Priloha III

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna
informacia pre pouzivatel'ov

Poznamka:

Tieto suhrny charakteristickych vlastnosti o lieku, oznacenia obalu a pisomné informacie pre
pouzivatelov su verzie platné v ¢ase vydania rozhodnutia komisie.

Po vydani rozhodnutia komisie kompetentné autority v ¢lenskych Statoch v spolupraci

s referenénym clenskym stadtom nalezite aktualizuja informacie o lieku. Preto tieto Tieto suhrny
charakteristickych vlastnosti o lieku, oznacenia obalu a pisomné informacie pre pouzivatelov
nemusia nevyhnutne predstavovat aktualny text.
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU

Tavanic 5 mg/ml infazny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

50 ml infizneho roztoku obsahuje 250 mg levofloxacinu vo forme hemihydratu levofloxacinu.
100 ml infizneho roztoku obsahuje 500 mg levofloxacinu vo forme hemihydratu levofloxacinu.

Pomocné latky so znamym ucinkom:
50 ml infizneho roztoku obsahuje 7,9 mmol (181 mg) sodika.
100 ml infizneho roztoku obsahuje 15,8 mmol (363 mg) sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Infazny roztok.

Ciry, zelenkastozlty izotonicky roztok s pH 4,3 az 5,3 a osmolaritou 282 - 322 mOsm/liter.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Tavanic infazny roztok je indikovany u dospelych na lie¢bu nasledujucich infekcii (pozri Casti 4.4
as.l):

. komunitna pneumonia
. komplikované infekcie koze a makkych tkaniv

Na lie¢bu vysSie uvedenych infekcii sa ma Tavanic pouzit’ len vtedy, ak sa pouzitie antibakterialnych
latok obvykle odporacanych ako pociatocna liecba tychto infekcii povazuje za nevhodné.

. pyelonefritida a komplikované infekcie mocovych ciest (pozri Cast’ 4.4)
. chronicka bakterialna prostatitida
. inhalacia antraxu: profylaxia po expozicii a kurativna liecba (pozri Cast’ 4.4)

Je potrebné brat’ do tivahy oficiadlne odporucania pre vhodné pouzivanie antibakterialnych latok.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Tavanic infazny roztok sa podéava pomalou intravendznou infiziou raz alebo dvakrat za den.
Déavkovanie zavisi od typu a zavaznosti infekcie a vnimavosti predpokladaného pri¢inného patogénu.
Lie¢bu Tavanicom zacatu intravendznou formou je mozné dokonéit’ pouzitim vhodnej peroralnej
formy v sulade s SmPC pre filmom obalené tablety a na zaklade zvazenia tejto moznosti pre kazdého
pacienta individualne. Na zaklade bioekvivalencie parenteralnej a peroralnej formy je mozné pouzit
rovnaké davkovanie.

Davkovanie

Pre Tavanic mozno odporucit’ nasledujuce davkovanie:
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Davkovanie u pacientov s normalnou rendalnou funkciou (klirens kreatininu > 50mi/min)

Indikacia Denné davkovanie Celkové trvanie lie¢by'
(podla zavaznosti) (podla zavaznosti)
komunitna pneumodnia 500 mg raz alebo dva razy 7 - 14 dni
denne
pyelonefritida 500 mg raz denne 7 - 10 dni
komplikované infekcie 500 mg raz denne 7 - 14 dni
mocovych ciest
chronicka bakterialna 500 mg raz denne 28 dni
prostatitida
Komplikované infekcie koze a 500 mg raz alebo dva razy 7 - 14 dni
méikkych tkaniv denne
Inhalacia antraxu 500 mg raz denne 8 tyzdnov

! Trvanie lie¢by zahfiia intravenéznu plus peroralnu lie¢bu. Cas na prechod z intravendznej na
peroralnu lieCbu zavisi od klinickej situdcie, ale normalne su 2 az 4 dni.

Osobitné skupiny pacientov

Zhorsena rendlna funkcia (klirens kreatininu < 50ml/min)

Davkovanie

250 mg/24 h

500 mg/24 h

500 mg/12 h

klirens kreatininu

prva davka: 250 mg

prva davka: 500 mg

prva davka: 500 mg

50 - 20 ml/min

potom: 125 mg/24 h

potom: 250 mg/24 h

potom: 250 mg/12 h

19 - 10 ml/min

potom: 125 mg/48 h

potom: 125 mg/24 h

potom: 125 mg/12 h

< 10 ml/min (vratane

potom: 125 mg/48 h

potom: 125 mg/24 h

potom: 125 mg/24 h

hemodialyzy a CAPD)'

1 Po hemodialyze alebo kontinualnej ambulantnej peritonealnej dialyze sa nevyzaduju dopliujice
davky.

ZhorSena funkcia pecene

Uprava davkovania nie je nutnd, ked’ze levofloxacin sa pecenou vyraznejsie nemetabolizuje a vylucuje
sa najmai oblickami.

Starsi pacienti

Iné prispdsobenie davkovania u star§ich pacientov nez s ohladom na oblickovu ¢innost’ nie je nutné
(pozri Cast’ 4.4 ,, Tendinitida a rupttra Slachy* a ,,Predlzenie QT intervalu®).

Deti a dospievajuci
Tavanic je u deti a dospievajucich kontraindikovany (pozri ¢ast’ 4.3)

Sposob podavania

Tavanic infuzny roztok je urceny len na pomalu intraven6znu infiziu, podava sa raz alebo dvakrat
denne. Podavanie infuzie musi trvat’ najmenej 30 minut pre 250 mg alebo 60 minut pre 500 mg
Tavanic infuzny roztok (pozri Cast’ 4.4).

Inkompatibility, pozri ¢ast’ 6.2 a kompatibility s inymi infiznymi roztokmi, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Infizny roztok levofloxacinu nesmu uzivat’:
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o pacienti s precitlivenost’ou na levofloxacin, iné chinolony, alebo na ktortikol'vek z pomocnych
latok uvedenych v Casti 6.1,

pacienti s epilepsiou,

pacienti s poskodenim §liach v anamnéze v suvislosti s podavanim fluorochinolénov,

deti a dospievajuci,

zeny pocas gravidity,

zeny v obdobi dojcenia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

S. aureus rezistentné na meticilin (MRSA) si s velkou pravdepodobnost'ou zachovavaju korezistenciu
na fluorochinolény vratane levofloxacinu. Preto sa levofloxacin neodportica na liecbu znamych alebo
suspektnych infekcii MRSA okrem pripadov, kedy laboratérne vysledky potvrdia vnimavost’ baktérii
na levofloxacin (a liecba antibakterialnymi latkami obvykle odporac¢anymi na infekcie MRSA nie je
vhodna).

Resistencia E. coli — najCastejsi patogén v infekcidch mocovych ciest — na fluorochinolony v ramei
Euroépskej unie kolise. Lekarom sa odporti¢a brat’ do iivahy lokalnu prevalenciu rezistencie E. coli na
fluorochinolony.

Inhalacia antraxu: pouzivanie u l'udi vychadza z udajov o vnimavosti Bacillus anthracis in vitro
a z experimentalnych tidajov ziskanych u zvierat spolu s obmedzenymi tdajmi ziskanymi u l'udi.
Pokial’ ide o liecbu antraxu, lekari sa musia riadit’ narodnymi a/alebo medzinarodnymi dohodami.

Trvanie infiizie

NajkratSie odporucané trvanie infuzie je 30 minut pre 250 mg alebo 60 minut pre 500 mg Tavanic
infuzny roztok a tento Cas treba sledovat’. O ofloxacine je zname, Ze sa mdze pocas infizie rozvinat
tachykardia a docasny pokles krvného tlaku. V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnit obehovy
kolaps ako dosledok vyrazného poklesu krvného tlaku. Ak sa pocas infuzie levofloxacinu (I-izomér
ofloxacinu) vyskytne napadny pokles krvného tlaku, infuziu treba ihned zastavit'.

Obsah sodika

Tento liek obsahuje 7,8 mmol (181 mg) sodika na 50 ml davky a 15,8 mmol (363 mg) na 100 ml
davky. Treba to brat’ do uvahy u pacientov, ktori maju kontrolovant diétu na sodik.

