III pielikums

Zalu apraksti, markejuma teksti un lietosanas instrukcijas

Piezime:

Sis zalu aprakstu, marké&juma tekstu un lietoSanas instrukciju versijas ir spéka Komisijas [Emuma
pienemsanas laika.

P&c Komisijas IEmuma pienemsanas dalibvalstu kompetentas iestades sadarbiba ar atsauces
dalibvalsti nepiecieSamibas gadijuma atjauninas informaciju par Sim zalém. Tadé] Sie zalu apraksti,
markéjuma teksti un lietoSanas instrukcijas var tiesi neatspogulot paslaik spéka esoso tekstu.
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ZALU APRAKSTS
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Teksts ar peléku fonu: attiecas tikai uz 500 mg (100 ml) pudeli

1. ZALU NOSAUKUMS

Tavanic 5 mg/ml §kidums inftzijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

50 ml §kiduma infuzijam satur 250 mg levofloksacina (levofloxacin) levofloksacina hemihidrata veida.
100 ml skiduma infuzijam satur 500 mg levofloksacina (levofloxacin) levofloksacina hemihidrata
veida.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:

50 ml §kiduma infuzijam satur 7,9 mmol (181 mg) natrija.

100 ml $kiduma infuzijam satur 15,8 mmol (363 mg) natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums infuzijam.

Dzidrs, zalganigi-dzeltens izotonisks $kidums ar pH no 4,3 Iidz 5,3 un osmolaritati 282 —
322 mOsmy/litra.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Tavanic $kidums infuzijam ir indic€ts pieaugusajiem $adu infekciju arst€Sanai (skatit 4.4 un 5.1
apakspunktu):

* sadz1ve iegiita pneimonija;
* komplicgtas adas un miksto audu infekcijas.

Iepriek§ mingto infekciju gadijuma Tavanic drikst lietot tikai tad, kad uzskata, ka parasti So infekciju
sakotngjai terapijai ieteikto antibakterialo lidzeklu lietoSana nav piemérota;

* pielonefrits un komplicgtas urincelu infekcijas (skatit 4.4 apakSpunktu);

* hronisks bakterials prostatits;

« Sibirijas mera plauSu forma: profilakse p&c saskares ar ierosinataju un arstésana (skatit 4.4
apak$punktu).

Janem vera oficialas vadlinijas par piem&rotu antibakterialo Iidzeklu lietosanu.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Tavanic skidumu infiizijam ievada [€nas intravenozas infuizijas veida vienreiz vai divreiz diena. Deva
ir atkariga no infekcijas veida un smaguma pakapes, ka arT no iesp&jama ierosinataja jutiguma.
Arstésanu ar Tavanic péc sakotngjas intravenoza preparata lietoSanas drikst pabeigt ar piemerotu

peroralu zalu formu saskana ar apvalkoto tablesu zalu aprakstu, un novertgjot piemerotibu konkrétam
pacientam. Nemot vera parenteralas un peroralas zalu formas bioekvivalenci, var lietot tadu pasu devu.
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Devas
Var sniegt sadus ieteikumus par Tavanic devam.

Devas pacientiem ar normalu nieru darbibu (kreatinina klirenss >50 ml/min)

Indikacija Ieteicama dienas deva Kopgjais arstesanas ilgums'
(atbilstosi slimibas smaguma (atbilstosi slimibas smaguma
pakapei) pakapei)

Sadzive iegiita pneimonija 500 mg vienreiz vai divreiz 7 — 14 dienas
diena

Pielonefrits 500 mg vienreiz diena 7 — 10 dienas

Komplicgtas urincelu infekcijas 500 mg vienreiz diena 7 — 14 dienas

Hronisks bakterials prostatits 500 mg vienreiz diena 28 dienas

Komplicetas adas un miksto audu | 500 mg vienreiz vai divreiz 7 — 14 dienas

infekcijas diena

Sibirijas méra plausu forma 500 mg vienreiz diena 8 nedgelas

" Arstésanas ilgums ietver intravenozo un peroralo terapiju. Laiks, kad intravenozo terapiju nomainit ar
peroralu terapiju, ir atkarigs no kliniskas situacijas, bet parasti tas ir 2 — 4 dienas.

I_Daias pacientu grupas

Nieru darbibas traucejumi (kreatinina klirenss <50 ml/min)

Dozesanas shema
250 mg/24 h 500 mg/24 h 500 mg/12 h
Kreatinina klirenss pirmd deva: pirmd deva: pirmd deva: 500 mg
250 mg 500 mg
50 - 20 ml/min pec tam: péc tam: 250 mg/24 h | péc tam: 250 mg/12 h
125 mg/24 h
19-10 ml/min péc tam: pec tam: 125 mg/24 h | pec tam: 125 mg/12 h
125 mg/48 h
<10 ml/min
(arT hemodializes un péc tam: pec tam: 125 mg/24 h | pec tam: 125 mg/24 h
NAPD gadijuma)’ 125 mg/48 h

'P&c hemodializes vai nepartrauktas ambulatoras peritonealas dializes (NAPD) papildu devas nav
nepiecieSamas.

Aknu darbibas traucejumi

Deva nav japielago, jo levofloksacins netiek nozimiga apjoma metaboliz&ts aknas un izdalas
galvenokart caur nierém.

Gados vecaki cilveki

Gados vecakiem cilvekiem deva nav japielago, iznemot gadijumus, ko nosaka nieru darbiba (skatit 4.4
apak$punktu ,,Tendinits un cipslas plisums” un ,,QT intervala pagarinasanas”).

Pediatriskd populdcija

Tavanic ir kontrindic€ts b&rniem un augosSiem pusaudziem (skatit 4.3 apakSpunktu).
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LietoSanas veids

Tavanic skidumu infiizijam paredzgets ievadit vienigi 1€nas intravenozas infiizijas veida vienreiz vai
divreiz diena. Infuzijai jabiit vismaz 30 mintites ilgai 250 mg devas gadijuma vai vismaz 60 mintites
ilgai, ievadot 500 mg Tavanic $kiduma infuizijam (skatit 4.4 apakSpunktu).

Informaciju par nesaderibu skatit 6.2 apakSpunkta, bet par saderibu ar citiem infuziju Skidumiem — 6.6
apaksSpunkta.

4.3 Kontrindikacijas
Levofloksacina skidumu infuizijam nedrikst lietot $ados gadijumos:

o pacientiem, kuriem ir paaugstinata jutiba pret levofloksacinu vai kadu citu hinolonu vai jebkuru
no 6.1 apaksSpunkta uzskaititajam paligvielam;

pacientiem, kas slimo ar epilepsiju;

pacientiem, kuriem anamné&zg ir cipslu bojajumi saistiba ar fluorhinolona lietoSanu;

bérniem vai augoSiem pusaudziem;

griitniecibas laika;

sievietem, kuras baro bérnu ar kriiti.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Ir loti liela varbiitiba, ka pret meticilinu rezistents S. aureus biis rezistents ar1 pret fluorhinoloniem,
tostarp levofloksactnu. Tadg] levofloksacinu nav ieteicams lietot diagnosticétu vai iespgjamu MRSA
infekciju arst€Sanai, iznemot gadijumu, kad laboratoriskie rezultati apstiprina mikroorganismu jutibu
pret levofloksacinu (un kad uzskata, ka parasti MRSA infekciju arstéSanai ieteiktie antibakterialie
lidzekli nav piemeroti).

E. coli — biezaka urincelu infekciju ierosinataja, rezistence pret fluorhinoloniem Eiropas Savieniba ir
dazada. Zalu parakstitajiem ieteicams nemt véra E. coli rezistences pret fluorhinoloniem lokalo
izplatibu.

Sibirijas méra plausu forma: lietoSanu cilvékiem pamato in vitro iegitie dati par Bacillus anthracis
jutibu un eksperimentali ar dzivniekiem iegiitie dati apvienojuma ar ierobezotiem datiem cilvékam.
Arstgjosiem arstiem janem vera valstu un/vai starptautiskie vienoSanas dokumenti par Sibirijas méra
arsteésanu.

Infuzijas ilgums

Jaievero ieteicamais infuzijas ilgums, kas ir vismaz 30 miniites 250 mg devai un 60 miniites, ievadot
500 mg Tavanic skiduma inftzijam. Zinams, ka, lietojot ofloksacinu, infuzijas laika var rasties
tahikardija un 1slaicigi pazeminaties asinsspiediens. Retos gadijumos izteiktas asinsspiediena
pazeminasanas d&| var iestaties cirkulators kolapss. Ja levofloksacina (ofloksacina /-izoméra) infuzijas
laika rodas aizdomas par asinsspiediena pazeminasanos, infiizija nekavgjoties jaaptur.

