48 val. po jo nutraukimo nerekomenduojama be
reikalo buti labai saulétoje ar dirbtiniy ultravioletiniy spinduliy (pvz., saulés Sviesos lempu,
soliariumo) aplinkoje.

Pacientai, vartojantys vitamino K antagonisty

Kadangi pacientams, levofloksacing vartojantiems kartu su vitamino K antagonistais (pvz., varfarinu),
gali padidéti kraujo kreséjimo tyrimy (PL/TNS) rodmenys ir (arba) kraujavimo daznis, tokio
kombinuotojo gydymo metu reikia atlikinéti kraujo kresé¢jimo tyrimus (Zr. 4.5 skyriy).

Psichozinés reakcijos

Chinolony, iskaitant levofloksacing, vartojantiems pacientams buvo psichoziniy reakcijy. Labai retais
atvejais tokios reakcijos progresavo, ir atsirado min¢iy apie savizudybe bei pasireiSské save Zalojantis
elgesys, kartais tik po vienos levofloksacino dozés pavartojimo (zr. 4.8 skyriy). Jeigu pacientui
atsiranda tokiy reakcijuy, reikia nutraukti levofloksacino vartojima ir pradéti tinkama gydyma.
Pacientus, sergancius ar sirgusius psichikos liga, levofloksacinu rekomenduojama gydyti atsargiai.

OT intervalo pailgéjimas

Fluorochinolonais, iskaitant levofloksacing, atsargiai reikia gydyti pacientus, kuriems yra zinomy QT
intervalo prailgéjimo rizikos veiksniy, pvz.:

. igimtas ilgo QT sindromas;

. gydymas QT intervala ilginanciais vaistiniais preparatais (pvz., IA ar III klasés antiaritminiais
vaistiniais preparatais, tricikliais antidepresantais, makrolidais, vaistiniais preparatais nuo
psichozés);

. nekoreguotas elektrolity pusiausvyros sutrikimas, pvz., hipokaliemija, hipomagnezemija;

L]

. Sirdies liga, pvz., Sirdies nepakankamumas, miokardo infarktas, bradikardija.

(Zr. 4.2 skyriaus poskyri ,,Senyvi pacientai* bei 4.5, 4.8 ir 4.9 skyrius).
Senyvi pacientai ir moterys gali biiti jautresni vaistiniams preparatams, kurie ilgina QT intervala. Dél
Sios priezasties fluorochinolonus, isikatant ir levofloksacina, biitina vartoti atsargiai.

Periferiné neuropatija

Buvo praneSimy apie sensoring ir sensomotoring neuropatija pacientams, vartojantiems
fluorochinolony, iskaitant levofloksacina; toks poveikis gali prasidéti labai greitai (zr. 4.8 skyriy). Jei
atsiranda neuropatijos simptomuy, siekiant, kad sutrikimas netapty negriztamas, levofloksacino

vartojima reikia nutraukti.

Kepenuy, tulzies pislés ir lataky sutrikimai

Levofloksacinu gydomiems pacientams, ypac¢ sergantiems sunkia liga, pvz., sepsiu, buvo kepeny
nekrozes ir net mirtiny kepeny nepakankamumo atvejy (Zr. 4.8 skyriu). Ligoniui reikia patarti, kad
atsiradus kepenu ligos poZymiy ir simptomuy, tokiy kaip anoreksija, gelta, Slapimo patamséjimas,
niezulys ar pilvo jautrumas, reikia nutraukti gydyma ir kreiptis i savo gydytoja.

Sunkiosios miastenijos pauméjimas

Fluorochinolonai, iskaitant levofloksacina, sukelia nervo ir raumens jungti blokuojanti poveikj ir gali
sustiprinti raumeny silpnuma sunkiaja miastenija sergantiems ligoniams. Po vaistinio preparato
pasirodymo rinkoje gauta prane$imy apie sunkiaja miastenija sergantiems ligoniams atsiradusias su
fluorochinolony vartojimu susijusias sunkias nepageidaujamas reakcijas (buvo mirties bei biitinybés
taikyti dirbting ventiliacija atveju). Ligoniams, sergantiems sunkiaja miastenija, levofloksacino vartoti
nerekomenduojama.
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Regéjimo sutrikimai

Jei regéjimas sutrinka arba yra kitoks poveikis akims, reikia nedelsiant kreiptis { akiy specialista (Zr.
4.7 ir 4.8 skyrius).

Superinfekcija

Vartojant levofloksacino (ypac€ ilgai), organizme gali padaugéti nejautriy mikroorganizmy. Jei gydymo
metu pasireiskia superinfekcija, biitina pradéti tinkama gydyma.

Poveikis laboratoriniy tyrimy rodmenims

Levofloksacino vartojanciy ligoniy opiaty nustatymo §lapime tyrimo rezultatai gali biiti tariamai
teigiami. Teigiama opiaty nustatymo rezultata gali reikéti patvirtinti labiau specifiniu metodu.

Levofloksacinas gali slopinti Mycobacterium tuberculosis augima, todél bakteriologinio tuberkuliozes
diagnozavimo tyrimo rezultatai gali biti tariamai neigiami.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kituy vaistiniy preparaty poveikis Tavanic

Gelezies druskos, cinko druskos, antacidiniai preparatai, kuriy sudétyje yra magnio arba aliuminio,
didanozinas

Jei kartu su Tavanic tabletémis vartojama gelezies drusky, antacidiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
magnio ar aliuminio, ar didanozino (tik didanozino formy, kuriose yra buferinés medziagos, kurios
sudeétyje yra aliuminio ar magnio), levofloksacino absorbcija reik§mingai sumazéja. Kartu su
multivitaminy preparatais, kuriuose yra cinko, vartojamy fluorochinolony absorbcija mazéja.
Rekomenduojama tarp preparaty, kuriy sudétyje yra dvivalenciy arba trivalenc¢iy katijony, pvz.,
gelezies drusky, cinko drusky, antacidiniy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra magnio arba
aliuminio, ar didanozino (tik didanozino formy, kuriose yra buferinés medziagos, kurios sudétyje yra
aliuminio ar magnio), ir Tavanic tableCiy vartojimo praeity maZziausiai 2 valandos (zr. 4.2 skyriy)..
Kalcio drusky jtaka geriamojo levofloksacino absorbcijai yra minimali.

Sukralfatas

Tavanic tableciy biologinis priecinamumas reikSmingai sumazéja, kai sukralfato skiriama kartu. Jei
pacientui reikia vartoti ir sukralfato, ir Tavanic, sukralfato geriausia vartoti pra¢jus 2 valandoms po
Tavanic vartojimo (zr. 4.2 sk).

Teofilinas, fenbufenas arba panasis nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uzdegimo

Klinikinio tyrimo metu farmakokinetinés teofilino ir levofloksacino saveikos nenustatyta. Vis délto,
jei chinolonu grupés preparaty vartojama kartu su teofilinu, nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo
uzdegimo arba kitais traukuliy slenkstj mazinanciais vaistiniais preparatais, traukuliy slenkstis
smegenyse gali labai sumazéti.