Tendinitida a ruptura slachy

Zriedkavo sa mdze vyskytnut tendinitida. NajcastejSie postihuje Achillovu §l'achu a moze viest’ k jej
pretrhnutiu. Tendinitida a ruptura $l'achy, niekedy bilateralna, sa mo6ze objavit’ v priebehu 48 hodin od
zaciatku liecby levofloxacinom a hldsenia sa zaznamenali sa az do niekol’kych mesiacov po ukonceni
liecby. Riziko tendinitidy a pretrhnutia sl'achy mo6ze byt vyssie u pacientov vo veku nad 60 rokov,

u pacientov liecenych davkami 1000 mg denne a u pacientov uzivajucich kortikosteroidy. U starSich
pacientov sa musi denna davka upravit’ podla klirensu kreatininu (pozri ¢ast’ 4.2). Preto je potrebné
tychto pacientov v pripade, Ze maju predpisany levofloxacin, dokladne sledovat’. Ak pacienti
spozoruju priznaky tendinitidy, musia sa obratit’ na lekara. Pri podozreni na tendinitidu sa musi liecba
levofloxacinom okamzite ukoncit’ a treba zacat’ vhodnu lie¢bu postihnutej Sl'achy (napr. znehybnenie)
(pozri Casti 4.3 a 4.8).

Ochorenia vyvolané Clostridium difficile

Hnacka pocas alebo po liecbe levofloxacinom, najma ak je tazka, pretrvavajuca a/alebo krvava (aj ak
sa objavi niekol’ko tyzdnov po liecbe), moze byt priznakom ochorenia vyvolaného Clostridium
difficile (CDAC). Pokial’ ide o zavaznost, CDAC sa méze prejavit’ od miernej az po zivot ohrozujicu
formu, najt'az$ou z nich je pseudomembranozna kolitida (pozri ¢ast’ 4.8). Preto je dolezité zvazovat’
tuto diagndzu u pacientov, u ktorych sa pocas liecby levofloxacinom alebo po jej ukonceni prejavi
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silnd hnacka. Ak je podozrenie alebo sa potvrdi CDAD, liecba levofloxacinom sa musi ihned’ ukoncit’
a bez meskania zacat’ primerant liecbu. V tomto klinickom stave sa kontraindikuju lieky tlmiace
peristaltiku.

Pacienti s nachylnostou na epileptické zachvaty

Chinolony mézu znizovat’ prah mozgovych zachvatov a mézu vyvolat’ tieto zachvaty. Levofloxacin je
kontraindikovany u pacientov s epilepsiou v anamnéze (pozri ¢ast’ 4.3) a podobne ako iné chinolony
sa ma pouzivat’ u pacientov so sklonom k mozgovym zachvatom alebo pri stibeznej liecbe lieCivami,
ktoré znizuju prah mozgovych zachvatov ako napriklad teofylin, s vel'kou opatrnostou (pozri ¢ast’
4.5). Ak sa vyskytnt kicové zachvaty (pozri Cast’ 4.8), liecba levofloxacinom sa musi ukoncit’.

Pacienti s nedostatkom G-6-fosfatdehydrogendzy

Pacienti s latentnym alebo zrejmym nedostatkom ucinku glukdzo-6-fosfatdehydrogenazy mézu mat
pocas liecby chinolénovymi antibakteridlnymi latkami sklon k hemolytickym reakciam. Preto sa ma
levofloxacin u tychto pacientov pouzivat’ opatrne a treba monitorovat’ potencialny vyskyt hemolyzy.

Pacienti so zhorsenou funkciou obliciek

Ked’ze levofloxacin sa vylucuje prevazne oblickami, pacientom so zhorSenou funkciou oblic¢iek treba
upravit’ davku Tavanicu (pozri Cast’ 4.2).

Hypersenzitivne reakcie

Levofloxacin mdze sposobit’ tazké, potencidlne fatalne hypersenzitivne reakcie (napr. angioedém az
anafylakticky Sok), niekedy po pociatocnej davke (pozri Cast’ 4.8). Pacienti musia v takom pripade
okamzite ukoncit’ lieCbu a vyhladat’ lekara alebo lekarsku pohotovost’, kde sa urobia prislusné
opatrenia.

Tazké bulozne reakcie

V stvislosti s levofloxacinom boli hlasené pripady tazkych buldznych koznych reakcii ako je
Stevensonov-Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza (pozri Cast’ 4.8). Pacienti
musia byt pouceni, aby sa v pripade koznych a/alebo mukéznych reakcii obratili na svojho lekara
skor, ako budu pokracovat’ v liecbe.

Dysglykemia

Rovnako ako pri inych chinolénoch sa zaznamenali poruchy glykémie vratane hypoglykémie a
hyperglykémie a to obvykle u pacientov s diabetom, ktori sa stcasne liecili peroralnymi
hypoglykemickymi liekmi (napr. glibenklamid) alebo inzulinom. Boli hlasené pripady
hypoglykemickej komy. U pacientov s diabetom sa odporiaca dokladné sledovanie glykémie (pozri
Cast’ 4.8).

Prevencia precitlivenosti na svetlo

V suvislosti s levofloxacinom sa zaznamenal vyskyt precitlivenosti na svetlo (pozri Cast’ 4.8). Pocas
liecby a 48 hodin po jej ukonceni sa pacientom odporuca bezdovodne sa nevystavovat’ silnému
slne¢nému svetlu alebo umelym UV la¢om (napr. solarium, ozarovacie lampy), aby sa predislo
precitlivenosti na svetlo.

Pacienti lieceni antagonistami vitaminu K

U pacientov lieCenych levofloxacinom v kombinacii s antagonistami vitaminu K (napr. warfarin) sa

musia pri sa¢asnom pouzivani tychto lickov monitorovat’ koagulacné testy pre moznost’ zvysenych
koagulacnych testov (PT/INR) a/alebo krvacania u tychto pacientov (pozri Cast’ 4.5).
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Psychotickeé reakcie

U pacientov lieCenych chinolénmi vratane levofloxacinu sa zaznamenali psychotické reakcie. Vo
vel'mi zriedkavych pripadoch prerastli do suicidalnych myslienok a sebaposkodzujuceho spravania —
niekedy uz po prvej davke levofloxacinu (pozri ¢ast’ 4.8). V pripade, Ze sa u pacienta prejavia takéto
reakcie, liecba levofloxacinom sa musi ukoncit’ a treba urobit prislusné opatrenia. Ak sa zac¢ina liecba
levofloxacinom u psychotickych pacientov alebo u pacientov s anamnézou psychického ochorenia,
odporica sa zvySena opatrnost’.

Predizenie QT intervalu

Pri pouzivani fluorochinolénov vratane levofloxacinu je potrebna opatrnost’ u pacientov, u ktorych su

zname rizikové faktory pre predizenie QT intervalu napr.:

- vrodeny syndrom dlhého QT intervalu

- sucasné pouzivanie liekov, o ktorych je zname, ze predlzuji QT interval (napr. antiarytmika
triedy IA a III, tricyklické antidepresiva, makrolidy, antipsychotikd)

- neupravend elektrolyticka nerovnovaha (napr. hypokaliémia, hypomagneziémia)

- ochorenie srdca (napr. srdcové zlyhanie, infarkt myokardu, bradykardia)

Starsi pacienti a zeny mozu byt na lieky predlzujuce QTc viac citlivi. Preto je u tychto skupin

pacientov potrebné zvysit’ opatrnost’ pri pouzivani fluorochinoldénov vratane levofloxacinu. (Pozri

Casti 4.2 Starsi pacienti, 4.5, 4.8 a 4.9).

Periférna neuropatia

U pacientov lie¢enych fluorochinolénmi vratane levofloxacinu bola zaznamenana periférna senzoricka
alebo periférna senzomotoricka neuropatia, ktorej nastup moze byt rychly (pozri Cast’ 4.8). Ak pacient
spozoruje symptomy neuropatie, lie¢ba levofloxacinom sa musi ukongit, aby sa zabranilo rozvinutiu
ireverzibilného stavu.

Poruchy pecene a zlcovych ciest

Pripady nekrézy pecene az fatalneho zlyhania pecene sa pri levofloxacine zaznamenali primarne u
pacientov s tazkym zakladnym ochorenim napr. sepsou (pozri Cast’ 4.8). Pacienti musia byt pouceni,
aby ukoncili lie¢bu a obratili sa na svojho lekara v pripade , Ze spozoruju priznaky ochorenia pecene,
akymi su napriklad anorexia, Zltacka, tmava farba mocu, pruritus alebo bolest’ brucha.