Natrija saturs

Sis zales satur 7,8 mmol (181 mg) natrija 50 ml deva un 15,8 mmol (363 mg) 100 ml deva. Tas janem
veéra pacientiem, kuriem noziméta diéta ar kontrol&tu natrija daudzumu.

Tendinits un cipslas plisums

Retos gadijumos var rasties tendinits. Visbiezak tas skar Ahileja cipslu un var izraisit cipslas plisumu.
Tendinits un cipslas plisums, dazreiz abpusgjs, var rasties 48 stundu laika p&c arst€Sanas sakSanas ar
levofloksacinu un par to zinots vél vairakus meénesus p&c arst€sanas partraukSanas. Tendinita un

cipslas plisuma risks ir palielinats par 60 gadiem vecakiem pacientiem, pacientiem, kuri sanem
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1000 mg dienas devas, un pacientiem, kuri lieto kortikosteroidus. Gados vecakiem pacientiem dienas
deva japielago, nemot véra kreatinina klirensu (skatit 4.2 apakSpunktu). Tadgl, ja $adiem pacientiem
paraksta levofloksacinu, vini riipigi jauzrauga. Visiem pacientiem jakonsult€jas ar arstu, ja viniem
rodas tendinita simptomi. Ja rodas aizdomas par tendinitu, arst€Sana ar levofloksacinu nekavéjoties
japartrauc un jasak piemerota skartas cipslas arstéSana (pieméram, imobilizacija) (skatit 4.3 un 4.8
apakspunktu).

Ar Clostridium difficile saistita slimiba

Caureja, Tpasi smaga, pastaviga un/vai asinaina arst€Sanas laika ar levofloksacinu (ar1 vairakas nedg€las
pec arst€Sanas) var liecinat par Clostridium difficile izraisitu slimibu (Clostridium difficile-associated
disease — CDAD). CDAD smaguma pakape var biit no vieglas lidz dzivibai bistamai, smagaka forma
no tam ir pseidomembranozais kolits (skatit 4.8 apakSpunktu). Tade] ir svarigi apsvert So diagnozi
pacientiem, kuriem rodas nopietna caureja arstéSanas laika ar levofloksacinu vai péc tas. Ja ir
aizdomas par CDAD vai ta tiek diagnosticéta, levofloksacina lietosana tiilit japartrauc un nekavgjoties
jasak piemérota terapija. Peristaltiku nomacosas zales $aja kliniskaja situacija ir kontrindicetas.

Pacienti ar noslieci uz krampjiem

Hinoloni var pazeminat krampju slieksni un ierosinat krampjus. Levofloksacins ir kontrindic&ts
pacientiem, kuriem anamnézg ir epilepsija (skatit 4.3 apakSpunktu) un, tapat ka citi hinoloni, tas Tpasi
piesardzigi jalieto pacientiem ar noslieci uz krampjiem vai tad, ja vienlaikus tiek veikta terapija ar
aktivam vielam, kas galvas smadzen@s pazemina krampju slieksni, pieméram, ar teofilinu (skatit 4.5
apakSpunktu). Krampju 1ekmes gadijuma (skatit 4.8 apakSpunktu) arst€sana ar levofloksactnu ir
japartrauc.

Pacienti ar G-6-fosfatdehidrogenazes deficitu

Pacientiem ar latentiem vai realiem glikozes-6-fosfatdehdrogenazes darbibas traucgjumiem, arstgjoties
ar hinolonu grupas antibakterialajiem lidzekliem, var biit nosliece uz hemolitiskam reakcijam. Tadgl,
ja levofloksacins jalieto Siem pacientiem, janovéro, vai nerodas hemolize.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Ta ka levofloksacins tiek izvadits galvenokart caur nierém, pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem
japielago Tavanic deva (skatit 4.2 apakSpunktu).

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Levofloksacins var izraisit nopietnas, potenciali letalas paaugstinatas jutibas reakcijas (pieméram,
angioneirotisku tiisku vai pat anafilaktisku Soku), dazkart pat péc sakumdevas (skatit 4.8
apak$punktu). Pacientiem terapija nekavgjoties japartrauc un jasazinas ar savu vai neatlickamas
palidzibas arstu, kas uzsaks piemérotus neatlickamas terapijas pasakumus.

Smagas bullozas reakcijas

Lietojot levofloksacinu, zinots par smagam bullozam adas reakcijam, piemeéram, Stivensa-DZonsona
sindroma vai toksiskas epidermas nekrolizes gadijumiem (skatit 4.8 apakSpunktu). Ja rodas adas
un/vai glotadu reakcijas, pacientiem pirms arsté$anas turpinasanas jaiesaka nekavégjoties sazinaties ar
savu arstu.

Disglikemija

Tapat ka lietojot citus hinolonus, zinots par glikozes I[Tmena parmainam asinis, tostarp gan par

hipoglik€miju, gan hiperglikémiju, parasti diab&ta slimniekiem, kuri vienlaikus sanem arst€Sanu ar
peroralu hipoglikemizgjosu lidzekli (pieméram, glibenklamidu) vai insultu. Zinots par
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hipoglik€miskas komas gadijumiem. Diabé&ta slimniekiem ieteicams riipigi kontrolét glikozes Iimeni
asinTs (skatit 4.8 apakSpunktu).

Fotosensibilizacijas profilakse

Lietojot levofloksacinu, zinots par fotosensibilizaciju (skatit 4.8 apakSpunktu). Pacientiem ieteicams
nevajadzigi nepaklaut sevi spécigas saules gaismas vai maksliga UV starojuma ietekmei (piem&ram,
saules gaismas lampa, solarijs) arstéSanas laika un 48 stundas péc arstéSanas partraukSanas, lai
novérstu fotosensibilizaciju.

Ar K vitamina antagonistiem arstéti pacienti

Ta ka pacientiem, kas tiek arsteti ar levofloksacinu un K vitamina antagonistu (pieméram, varfarinu),
var palielinaties asinsreces analizu (PL/INR) rezultati un/vai var rasties asinosana, lietojot $is zales
vienlaicigi, jakontrol€ asinsreces analizu rezultati (skatit 4.5 apakSpunktu).

Psihotiskas reakcijas

Pacientiem, kuri sanem hinolonus, arT levofloksacinu, ir zinots par psihotiskam reakcijam. Loti retos
gadijumos tas progres€ja lidz domam par pasnavibu un lidz paskaitnieciskai uzvedibai — dazreiz tikai
p&c vienas levofloksacina devas lietoSanas (skatit 4.8 apakSpunktu). Ja pacientam rodas §is reakcijas,
levofloksacina lietoSana ir japartrauc un javeic pieméroti pasakumi. Ja levofloksacins jalieto
psihotiskiem pacientiem vai pacientiem, kuriem anamnéze ir psihiska slimiba, jaievero piesardziba.

QT intervala pagarindasandas

Lietojot fluorhinolonus, ar1 levofloksacinu pacientiem, kuriem ir zinami QT intervala pagarinasanas
riska faktori, jaievéro piesardziba. Sadi riska faktori ir, pieméram,

- iedzimts pagarinata QT intervala sindroms;

- lietosana vienlaikus ar zalém, kas pagarina QT intervalu (piemé&ram, IA un III klases antiaritmiskie
lidzekli, tricikliskie antidepresanti, makrolidi, antipsihotiskie Iidzekli);

- nekorigéti elektrolitu lidzsvara traucgjumi (piem&ram, hipokaliémija, hipomagnémija);

- sirds slimiba (pieméram, sirds mazsp&ja, miokarda infarkts, bradikardija).

Gados vecaki pacienti un sievietes var biit jutigakas pret QTc intervalu pagarinosam zalem. Tadel,
lietojot fluorhinolonus, ar levofloksacinu $ajas populacijas, jaievero piesardziba.

(Skatit 4.2 apakspunktu Gados vecaki cilveki, 4.5, 4.8 un 4.9 apakSpunktu).