Kartu su fenbufenu vartojamo levofloksacino koncentracija biina mazdaug 13% didesné, negu
vartojant vien tik jo.

Probenecidas ir cimetidinas
Probenecidas ir cimetidinas sukelia statistiSkai reik§minga poveiki levofloksacino issiskyrimui.
Cimetidinas ir probenecidas mazina levofloksacino inksty klirensa atitinkamai 24% ir 34%, kadangi

abu vaistiniai preparatai gali blokuoti levofloksacino sekrecija inksty kanaléliuose. Vis délto vartojant
tirtas dozes, nustatytas statistiskai reikSmingas kinetikos pokytis neturéty biiti kliniskai reikSmingas.
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Levofloksacino vartoti kartu su vaistiniais preparatais, kurie sukelia poveiki inksty kanaléliy
sekrecijai, pvz., probenecidu ir cimetidinu, biitina atsargiai, ypac jei yra inksty funkcijos sutrikimas.

Kitokia svarbi informacija

Klinikinés farmakologijos tyrimai rodo, kad kartu su kalcio karbonatu, digoksinu, glibenklamidu ar
ranitidinu vartojamo levofloksacino farmakokinetika kliniskai reik§mingu mastu nekinta.

Tavanic poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Ciklosporinas
Kartu su ciklosporinu vartojamo levofloksacino pusinés eliminacijos laikas pailgéja 33%.
Vitamino K antagonistai

Pacientams, kurie kartu vartojo levofloksacina ir vitamino K antagonisty, pvz., varfarino, buvo
kres¢jimo tyrimy (PL bei TNS) rodmeny padidéjimo ir (arba) kraujavimo, kuris gali biiti sunkus,
atvejy, todél butina stebéti vitamino K antagonistais gydomuy pacienty kraujo kresé¢jimo tyrimus
rodmenis(zr. 4.4 skyriy).

Vaistiniai preparatai, ilginantys QT intervalg

Levofloksacino, kaip ir kitokiy fluorochinolony, biitina atsargiai skirti pacientams, vartojantiems QT
intervala ilginan€iy vaistiniy preparaty, pvz., IA ir Il klasés antiaritminiy vaistiniy preparaty, tricikliy
antidepresanty, makrolidy, vaistiniy preparaty nuo psichozés (zr. 4.4 skyriaus poskyri ,,QT intervalo
pailgéjimas‘).

Kitokia svarbi informacija

Farmakokinetinés sgveikos tyrimo metu levofloksacinas poveikio teofilino (kuris yra bandomasis
CYP1A2 substratas) farmakokinetikai nesukélé. Tai rodo, kad levofloksacinas néra CYP1A2
inhibitorius.

Kitokia saveika

Maistas

Klinikai reik§mingos maisto ir preparato saveikos nepasireiskia. Tavanic table¢iy galima vartoti
neatsizvelgiant { valgymo laika.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumo laikotarpis

Duomeny apie levofloksacino vartojima néstumo metu yra nedaug. Su gyvinais atlikti tyrimai
tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy).
Kadangi tyrimy su Zzmonémis duomeny néra ir eksperimentiniy tyrimy metu buvo nustatyta
fluorochinolony sukeliamos augancio organizmo svori laikanciy kremzliy pazaidos rizika, néséiy
motery Tavanic tabletémis gydyti negalima (zr. 4.3 ir 5.3 skyrius).

Zindymo laikotarpis

Tavanic zindan¢ioms moterims vartoti draudziama. Duomeny apie levofloksacino iSsiskyrima { moters
piena nepakanka, taciau kity fluorochinolony | motinos piena issiskiria. Kadangi tyrimy su zmonémis
duomeny néra ir eksperimentiniy tyrimy metu buvo nustatyta fluorochinolony sukeliamos augancio
organizmo svori laikan¢iy kremzliy pazaidos rizika, zindyviy levofloksacinu gydyti negalima (zr. 4.3
ir 5.3 skyrius).
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Vaisingumas
Levofloksacinas ziurkiy vislumo ar reprodukcinio pajégumo netrikdé.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Tam tikras Tavanic sukeltas nepageidaujamas poveikis (pvz., svaigulys arba galvos sukimasis,
apsniidimas, regos sutrikimas) gali mazinti paciento gebé&jima susikaupti ar reaguoti, todél
aplinkybémis, kuriy metu Sie gebéjimai yra labai svarbiis (pvz., vairuojant automobili ar valdant
mechanizmus), gali kilti rizika.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Zemiau pateikta informacija yra paremta klinikiniy tyrimuy, kuriuose dalyvavo daugiau negu 8300
pacienty, duomenimis ir didele patirtimi, sukaupta po vaistinio preparato pasirodymo rinkoje.