Exacerbdcia myasténie gravis

Fluorochinolony vratane levofloxacinu svojim uc¢inkom blokuji neuromuskulanu aktivitu a mézu
exacerbovat’ slabost’ svalov u pacientov s myasténiou gravis. U pacientov s myasténiou gravis sa

v suvislosti s pouzivanim fluorochinolénov po uvedeni na trh zaznamenali zavazné neziaduce reakcie
vratane umrti a nevyhnutnosti podporného dychania. U pacientov, ktori maju v anamnéze myasténiu
gravis, sa pouzivanie levofloxacinu neodporuca.

Poruchy zraku

V pripade zhor$enia zraku alebo akejkol'vek poruchy o¢i je potrebné sa okamzite obratit’ na o¢ného
lekara (pozri Casti 4.7 a 4.8).

Superinfekcia

Pouzivanie levofloxacinu, najmi dlhodobejsie, méze spdsobit’ premnozenie necitlivych baktérii. Ak sa
pocas liecby objavi superinfekcia, je potrebné vykonat’ prislusné opatrenia.

Laboratorne vysetrenia
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U pacientov liecenych levofloxacinom mézu pri stanovovani opiatov v moci vyjst’ faloSne pozitivne
vysledky. Pre potvrdenie pozitivity testu na opiaty moze byt nevyhnutné vykonanie $pecifickejSieho
testu.

Levofloxacin méze inhibovat’ rast Mycobacterium tuberculosis a preto moze sposobit’ falosne
negativne vysledky pri bakteriologickom stanovovani diagndzy tuberkul6zy.

4.5 Liekové a iné interakcie

Uc¢inok inych liekov na Tavanic

Teofylin, fenbufén alebo podobné nesteroidove protizapalové lieky

V klinickej stadii sa nezistili Ziadne farmakokinetické interakcie levofloxacinu s teofylinom. Pri
subeznom podavani chinolénov s teofylinom, nesteroidovymi protizapalovymi liekmi, alebo inymi
latkami znizujicimi prah pre vznik mozgovych zachvatov, moze dojst’ k jeho vyraznému znizeniu.
Za pritomnosti fenbufénu boli koncentracie levofloxacinu asi o 13 % vySSie nez pri poddvani
samotného levofloxacinu.

Probenecid a cimetidin

Probenecid a cimetidin maju $tatisticky vyznamny vplyv na vylu€ovanie levofloxacinu. Renalny
klirens levofloxacinu sa znizil cimetidinom o 24 % a probenecidom o 34 %. Je to preto, lebo obidva
lieky st schopné blokovat’ renalnu tubularnu sekréciiu levofloxacinu. Statisticky vyznamné kinetické
rozdiely vSak pri davkach testovanych v §tadii pravdepodobne nemaju klinicky vyznam.

Opatrnost’ je potrebna pri podavani levofloxacinu s liekmi, ktoré ovplyviiuju tubularnu renalnu
sekréciu, ako probenecid a cimetidin, najma u pacientov so zhorSenou funkciou obli¢iek.

Iné dolezité udaje

Klinické farmakologické studie preukazali, ze farmakokinetiku levofloxacinu klinicky vyznamne
neovplyvnilo subezné podavanie s tymito liekmi: adsorpcné uhlie, digoxin, glibenklamid, ranitidin.

Ucdinok Tavanicu na iné lieky

Cyklosporin

Poléas cyklosporinu sa pri siibeznom podavani s levofloxacinom predizil o 33 %.

Antagonisty vitaminu K

U pacientov lieCenych levofloxacinom v kombinacii s antagonistami vitaminu K (napr. warfarin) sa
zaznamenali zvySené hodnoty koagula¢nych testov (PT/INR) a/alebo krvacanie, ktoré moze byt’
zavazné. Preto sa musia u pacientov lieCenych antagonistami vitaminu K monitorovat’ koagulacné
testy (pozri Cast’ 4.4).

Lieky, o ktorych je zname, zZe predizuju QT interval

Levofloxacin sa podobne ako iné fluorochinolony musi pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov
uzivajucich lieky, o ktorych je zname, Ze predlzuju QT interval (napr. antiarytmika triedy IA a III,

tricyklické antidepresiva, makrolidy, antipsychotikd) (pozri ast’ 4.4 Predizenie QT intervalu).

Iné dolezité udaje

Vo farmakokinetickej interakénej $tidii levofloxacin nemal vplyv na farmakokinetiku teofylinu (ktory
je skasobnym substratom pre CYP1A2), ¢o indikuje, Ze levofloxacin nie je inhibitor CYP1A2.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

O pouzivani levofloxacinu u gravidnych Zien st obmedzené tidaje. Pokial’ ide o reproduk¢nil toxicitu,
Stidie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé ucinky (pozri 5.3).

Avsak vzhl'adom k chybajucim tidajom u l'udi a pretoze existuje experimentalne riziko erdzie
kibovych chrupaviek rastiiceho organizmu fluorochinolénmi, sa levofloxacin nesmie pouzivat

u gravidnych zien (pozri Casti 4.3 a 5.3).

Laktacia

Tavanic je kontraindikovany pre dojciace Zeny. O vylucovani levofloxacinu do materského mlieka nie
je dostatok informacii, avSak iné fluorochinolény sa vyluc¢uji do materského mlieka. Pocas laktacie sa
nesmu uzivat’ tablety Tavanic, pretoze Gdaje u 'udi chybaju a existuje experimentalne riziko erdzie
kibovych chrupaviek rastiiceho organizmu fluorochinolénmi. Vzhl'adom k chybajticim tidajom u Pudi
a pretoZe existuje experimentalne riziko erézie kibovych chrupaviek rastiiceho organizmu
fluorochinolénmi, sa levofloxacin nesmie pouzivat’ u dojCiacich Zien (pozri Cast’ 4.3 a 5.3).

Fertilita

U potkanov levofloxacin nesposoboval zhorSenie fertility alebo reprodukénej schopnosti.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Niektoré neziaduce Ucinky (napr. zavrat/vertigo, ospalost’, poruchy zraku) mozu zhorsit’ pacientovu
schopnost’ sustredit’ sa a reagovat’, a preto v situaciach, kedy su tieto schopnosti zvlast’ dolezité (napr.
vedenie vozidiel alebo obsluha strojov), mézu predstavovat’ urcité riziko.

4.8 Neziaduce ucinky

Nizsie uvedené informacie vychadzaji z Gdajov z klinickych $tadii u viac ako 8300 pacientov
a rozsiahlych skusenosti po uvedeni lieku na trh.

Frekvencie su definované podrla tychto konvencii: vel'mi ¢asté (=1/10), ¢asté (=1/100, <1/10), mene;j
¢asté (>1/1000, <1/100), zriedkavé (=1/10 000, <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z
dostupnych udajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajuce;j
zavaznosti.