Periféra neiropatija

Pacientiem, kuri sanem fluorhinolonus, tostarp levofloksacinu, zinots par periféru sensoru neiropatiju
un periféru sensori motoru neiropatiju, kas var sakties strauji (skatit 4.8 apakSpunktu). Ja pacientam
rodas neiropatijas simptomi, levofloksacina lietoSana japartrauc, lai noveérstu neatgriezeniska stavokla
raSanos.

Aknu un/vai zults izvades sistemas traucéjumi

Lietojot levofloksacinu, zigots par aknu nekrozes gadijumiem Iidz pat letalai aknu mazspgjai,
galvenokart pacientiem ar smagam pamatslimibam, piem&ram, sepsi (skatit 4.8 apakspunktu). Ja rodas
aknu slimibas simptomi, piem&ram, anoreksija, dzelte, tums§s urins, nieze vai jutigs véders, pacientiem
jaiesaka partraukt arst€Sanu un sazinaties ar arstu.

Myasthenia gravis paasinajums

Fluorhinoloniem, arT levofloksacinam piemit neiromuskulara blokatora Tpasibas, un tas var pastiprinat

muskulu vajumu pacientiem ar mysathenia gravis. Saistiba ar fluorhinolona lietoSanu pacientiem ar
myasthenia gravis pecregistracijas perioda sanemti zinojumi par nopietnam blakusparadibam, ari
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naves gadijumiem un nepiecieSamibu veikt maksligo elpinasanu. Levofloksacinu nav ieteicams lietot
pacientiem, kuriem anamn@zg ir mysathenia gravis.

Redzes traucéjumi

Ja rodas redzes traucgjumi vai kada ietekme uz actm, nekavgjoties jakonsult&jas ar acu arstu (skatit 4.7
un 4.8 apaksSpunktu).

Superinfekcija

Levofloksacina lietoSana, 1pasi ilgstosa, var izraisit nejiitigu mikroorganismu parmerigu savairo$anos.
Ja terapijas laika rodas superinfekcija, javeic piemeroti pasakumi.

letekme uz laboratoriskam analizem

Ar levofloksacinu arstétiem pacientiem, nosakot opiatus urina, var iegit viltus pozitivus rezultatus.
Pozittvu opiatu noteikS$anas rezultatu var biit jaapstiprina ar specifiskaku metodi.

Levofloksacins var nomakt Mycobacterium tuberculosis augSanu un tadg] tas var dot viltus negativus
rezultatus, bakteriologiski diagnosticgjot tuberkulozi.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citu zalu ietekme uz Tavanic

Teofilins, fenbufens vai lidzigi nesteroidie pretiekaisuma lidzek]i

Kliniska p&tijuma nekonstatgja levofloksacina farmakokinétisku mijiedarbibu ar teofilinu. Tacu,
lietojot hinolonus vienlaikus ar teofilinu, nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem vai citiem
lidzekliem, kas pazemina krampju slieksni, iespgjama nozimiga krampju sliekSpa pazeminasanas
galvas smadzengs.

Konstatgja, ka levofloksacina koncentracija fenbuféna klatbiitng bija par aptuveni 13% lielaka, neka
lietojot tikai levoflokscinu.

Probenecids un cimetidins

Probenecids un cimetidins statistiski nozimigi ietekmgja levofloksacina eliminaciju. Cimetidins (par
24%) un probenecids (par 34%) samazinaja levofloksacina renalo klirensu. Tas skaidrojams ar abu
zalu sp&ju blokét levofloksacina sekréciju nieru kanalinos. Tacu, lietojot p&tijuma parbauditas devas,
statistiski nozimigas king&tikas atskiribas nav kliniski nozimigas.

Lietojot levofloksacinu vienlaikus ar zalem, kas ietekmé sekréciju nieru kanalinos, piem&ram, ar
probenecidu un cimetidinu, Tpasi pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, jaievero piesardziba.

Cita nozimiga informdcija
Kliniskas farmakologijas pétijumos pieradits, ka levofloksacina farmakokin&tika kliniski nozimigi
nemainas, lietojot levofloksacinu kopa ar s$adam zalem: kalcija karbonats, digoksins, glibenklamids,

ranitidins.

Tavanic ietekme uz citam zalém

Ciklosporins

Lietojot vienlaikus ar levofloksacinu, ciklospirina pusperiods palielindjas par 33%.
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K vitamina antagonisti

Pacientiem, kas arsteti ar levofloksacinu kombinacija ar K vitamina antagonistu (pieméram,
varfarinu), zinots par paaugstinatiem asinsreces analizu (PL/INR) rezultatiem un/vai asinosanu, kas
var biit smaga. Tadg] ar K vitamina antagonistiem arst€tiem pacientiem jakontrol€ asinsreces analizes
(skatit 4.4 apakSpunktu).

Zales, kuras pagarina QT intervalu

Levofloksacins, tapat ka citi fluorhinoloni, piesardzigi jalieto pacientiem, kas sanem zales, par kuram
zinams, ka tas pagarina QT intervalu (piem&ram, IA un III klases antiaritmiskie Iidzekli, tricikliskie
antidepresanti, makrolidi, antipsihotiskie Iidzekli) (skatit 4.4 apakSpunkta informaciju par QT intervala
pagarinasanos).

Cita nozimiga informdcija

Farmakokingtiskas mijiedarbibas p&tijuma levofloksacins neietekmgja teofilina (kas ir CYP1A2
markiersubstrats) farmakoking&tiku, kas liecina, ka levofloksacins nav CYP1A2 inhibitors.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un zidiSanas periods
Griitnieciba

Dati par levofloksacina lietoSanu sievietém griitniecibas laika ir ierobezoti. P&tijumi ar dzivniekiem
neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati (skatt 5.3 apakSpunktu).
Tacu ta ka nav pieejami dati par cilvekiem un ta ka eksperimentalie dati liecina par fluorhinolonu
izraistta bojajuma risku augosa organisma svaru nesosSiem skrimsliem, levofloksacinu nedrikst lietot
griitniec€m (skatit 4.3 un 5.3 apakSpunktu).

Barosana ar kriti

Tavanic ir kontrindicg&ts sievietém, kuras baro bérnu ar kriiti. Nav pietickamas informacijas par
levofloksacina izdaliSanos ar mates pienu cilvékam; tacu citi fluorhinoloni izdalas ar mates pienu. Ta
ka nav pieejami dati par cilvékiem un ta ka eksperimentalie dati liecina par fluorhinolonu izraisita
bojajuma risku augosa organisma svaru nesoSiem skrimsliem, levofloksacinu nedrikst lietot sievietém,
kuras baro b&rnu ar kriiti (skatit 4.3 un 5.3 apakSpunktu).

Fertilitate

Levofloksacins neizraisija fertilitates vai reproduktivas funkcijas traucgjumus zurkam.

4.7 Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Dazas nevélamas blakusparadibas (piem&ram, reibonis/vertigo, miegainiba, redzes trauc€jumi) var
ietekm@&t pacienta sp&ju koncentréties un reagét, tadé] radot risku situacijas, kad §is spgjas ir Tpasi
nozimigas (pieméram, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus).

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Talak sniegta informacija ir pamatota ar klmisko p&tijumu datiem par vairak neka 8300 pacientiem un
ar plaSu pecregistracijas pieredzi.