Lenteléje pateikti nepageidaujamo poveikio atvejai pagal dazni suskirstyti taip: labai dazni (=1/10),
dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000),
labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).
Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy Dazni Nedazni Reti DazZnis neZinomas (negali
sistemy (nuo >1/100 | (nuo >1/1 000 |(nuo >1/10 000 iki | biiti jvertintas pagal
klasé iki <1/10) iki <1/100) <1/1 000) turimus duomenis)
Infekcijos ir Grybeliy,
infestacijos iskaitant
Candida,
infekcija,
sukéléju
atsparumas
Kraujo ir Leukopenija, Trombocitopenija, |Pancitopenija,
limfinés eozinofilija neutropenija agranulocitozé,
sistemos hemoliziné anemija
sutrikimai
Imuninés Angioneurozing Anafilaksinis $okas *,
sistemos edema, anafilaktoidinis $okas *
sutrikimai padidéjes jautrumas | (zr. 4.4 skyriy)
(zr. 4.4 skyrig)
Metabolizmo Anoreksija Hipoglikemija, ypac¢ | Hiperglikemija,
ir mitybos diabetu sergantiems | hipoglikeminé koma
sutrikimai ligoniams (zr. 4.4 skyriy)
(zr. 4.4 skyrig)
Psichikos Nemiga Nerimas, Psichoziné reakcija | Psichozinés reakcijos su
sutrikimai konfuizija (pvz., haliucinacijos, | save zalojanc¢iu elgesiu,
pasireiskianti paranoja), iskaitant mintis apie
bukle, depresija, savizudybe bei bandyma
nervingumas azitacija, nusiZzudyti
nenormals sapnai, | (Zr. 4.4 skyriy)
ko$mariski sapnai
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Organy Dazni NedaZni Reti Daznis neZinomas (negali
sistemy (nuo 21/100 | (nuo >1/1 000 | (nuo >1/10 000 iki | biiti jvertintas pagal
klasé iki <1/10) iki <1/100) <1/1 000) turimus duomenis)
Nervy Galvos Somnolencija, | Traukuliai (zr. 4.3 ir | Periferiné sensoriné
sistemos skausmas, tremoras, 4.4 skyrius), neuropatija (zr. 4.4 skyrig),
sutrikimai svaigulys disgeuzija parestezija periferiné sensomotoriné
neuropatija (zr. 4.4 skyriy),
parosmija, iskaitant
anosmija,
diskinezija,
ekstrapiramidinis sutrikimas
ageuzija,
sinkopé,
gerybiné intrakranijiné
hipertenzija
Akiy Regos sutrikimas, Laikinas apakimas (Zr. 4.4
sutrikimai pvz., matomo skyriy)
vaizdo nerySkumas
(zr. 4.4 skyrig)
Ausy ir Galvos Spengimas ausyse | Apkurtimas,
labirinty sukimasis klausos sutrikimas
sutrikimai
Sirdies Tachikardija, Skilveliné tachikardija, kuri
sutrikimai smarkus Sirdies gali baigtis mirtimi,
plakimas skilveliné aritmija ir
paroksizminé polimorfiné
skilveliné tachikardija
(torsade de pointes) (toks
poveikis dazniausiai
pasireiSké pacientams,
kuriems buvo QT pailgéjimo
rizikos veiksniy), QT
intervalo pailgéjimas
elektrokardiogramoje (Zr.
4.4 ir 4.9 skyrius)
Kraujagysliu | Tik leidzZiant § Hipotenzija
sutrikimai venq.
flebitas
Kvépavimo Dusulys Bronchy spazmas,
sistemos, alerginis pneumonitas
kriitinés
lastos ir
tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo | Viduriavimas, |Pilvo skausmas, Viduriavimas kruvinomis
trakto vémimas, dispepsija, iSmatomis (labai retai tai
sutrikimai pykinimas dujuy gali biiti enterokolito,
susikaupimas iskaitant pseudomembraninj
virskinimo kolita, pozymis) (zr. 4.4
trakte, skyriy),
viduriy pankreatitas
uzkietéjimas
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Organy Dazni NedaZni Reti Daznis neZinomas (negali
sistemy (nuo 21/100 | (nuo >1/1 000 | (nuo >1/10 000 iki | biiti jvertintas pagal
klasé iki <1/10) iki <1/100) <1/1 000) turimus duomenis)
Kepenu, Kepenu Bilirubino Gelta ir sunkus kepenu
tulzies puslés | fermenty koncentracijos pazeidimas, iskaitant mirting
ir lataky (ALT/AST, kraujyje iminj kepeny
sutrikimai Sarminés padidéjimas nepakankamuma
fosfatazés, (dazniausiai pacientams,
GGT) sergantiems kita sunkia liga)
aktyvumo (zr. 4.4 skyriy),
padidéjimas hepatitas
Odos ir I8bérimas, Toksiné epidermio enkrolizé
poodinio niezulys, Stivenso ir DZonsono
audinio dilgéliné, sindromas,
sutrikimai ” hiperhidrozé daugiaformé eritema,
jautrumo Sviesai reakcija (Zr.
4.4 skyriy),
leukocitoklastinis vaskulitas,
stomatitas
Skeleto, Artralgija, Sausgyslés Rabdomiolizé
raumeny ir mialgija sutrikimai (zr. 4.3 ir | Sausgyslés plySimas (pvz.,
jungiamojo 4.4 skyrius), Achilo sausgyslés) (zr. 4.3 ir
audinio iskaitant tendinita, | 4.4 skyrius),
sutrikimai (pvz., Achilo raiscio plySimas,
sausgyslés), raumens plySimas,
raumeny silpnumas, | artritas
kuris gali biiti labai
svarbus ligoniams,
sergantiems sunkiaja
miastenija) (Zr. 4.4
skyriy)
Inksty ir Kreatinino Uminis inksty
Slapimo taky koncentracijos | nepakankamumas
sutrikimai kraujyje (pvz., sukeltas
padidéjimas intersticinio nefrito)
Bendrieji Tik leidZiant | | Astenija Pireksija Skausmas (iskaitant
sutrikimai ir | veng: nugaros, kritinés ir galtniy)
vartojimo Infuzijos
vietos vietos reakcija
pazeidimai | (skausmas,
paraudimas)

* Anafilaksiné ir anafilaktoidiné reakcijos kartais gali pasireiksti jau po pirmosios dozés pavartojimo.
® Odos ir gleivinés reakcijos kartais gali pasireikiti jau po pirmosios dozés pavartojimo.

Kitoks nepageidaujamas poveikis, susijgs su fluorochinolony vartojimu:

- porfirijos priepuolis $ia liga sergantiems ligoniams.

4.9

Perdozavimas

Toksinio poveikio tyrimy su gyviinais ir farmakologiniy didesniy nei gydomosios doziy tyrimy metu
nustatyti svarbiausi galimi iminio Tavanic table¢iy perdozavimo poZymiai yra centrinés nervy
sistemos simptomai, tokie kaip konfuzija, svaigulys, samonés sutrikimas, konvulsiniai traukuliai, QT
intervalo pailgéjimas, taip kaip ir virSkinimo trakto reakcijos, pvz., pykinimas ir gleivinés erozijos.

Po vaistinio preparato pasirodymo rinkoje pastebétas poveikis CNS, iskaitant konfuzija pasireiskiancia
btukle, traukulius, haliucinacijas ir tremora.
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Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma. Biitina stebéti EKG, kadangi gali pailgéti QT
intervalas. Galima vartoti antacidiniy preparaty skrandzio gleivinei apsaugoti. Levofloksacino i$
organizmo efektyviai pasalinti hemodialize arba pilvaplévés dialize, iskaitant nepertraukiama
pilvaplévés dializ¢ ambulatorinémis salygomis, negalima. Specifinio prieSnuodzio néra.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — chinolony grupés antibakteriniai vaistiniai preparatai, fluorochinolonai, ATC
kodas — JOIMA12

Levofloksacinas yra sintetinis fluorochinolony grupés antibakterinis preparatas, raceminés veikliosios
medziagos ofloksacino S (-) enantiomeras.

Veikimo mechanizmas

Kaip ir kiti fluorochinolony grupés antimikrobinio poveikio preparatai, levofloksacinas veikia DNR ir
DNR girazés kompleksa bei topoizomeraze IV.

FK ir FD rysys
Baktericidinio levofloksacino aktyvumo stiprumas priklauso nuo didziausios koncentracijos kraujo
serume (C ) ar ploto po koncentracijos kraujyje priklausomai nuo laiko kreive (AUC) ir minimalios

slopinamosios koncentracijos (MSK) santykio.

Atsparumo mechanizmas

Atsparumas levofloksacinui atsiranda dél laipsnisky abieju topoizomerazés II tipy, DNR girazés ir
topoizomerazés 1V, poveikio viety mutaciju. Jautruma levofloksacinui gali keisti ir kiti atsparumo
atsiradimo mechanizmai, tokie kaip prasiskverbimo sutrikimas (daznas Pseudomonas aeruginosa

atveju) ir su veikliosios medziagos i$stimimu susij¢ mechanizmai.

Pastebétas kryzminis levofloksacino ir kity fluorochinolony atsparumas. D¢l veikimo mechanizmo
kryzminio atsparumo tarp levofloksacino ir kity klasiy antibakteriniy preparaty paprastai nepasireiskia.