Trieda Casté Menej casté | Zriedkavé Nezname (z dostupnych
systémového (=1/100 az |(=1/1000 az | (=1/10000 az udajov)
orginu <1/10) <1/100) <1/1000)
Infekcie a nakazy Plesiiové

infekcie

vratane

Candidy

Patogénova

rezistencia
Poruchy krvi Leukopénia | Trombocytopénia | Pancytopénia
a lymfatického Eozinofilia Neutropénia Agranulocytoza
systému Hemolytické anémia
Poruchy Angioedém Anafylakticky $ok®
imunitného Hypersenzitivita Anafylaktoidny Sok *
systému (pozri Cast 4.4) (pozri Cast 4.4)
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Trieda Casté Menej casté | Zriedkavé Nezname (z dostupnych
systémového (=1/100 az |(=1/1000 az | (>1/10000 az udajov)
| organu <1/10) <1/100) <1/1000)
Poruchy Anorexia Hypoglykémia Hyperglykémia
metabolizmu a najmi u pacientov s | Hypoglykemicka koma
VyZivy diabetom (pozri Cast 4.4)
(pozri Cast’ 4.4)
Psychické poruchy |Nespavost | Uzkost’ Psychotické reakcie | Psychotické poruchy so
a ochorenia Stav (napr. halucinacie | sebaposkodzujicim
zmaétenosti paranoja) spravanim vratane
Nervozita Depresia samovrazednych
Agitécia myslienok alebo ¢inov
Abnormalne sny (pozri cast 4.4)
Nocéné mory
Poruchy nervového | Bolest’ Somnolencia | Kice (pozri Casti Periférna senzoricka
systému hlavy Trasenie 43a4.4) neuropatia (pozri ¢ast’ 4.4)
Zavrat Dysgeuzia Parestézia Periférna senzomotoricka
neuropatia (pozri Cast’ 4.4)
Parosmia vratane anosmie
Dyskinézia
Extrapyramidalne poruchy
Ageuzia
Synkopa
Benigna intrakranialna
hypertenzia
Poruchy oka Poruchy oka napr. | Docasna strata zraku (pozri
rozmazané videnie |Cast’ 4.4)
(pozri Cast’ 4.4)
Poruchy oka a Vertigo Tinitus Strata sluchu
labyrintu Zhorsenie sluchu
Poruchy srdca Tachykardia, Ventrikularna tachykardia,
a srdcovej ¢innosti Palpitacia ktora moze vyustit’ do
zastavy srdca
Ventrikularna arytmia a
torsade de pointes (hlasené
najmé u pacientov s
rizikovymi faktormi pre
predizenie QT), predizeny
QT na elektrokardiograme
(pozri Casti 4.4 a4.9)
Poruchy ciev Vztahuje sa Hypotenzia
len na iv
formu:
Flebitida
Poruchy dychacej Dyspnoe Bronchospazmus
sustavy, hrudnika a Alergicka pneumonitida
mediastina
Poruchy Hnacka Abdominalna Hnacka — hemoragicka,
gastrointestinalneho | Vracanie bolest’ ktora moéze byt vo vel'mi
traktu Nevolnost’ | Dyspepsia zriedkavych pripadoch
Flatulencia priznakom enterokolitidy
Zapcha vratane

pseudomembranozne;j
kolitidy (pozri Cast’ 4.4)
Pankreatitida
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Trieda Casté Menej casté | Zriedkavé Nezname (z dostupnych
systémového (=1/100 az |(=1/1000 az | (>1/10000 az udajov)
| organu <1/10) <1/100) <1/1000)
Poruchy pecene Zvysené Zvysena Zltatka a tazké poskodenie
a zI¢ovych ciest pecenové hladina pecene vratane pripadov
enzymy bilirubinu s aktnym zlyhanim
(ALT/AST, pecene, primarne u
alkalicka pacientov s tazkym
fosfataza, zakladnym ochorenim
GGT) (pozri Cast’ 4.4)
Hepatitida
Poruchy koze Vyrazka Toxicka epidermélna
a podkozného Pruritus nekrolyza
tkaniva® Zihlavka Stevensonov-Johnsonov
Hyperhydroza syndrom
Multiformny erytém
Fotosenzitivna reakcia
(pozri Cast’ 4.4)
Leukocytoklastova
vaskulitida
Stomatitida
Poruchy kostrovej Artralgia Poruchy sliach Rabdomyolyza
a svalovej sustavy Myalgia (pozri Casti 4.3 a Ruptara §lachy (napr.
a spojivového 4.4) vratane Achillovej slachy) (pozri
tkaniva tendinitidy (napr. Casti 4.3 a 4.4)
Achillovej §l'achy) | Ruptara vdzov
Svalova slabost, ¢o | Ruptira svalu
moze byt zvlast Artritida
dolezité u
pacientov s
myasténiou gravis
(pozri Cast’ 4.4)
Poruchy obliciek Zvysena Akutne zlyhanie
a mocovej sustavy hladina obliciek (napr. pre
kreatininu v | intersticialnu
krvi nefritidu)
Celkové poruchy Vztahuje sa | Asténia Pyrexia Bolest” (vratane bolesti
areakcie v mieste | [en na i.v. chrbta, hrudnika a
podania formu: koncatin)
Reakcia
V mieste
infuzie
(bolest,
sCervenanie)

* Anafylaktické a anafylaktoidné reakcie sa nickedy moézu objavit’ uz po prvej davke

® Mukokutanne reakcie sa niekedy mozu objavit’ uZ po prvej davke

K d’al$im neziaducim t¢inkom spojenym s podavanim fluorochinolénov patria:
o zachvaty porfyrie u pacientov s porfyriou

4.9

Predavkovanie

Podra toxikologickych studii na zvieratach alebo klinickych farmakologickych stadii vykonanych so
supraterapeutickymi davkami su najdoélezitejSimi priznakmi akutneho predavkovania infaznym
roztokom Tavanicu priznaky centralneho nervového systému ako zmétenost, zavrat, zhorSenie
vedomia a epileptické zachvaty, predizenie QT intervalu.
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Po uvedeni na trh boli pozorované ucinky na centralnu nervovu ststavu vratane stavu zmatenosti,
ki¢ov, halucinacii a trasu.

Pri predavkovani treba zacat’ symptomaticki liecbu. Kvoli moznému predizeniu QT intervalu sa musi

urobit’ monitoring EKG. Hemodialyza vratane peritonealnej dialyzy a CAPD nie st G¢inné pri
odstranovani levofloxacinu z tela. Specifické antidotum nejestvuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: chinolonové antibiotikd, fluorochinolony.
ATC kod: JOIMA12

Levofloxacin je synteticka antibakterialna latka z triedy fluorochinolonov a je S (-) enantiomér
racemického lieciva ofloxacin.

Sposob ucinku

Ako fluorochinolénova antibakterialna latka pdsobi levofloxacin na DNA - DNA - gyrazovy komplex
a topoizomerazu IV.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Stupen baktericidneho ucinku levofloxacinu zavisi od pomeru maximalnej koncentracie v sére (Cmax)
alebo oblasti pod krivkou (AUC) a minimalnej inhibi¢nej koncentracie (MIC).

Mechanizmus rezistencie

Rezistencia na levofloxacin sa ziskava postupne mutaciou targetovaného miesta u obidvoch typov
topoizomeraz II, DNA gyrazy a topoizomerazy IV. Dalsie mechanizmy rezistencie ako si permeacné
bariéry (obvykle u Pseudomonas aeruginosa) a efluxné mechanizmy moze taktiez ovplyviiovat’
vnimavost’ na levofloxacin.

Pozorovala sa skrizena rezistencia medzi levofloxacinom a d’al$imi fluorochinolénmi. VSeobecne
plati, Ze pre spdsob c€inku nie je skrizena rezistencia medzi levofloxacinom a d’al§imi triedami
antibalterialnych latok.

Terapeutické okno

V tabulke nizSie st uvedené hranice minimalnych inhibi¢nych koncentracii (MIC) podl'a odporacani
EUCAST pre levofloxacin, ktoré separuju vnimavé od stredne vnimavych mikroorganizmov a stredne

vnimavé od rezistentnych mikroorganizmov MIC (mg/l).

EUCAST klinické hranice MIC pre levofloxacin (verzia 2.0, 2012-01-01):

Patogén Vnimavé Rezistentné
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 * <1 mg/l >1 mg/l
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Hranice nestivisiace s kmefiom * | <1 mg/l ‘ >2 mg/l

1. hranice pre levofloxacin sa vztahuju na lieCbu vysokymi davkami.

2. nizka rezistencia na fluorochinolon (ciprofloxacin MIC 0,12-0,5 mg/l) sa méze vyskytnat, ale nie
je ziadny dokaz, ze tato rezistencia ma klinicky vyznam pri infekciach dychacieho tstrojenstva
sposobenych H. influenzae.

3. kmene s hodnotami MIC nad hranicou pre vnimavé su vel'mi zriedkavé alebo zatial’ neboli
hlasené. Identifikacia a testy antimikrobialnej vnimavosti sa na kazdej takejto izolacii musia
opakovat a ak sa potvrdi vysledok, izolacia sa musi poslat’ do referencného laboratoéria. Kym nie je
dokazana klinicka odpoved’ pre potvrdenu izolaciu s MIC nad sti¢asnou hranicou pre rezistentné
kmene, musia sa kmene zaznamenat’ ako rezistentné.