Sastopamibas biezums $aja tabula ir noradits, izmantojot $adu klasifikaciju: loti biezi (>1/10), biezi
(=1/100, <1/10), retak (=1/1 000, <1/100), reti (=1/10 000, <1/1 000), loti reti (<1/10 000), nav
zinami (nevar noteikt pec pieecjamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.
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Organu Biezi Retak Reti (>1/10 000 idz | Nav zinami (bieZumu
sistemu (>1/100 Iidz | (=1/1 000 <1/1 000) nevar noteikt péc
klasifikacija <1/10) Iidz <1/100) pieejamiem datiem)
Infekcijas un Sénisu
infestacijas infekcija,
tostarp
Candida
infekcija
Patogéna
mikroorganis
ma rezistence
Asins un Leikopénija | Trombocitopenija Pancitopénija
limfatiskas Eozinofilija | Neitrop&nija Agranulocitoze
sist€émas Hemolitiska anémija
traucgjumi
Imiinas Angioneirotiska tiiska | Anafilaktisks Soks *
sisteémas Paaugstinata jutiba Anafilaktoids Soks®
trauc&jumi (skatit 4.4 (skattt 4.4 apakSpunktu)
apakspunktu).
Vielmainas un Anoreksija | Hipoglikeémija, 1pasi Hiperglikémija
uztures cukura diabéta Hipoglikémiska koma (skatit
traucgjumi slimniekiem (skatit 4.4 | 4.4 apaksSpunktu)
apakSpunktu)
Psihiskie Bezmiegs | Trauksme Psihotiskas reakcijas | Psihotiski traucgjumi ar
trauc&jumi Apjukums (piem&ram, ar paskaitniecisku uzvedibu,
Nervozitate | halucinacijam, tostarp domas par pasnavibu
paranoju) vai paSnavibas meginajums
Depresija (skatit 4.4 apakSpunktu)
Uzbudinajums
Patologiski sapni
Nakts murgi
Nervu sistemas | Galvassapes | Miegainiba | Krampji (skatit 4.3 un | Periféra sensora neiropatija
traucgjumi Reibonis Trice 4.4 apakspunktu) (skatit 4.4 apakspunktu)
GarSas Parestezijas Perifera sensori motora
sajltas neiropatija (skatit 4.4
parmainas apakSpunktu)
Parosmija, tostarp anosmija
Diskingzija
Ekstrapiramidali traucgjumi
Garsas sajutas zudums
Gibonis
Labdabiga intrakraniala
hipertensija
Acu bojajumi Redzes traucgjumi, Islaicigs redzes zudums
pieméram, neskaidra | (skatit 4.4 apakSpunktu)
redze (skattt 4.4
apakSpunktu)
Ausu un Vertigo Troksnis austs Dzirdes zudums
labirinta Dzirdes trauc&jumi
bojajumi
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Organu Biezi Retak Reti (>1/10 000 idz | Nav zinami (bieZumu
sistemu (=1/100 Iidz | (=1/1 000 <1/1 000) nevar noteikt péc
klasifikacija <1/10) Iidz <1/100) pieejamiem datiem)
Sirds funkcijas Tahikardija, Kambaru tahikardija, kas var
trauc&jumi sirdsklauves izraisit sirdsdarbibas
apstasanos
Kambaru aritmija un
torsades de pointes
(noverots galvenokart
pacientiem ar QT
pagarinasanas riska
faktoriem), pagarinats QT
intervals
elektrokardiogramma (skatit
4.4 un 4.9 apakSpunktu)
Asinsvadu Attiecas Hipotensija
sisteémas tikai uz i.v.
traucgjumi zalu formu:
flebits
ElpoSanas Elpas Bronhu spazmas
sistémas trukums Alergisks pneimontts
traucgjumi,
krii$u kurvja un
videnes
slimibas
Kunga-zarnu Caureja Vedersapes Caureja — hemoragiska, kas
trakta Vemsana Dispepsija loti retos gadijumos var
traucgjumi Slikta disa | Meteorisms liecinat par enterokolitu, ari
Aizciet&jums par pseidomembranozo
kolitu (skatit 4.4
apakSpunktu)
Pankreatits
Aknu un/vai Paaugstinats | Paaugstinats Dzelte un smags aknu
zults izvades aknu bilirubina bojajums, ar letali akiitas
sistémas enzimu Itmenis asinis aknu mazspgjas gadijumi,
traucgjumi (AIAT/AsA galvenokart pacientiem ar
T, smagam pamatslimibam
sarmainas (skatit 4.4 apakspunktu)
fosfatazes, Hepatits
GGT)
limenis
Adas un Izsitumi Toksiska epidermas
zemadas audu Nieze nekrolize
bojajumi® Natrene Stivensa-DZonsona
Hiperhidroze sindroms

Erythema multiforme
Fotosensibilizacijas reakcija
(skattt 4.4 apakspunktu)
Leikocitoklastisks vaskulits
Stomatits
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Organu Biezi Retak Reti (>1/10 000 Iidz | Nav zinami (bieZzumu
sistemu (=1/100 Iidz | (=1/1 000 <1/1 000) nevar noteikt péc
klasifikacija <1/10) Iidz <1/100) pieejamiem datiem)
Skeleta- Artralgija Cipslu bojajumi (skatit | Rabdomiolize
muskulu un Mialgija 43un4.4 Cipslas (piem&ram, Ahileja
saistaudu apakspunktu), ar cipslas) plisums (skatit 4.3
sist€émas tendinits (pieméram, |un 4.4 apakSpunktu)
bojajumi Ahileja cipslas Saites plisums
ickaisums) Muskula plisums
Muskulu vajums, kas | Artrits
var biit Tpasi nozimigi
pacientiem ar
myasthenia gravis
(skattt 4.4
apakspunktu)
Nieru un Paaugstinats | Akiita nieru mazspgja
urinizvades kreatinina (piem&ram,
sist€émas Iimenis asints | intersticiala nefrita del)
traucgjumi
Visparégji Attiecas Astenija Paaugstinata kermena | Sapes (arT sapes mugura,
trauc€jumi un | tikai uz i.v. temperatiira kraskurvi un ekstremitates)
reakcijas zalu formu:
ievadiSanas reakcija
vieta infuzijas
vieta (sapes,
apsartums)

* Anafilaktiskas un anafilaktoidas reakcijas dazreiz var rasties pat péc pirmds devas.
® Glotadu un adas reakcijas dazreiz var rasties pat p&c pirmas devas.

Citas nevelamas reakcijas, kas saistitas ar fluorhinolona lietoSanu, ir

o porfirijas 1ekmes porfirijas slimniekiem.

4.9 Pardozesana

Saskana ar toksicitates pétijumiem dzivniekiem un kliniskas farmakologijas p&tijumiem, kas veikti ar
supraterapeitiskam devam, nozimigakas pazimes, kas var rasties pé€c Tavanic $kiduma infuzijam
akiitas pardozesanas, ir centralas nervu sist€émas simptomi, piem&ram, apjukums, reibonis, samanas
trauc€jumi un krampju Iekmes, ka ar1 pagarinats QT intervals.

Pécregistracijas laika konstatéta ietekme uz CNS, tostarp apjukums, krampji, halucinacijas un trice.
Pardozesanas gadijuma javeic simptomatiska arsteSana. Jakontrolé EKG, jo ir iespgjama QT intervala
pagarinasanas. Hemodialize, arT peritoneala dialize un NAPD nav efektiva levofloksacina izvadi$anai
no organisma. Specifisku antidotu nav.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: hinolonu grupas antibakterialie Iidzekli, fluorhinoloni, ATK kods:
JOIMA12

Levofloksacins ir sintétisks antibakterials Iidzeklis no fluorhinolonu grupas un racémiski aktivas vielas
ofloksacina S (-) enantiomers.
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Darbibas mehanisms

Ka fluorhinolonu grupas lidzeklis levofloksacins iedarbojas uz DNS-DNS-girazes kompleksu un
topoizomerazi IV.

FK/FD attieciba

Levofloksacina baktericidas aktivitates pakape ir atkariga no maksimalas koncentracijas seruma (C.x)
vai laukuma zem liknes (AUC) attiecibas pret minimalo inhibg&joSo koncentraciju (MIC).

Rezistences mehanisms

Levofloksacina rezistence ir iegiita pakapeniska procesa, notiekot gan II tipa topoizomerazu, DNS
girazes, gan topoizomerazes [V mérka vietas mutacijam. Jutibu pret levofloksacinu var ietekmét art
citi rezistences mehanismi, pieméram, caurlaidibas barjeras (tadas pasas ka Pseudomonas aeruginosa)
un izpliides mehanismi.

Ir noverota krusteniska rezistence starp levofloksacinu un citiem fluorhinoloniem. Darbibas
mehanisma dél kopuma nav vérojama krusteniska rezistence starp levofloksacinu un citam
antibakterialo lidzeklu grupam.

Robezvertibas

EUCAST ieteiktas MIC robezvértibas levofloksacinam, nodalot jutigus mikroorganismus no mereni
jutigiem un mereni jutigus no rezistentiem mikroorganismiem, ir noraditas talak MIC parbauzu tabula

(mg/1).