Jautrumo ribos
EUCAST rekomenduotos levofloksacino MSK ribos, atskirian¢ios jautrius ir vidutiniskai jautrius
mikroorganizmus ir vidutiniskai jautrius bei atsparius mikroorganizmus, pateiktos zemiau esancioje

lenteléje remiantis MSK tyrimu (mg/1).

EUCAST klinikinés levofloksacino MSK ribos (2.0 versija, 2012-01-01)

Patogenas Jautrus Atsparus
Enterobacteriacae <1 mg/l >2 mg/l
Pseudomonas spp. <1 mg/l >2 mg/l
Acinetobacter spp. <1 mg/l >2 mg/l
Staphylococcus spp. <1 mg/l >2 mg/l
S. pneumoniae * <2 mg/l >2 mg/l
Streptococcus A, B, C, G <1 mg/l >2 mg/l
H. influenzae *° <1 mg/l >1 mg/l
M. catarrhalis > <I mg/l >1 mg/l
Su rigimi nesiejamos jautrumo ribos * <1 mg/l >2 mg/l
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1. Jautrumo levofloksacinui ribos, susijusios su gydymu didelémis dozémis.

2. Gali atsirasti nedidelis atsparumas fluorochinolonams (ciprofloksacino MSK 0,12-0,5 mg/l), taciau
negauta duomeny, kad toks atsparumas bty kliniskai reik§Smingas esant H. Influenzae sukeltai
infekcinei kvépavimo taky ligai.

3. Duomeny apie padermes, kuriy MSK rodmenys buvo didesni nei jautrumo ribos, gauta labai retai
arba negauta visai. Bet kurio tokio i§skirto mikroorganizmo identifikavimas ir antimikrobinio jautrumo
tyrimai turi buti kartojami. Jei rezultatai patvirtinami, i$skirtas mikroorganizmas turi buti nusiystas i
referenting laboratorija. Kol negaunama duomeny apie kliniking iSskirty mikroorganizmy, kuriy MKS
yra didesné nei Siuo metu galiojanti atsparumo riba, reakcija, tokie mikroorganizmai turi biiti laikomi
atspariais.

4. Jautrumo ribos susijusios su geriamojo preparato karta arba du kartus per para vartojama 500 mg
doze ir | vena karta arba du kartus per parg vartojama 500 mg doze.

Mikroorganizmy atsparumo paplitimas gali priklausyti nuo geografinés vietovés ir laiko, todél
pageidautina turéti informacijos apie atsparius tos vietovés mikroorganizmus, ypac jei reikia gydyti
sunkia infekcing liga. Jeigu vietinis mikroorganizmy atsparumas yra toks, kad vaistinio preparato
veiksmingumas nors tik kai kuriy infekciniy ligy atveju yra abejotinas, reikia kreiptis patarimo i
eksperta.

Paprastai jautrios risys

Aerobinés gramteigiamos bakterijos
Bacillus anthracis

Staphylococcus aureus * meticilinui jautrus
Staphylococcus saprophyticus

C ir G grupiy streptokokai

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae*

Streptococcus pyogenes*

Aerobinés gramneigiamos bakterijos
Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae™
Haemophilus para-influenzae*
Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis*

Pasteurella multocida

Proteus vulgaris

Providencia rettgeri

Anaerobinés bakterijos
Peptostreptococcus

Kita

Chlamydophila pneumoniae*
Chlamydophila psittaci
Chlamydia trachomatis
Legionella pneumophila*
Mycoplasma pneumoniae™
Mycoplasma hominis
Ureaplasma urealyticum
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Riisys, kuriy jgytas atsparumas gali kelti sunkumuy

Aerobinés gramteigiamos bakterijos
Enterococcus faecalis*

Staphylococcus aureus, meticilinui atsparus®
Koaguliazei neigiamos Staphylococcus spp

Aerobinés gramneigiamos bakterijos
Acinetobacter baumannii*

Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Proteus mirabilis*
Providencia stuartii
Pseudomonas aeruginosa™
Serratia marcescens*

Anaerobinés bakterijos
Bacteroides fragilis

Natiiraliai atsparios padermés

Aerobinés gramneigiamos bakterijos
Enterococcus faecium

" Yra labai didelé tikimybé, kad meticilinui atsparus_S. aureus bus atsparus fluorochinolonams,
iskaitant levofloksacing.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Isgertas levofloksacinas greitai ir beveik visiskai absorbuojamas, didziausia jo koncentracija plazmoje
biina po 1-2 val., absoliutus biologinis prieinamumas yra 99-100%.

Maisto jtaka levofloksacino absorbcijai yra nedidelé.

Karta arba du kartus per para vartojant S00 mg doze, pusiausvyriné apykaita nusistovi per 48 val.
Pasiskirstymas

Mazdaug 30-40 % levofloksacino prisijungia prie serumo baltymuy.

Vieng karta ar kartotinai vartojant 500 mg dozg, vidutinis levofloksacino pasiskirstymo tiiris yra
mazdaug 100 1, tai rodo, kad preparatas placiai pasiskirsto organizmo audiniuose.

Vaistinio preparato patekimas j audinius ir organizmo skysc¢ius

Nustatyta, kad levofloksacino patenka | bronchy gleiving, epiteli dengiantj skysti, alveoliu
makrofagus, plauciy audini, oda (pusliy skysti), prostatos audinj ir Slapima. Vis délto levofloksacino i
cerebrospinalini skysti prasiskverbia nedaug.

Biotransformacija
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Metabolizuojama labai nedaug levofloksacino. Metabolitai yra desmetillevofloksacinas ir
levofloksacino N-oksidas. Sie metabolitai sudaro <5% dozés ir i§skiriami su $lapimu.
Levofloksacinas stereocheminiu poziiiriu yra stabilus, chiralin¢ inversija jam nebtdinga.

Eliminacija

ISgertas ar i vena suleistas levofloksacinas i$ plazmos iSsiskiria palyginti létai (t;, 6-8 val.). I§
organizmo levofloksacinas i$skiriamas daugiausiai per inkstus (>85% pavartotos dozés).

Pavartojus vienkarting 500 mg levofloksacino dozg, vidutinis tariamasis bendrasis organizmo klirensas
buvo 175 +/-29,2 ml/min.

ISgerto ir { vena suleisto levofloksacino farmakokinetikos parametrai reikSmingai nesiskiria, todél
minétus vartojimo buidus galima keisti.

LinijiSkumas

50-1000 mg levofloksacino dozés farmakokinetika yra linijiné.

Specifinés pacienty grupés

Zmoneés, sergantys inksty funkcijos nepakankamumu

Jei inksty funkcija pazeista, levofloksacino farmakokinetika pakinta. Jei inksty funkcija susilpnéja,
i$siskyrimas per inkstus ir klirensas mazéja, o pusinés eliminacijos laikas ilgéja (Zr. Zemiau esancia
lentele).