4. hranice platia pre peroralnu davku 500 mg x 1 az 500 mg x 2 a intraven6znu davku 500 mg x 1 az
500 mg x 2.

Prevalencia rezistencie na vybrané druhy sa moze geograficky a ¢asom roznit’. Preto st potrebné
lokalne informdcie o rezistencii, najma pri lieCbe tazkych infekcii. V pripade potreby sa musi vyziadat’
expertné stanovisko vtedy, ked’ je lokalna prevalencia rezistencie taka, ze prospesnost’ lieCiva je
prinajmensom u niektorych typov infekcie sporna.

Obvykle vnimavé druhy

Aerébne grampozitivne baktérie

Bacillus anthracis

Staphylococcus aureus vnimavé na meticilin
Staphylococcus saprophyticus

Streptococci, skupina C a G

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Aerobne gramnegativne baktérie
FEikenella corrodens

Haemophilus influenzae
Haemophilus para-influenzae
Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Proteus vulgaris

Providencia rettgeri

Anaerobne baktérie
Peptostreptococcus

Iné baktérie
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Chlamydia trachomatis
Legionella pneumophila
Mycoplasma pneumoniae
Mycoplasma hominis
Ureaplasma urealyticum
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Druhy, kde ziskana rezistencia moze byt’ problém

Aerébne grampozitivne baktérie
Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus rezistentné na meticilin *
Staphylococcus spp koagulaza negativny

Aerobne gramnegativne baktérie
Acinetobacter baumannii

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

Anaerébne baktérie
Bacteroides fragilis

Inherentne rezistentné kmene

Aerobne grampozitivne baktérie
Enterococcus faecium

*S. aureus rezistentné na meticilin si s vel’kou pravdepodobnostou zachovavaji korezistenciu na
fluorochinoléony vratane levofloxacinu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Peroralne podany levofloxacin sa rychlo a takmer uplne vstrebava a vrcholové plazmové koncentracie
dosahuje za 1 - 2 h. Absolutna biologicka dostupnost’ je priblizne 99-100 %.

Jedlo ma na absorpciu levofloxacinu maly ucinok.

Podmienky rovnovazneho stavu sa dosahuju v priebehu 48 hodin pri ddvkovacom rezime 500 mg raz
alebo dvakrat denne.

Distribticia
Priblizne 30 — 40 % levofloxacinu sa viaze na sérové proteiny.

Priemerny distribu¢ny objem levofloxacinu je priblizne 100 I po jednotlivej davke a opakovanych
davkach 500 mg, Co svedci o rozsiahlej distribucii do tkaniv organizmu.

Penetracia do tkaniv a telesnych tekutin

Preukazalo sa, Ze levofloxacin penetruje do bronchialnej sliznice, epitelovej tekutiny, alveolarnych
makrofagov, pl'acneho tkaniva, koze (pl'uzgierovej tekutiny), tkaniva prostaty a do mocu. Avsak
levofloxacin ma slabu penetraciu do cerebrospinalnej tekutiny.

36



Biotransformaécia

Levofloxacin sa metabolizuje vel'mi malo, metabolitmi st desmethyllevofloxacin a levofloxacin N-
oxid. Podiel tychto metabolitov je menej ako 5 % déavky a vylucuji sa mocom. Levofloxacin je
stereochemicky stabilny a nepodlicha chiralnej inverzii.

Eliminacia

Levofloxacin sa po peroralnom a intravenéznom podani vylu¢uje z plazmy relativne pomaly (t1, 6 —
8 h). Vylucovanie sa deje primarne renalnou cestou (> 85 % podanej davky).

Priemerny zdanlivy celkovy telesny klirens levofloxacinu po jednotlivej 500 mg bol
175 +/-29,2 ml/min.

Nie su vyraznejsie rozdiely medzi farmakokinetikou levofloxacinu po intraven6znom a peroralnom
podani, z ¢oho vyplyva, Ze peroralna a intravendzna cesta st zamenitel'né.

Linearita
Farmakokinetika levofloxacinu je linearna v rozsahu od 50 do 1000 mg.

Osobitné skupiny pacientov

Pacienti s renalnou insuficienciou

Zhorsena funkcia oblic¢iek ovplyviuje farmakokinetiku levofloxacinu. So zhorSujucou sa funkciou
obliciek klesa renalne vyluCovanie a klirens a narasta polcas vylucovania ako ukazuje tabul’ka nizsie:

Farmakokinetika pri renalnej insuficiencii po jednotlivej peroralnej davke 500 mg

CI ; (ml/min) <20 20 - 49 50 - 80
Cl g (ml/min) 13 26 57

tip (h) 35 27 9
Starsi pacienti

Kinetika levofloxacinu mladych a star§ich pacientov sa vyznamne nelisi s vynimkou rozdielov
suvisiacich s odlisnym klirensom kreatininu.

Pohlavné rozdiely

Oddelené analyzy muzskych a Zenskych jedincov ukazali malé az okrajové rozdiely vo
farmakokinetike levofloxacinu. Neexistuji dokazy o klinickej vyznamnosti tychto pohlavnych
rozdielov.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii toxicity po podani
jednotlivej davky, opakovanych davok, karcinogénneho potencialu, reprodukéne;j toxicity a vyvinu

neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Levofloxacin u potkanov nespdsobil zhorSenie fertility ani reproduk¢nej schopnosti a jedinym
ucinkom na plod bolo oneskorenie dozrievania v désledku maternalnej toxicity.

Levofloxacin neindukuje génové mutacie bakterialnych alebo cicavc¢ich buniek, ale indukuje
chromozoémoveé aberacie pl'icnych buniek ¢inskeho Skrecka in vitro. Tieto ucinky sa daja priradit’
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inhibicii topoizomerazy II. Skusky in vivo (mikronukleus, vymena sesterskych chromatid,
neplanovana syntéza DNK, dominantny letalny test) nepreukazali ziadny genotoxicky potencial.
Stadie na mysiach ukézali, ze levofloxacin ma fototoxicky uéinok len pri velmi vysokych déavkach.
Levofloxacin nepreukdzal ziadny genotoxicky potencial v teste fotomutagenity a znizoval rast nadorov
v teste fotokarcinogenity.

Levofloxacin méa spolu s inymi fluorochinolonmi Gc¢inky na chrupavky (vytvaranie pluzgierov a dutin)
potkanov a psov. Tieto U€inky st vyraznejSie u mlad’at zvierat.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny

Hydroxid sodny (na upravu pH)

Kyselina chlorovodikova (na tpravu pH)

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s heparinom ani s alkalickymi roztokmi (napr. uhli¢itan sodny).
Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré si uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouZitelnosti
3 roky.
Cas pouzitelnosti po prepichnuti gumovej zatky: okamzité pouZitie (pozri ¢ast’ 6.6)

Z mikrobiologického hl'adiska sa infuzny roztok musi pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za
¢as uchovavania pocas pouzivania a za podmienky zodpoveda pouzivatel’.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte fTasu vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Pred pouzitim vizualne skontrolujte. Pouzit’ sa smu len Cire roztoky bez akychkol'vek cCastic.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

50 ml sklenend fl'asa typu I s s hlinikovou obrubou, gumenou zatkou a trhacim polypropylénovym
vieckom. Kazda fl'asa obsahuje 50 ml infazneho roztoku. Velkost’ balenia 1 a 5 flias.

100 ml sklenena fl'asa typu I s s hlinikovou obrubou, gumenou zétkou a trhacim polypropylénovym
vieckom. Kazda fl'asa obsahuje 100 ml infazneho roztoku. Velkost balenia 1, 5 a 20 flias.

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Tavanic infuzny roztok sa musi pouzit’ ihned’ (do 3 hodin) po prepichnuti gumovej zatky, aby sa
zabranilo akejkol'vek bakterialnej kontaminacii. Pocas infuzie nie je potrebna ochrana pred svetlom
Tento liek je ureny len na jednorazové pouzitie.

Pred pouzitim sa roztok musi vizualne skontrolovat. Pouzit’ sa smie len ak je roztok Ciry,
zelenkastozltej farby, prakticky bez Castic.
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Rovnako ako pre vSetky lieky plati, ze kazdy nespotrebovany liek sa ma nalezite zlikvidovat’ v stilade
s lokalnymi environmentalnymi nariadeniami. Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba
vratit’ do lekarne.
MieSanie s inymi infaznymi roztokmi:
Tavanic infuzny roztok je kompatibilny s nasledujucimi roztokmi:

0,9 % roztok chloridu sodného.