Levofloksacina EUCAST kliniskas MIC robezvértibas (versija 2.0, 2012-01-01):

Patogens Jutigs Rezistents
Enterobaktérijas <1 mg/l >2 mg/l
Pseudomonas sugas <1 mg/l >2 mg/l
Acinetobacter sugas <1 mg/l >2 mg/l
Staphylococcus sugas <1 mg/l >2 mg/l
S. pneumoniae ' <2 mg/1 >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
j\r sugam nesaistitas robezvertibas | <1 mg/l >2 mg/l

1. Levofloksacina robezvertibas ir saistitas ar lielu devu terapiju.

2. Var rasties zema Itmena rezistence pret fluorhinolonu (ciprofloksactna MIC 0,12-0,5 mg/1), bet nav
pieradijumu, ka $1 rezistence biitu kliniski nozimiga H. influenzae izraisitu elpcelu infekciju gadijuma.
3. Celmi ar MIC vertibam virs jutiguma robezvertibas ir sastopami loti reti un par tiem zinojumi vel
nav sanemti. [dentifikacija un antibakterialas jutibas testi ikvienam $adam izolatam javeic atkartoti un,
ja rezultats apstiprinas, izolats janostta uz atsauces laboratoriju. Kamer ir pieradijumi par kliisku
atbildes reakciju apstiprinatiem izolatiem ar MIC virs paslaik speka esosas rezistences robezvertibas,
tie jauzskata par rezistentiem.

4. Robezvertibas attiecas uz peroralo devu 500 mg x 1 11dz 500 mg x 2 un intravenozo devu

500 mg x 1 Iidz 500 mg x 2.

Rezistences izplatiba atseviskam sugam geografiski un laika gaita var but dazada, un vélams iegit
vietgjo informaciju par rezistenci, Tpasi arst&jot smagas infekcijas. Ja nepieciesams, gadijumos, kad
lokala rezistences izplatiba ir tada, ka Iidzekla pielietojamiba vismaz dazu veidu infekciju gadijuma ir
diskutabla, jakonsultgjas ar specialistu.
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Parasti jutigas sugas

Aerobas grampozitivas bakterijas

Bacillus anthracis

Staphylococcus aureus, jutigs pret meticilinu
Staphylococcus saprophyticus

C un G grupas streptokoki

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Aerobas gramnegativas baktérijas
Eikenella corrodens
Haemophilus influenzae
Haemophilus para-influenzae
Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida

Proteus vulgaris

Providencia rettgeri

Anaerobas bakteérijas
Peptostreptococcus

Citas

Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Chlamydia trachomatis

Legionella pneumophila

Mycoplasma pneumoniae
Mycoplasma hominis
Ureaplasma urealyticum
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Sugas, kuram problémas var radit iegiita rezistence

Aerobas grampozitivas bakterijas

Enterococcus faecalis

Pret meticilinu rezistents Staphylococcus aureus”
Koagulazes negativas Staphylococcus sugas

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

Anaerobas baktérijas
Bacteroides fragilis

Celmi ar parmantotu rezistenci

Aerobas grampozitivas baktérijas
Enterococcus faecium

"Ir oti liela varbatiba, ka pret meticilinu rezistents S. aureus biis rezistents arT pret fluorhinoloniem,
tostarp levofloksacinu.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
Uzsuksanas

Iekskigi lietots levofloksacins uzsiicas strauji un gandriz pilniba, maksimalo koncentraciju plazma
sasniedzot 1 — 2 h laika. Absoliita biopieejamiba ir 99 — 100%.

Uzturs levofloksacina uzsuk$anos ietekmé nedaudz.

Lidzsvara koncentracija tiek sasniegta 48 stundu laika péc 500 mg devas lietoSanas vienreiz vai divreiz
diena.

Sadalijums
Aptuveni 30 — 40% levofloksacina saistas ar seruma olbaltumvielam.

Levofloksacina vidgjais sadalijuma tilpums ir aptuveni 100 I p&c vienreizgjas un atkartotu 500 mg
devu lietoSanas, kas liecina par plasu izkliedi organisma audos.

Ieklt$ana audos un organisma Skidrumos

Pieradits, ka levofloksacins iekltist bronhu glotada, epitélija skidruma, alveolarajos makrofagos,
plausu audos, ada (puslu skidruma), priek§dziedzera audos un urina. Tacu levofloksacins vaji ieklust
cerebrospinalaja Skidruma.
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Biotransformacija

Levofloksacins metabolizgjas loti maz, metaboliti ir dezmetil-levofloksacins un levofloksacina N-
oksids. Sie metaboliti veido < 5% no devas un izdalas ar urinu. Levofloksacins ir stereokimiski stabils
un netiek paklauts hiralai inversijai.

Eliminacija

Pec iekskigas un intravenozas levofloksacina lietoSanas tas no plazmas izdalas salidzinosi Iéni (ty, : 6 -
8 h). IzdaliSanas notiek galvenokart caur nierém (> 85% lietotas devas).

Levofloksacina vidgjais Skietamais kopgjais organisma klirenss péc vienreizgjas 500 mg devas bija
175 +/-29,2 ml/min.

Levofloksacina farmakokingtika p&c intravenozas un peroralas lietoSanas butiski neatskiras, kas
liecina, ka iekSkigo un intravenozo ievadiSanas veidu var sava starpa aizstat.

Linearitate
Levofloksacinam 50 — 1000 mg diapazona piemit lineara farmakokingtika.

Tpaéas pacientu grupas

Pacienti ar nieru mazspéju
Levofloksacina farmakoking&tiku ietekmé nieru darbibas traucgjumi. Pavajinoties nieru darbibai,
eliminacija un klirenss caur nierém samazinas, un eliminacijas pusperiods palielinas, ka redzams talak

tabula.

Farmakokingtika nieru mazspgjas gadijuma p&c vienreizgjas 500 mg devas iekskigas lietosanas

Cl,; [ml/min] <20 20-49 50-80
Clg [ml/min] 13 26 57
tip [h] 35 27 9

Gados vecaki cilveki

Levofloksacina farmakokingtika jauniem un gados vecakiem cilvekiem biitiski neatSkiras, iznemot
gadijumus, kas saistiti ar kreatininina klirensa atskirtbam.

Dzimuma atSkirtbas

AtseviSka analize virieSiem un sievietém liecinaja par nelielu 11dz minimalu levofloksacina
farmakokingtikas atskiribu starp dzimumiem. Nav pieradijumu, ka §1s atSkiribas starp dzimumiem
bitu klniski nozimigas.

53 Prekliniskie dati par droSumu

Ne-kliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par vienas devas toksicitati, atkartotu devu toksicitati,
iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par 1pasu risku

cilvékam.

Levofloksacins neizraisija fertilitates vai reproduktivas funkcijas traucgjumus zurkam, un ta vieniga
ietekme uz augli bija aizkaveta nobrieSana toksiskas ietekmes d&] uz matiti.

Levofloksacins neizraisija géna mutacijas baktériju vai ziditaju $tinas, bet izraisija hromosomu
aberacijas Kinas kamju plausu §tinas in vitro. So ietekmi var saistit ar topoizomerazes Il inhibiciju. In

37



vivo testi (kodolinu, mashromatidu apmainas, neplanotas DNS sintézes, dominantas letalitates tests)
neliecingja par genotoksisku ietekmi.

Pettjumi pelém liecinaja, ka levofloksactnam piemit fototoksiska iedarbiba tikai Joti lielas devas.
Levofloksacinam nekonstatgja genotoksisku ietekmi fotomutagenitates testa, un tas mazinaja audzgja
attistibu fotokancerogenitates pétijuma.

Tapat ka citiem fluorhinoloniem, levofloksactnam konstatgja ietekmi uz skrimsli (piislu un dobumu
veidoSanos) zurkam un suniem. S1s atrades izteiktakas bija jaunakiem dzivniekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)

Salsskabe (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisTjuma) ar heparinu vai sarmainiem $kidumiem (piem&ram, natrija
bikarbonatu).

Sts zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém (iznemot 6.6 apakSpunkta mingtas).

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi

Uzglabasanas laiks péc gumijas aizbazna caurdursanas. izlietot nekavgjoties (skatit 6.6 apakSpunktu).

No mikrobiologiska viedokla §kidums inflizijam jaizlieto nekavgjoties. Ja tas netiek lietots tilit, par
uzglabasanas laiku un apstakliem ir atbildigs lietotajs.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat pudeli argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Pirms lietoSanas preparats vizuali japarbauda. Drikst lietot tikai dzidru skidumu bez dalinam.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

50 ml I klases stikla pudele ar pielocitu aluminija vacinu, hlorbutilgumijas aizbazni un noplésamu
polipropiléna parklajumu. Viena pudelg ir 50 ml $kiduma infuzijam. lepakojumi pa 1 un 5 pudelem.