Farmakokinetika ligoniy, serganciy inksty nepakankamumu, organizme po vienkartinés 500 mg
geriamojo vaistinio preparato dozés pavartojimo

Klg, [ml/min.] | <20 20-49 50-80
Klg [ml/min.] | 13 26 57
tip [val] 35 27 9

Senyvi pacientai

Jauny ir senyvy zmoniy organizme levofloksacino farmakokinetika skiriasi nedaug (iSskyrus atvejus,
kai skiriasi kreatinino klirensas).

Su Iytimi susije skirtumai

Tyrimai su moterimis ir vyrais parodé, kad ju organizme levofloksacino farmakokinetikos skirtumai
yra labai mazi arba ribiniai. Duomenuy, kad Sie skirtumai yra klinikiniu poziiiriu reik§mingi, negauta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Iprasty farmakologinio saugumo, vienkartinés ir kartotiniy doziy toksiskumo, galimo kancegoriskumo

ir toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus
zmogui nerodo.

Levofloksacinas zZiurkiy vislumo ar reprodukcinio pajégumo netrikdé. Vienintelis poveikis vaisiui
buvo brendimo sulétéjimas, kurj sukélé toksinis poveikis patelei.

Tyrimai su bakterijy arba zinduoliy lastelémis parod¢, kad levofloksacinas geny mutacijos nesukelia,
taciau in vitro kininio Ziurkéno plauciy lastelése sukélé chromosomy aberacija. Toks poveikis gali biti
susijes su topoizomerazés 11 slopinimu. Tyrimy in vivo (mikrobranduoliy, seseriniy chromatidziy
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mainy, neprognozuotos DNR sintezés, dominantinés letalinés mutacijos testo) metu genotoksinio
poveikio nepastebéta.

Tyrimai su pelémis parodé, kad fototoksinis levofloksacino poveikis pasireiskia tik tuo atveju, jei
vartojamos labai didelés dozés. Levofloksacinas nesukélé genotoksinio poveikio fotomutageninio tyrimo
metu, o kancerogeninio poveikio tyrimo metu pasireiské naviky vystymosi slopinimas.

Kaip ir kiti fluorochinolonai, levofloksacinas daro poveiki ziurkiy ir Suny kremzléms (atsiranda piisliy
ir ertmiy). Toks poveikis labiau pasireiskia jauniems gyviinams.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Tavanic 250 mg plévele dengtose tabletése yra toliau iSvardyty pagalbiniy medziagy (tabletés svoris
yra 315 mg).

Tavanic 500 mg plévele dengtose tabletése yra toliau iSvardyty pagalbiniy medziagy (tabletés svoris
yra 630 mg).

Tabletés branduolys

Krospovidonas

Hipromeliozé

Mikrokristaliné celiuliozé

Natrio stearilo fumaratas

Pleévele

Hipromeliozé

Titano dioksidas (E 171)

Talkas

Makrogolis

Geltonasis gelezies oksidas (E 172)

Raudonasis gelezies oksidas (E 172)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygu nereikia.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Plévele dengtos tabletés PVC ir aliuminio lizdinése plokstelése.

Tavanic 250 mg plévele dengtos tabletés
Pakuotgje yra 1, 3, 5, 7, 10, 50 ir 200 plévele dengty tableciy.

Tavanic 500 mg plévele dengtos tabletés
Pakuotéje yra 1, 5, 7, 10, 50, 200 ir 500 plévele dengty tableciy.

Gali biti tiekiamos ne visuy dydziy pakuotés.
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6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Vagelé leidzia gauti dozg, tinkancia pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi.
Nesuvartota vaistini preparata, kaip ir visus kitus vaistinius preparatus, reikia tinkamai sunaikinti
laikantis vietiniy aplinkosaugos reikalavimy.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Nacionaliné informacija]

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

[Nacionaliné informacija]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirma karta suteikta [Nacionaliné informacija]
Rinkodaros teisé paskutinj karta atnaujinta [Nacionaliné informacija]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Nacionaliné informacija]

68



ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tavanic 250 mg plévele dengtos tabletés
Tavanic500 mg plévele dengtos tabletés
Levofloksacinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje plévele dengtoje tableteje yra 250 mg levofloksacino (hemihidrato pavidalu).
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 500 mg levofloksacino (hemihidrato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

250 mg tabletés

1 plévele dengta tablete

3 plévele dengtos tabletés

5 plévele dengtos tabletés

7 plévele dengtos tabletés

10 plévele dengty tableciyS0 plévele dengty tableciuy
200 plévele dengty tableciuy

500 mg tabletés

1 plévele dengta tableté

5 plévele dengtos tabletés

7 plévele dengtos tabletés
10 plévele dengty tableciy
50 plévele dengty tableciu
200 plévele dengty tableciu
500 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)
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Vartoti laikantis gydytojo nurodymu

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Nacionaliné informacija]

| 12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

[Nacionaliné informacija]

| 13. SERLJOS NUMERIS
Serija
| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Nacionaliné informacija]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Nacionaliné informacija]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Nacionaliné informacija]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tavanic 250 mg plévele dengtos tabletés
Tavanic 500 mg plévele dengtos tabletés
Levofloksacinas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Nacionaliné informacija]

3.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Tavanic 250 mg plévele dengtos tabletés
Tavanic 500 mg plévele dengtos tabletés
Levofloksacinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités {
gydytojua arba vaistininka.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Tavanic tabletés ir kam jos vartojamos
Kas zinotina prie§ vartojant Tavanic tabletes
Kaip vartoti Tavanic tabletes

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Tavanic tabletes

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk L=

1. Kas yra Tavanic tabletés ir kam jos vartojamos
Juisy vaisto pavadinimas yra Tavanic tabletés. Tavanic tabletése yra veikliosios medziagos, vadinamos
levofloksacinu. Jis priklauso vaistams, kurie vadinami antibiotikais. Levofloksacinas yra chinolony

grupés antibiotikas. Jis veikia naikindamas bakterijas, kurios Jisy organizme sukelia infekcija.

Tavanic tabletémis galima gydyti toliau iSvardytas infekcines ligas:

. anciy (sinusy) infekcines ligas;

o plauciy infekcines ligas (Zzmones, kuriems yra ilgalaikiy kvépavimo sutrikimy ar plauciy
uzdegimas);

o Slapimo organy, iskaitant inkstus ir $lapimo ptsle, infekcines ligas;

o ilgalaike prostatos infekcing liga;

. odos ar poodinio audinio, iskaitant raumenis (tai daznai vadinama minkstaisiais audiniais)

infekcines ligas.

Tam tikromis specifinémis situacijomis Tavanic tableCiy galima vartoti plauciy ligos, vadinamos
juodlige, pasireiskimo ar pasunkéjimo rizikai sumazinti, jei Jis buvote aplinkoje, kurioje buvo
juodlige sukelianciy bakteriju.