5 % glukdza na injekciu.

2,5 % glukoza v Ringerovom roztoku.

kombinacia roztokov na parenteralu vyzivu (aminokyseliny, uhl'ovodiky, elektrolyty).

Inkompatibility, pozri Cast’ 6.2.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

8. REGISTRACNE CIiSLO(CIiSLA)

[Ma byt vyplnené narodne]

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: [Ma byt vyplnené narodne]

Détum posledného prediZenia: [M4 byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

[Ma byt vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM A NA VNUTORNOM OBALE

SKATULA / FZASA 50 ml
STITOK / FASA 50 ml

SK{&TUBA / FZASA 100 ml
STITOK / FZASA 100 ml

| 1. NAZOV LIEKU

Tavanic 5 mg/ml infazny roztok
levofloxacin

| 2. LIECIVO( LIECIVA)

Kazda fasa s 50 ml infazneho roztoku obsahuje 250 mg levofloxacinu vo forme hemihydratu
levofloxacinu.

Kazda frasa s 100 ml infizneho roztoku obsahuje 500 mg levofloxacinu vo forme hemihydratu
levofloxacinu.

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Taktiez obsahuje: chlorid sodny, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova a voda na injekciu. Dalgie
informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Infazny roztok
Pre flasu 50 mi:
1 flasa s 50 ml
5 flias s 50 ml

Pre flasu 100 ml:
1 flasa so 100 ml
5 flias so 100 ml

20 flias so 100 ml

| 5. SPOSOB A CESTA(CESTY) PODANIA

Len na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Na intraven6zne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE(UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Uzivajte ako vam nariadil lekar.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Musi sa pouzit’ v priebehu 3 hodin po prepichnuti gumenej zatky.

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte fTasu vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Cely nespotrebovany obsah zlikvidujte.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE <CISLO(CISLA)>

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

[15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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Pisomna informacia pre pouZivatel’ov
Tavanic 5 mg/ml infizny roztok
levofloxacin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouZzivatel'ov.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’ov sa dozviete:

Co je Tavanic infuzny roztok a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ skor, ako vam podaji Tavanic infazny roztok
Ako sa podava Tavanic infuzny roztok

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tavanic infuzny roztok

Obsah balenia a d’alSie informécie

AU

p—
.

Co je Tavanic inflizny roztok a na ¢o sa pouziva

Nazov vasho lieku je Tavanic infuzny roztok. Tavanic infuzny roztok obsahuje lieCivo nazyvajuce sa
levofloxacin. Patri do skupiny liekov, ktoré¢ sa nazyvaju antibiotika. Levofloxacin je “chinolonové”
antibiotikum. Funguje tak, ze zabija baktérie sposobujuce infekciu v tele.

Tavanic infuzny roztok sa mézZe pouzivat’ na liecbu infekcii:

e pluc u l'udi, ktori maju zapal pluc

e mocovych ciest vratane obli¢iek alebo mo¢ového mechtira

e prostaty pri dlhotrvajtcej infekceii

e koze a tkaniva pod koZou vratane svalstva, ¢o sa niekedy nazyva mékké tkanivo.

V niektorych Specialnych situaciach sa méze Tavanic infuzny roztok pouzit’ na zniZenie Sance vzniku
plucneho ochorenia nazyvaného antrax alebo zhorsenia tohto ochorenia po vystaveni t¢inku baktérie
spdsobujlcej antrax.

2% Co potrebuje vediet’ skor, ako vaim podaji Tavanic infizny roztok

Neuzivajte tento liek a povedzte svojmu lekarovi:

e ak ste alergicky na levofloxacin, akékol'vek iné chinolonové antibiotika ako si moxifloxacin,
ciprofloxacin alebo ofloxacin alebo na ktortikoI'vek z d’alSich zloziek tohto licku (uvedenych
v &asti 6). Medzi priznaky alergickej reakcie patri: vyrazka, problémy s prehitanim alebo
s dychanim, opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka.

e ak ste nickedy mali epilepsiu

e ak ste niekedy mali problém so $lachami, napriklad zapal sliach, v suvislosti s lieCbou
“chinolénovym antibiotikom”. Sl'acha je to, &o spaja svaly s kostami

e ak ste dieta alebo dospievajuci

e ak ste tehotna, moZete otehotniet’ alebo si myslite, Ze ste tehotna

e ak dojcite

Ak sa cokol'vek z vysSie uvedeného vztahuje na vas, nepouzivajte tento liek. Ak nie ste si isty,

porozpravajte sa o tom so svojim lekarom alebo lekarnikom skor, ako vam podaju Tavanic.
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Upozornenia a opatrenia
Skor ako vam podaju tento liek porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom:

ak mate 60 rokov alebo ste eSte starsi

ak uzivate kortikosteroidy, nickedy nazyvané aj steroidy (pozri nizsie “Iné lieky a Tavanic™)

ak ste nickedy mali epilepticky zachvat

ak ste niekedy mali poskodeny mozog nasledkom mftvice alebo iné¢ho poranenia mozgu

ak mate tazkosti s oblickami

ak mate poruchu znamu ako ‘deficit glukdzo — 6 — fosfatdehydrogenazy’. Je vacsia
pravdepodobnost’ vyskytu vaznych problémov s krvou pri uzivani tohto lieku.

ak ste niekedy mali problémy stvisiace s duSevnym zdravim

ak ste niekedy mali problémy so srdcom: treba byt opatrny, ak uzivate tento druh lieku a mate
vrodent poruchu prediZzeného QT intervalu (vidno to na EKG, elektrickom zdzname ¢innosti
srdca) alebo sa tato porucha vyskytla vo vasej rodine, ak mate nerovnovahu soli v krvi (najma
nizka hladina draslika alebo hor¢ika v krvi), ak mate vel'mi pomaly srdcovy tep (vola sa to
‘bradykardia’), ak mate slabé srdce (zlyhanie srdca), ak ste niekedy mali srdcovy zachvat (infarkt
myokardu), ak ste Zena alebo starsi pacient alebo ak uzivate iné lieky, co spdsobuji abnormalne
zmeny EKG (pozri ¢ast’ “Uzivanie inych liekov”).

ak ste diabetik (mate cukrovku)

ak ste niekedy mali problémy s pecenou

ak mate myasténiu gravis.

Ak nie ste si isty, ¢i sa niektoré z vysSie uvedeného vztahuje na vas, porozpravajte sa o tom so svojim
lekarom skdr, ako vam podaju Tavanic.

Iné lieky a Tavanic

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, lebo Tavanic méze ovplyviiovat to, ako ucinkuju iné lieky.
Taktiez niektoré licky mézu mat’ vplyv na to, ako G¢inkuje Tavanic.

Obzvlast’ dolezité je, aby ste povedali svojmu lekarovi, ak uZivate niektoré z nasledujucich
liekov. Je to preto, lebo v pripade, Ze sa uzivaji s Tavanicom, mo6Ze sa zvysit’ pravdepodobnost’
vyskytu vedPajSich u¢inkov:

Kortikosteroidy, ktoré sa nickedy nazyvaju steroidy — pouzivaju sa proti zépalu. Je vyssia
pravdepodobnost’ vyskytu zapalu a/alebo pretrhnutia sliach.

Warfarin — pouziva sa na riedenie krvi. M6ze byt vysSia pravdepodobnost’ vyskytu krvacania.
Moze byt potrebné, aby vam lekar pravidelne robil krvné testy na kontrolu krvnej zrazanlivosti.
Teofylin — pouziva sa pri problémoch s dychanim. Je vyssia pravdepodobnost’ vyskytu
epileptického zachvatu pri uzivani su¢asne s Tavanicom.

Nesteroidové protizapalové lieky (NSAIDS) — pouzivaju sa proti bolesti a zapalu; patri sem
kyselina acetylsalicylova, ibuprofén, fenbufén, ketoprofén a indometacin. Je vyssia
pravdepodobnost’ vyskytu epileptického zachvatu pri ich uzivani sucasne s Tavanicom.
Cyklosporin — pouziva sa po transplantacii organu. Mo6ze byt vyssia pravdepodobnost’ vyskytu
vedl'ajsich ti¢inkov ciklosporinu.