100 ml I klases stikla pudele ar pielocitu aluminija vacinu, hlorbutilgumijas aizbazni un noplésamu
polipropiléna parklajumu. Viena pudelg ir 100 ml skiduma infuizijam. Ilepakojumi pa 1, 5 un 20
pudelém.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Tavanic skidums infuzijam jaizlieto nekavgjoties (3 stundu laika) p&c gumijas aizbazna caurdurSanas,
lai noverstu bakterialu kontaminaciju. Infiizijas laika aizsardziba no gaismas nav nepiecieSama.

Sis zales ir paredzg&tas tikai vienreizgjai lietoSanai.

Skidums pirms lietosanas ir vizuali japarbauda. To drikst lietot tikai tad, ja $kidums ir dzidrs, za]gani-
dzeltens un praktiski nesatur dalinas.
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Tapat ka lietojot citas zales, neizlietotas zales jaiznicina piemé&rota veida un saskana ar vietgjiem vides
aizsardzibas noteikumiem.

Sajauksana ar citiem infiiziju Skidumiem

Tavanic skidums infuzijam ir saderigs ar talak min€tiem infiiziju Skidumiem:
0,9% natrija hlorida skidums;
5% glikozes Skidums injekcijam;
2,5% glikozes $kidums Ringera $kiduma;

kombingti skidumi parenteralai baroSanai (aminoskabes, glikoze, elektroliti).

Informaciju par nesaderibu skatit 6.2 apaksSpunkta.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Aizpilda nacionali]

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: [Aizpilda nacionali]

P&dgjas parregistracijas datums: [Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE / 50 ML PUDELE
ETIKETE /50 ML PUDELE

KARTONA KASTITE / 100 ML PUDELE
ETIKETE /100 ML PUDELE

1. ZALU NOSAUKUMS

Tavanic 5 mg/ml skidums infuzijam
levofloxacin

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pudel€ ar 50 ml $kiduma infuzijam ir 250 mg levofloksacina (levofloksacina hemihidrata veida)
Viena pudel€ ar 100 ml skiduma infiizijam ir 500 mg levofloksacina (levofloksacina hemihidrata
veida)

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT natrija hloridu, natrija hidroksidu, salsskabi un tideni injekcijam. Stkaku informaciju skatit
lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums infazijam
50 ml pudelei:

1 pudele pa 50 ml
5 pudeles pa 50 ml

100 ml pudelei:

1 pudele pa 100 ml

5 pudeles pa 100 ml
20 pudeles pa 100 ml

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreizgjai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Intravenozai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta
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7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot saskana ar arsta noradijumiem.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
Jaizlieto 3 stundu laika p&c gumijas aizbazna caurdurSanas

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pudeli argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Izniciniet visu neizlietoto preparatu

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]

{

‘ 12. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Tavanic 5 mg/ml §kidums infiizijam
levofloxacin

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadze€s parlasit.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, medicinas masai vai farmaceitam.
o Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas

attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav min&tas.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Tavanic $kidums infuzijam un kadam noliikam tas lieto

2. Kas jazina pirms Tavanic $kiduma infiizijam lietoSanas

3. Kaievada Tavanic $kidumu infuzijam

4. lespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Tavanic skidumu infuzijam

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Tavanic $kidums infiizijam un kadam noliikam tas lieto

Jusu zalu nosaukums ir Tavanic §kidums infuzijam. Tavanic $kidums inflizijam satur zales, ko déve
par levofloksacinu. Tas pieder zalu grupai, ko déve par antibiotikam. Levofloksacins ir ,,hinolonu”
grupas antibiotika. Tas darbojas, nonavegjot bakterijas, kas izraisa infekcijas Jusu organisma.

Tavanic Skidumu infiizijam var lietot §adu infekciju arstéSanai:

. plausu infekcijas, pneimonija;

. urincelu, arT nieru vai urinpusla infekcijas;

o ilgstoSa priekSdziedzera infekcija;

. adas un zemadas audu, arTt muskulu infekcijas. Sos audus dazreiz déve par ,,mikstiem audiem”.

Dazas 1pasas situacijas Tavanic Skidumu infiizijam drikst lietot, lai mazinatu plausu slimibas, ko sauc
par Sibirijas méri, iesp&jamibu vai pastiprinasanos pec saskares ar Sibirijas meri izraiso$am
bakterijam.

Pc Kas jazina pirms Tavanic Skiduma infiizijam lietoSanas

Nelietojiet §1s zales un pastastiet arstam, ja:

o Jums ir alergija pret levofloksacinu, kadu citu hinolonu grupas antibiotiku, pieméram,
moksifloksactnu, ciprofloksactnu vai ofloksacinu, vai kadu citu (6. sadala minéto) So zalu
sastavdalu;

o alergiskas reakcijas pazimes ir izsitumi, ri$anas vai elpoSanas trauc&jumi, lipu, sejas, rikles vai
méles pietukums;

. Jums kadreiz ir bijusi epilepsija;

. Jums kadreiz ir bijusas problémas ar cipslam, pieméram, tendinits saistiba ar hinolonu grupas
antibiotikas lietoSanu. Cipsla ir saite, ar kuru muskulis ir piestiprinats pie kaula;

. Jis esat bérns vai augoss pusaudzis;

o Jums ir iestajusies gritnieciba, var€tu iestaties gritnieciba vai Jiis domajat, ka Jums jau varetu
bt iestajusies griitnieciba;

o Jiis barojat bernu ar kriiti.

Nelietojiet §1s zales, ja kaut kas no iepriekS minéta attiecas uz Jums. Ja neesat parliecinats,
konsultgjieties ar savu arstu, medmasu vai farmaceitu pirms Tavanic lietoSanas.
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Bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Konsultgjieties ar savu arstu, medmasu vai farmaceitu pirms So zalu lietoSanas, ja:

Jiis esat 60 gadus vecs vai vecaks;

Jus lietojat kortikosteroidus, ko dazreiz déve par steroidiem (skatit sadalu ,,Citas zales un
Tavanic”);

Jums kadreiz ir bijusas krampju 1€kmes;

Jums ir bijis galvas smadzenu bojajums insulta del vai cita veida galvas smadzenu bojajums;
Jums ir nieru darbibas trauc€jumi;

Jums ir glikozes-6-fosfatdehidrogenazes deficits. Jums ir lielaka nopietnu ar asinim saistitu
trauc€jumu iespé&jamiba, lietojot §1s zales;

Jums kadreiz ir bijusi garigas veselibas traucjumi;

Jums kadreiz ir bijusi sirdsdarbibas trauc€jumi: jaievero piesardziba, lictojot Sada veida zales, ja
Jums kop$ dzimsSanas ir pagarinats QT intervals vai §ads traucgjums ir Jiisu gimenes anamn&zg
(redzams EKG, sirdsdarbibas elektriskaja pieraksta), ja Jums ir salu [idzsvara trauc€jumi asinis
(1pasi, zems kalija vai magnija Itmenis asinis), ja Jums ir loti 1&€na sirdsdarbiba (bradikardija),
vaja sirds (sirds mazspgja), sirdslekme anamn&z& (miokarda infarkts), Jiis esat sieviete vai gados
vecaks cilveks, vai lietojat kadas citas zales, kas izraisa patologiskas parmainas EKG (skatit
apakspunktu ,,Citas zales un Tavanic”);

Jums ir cukura diabéts;

Jums kadreiz ir bijusi aknu darbibas trauc€jumi;

Jums ir myasthenia gravis.

Ja neesat parliecinats, vai kaut kas no iepriek$ mingta attiecas uz Jums, konsultgjieties ar savu arstu,
medmasu vai farmaceitu pirms Tavanic lietoSanas.

Citas zales un Tavanic

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot. Tas nepiecieSams tadel, ka Tavanic var ietekmé&t dazu citu zalu iedarbibas veidu. Art dazas citas
zales var ietekmé&t Tavanic iedarbibas veidu.