2. Kas Zinotina pries vartojant Tavanic tabletes

Sio vaisto vartoti negalima (biitina pasakyti gydytojui), jeigu:

. yra alergija levofloksacinui, kitokiam chinolony grupés antibiotikui, pavyzdziui,
moksifloksacinui, ciprofloksacinui ar ofloksacinui, arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje);
galimi alerginés reakcijos poZymiai yra iSbérimas, rijimo ar kvépavimo sutrikimas, lipy, veido,
gerklés ar liezuvio patinimas;

o sirgote epilepsija;

o yra buve sausgysliy sutrikimy, pavyzdziui, su chinolony grupés antibiotiko vartojimu susijgs
sausgysliy uzdegimas (sausgyslé yra gija, jungianti raumeni prie skeleto);

. esate vaikas arba augantis paauglys;

74



o esate néscia, galite pastoti arba manote, kad galite buti néscia;

o esate zindyvé.

Jei bet kuri auk$¢iau paminéta biiklé Jums tinka, Sio vaisto nevartokite. Jei abejojate, prie§ Tavanic
tableCiy vartojima pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés:

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti §j vaista, jeigu:

. esate 60 mety ar vyresnis;

vartojate kortikosteroidy (kartais jie dar vartojami steroidais) (Zr. ,,Kiti vaistai ir Tavanic®);

kada nors buvo priepuoliy (traukuliy);

yra galvos smegeny pazeidimas, kurj sukélé insultas ar kitoks galvos smegeny suzalojimas;

yra inksty sutrikimy;

yra biikle, vadinama gliukozés— 6 — fosfato dehidrogenazés stoka. Sio vaisto vartojimo metu yra

didesné sunkiy kraujo sutrikimy atsiradimo rizika;

yra buve psichikos sutrikimuy;

o yra buve Sirdies sutrikimy;tokio tipo vaisty biitina vartoti atsargiai, jei yra igimtas ar buvo
kraujo giminai¢iams QT intervalo pailgéjimas (matomas EKG, tai yra uzraSytuose elektrinés
Sirdies veiklos pédsakuose), yra drusky pusiausvyros kraujyje sutrikimas (ypa¢ mazas kalio ar
magnio kiekis kraujyje), Sirdis plaka labai retai (yra vadinamoji bradikardija), yra Sirdies
silpnumas (Sirdies nepakankamumas), buvo istikes Sirdies priepuolis (miokardo infarktas), esate
moteris ar senyvas zmogus arba vartojate kitokiu vaisty, galinciy sukelti nenormaliy EKG
poky¢iy (zr. poskyri ,,Kity vaisty vartojimas®);

. sergate diabetu;
. buvo kepeny sutrikimy;
. sergate sunkiaja miastenija.

Jei abejojate, ar kuri nors auks¢iau paminéta buikleé Jums tinka, pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku, prie§ pradédamas vartoti Tavanic tableciy.

Kiti vaistai ir Tavanic

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Tavanic tabletés gali keisti kai kuriy vaisty poveiki, o kai kurie vaistai — Tavanic tableciu
poveiki.

Ypac¢ svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate bet kuriy toliau iSvardyty vaisty, kadangi tokiu
atveju vartojant Tavanic gali didéti Salutinio poveikio atsiradimo rizika.

o Kortikosteroidy, kurie kartais vadinami steroidais ir vartojami uzdegimui mazinti. Gali padidéti
sausgyslés uzdegimo ir (arba) plySimo pavojus.

o Varfarino, kurio vartojama kraujui skystinti. Gali didéti kraujavimo rizika. Gydytojas gali
nurodyti reguliariai atlikinéti kraujo tyrimus, kad galéty jvertinti, kaip kresa Jiisy kraujas.

. Teofilino, kurio vartojama nuo kvépavimo sutrikimy. Jei tuo pat metu vartojama Tavanic,
padidéja priepuoliy (traukuliy) atsiradimo pavojus.

. Nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU), kuriy vartojama skausmui ir uzdegimui mazinti,

pavyzdziui, aspirino, ibuprofeno, fenbufeno, ketoprofeno, indometacino. Jei tuo pat metu
vartojama Tavanic, padidéja priepuoliy (traukuliy) atsiradimo pavojus.

o Ciklosporino, kurio vartojama po organy persodinimo. Gali didéti Salutinio ciklosporino
poveikio atsiradimo pavojus.
. Vaisty, kurie keicia Sirdies plakima. Tai yra vaistai, vartojami esant nenormaliam Sirdies ritmui

(antiaritminiai preparatai, pavyzdziui, kvinidinas, hidrokvinidinas, dizopiramidas, sotalolis,
dofetilidas, ibutilidas ir amjodaronas), vaistai nuo depresijos (tricikliai antidepresantai,
pavyzdziui, amitriptilinas ir imipraminas), psichikos sutrikimy (vaistai nuo psichozés) ir
bakterinés infekcijos (makrolidy grupés antibiotikai, pavyzdziui, eritromicinas, azitromicinas ir
klaritromicinas).

o Probenecido (jo vartojama nuo podagros) ir cimetidino (jo vartojama nuo opy ir rémens).
Kurio nors i§ minéty vaisty vartoti kartu su Tavanic biitina atsargiai. Jeigu Jums yra inksty
sutrikimy, gydytojas gali skirti mazesng dozg.
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Tavanic tablec€iy ir toliau iSvardyty vaisty negalima vartoti tuo pa¢iu metu, kadangi gali pakisti

Tavanic tableciy poveikis.

o GelezZies tabletés (nuo mazakraujystés), cinko papildai, antacidiniai preparatai, kuriuose yra
magnio arba aliuminio (nuo padidéjusio ruigstingumo ar rémens), didanozino ar sukralfato (nuo
skrandzio opy). Zr. 3 skyriaus poskyri ,.Jei jau vartojate geleZies table¢iy, cinko papildy,

(134

antacidiniy preparaty, didanozino ar sukralfato* Zemiau.

Slapimo tyrimas opiatams nustatyti

Zmonéms, kurie yra gydomi Tavanic, $lapimo tyrimo rezultatai opiatams (stipriai veikiantys vaistai
nuo skausmo) gali biiti tariamai teigiami. Jei gydytojas Jums nurod¢ atlikti Slapimo tyrima,
pasakykite jam, kad vartojate Tavanic.

Tuberkuliozés tyrimas
Vartojant Sio vaisto, tam tikry laboratoriniy tyrimuy, kuriais nustatomos tuberkuliozg sukeliancios
bakterijos, rezultatai gali biiti tariamai neigiami.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

Nevartokite $io vaisto, jeigu:

o esate néscia, galite pastoti arba manote, kad galite baiti néscia;
o zindote ar planuojate zindyti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Po Sio vaisto pavartojimo gali pasireiksti Salutinis poveikis, iskaitant svaiguli, mieguistuma, sukimosi
pojiiti (galvos svaigima) ir regos pokyti. Tam tikras Salutinis poveikis gali sutrikdyti Jisy gebéjima
susikaupti ir greitai reaguoti. Tokiu atveju negalima vairuoti ar atlikinéti didelio susikaupimo
reikalaujanéiy darby.