Lieky, o ktorych je zname, Ze ovplyviuji ¢innost’ srdca. Patria sem lieky, ktoré sa pouzivaja pri
nepravidelnom srdcovom rytme (antiarytmika ako napriklad chinidin, hydrochinidin,
disopyramid, sotalol, dofetilid, ibutilid a amiodarén), lieky proti depresii (tricyklické
antidepresiva ako napriklad amitriptylin a imipramin), lieky na liecbu psychickych ochoreni
(antipsychotika) a lieky na lieCenie bakterialnych infekcii (‘makrolidové’ antibiotika ako
napriklad erytromycin, azitromycin a klaritromycin)

Probenecid — pouziva sa na liecbu dny a cimetidin — pouZziva sa na liecbu vredov a pri paleni
zahy. Je potrebné byt’ zvlast opatrny ked’ sa niektory z tychto liekov uziva sucasne s Tavanicom.
Ak mate problémy s oblickami, lekar vam moze predpisat’ nizsiu davku.

Mocové testy na opiaty
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U T'udi, ktori uzivaju Tavanic, m6zu byt vysledky mocovych testov na silné lieky proti bolesti
nazyvané opiaty “falos$ne pozitivne”. Ak vam lekar chce urobit’ mocové testy, povedzte mu, Ze sa
liec¢ite Tavanicom.

Testy na tuberkulézu
Tento lieck moZze sposobit’ “falosne negativne” vysledky niektorych testov, ktoré sa pouzivaju v
laboratdriu na zistovanie baktérie sposobujucej tuberkulozu.

Tehotenstvo a dojcenie

Neuzivajte tento liek:

e ak ste tehotna, mozete otehotniet’ alebo si myslite, Ze ste tehotna.
e ak dojcite alebo planujete dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po uziti tohto lieku sa mozu u vas vyskytniit’ vedl'ajsie ti€inky vratane pocitu zavratu, ospanlivosti,
tocenia hlavy (vertigo) alebo zmeny videnia. Niektoré z tychto vedl'ajsich uc¢inkov mozu spdsobit’, Ze
nebudete schopny sa sustredit’ a rychlo reagovat’. Ak sa to stane, neSoférujte ani nevykonavajte ziadnu
pracu, ktora si vyzaduje zvySentl pozornost’.

Tavanic infuzny roztok obsahuje sodik
Tento liek obsahujel181 mg sodika na davku 250 mg. Treba to brat’ do Givahy u pacientov, ktori
maju kontrolovanu diétu na sodik.

3. Ako sa podava Tavanic infuzny roztok

Ako sa podava Tavanic infazny roztok

o Tavanic infuzny roztok je liek uréeny na pouzivanie v nemocniciach

o Poda vam ho lekar alebo zdravotna sestra formou infuzie. Infuziu vam podaju do niektorej zily
a bude trvat’ urcity cas (vola sa to vnutrozilova infuzia)

o Pri podavani 250 mg infizneho roztoku Tavanic ma inflzia trvat’ 30 minut alebo viac

o Pri podavani 500 mg infizneho roztoku Tavanic ma inflzia trvat’ 60 minut alebo viac

o Vas srdcovy rytmus a krvny tlak sa musi dokladne sledovat’. Je to preto, lebo neobvykly

srdcovy rytmus a prechodné znizenie krvného tlaku st mozné vedlajsie ucinky, ktoré sa pozorovali
pocas infuzie podobnych antibiotik. Ak vam pocas podavania infuzie viditeI'ne poklesne krvny tlak,
infizia sa musi ihned’ zastavit’.

Korko infuzneho roztoku Tavanic sa podava

Ak nie ste si isty, pre¢o vam buda podavat’ Tavanic alebo mate akikol'vek otazku o tom, kol’ko
Tavanicu vam podaju, opytajte sa svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

e O tom, kol'ko Tavanicu vam maji podat’, rozhodne lekar.

e Davka bude zavisiet’ od druhu infekcie a od toho, ktora ¢ast’ vasho tela je postihnuta infekciou.
o Dizka lie¢by bude zavisiet’ od zdvaznosti infekcie.

Dospeli a pacienti v starSom veku

e Zapal plac: 500 mg jedenkrat alebo dvakrat denne

e Infekcia mocovych ciest vratane obli¢iek alebo mocového mechura: 500 mg jedenkrat denne
e Infekcia prostaty: 500 mg jedenkrat denne

o Infekcia koZe alebo tkaniva pod kozou vratane svalstva: 500 mg raz alebo dvakrat denne

Dospeli a pacienti v starSom veku, ktori maju problémy s oblickami
Lekar vam moze v pripade potreby dat’ nizsiu davku.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nesmie davat’ detom ani dospievajucim.
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Chraiite si pokozku pred slneénym svetlom

Pocas uzivania tohto lieku a este 2 dni po tom, ako ho prestanete uzivat, sa nevystavujte priamemu
slne¢nému svetlu. Je to preto, ze mate pokozku citlivejSiu na slnko a moze sa spalit’, ocerveniet’ alebo
sa mdzu urobit’ tazké pluzgiere v pripade, Ze sa nebudete riadit’ tymito upozorneniami:

e Urcite pouzivajte krém na opal’ovanie s vysokym ochrannym faktorom

e Vzdy majte na hlave Satku alebo klobuk a noste taky odev, aby ste mali zakryté ramena a nohy.

e Vyhybajte sa pobytu na slnku.

Ak vam podaju viac infiizneho roztoku Tavanic, ako maju

Nie je pravdepodobné, ze vam lekar alebo zdravotna sestra poda prili$ vela lieku. Lekar a zdravotna
sestra budu sledovat’ ako liecba postupuje a kontrolovat’ liek, ktory vam podéavaji. Ak nie ste si isty,
preco vam davku podavaju, spytajte sa na to.

Podanie prili§ vel'a Tavanicu moze sposobit’ vyskyt nasledujucich u€inkov: zachvaty kicov, pocit
zméitenosti, zavraty, slabsie vedomie, tras a problémy so srdcom spdsobujice nepravidelny tlkot srdca
a celkovy pocit ochorenia (nevol'nost’).

Ak sa vynecha davka infuzneho roztoku Tavanic

Vas lekar a zdravotna sestra presne vedia, kedy vam maja podat’ tento liek. Je nepravdepodobné, ze
nedostanete liek vtedy, ked’ to mate predpisané. Ale ked’ si naozaj myslite, Zze davka bola vynechana,
povedzte to lekarovi alebo zdravotnej sestre.

AK prestanete s lieCcbou infiznym roztokom Tavanic

Vas lekar alebo zdravotna sestra bude pokracovat’ v podavani Tavanicu aj vtedy, ak sa uz budete citit’
lepsie. Ak by sa prestal podavat’ prilis skoro, moéze sa vam zhorsit’ stav alebo sa baktérie stant voci
lieku odolnymi. Po niekol’kych dioch liecby infuznym roztokom mdze vas lekar rozhodnut’ o
prechode na tabletova formu tohto lieku do ukoncenia celého liecebného cyklu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Obvykle st tieto u¢inky mierne alebo stredne zavazné a po kratkom ¢ase sa Casto stratia.

Ukoncite liecbu Tavanicom a okamZite povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete
tieto vedDajsie ucinky:

Velmi zriedkavé (m6zu sa vyskytnat azu 1 z 10 000 l'udi)
e Mite alergicku reakciu. K moznym priznakom patri: vyrazka, problém s prehitanim alebo s
dychanim, opuchnutie pier, tvare, hrdla alebo jazyka.

Ukoncite liecbu Tavanicom a okamZite povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete
ktorykol’vek z nasledujucich zavaznych vedlajSich uc¢inkov — je moZné, Ze potrebujete okamzitu
liecbu:

Zriedkavé (mo6zu sa vyskytnat azu 1 z 1000 l'udi)

e Vodnata hnacka, mozno s primesou krvi, mozno spojend s ki¢mi v bruchu a vysokou teplotou.
Mo6zu to byt priznaky tazkych revnych problémov.

e Bolest’ a zapal sliach alebo védzov, ¢o moze viest’ k pretrhnutiu. NajCastejSie byva postihnuta
Achillova §l'acha.

e Zachvaty (ki¢ov)

VePmi zriedkavé (mézu sa vyskytnat' azu 1 z 10 000 l'udi)
e Pdlenie, pichanie, bolest” alebo znecitlivenie. M6zu to byt’ priznaky nie¢oho, ¢o sa nazyva
‘neuropatia’
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Iné:

Zavazna kozna vyrazka, moze byt aj vo forme pluzgierov alebo Supania koze okolo pier, oci, Ust,
nosa a genitalii.