Ipasi pastastiet arstam, ja lietojat kadas no talak mingétajam zalém. Tas nepiecieSams tadel, ka
tas var Jums palielinat blakusparadibu iespejamibu, lietojot Tavanic:

kortikosteroidi, kurus dazreiz déve par steroidiem — lieto ickaisuma gadijuma. Jums var biit
lielaka cipslu iekaisuma un/vai plisuma iesp&jamiba;

varfarins — lieto asins $kidrinaSanai. Jums var biit liclaka asinoSanas iesp&jamiba. Jisu arstam
var bt regulari javeic asins analizes, lai parbauditu, cik labi Jusu asinis sarec;

teofilins — lieto elposSanas traucgjumu arsteésanai. Lietojot vienlaikus ar Tavanic, Jums ir lielaka
krampju 1ekmju iesp&jamiba;

nesteroidie pretickaisuma Iidzekli (NPL) — lieto sapju un iekaisuma mazinaSanai, piem&ram,
aspirins, ibuproféns, fenbuféns, ketoprofens, indometacins. Lietojot vienlaikus ar Tavanic,
Jums ir lielaka krampju lekmju iesp&jamiba;

ciklosporins — lieto p&c organa parstadiSanas. Jums ir lielaka ciklosporina blakusparadibu
iesp&jamiba;

zales, par kuram zinams, ka tas ietekmé Jusu sirdsdarbibu. Tas ietver visas zales, ko lieto
patologiska sirds ritma (antiaritmiskie Iidzekli, pieméram, hinidins, hidrohinidins,
dizopiramids, sotalols, dofetilids, ibutilids un amiodarons), depresijas (tricikliskie
antidepresanti, piemeéram, amitriptilins un imipramins), psihisku trauc&jumu (antipsihotiskie
lidzekli) un bakterialu infekciju (makrolidu grupas antibiotikas, pieméram, eritromicins,
azitromicins un klaritromicins) arst€Sanai;

probenecids — lieto podagras arstéSanai, un cimetidins — lieto ¢iilu un grému arstesanai.
Lietojot kadas no §tm zalém vienlaikus ar Tavanic, jaievero Ipasa piesardziba. Ja Jums ir nieru
darbibas traucgjumi, Jiisu arsts var véleties samazinat Jiisu lietoto devu.
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Opiatu noteik$ana urina

Cilvekiem, kuri lieto Tavanic, urina analiz€s var biit viltus pozitivi rezultati, nosakot spécigus
pretsapju Iidzeklus, ko déve par opiatiem. Ja arsts Jums ir parakstijis urina analizes, pastastiet arstam,
ka lietojat Tavanic.

Tuberkulozes analizes
Sis zales var dot viltus negativus rezultatus dazam analizém, ko izmanto laboratorija, meklgjot
tuberkulozi ierosinosas bakterijas.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Nelietojiet §is zales, ja

. Jums ir iestajusies griutnieciba, varétu iestaties griitnieciba vai Jis domajat, ka Jums jau varétu
bt iestajusies griitnieciba;
o Jiis barojat bérnu ar kriiti vai planojat to darit.

Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoSana

P&c So zalu lietoSanas Jums var rasties blakusparadibas, tostarp reibonis, miegainiba, grie$anas sajiita
(vertigo) vai redzes parmainas. DaZzas no §tm blakusparadibam var ietekm&t Jisu sp&ju koncentréties,
ka ari reag€Sanas atrumu. Ja ta notiek, nevadiet transportlidzekli un neveiciet darbu, kuru darot jabut
loti uzmanigam.

Tavanic Skidums infaizijam satur natriju
Sis zales satur 181 mg natrija 250 mg deva. Tas janem v&ra pacientiem, kuri ievéro di€tu ar kontrol&tu
natrija saturu.

3. Ka ievada Tavanic Skidumu infuzijam

Ka ievada Tavanic Skidumu infiizijam

o Tavanic $kidums infuzijam ir zales, ko lieto slimnicas.

o Tas Jums ievadis arsts vai medmasa injekcijas veida. Injekciju veiks kada no Jisu vénam, un ta
ilgs zinamu laiku (to dév€ par intravenozu infuziju).
Ievadot 250 mg Tavanic skiduma infuzijam, infiizijas ilgums biis 30 miniites vai vairak.

. Ievadot 500 mg Tavanic skiduma infuzijam, infiizijas ilgums biis 60 miniites vai vairak.
Riipigi jakontrol€ Jusu sirdsdarbibas atrums un asinsspiediens, jo neparasti atra sirdsdarbiba un
1slaiciga asinsspiediena pazeminasanas ir iesp&jamas blakusparadibas, kas novérotas lidzigas
antibiotikas infuizijas laika. Ja infuizijas ievadiSanas laika Jusu asinsspiediens butiski
pazeminasies, infliziju nekav€joties partrauks.

Cik daudz Tavanic Skiduma inftizijam ievada
Ja neesat parliecinats, kadel Jums ievada Tavanic, vai Jums ir jautajumi par to, cik daudz Tavanic
Jums ievada, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu.

. JUsu arsts nolems, cik daudz Tavanic Jums vajadzetu ievadit.
. Deva biis atkariga no infekcijas veida un lokalizacijas jisu organisma.
o Arste%anas ilgums biis atkarigs no infekcijas nopietnibas.

PieaugusSie un gados vecaki cilveki
Pneimonija: 500 mg vienreiz vai divreiz diena.
Urincelu, tostarp nieru vai urinptsla infekcija: 500 mg vienreiz diena.
Prieks$dziedzera infekcija: 500 mg vienreiz diena.
Adas un zemadas audu, arT muskulu infekcija: 500 mg vienreiz vai divreiz diena.

Pieaugusie un gados vecaki cilveki ar nieru darbibas traucéjumiem
Jisu arstam var bt janozime Jums mazaka deva.
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Bérni un pusaudzi
Sts zales nedrikst lietot b&rniem vai pusaudziem.

Sargiet adu no saules iedarbibas

Lietojot §ts zales, un divas dienas p&c to lietoSanas partrauksanas izvairieties no tieSas saules gaismas
iedarbibas. Tas nepiecieSams tadel, ka Juisu ada kliist daudz jutigaka pret sauli un, ja neieverojat
piesardzibas pasakumus, var rasties apdegums, durstiSanas sajiita vai izteikti pasli:

o lietojiet aizsargkrému pret sauli ar augstu aizsardzibas faktoru;
o vienmér valkajiet cepuri un apgerbu, kas nosedz rokas un kajas;
. izvairieties no sauloSanas.

Ja Jums ievadits vairak Tavanic Skiduma infiizijam neka noteikts

Maz ticams, ka arsts vai medmasa Jums ievadis parak daudz zalu. Jiisu arsts un medmasa uzraudzis
Jiisu atveseloSanos un parbaudis, kadas zales Jis lietojat. Vienmér jautajiet, ja Jums nav skaidrs, kadg]
Jums ievada zalu devu.

Parak liela Tavanic daudzuma ievadiSana var izraisit $adas reakcijas: krampju lekmes, apjukums,
reibonis, apzinas traucgjumi, trice un sirdsdarbibas traucgjumi, kas var izraistt neregularu sirdsdarbibu,
ka arf slikta dusa (nelabums).

Ja Jius izlaizat kadu Tavanic Skiduma infizijam devu

Jusu arsta vai medmasas riciba biis noradijumi, kad Jums jaievada zales. Maz ticams, ka Jums
neievadis zales ta, ka noziméts. Tacu, ja Jums Skiet, ka esat izlaidis kadu devu, pastastiet to arstam vai
medmasai.

Ja partraucat sapnemt Tavanic Skidumu infazijam

Jasu arsts vai medmasa turpinas Jums ievadit Tavanic, pat ja Jis jufisities labak. Ja infliziju ievadisanu
partrauc parak atri, Jisu stavoklis var pasliktinaties vai bakterijas var kliit rezistentas pret zalem. Pec
dazas dienas ilgas arstéSanas ar infuziju $kidumu Jusu arsts var nolemt uzsakt Jums $o zalu tablesu
formas lietoSanu, lai pabeigtu arst€Sanas kursu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas. Sis reakcijas
parasti ir vieglas vai vidgji smagas un nereti izzid p&c neilga laika.

Partrauciet Tavanic lietoSanu un nekavéjoties pastastiet savam arstam vai medmasai, ja
pamanat §adu blakusparadibu.

Loti reti (var rasties 11dz 1 no 10 000 cilvekiem)
o Jums ir alergiska reakcija. Pazimes var bt §adas: izsitumi, riSanas vai elpoSanas traucgjumi,
lupu, sejas, 1ikles vai meles pietikums.

Partrauciet Tavanic lietoSanu un nekavéjoties pastastiet arstam vai medmasai, ja pamanat kadu
no $Tm nopietnam blakusparadibam — Jums var biit nepiecieSama neatliekama mediciniska

palidziba.