3. Kaip vartoti Tavanic tabletes

Visada vartokite §i vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Kaip vartojamas S§is vaistas

e Sis vaistas yra vartojamas per burna.

e Tableté nuryjama sveika, uzgeriant vandeniu.

e Tablete galima gerti valgant arba bet kuriuo metu tarp valgymy.

Odos apsauga nuo saulés Sviesos

Saugokités nuo tiesioginés saulés $viesos §io vaisto vartojimo laikotarpiu bei 2 dienas po jo vartojimo
nutraukimo, kadangi oda gali tapti daug jautresné saulei. Jei nesilaikysite toliau iSvardyty atsargumo
priemoniy, oda gali nudegti, pradéti dilg€ioti arba gali atsirasti dideliy piisliy.

. Vartokite krema, su dideliu apsaugos nuo saulés veiksnio skaitmeniu.
o Visada dévékite skrybéle ir rankas bei kojas dengiancius drabuzius.
. Venkite buvimo sauléje.

Jei jau vartojate geleZies tableciy, cinko papildy, antacidiniy preparaty, didanozino ar

sukralfato

. Siy vaisty nevartokite tuo pat metu, kaip ir Tavanic. Tarp §iy vaisty ir Tavanic tablegiy
vartojimo turi praeiti maziausiai 2 valandos.

Kiek vaisto vartoti

. Jusu gydytojas nuspres, kiek Tavanic tableciy turite vartoti.

. Doz¢ priklauso nuo infekcijos pobiidZio ir paZeistos organizmo vietos.
. Gydymo trukmé priklauso nuo infekcinés ligos sunkumo.
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o Jei manote, kad vaistas veikia per silpnai ar per stipriai, nekeiskite dozés pats ir kreipkités i
gydytoja.

Suauge ir senyvi Zmonés
Andiy (sinusy) infekciné liga
. Dvi Tavanic 250 mg tabletés karta per diena, arba
. viena Tavanic 500 mg tableté karta per diena.
Plaucdiy infekciné liga Zmonéms, kuriems yra ilgalaikiy kvépavimo sutrikimy
o Dvi Tavanic 250 mg tabletés karta per diena, arba
. viena Tavanic 500 mg tableté karta per diena.
Plauciy uZdegimas
° Dvi Tavanic 250 mg tabletés karta arba du kartus per diena, arba
. viena Tavanic 500 mg tableté karta arba du kartus per diena.
Slapimo organy, jskaitant inkstus ir §lapimo pisle, infekciné liga
o Viena arba dvi Tavanic 250 mg tabletés karta per diena, arba
o Pusé Tavanic 500 mg tabletés arba viena Tavanic 500 mg tableté karta per diena.
Prostatos infekciné liga
o Dvi Tavanic 250 mg tabletés karta per diena, arba
o viena Tavanic 500 mg tableté karta per diena.
Odos ar poodinio audinio, jskaitant raumenis, infekciné liga
° Dvi Tavanic 250 mg tabletés karta arba du kartus per diena, arba
. viena Tavanic 500 mg tableté kartg arba du kartus per diena.

Suauge ir senyvi Zmonés, kuriy inksty veikla sutrikusi
Gydytojas gali skirti mazesne doze.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Sio vaisto vaikams ir paaugliams vartoti negalima.

Pavartojus per didele¢ Tavanic doze

Atsitiktinai iSgérus daugiau tablec¢iy nei reikia, nedelsdamas pasakykite gydytojui arba kitam medikui.
Pasiimkite vaisto pakuote, kad gydytojas zinoty, ko iSgéréte. Gali atsirasti priepuoliu (traukuliy),
sumiSimas, svaigulys, samonés prislopimas, drebulys, Sirdies sutrikimy (neritmiskas Sirdies plakimas),
Sleikstulys (pykinimas) ir deginimo pojiitis skrandyje.

PamirSus pavartoti Tavanic

UzmirSus pavartoti viena dozeg, ja reikia iSgerti tuoj pat, kai tik prisimenama (jei dar beveik neatéjo
laikas gerti kita). Negalima vartoti dvigubos dozés, norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Tavanic

Pasijute geriau, Tavanic vartojimo nenutraukite. Svarbu uzbaigti gydytojo skirta gydymo tabletémis
kursa. Tableciy vartojima nutraukus per greitai, infekcija gali atsinaujinti, Jiisy biiklé gali pablogéti
arba bakterijos gali tapti atsparios vaistui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Paprastai toks poveikis biina lengvas ar vidutinio sunkumo ir daznai greitai iSnyksta.

Nutraukite Tavanic vartojimg ir nedelsdamas pasakykite gydytojui arba kreipkités tiesiai j
ligoning jei pastebésite toliau iSvardyta Salutinj poveikj.

Labai retas (atsiranda maziau kaip 1 zmogui i§ 10 000)
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o Pasireiskia alerginé reakcija. Galimi pozymiai yra iSbérimas, rijimo ar kvépavimo sutrikimas,
liipy, veido, gerklés ar liezuvio patinimas.

Nutraukite Tavanic vartojimg ir nedelsdamas kreipkités j gydytoja, jei pastebésite toliau
iSvardytg sunky Salutinj poveikj (gali prireikti skubaus gydymo).

Retas (atsiranda maziau kaip 1 Zzmogui i§ 1 000)

o Viduriavimas vandeningomis iSmatomis, kuriose gali biiti kraujo (kartu gali pasireiksti pilvo
diegliai ir karS¢iavimas). Tai gali baiti sunkaus zarny sutrikimo poZymiai.

o Sausgyslés ar raiscio skausmas ir uzdegimas, galintis sukelti plySima. Dazniausiai pazeidZziama
Achilo sausgyslé.

o Priepuoliai (traukuliai).

Labai retas (atsiranda maziau kaip 1 zmogui i§ 10 000)

o Deginimas, dilg€iojimas, skausmas ar tirpimas. Tai gali buti sutrikimo, vadinamo neuropatija,
poZymiai.

Kitoks poveikis

o Sunkus odos iSbérimas, galintis pasireiksti odos aplink ltipas, akis, burna, nosi ir lytinius
organus pusl¢jimu ar lupimusi.

. Apetito netekimas, odos ir akiy pageltimas, Slapimo patamséjimas, niezulys ar pilvo jautrumas.

Tai gali biiti kepeny sutrikimo, iskaitant ir mirtinai pavojingo, pozymiai.

Jeigu, vartojant Tavanic, JUsy regéjimas sutrinka ar jauciate kitus akiy sutrikimus, nedelsiant
kreipkités i akiy specialista.

Jei toliau iSvardytas Salutinis poveikis tampa sunkus ar trunka kelias dienas, pasakykite
gydytojui.

DazZnas (atsiranda maziau kaip 1 Zmogui i$ 10)

o Miego sutrikimai.

o Galvos skausmas ir svaigulys.

o Sleikstulys (pykinimas, vémimas) ir viduriavimas.

o Kai kuriy kepeny fermenty aktyvumo kraujyje padidéjimas.

Nedaznas (atsiranda maziau kaip 1 Zmogui i§ 100)

o Kitokiy bakterijy ar grybeliu kiekio pokytis, mieliagrybiu vadinamo grybelio (Candida) sukelta
infekciné liga, kuria gali reikéti gydyti.