Strata chuti do jedla, zozltnutie farby pokozky a o¢i, tmava farba mocu, svrbenie alebo bolavé
brucho. M6zu to byt priznaky peceniovych problémov, ktoré mézu zahiiat’ fatalne zlyhanie
pecene.

Ak sa vam zhorsi zrak alebo ak mate pocas liecby Tavanicom akékol'vek iné poruchy zraku, okamzite
sa poradte s ocnym lekarom.

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa niektory z nasledujucich vedPajSich u¢inkov stava zivaznym
alebo trva dlhSie ako niekol’ko dni:

¢
[
[
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

asté (mozu sa vyskytnat’ az u 1 z 10 T'udi)

Problémy so spankom

Bolest’ hlavy, pocit zavratu

Pocit ochorenia (nevol'nost’, vracanie) a hnacka.
Zvysena hladina niektorych peceniovych enzymov v krvi
Reakcie v mieste infuzie

Zapal cievy

Menej ¢asté (mozu sa vyskytnat azu 1 zo 100 T'udi)

Premnozenie inych baktérii alebo hub, infekcia spdsobena hubou nazyvanou Candida, ¢o si méze
vyzadovat’ liecbu

Zmeny v pocte bielych krviniek zistené vo vysledkoch niektorych krvnych testov (leukopénia,
eozinofilia)

Pocit stresu (tizkost), pocit zmétenosti, nervozita, ospalost’, chvenie, pocit tocenia hlavy (vertigo)
St'azené dychanie (dyspnoe)

Zmeny vnimania chute, strata chuti do jedla, zalido¢na nepohoda alebo zI¢é travenie (dyspepsia),
bolest’ v oblasti brucha, pocit plnosti (nadivanie) alebo zapcha

Svrbenie a kozna vyrazka, silné svrbenie alebo zihl'avka (urtikaria), prili$ silné potenie
(hyperhydroza)

Bolest’ kibov alebo svalov

Neobvyklé vysledky krvnych testov kvoli problémom s peceniou (zvySeny bilirubin) alebo s
oblickami (zvyseny kreatinin)

Celkova slabost’.

Zriedkavé (mdzu sa vyskytnut azu 1 z 1 000 l'udi)

Lahko vznikajice modriny a krvacanie kvéli znizenému poctu krvnych dosticiek
(trombocytopénia).

Nizky pocet bielych krviniek (neutropénia)

Prehnane velka odpoved’ imunitného systému (precitlivenost’)

Znizenie hladiny cukru v krvi (hypoglykémia). Toto je dolezité pre I'udi, ktori maji cukrovku.
Videnie alebo pocutie nie¢oho, ¢o v skuto¢nosti nie je (halucinacie, paranoja), zmeny v Gsudku a
mysleni (psychotické reakcie) s rizikom samovrazednych myslienok alebo Cinov.

Depresia a dusevné problémy, pocit nepokoja (vzrusenie), abnormalne sny alebo no¢né mory.
Pocit tfpnutia v rukach a nohach (parestézia).

Problém so sluchom (tinitus) alebo so zrakom (rozmazané videnie)

Neobvykle rychly tep srdca (tachykardia) alebo nizky krvny tlak (hypotenzia)

Svalova slabost’. Toto je dolezité u I'udi, ktori maji myasténiu gravis (zriedkavé ochorenie
nervového systému)

Zmeny vo funkcii obli¢iek a prilezitostne zlyhanie obliciek, ktoré mdze byt spésobené alergickou
reakciou obli¢iek nazyvanou intersticialna nefritida.

Horucka.

48



DalSie vedPajsie G¢inky méZu byt tieto:

e Znizenie poctu ervenych krviniek (anémia): méze to sposobit’ bledost’ pokozky alebo jej zIta
farbu kvoli poskodeniu ¢ervenych krviniek; znizenie poctu vsetkych druhov krviniek
(pancytopénia).

e Horucka, bolest’ hrdla a celkovy pocit zlého zdravotného stavu, ktory neprechadza. Méze to byt
kvoli znizeniu poctu bielych krviniek (agranulocytoza).

e Zastavenie krvného obehu (stav podobny Soku pri tazkej alergickej reakcii nazyvanej anafylaxia).

Zvysenie hladiny cukru v krvi (hyperglykémia) alebo znizenie hladiny cukru v krvi prerastajice

do kémy (hypoglykemicka koma). Toto je dolezité pre 'udi, ktori maja cukrovku.

Zmeny vo vnimani vone, strata cuchu alebo chute (parosmia, anosmia, agetzia)

Problémy s pohybom a chddzou (dyskinézia, extrapyramidalne poruchy)

Prechodna strata vedomia alebo postoja (synkopa)

Prechodna strata zraku

Zhorsenie alebo strata sluchu

Abnormalne rychly tep srdca, zivot ohrozujuci nepravidelny tep srdca vratane zastavy srdca,

zhor$enie srdcového rytmu (nazyvané “prediZenie QT intervalu”, vidno na elektrokardiograme,

EKQG)

e TaZkosti s dychanim alebo dychanie sprevadzané piskavym zvukom (ki¢ svalstva priedusiek -

bronchospazmus)

Alergicka reakcia pluc

Pankreatitida

Zapal pecene (hepatitida)

Zvysena citlivost’ koze na slne¢né a ultrafialové ziarenie (fotosenzitivita)

Zapal ciev rozvadzajucich krv do tela v dosledku alergickej reakcie (vaskulitida)

Zapal tkaniva v Ustach (stomatitida)

Pretrhnutie svalu a poskodenie svalu (rabdomyolyza)

S&ervenanie kibu a opuch (artritida)

Bolest’ vratane bolesti chrbta, hrudnika a koncatin.

Zachvaty porfyrie u I'udi, ktori uz mali porfyriu (vel'mi zriedkavé metabolické ochorenie)

Pretrvavajuca bolest’ hlavy s rozmazanym videnim alebo bez neho (benigna intrakranialna

hypertenzia)

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov.

5. Ako uchovavat’ Tavanic infuzny roztok

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte flasu vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. Po¢as podavania infizie sa ochrana
pred svetlom nevyZaduje.

Po prvom otvoreni infiznej flase (prepichnutie gumenej zatky) sa roztok musi okamzite pouzit’ (v
priebehu 3 hodin), aby sa zabranilo akejkol'vek bakterialnej kontaminacii.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na fl'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je Ciry, nie je zelenkastozltej farby a/alebo ak
obsahuje Castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tavanic infizny roztok obsahuje

Liecivo je levofloxacin. Tavanic infuzny roztok sa dodava v dvoch velkostiach balenia: 250 mg

v 50 ml sklenenej fl'asi a 500 mg v 100 ml sklenenej fT'asi. Jeden ml infizneho roztoku obsahuje 5 mg
levofloxacinu.

Dalsie zlozky st: chlorid sodny, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova a voda na injekciu.

AKko vyzera Tavanic infiizny roztok a obsah balenia

Tavanic infuzny roztok je ¢iry roztok, zelenkastozltej farby, neobsahuje ziadne Castice. Nachadza sa
v sklenenej fl'asi.

. 50 ml fTasa sa dodava v balenipo 1 a5

. 100 ml fTaSa sa dodava v baleni po 1, 5 a 20

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
[Ma byt vyplnené narodne]

Vyrobca
[Ma byt vyplnené narodne]

Liek je schvaleny v Clenskych statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:
Tavanic

Tato pisomna informacia pre pouzivatel'ov neobsahuje vSetky informacie o lieku. Ak mate akékol'vek
otazky alebo v nieCom nie ste si isty, opytajte sa svojho lekara alebo lekéarnika.

Téato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy aktualizovana v MM/RRRR.
[Ma byt vyplnené narodne]
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