Reti (var rasties Iidz 1 no 1 000 cilveékiem)

o Udenaina caureja ar iespéjamu asins piejaukumu, iesp&jams ar védergraizém un paaugstinatu
kermena temperatiiru. Tas var biit smagu zarnu darbibas trauc€jumu pazimes.

o Cipslu vai saisu sapes un iekaisums, kas var izraisit plisumu. Visbiezak tiek skarta Ahileja
cipsla.

. Lekmes (krampji).
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Loti reti (var rasties 11dz 1 no 10 000 cilvékiem)

. Dedzinasanas, durstiSanas sajiita, sapes vai nejiitigums. Tas var biit neiropatijas pazimes.

Citas

o Smagi adas izsitumi, kas var ietvert ptsJu veidoSanos vai adas lobiSanos ap lipam, actm, muti,
degunu un dzimumorganiem.

. Estgribas zudums, adas un acu iekrasoSanas dzeltena krasa, tumss urins, nieze vai jutigs véders.

Tas var bt aknu darbibas traucgjumu, tostarp letalas aknu mazspgjas pazimes.

Ja Jums rodas redzes traucgjumi vai kads cits acu bojajums Tavanic lietoSanas laika, nekavgjoties
konsultgjieties ar acu arstu.

Pastastiet arstam, ja kada no $Sim blakusparadibam Kkliist nopietna vai ilgst vairak neka dazas
dienas.

Biezi (var rasties [idz 1 no 10 cilvékiem)

Miega traucgjumi.

Galvassapes, reibonis.

Slikta dusa (nelabums, vemsana) un caureja.
Dazu aknu enzimu [imena paaugstinasanas asinis.
Reakcijas infuzijas vieta.

Veénas iekaisums.

Retak (var rasties 1idz 1 no 100 cilvékiem)

o Citu baktgriju vai sénisu skaita parmainas, Candida séniSu infekcija, kas var bt jaarste.

o Balto asins $tinu skaita parmainas, kas redzamas dazu asins analizu rezultatos (leikopénija,
eozinofilija).

o Stress (trauksme), apjukums, nervozitate, miegainiba, trice, grieSanas sajiita (vertigo).

. Elpas truakums (dispnoja).

. Garsas sajutas parmainas, stgribas zudums, gremosanas traucgjumi (dispepsija), sapes védera,
vedera uzptsSanas (meteorisms) vai aizcietgjums.

. Nieze un adas izsitumi, stipra nieze vai natrene, parmeériga svisana (hiperhidroze).

. Locttavu vai muskulu sapes.

. Iesp&jami neparasti asins analizu rezultati aknu (paaugstinats bilirubina Iimenis) vai nieru
(paaugstinats kreatinina Itmenis) darbibas traucgjumu dgl.

o Vispargjs vajums.

Reti (var rasties I1dz 1 no 1 000 cilvékiem)

o Viegla zilumu veidoS$anas un asino$ana trombocTtu skaita samazinasanas (trombocitopenijas)
del.
Mazs balto asins Stinu skaits (neitropénija).

. Pastiprinata imiina atbildes reakcija (hipersensitivitate).
Glikozes Itmena pazeminasanas asinis (hipoglik€mija). Tas ir nozimigi cilvékiem, kuri slimo ar
diabgtu.

o Neesosu lietu redzesana vai dzirdésana (halucinacijas, paranoja), domasanas un spriesanas
parmainas (psihotiskas reakcijas) ar paSnavniecisku domu vai pasnavnieciskas ricibas risku.

o Nomakuma sajita, garigi traucjumi, nemiers (uzbudinajums), patologiski sapni vai nakts

murgi.

DurstiSanas sajiita plaukstas un p&das (parestézijas).

Dzirdes (troksnis austs) vai redzes trauc€jumi (neskaidra redze).

Neparasti atra sirdsdarbiba (tahikardija) vai zems asinsspiediens (hipotensija).

Muskulu vajums. Tas ir nozimigi cilvékiem, kuri slimo ar myasthenia gravis (reti sastopama

nervu sist€mas slimiba).

. Nieru darbibas trauc€jumi un dazkart nieru mazspéja, kas var biit saistita ar alergisku nieru
reakciju, ko deve par intersticialu nefritu.
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) Drudzis.

Citas iespejamas blakusparadibas

. Sarkano asins $iinu skaita samazina$anas (anémija): sarkano asins $tinu bojajums var padarit
adu balu vai dzeltenu; visu veidu asins $iinu skaita samazinasanas (pancitopénija).

o Drudzis, rikles iekaisums un vispargji slikta pasSsajiita, kas neizztud. Tas var biit saistits ar balto
asins $tinu skaita samazinasanos (agranulocitozi).

. Biitiski samazinata asins cirkulacija (anafilaktiska veida Soks).

. Glikozes lItmena paaugstinasanas asinis (hiperglikémija) vai glikozes Iimena pazeminasanas
asinTs, kas izraisa komu (hipoglikémiska koma). Tas ir nozimigi cilveékiem, kuri slimo ar
diabgtu.

. Ozas parmainas, ozas vai gar$as sajiitas zudums (parosmija, anosmija, ageizija).

o Kustibu un gaitas traucgjumi (diskin&zija, ekstrapiramidali traucgjumi).

o Islaicigs samanas zudums (gibonis).

. Islaicigs redzes zudums.

o Dzirdes trauc€jumi vai zudums.

. Patologiski atra sirdsdarbiba, dzivibai bistama neregulara sirdsdarbiba, tostarp sirds apstasanas,
sirds ritma parmainas (ko deve par QT intervala pagarinaSanos, redzams EKG, sirdsdarbibas
elektriskaja pieraksta).

. Apgriitinata elpoSana vai s€kSana (bronhu spazmas).

. Alergiskas plausu reakcijas.

. Pankreatits.

o Aknu iekaisums (hepatits).

o Paaugstinata adas jutiba pret sauli un ultravioleto starojumu (fotosensibilizacija).

o Kermena asinsvadu iekaisums alergiskas reakcijas dé] (vaskulits).

o Mutes dobuma audu iekaisums (stomatits).

o Muskulu plisums un muskulu bojajums (rabdomiolize).

. Locitavu apsartums un pietikums (artrits).

. Sapes, tai skaita sapes mugura, kriskurvi un ekstremitates.

° Porfirijas 1€kmes cilvekiem, kuriem jau ir porfirija (loti reti sastopama vielmainas slimiba).

o Pastavigas galvassapes ar vai bez neskaidras redzes (labdabiga intrakraniala hipertensija).

Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas.
5. Ka uzglabat Tavanic §kidumu infiizijam

Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

nepiecieSama.

P&c infuzijas pudeles atvérSanas (gumijas aizbazna caurdurSanas) Skidums jaizlieto nekavéjoties
(3 stundu laika), lai nov&rstu bakterialu piesarnosanos.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles péc "Derigs lidz ".
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Nelietojiet $ts zales, ja pamanat, ka $kidums nav dzidrs, zalgani-dzeltens un/vai satur kadas dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet medmasai vai farmaceitam, ka izmest
zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart€jo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Tavanic Skidums infiizijam satur

Aktiva viela ir levofloksacins. Tavanic skidums infuzijam ir pieejams divu veidu iepakojumos:

250 mg 50 ml stikla pudele un 500 mg 100 ml stikla pudel&. Viens ml §kiduma infuzijam satur 5 mg
levofloksacina.

Citas sastavdalas ir: natrija hlorids, natrija hidroksids, salsskabe un fidens injekcijam.

Tavanic Skiduma inftzijam ar€jais izskats un iepakojums

Tavanic Skidums infuzijam ir dzidrs, zalgani-dzeltenigs Skidums, kas nesatur dalinas. Tas ir pieejams
stikla pudelg.

o 50 ml pudeles ir pieejamas iepakojuma pa 1 vai 5 pudelém.

o 100 ml pudeles ir pieejamas iepakojuma pa 1, 5 un 20 pudelem.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks
[Aizpilda nacionali]

Razotajs
[Aizpilda nacionali]

Sis zales Eiropas Ekonomiskas zonas (EEZ) dalibvalstTs ir registrétas ar §adu nosaukumu:
Tavanic

St instrukcija nesatur visu informaciju par Jiisu zalém. Ja Jums rodas jautajumi vai neesat par kaut ko
parliecinats, vaicajiet savam arstam vai farmaceitam.

Si lietosanas instrukcija pedgjo reizi parskatita MM/GGGG
[Aizpilda nacionali]
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