. Tam tikrais kraujo tyrimais nustatomas baltyju kraujo lasteliy kiekio pokytis (leukopenija,
eozinofilija).

. Streso pojutis (nerimas), sumisimo pojiitis, nervingumas, mieguistumas, drebulys, sukimosi
pojitis (galvos sukimasis).

. Dusulys (dispnéja).
Skonio pojiicio pokytis, apetito netekimas, skrandzio sutrikimas ar nevirSkinimas (dispepsija),
pilvo srities skausmas, pilvo piitimo pojiitis (duju susikaupimas vir§kinimo trakte) ar viduriy

uzkietéjimas.

o Niezulys ir odos iSbérimas, stiprus niezulys ar ruplés (dilgéliné), smarkus prakaitavimas
(hiperhidrozé).

° Sanariy ar raumeny skausmas.

. Neijprasti kraujo tyrimy rezultatai, kuriuos gali sukelti kepeny sutrikimas (bilirubino kiekio
padidéjimas) ar inksty sutrikimas (kreatinino kiekio padidéjimas).

o Bendrasis silpnumas.

Retas (atsiranda maziau kaip 1 Zmogui i$ 1 000)
. Kraujosruvy atsiradimas ar lengvai prasidedantis kraujavimas, kurj sukelia trombocity kiekio
sumazgéjimas (trombocitopenija).
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o Mazas baltyjy kraujo lasteliy kiekis (neutropenija).

o Per stipri imuniné reakcija (padidéjgs jautrumas).

o Cukraus kiekio kraujyje sumazéjimas (hipoglikemija). Toks poveikis yra svarbus diabetu
sergantiems Zzmonéms.

. Nesamy daikty matymas ar girdéjimas (haliucinacijos, paranoja), nuomonés ir minciy pokytis
(psichoziné reakcija) su minéiy apie savizudybe atsiradimo ar bandymo nusizudyti rizika.

. Depresijos pojlitis, psichikos sutrikimai, nenustygstamumo pojiitis (aZitacija), nenormaliis ar

koSmariski sapnai.

Dilgciojimo pojttis plastakose ir pédose (parestezija).

Klausos sutrikimas (spengimas ausyse) ar regos sutrikimas (neaiSkus matomas vaizdas).

Neiprastai daznas Sirdies plakimas (tachikardija) ar mazas kraujospiidis (hipotenzija).

Raumeny silpnumas. Toks poveikis yra svarbus sunkiaja miastenija (reta nervy sistemos liga)

sergantiems zmonéms.

. Inkstu veiklos pokytis ir kartais inksty nepakankamumas, kurj gali sukelti alerginé inksty
reakcija, vadinama intersticiniu nefritu.

o Kars$¢iavimas.

Kitoks galimas Salutinis poveikis

. Raudonujy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas (mazakraujysté) (dél tokio poveikio oda gali tapti
blyski arba pagelsti dél raudonyju kraujo lasteliy irimo), visy riisiy kraujo lasteliy kiekio
sumazéjimas (pancitopenija).

. Karsc¢iavimas, gerklés skausmas ir neiSnykstanti bloga bendroji savijauta. Tokj poveiki gali
sukelti baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumazgjimas (agranulocitozg).
. Kraujotakos iSnykimas (i anafilaksija panasus Sokas).

. Cukraus kiekio kraujyje padidéjimas (hiperglikemija) ar koma sukeliantis cukraus kiekio
kraujyje sumazéjimas (hipoglikeminé koma). Toks poveikis yra svarbus diabetu sergantiems
Zmonéms.

Uoslés pokytis, uoslés ar skonio pojiicio iSnykimas (parosmija, anosmija, ageuzija).
Judéjimo ar vaiksciojimo sutrikimas (diskinezija, ekstrapiramidiniai sutrikimai).

Laikinas samonés netekimas ar apalpimas (sinkopé).

Laikinas apakimas.

Klausos pablogéjimas ar apkurtimas.

Nenormaliai daznas Sirdies plakimas, gyvybei pavojingas nenormalus Sirdies plakimas, iskaitant
Sirdies sustojima, Sirdies ritmo pokytis (vadinamasis QT intervalo pailgéjimas matomas EKG,
tai yra uzraSytuose elektrinés Sirdies veiklos pédsakuose).

Kvépavimo pasunkéjimas ar Svokstimas (bronchy spazmas).

Alerginé plauciu reakcija.

Kasos uzdegimas (pankreatitas).

Kepeny uzdegimas (hepatitas).

Odos jautrumo saulés ir ultravioletiniu spinduliy Sviesai padidéjimas (jautrumas Sviesai).
Alerginés reakcijos sukeltas kraujagysliy, kuriomis organizme teka kraujas, uzdegimas
(vaskulitas).

Vidiniy burnos audiniy uzdegimas (stomatitas).

Raumeny plySimas ir suirimas (rabdomiolizé).

Sanariy paraudimas ir patinimas (artritas).

Skausmas, iskaitant nugaros, kriitinés ir galiiniy skausma.

Porfirijos priepuolis porfirija (labai reta medziagy apykaitos liga) jau sergantiems Zmonéms.
Atkaklus galvos skausmas su miglotu matymu ar be jo (gerybiné intrakranijiné hipertenzija).

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis, iskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.
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5. Kaip laikyti Tavanic
§1 vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Siam vaistui specialiu laikymo salygu nereikia, ta¢iau Tavanic tabletes geriausia laikyti { gamintojo
dézute idétose plokstelése sausoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto
vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Tavanic table€iy sudétis

Veiklioji medziaga yra levofloksacinas. Kiekvienoje Tavanic 250 mg tabletéje yra 250 mg

levofloksacino, kiekvienoje Tavanic 500 mg tabletéje yra 500 mg levofloksacino.

Pagalbinés medziagos

- Tabletés branduolys: krospovidonas, hipromeliozé, mikrokristaliné celiuliozé ir natrio stearilo
fumaratas.

- Tabletés plévelé: hipromelioze, titano dioksidas (E 171), talkas, makrogolis, geltonasis
gelezies oksidas (E 172) ir raudonasis gelezies oksidas (E 172).

Tavanic iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Tavanic tabletés yra per burna vartojamos plévele dengtos tabletés. Jos yra pailgos, Sviesios, gelsvai
baltos ar rausvai baltos, su vagele.

Tavanic 250 mgpakuotéje yra 1, 3, 5, 7, 10, 50 arba 200 tableciy.
Tavanic 500 mg pakuotéje yra 1, 5, 7, 10, 50, 200 arba 500 tableciy.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

Rinkodaros teisés turétojas
[Nacionaliné informacija]

Gamintojas
[Nacionaliné informacija]

Sis vaistinis preparatas EEE Salyse narése yra registruotas tokiais pavadinimais:
Tavanic

Siame pakuotés lapelyje pateikta ne visa informacija apie jisy vaista. Jeigu turite klausimy ar
abejojate, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas

[Nacionaliné informacija]
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