Bilaga 111

Produktresumé,
markning och bipacksedel

Notera:

Dessa produktresuméer, markning och bipacksedlar &r versionerna géllande vid
kommissionsbeslut.

Efter kommissionsbeslut kommer myndigheterna i medlemslédnderna, i samrad med referenslandet,
uppdatera produktinformationen som begart. Dessa produktresuméer, markning och bipacksedlar
behdver darfér inte nédvandigtvis representera nuvarande text.
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PRODUKTRESUME
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Markerat med grdtt: Gdller endast 250 mg tablett
1. LAKEMEDLETS NAMN

Tavanic 250 mg filmdragerade tabletter
Tavanic 500 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje filmdragerad tablett med Tavanic 250 mg innehaller 250 mg levofloxacin som
levofloxacinhemihydrat.

Varje filmdragerad tablett med Tavanic 500 mg innehaller 500 mg levofloxacin som
levofloxacinhemihydrat.

For fullstindig forteckning dver hjélpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.

Skarade blekt gulvita till rodvita filmdragerade tabletter.

Tabletten kan delas i tva lika stora halvor.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Tavanic &r avsett vid behandling av vuxna vid foljande infektioner (se avsnitt 4.4 och 5.1):

Akut bakteriell sinuit

Akut exacerbation av kronisk bronkit
Samhéllsforvarvad pneumoni

Komplicerade hud- och mjukdelsinfektioner

Tavanic bor endast anvéndas vid ovan nimnda infektioner, nir det anses oldmpligt att anvénda
antibakteriella medel som vanligen rekommenderas for initial behandling av dessa infektioner.

o Pyelonefrit och komplicerade urinvégsinfektioner (se avsnitt 4.4)
o Kronisk bakteriell prostatit

o Okomplicerad cystit (se avnsitt 4.4)

. Inhalationsantrax: postexpositionsprofylax och kurativ behandling (se avsnitt 4.4)

Tavanic kan ocksa anvéindas for att slutfora behandlingen av patienter som har visat férbattring under
inledande behandling med intravendst levofloxacin.

Hénsyn bor tas till officiella riktlinjer for lamplig anvindning av antibakteriella medel.
4.2 Dosering och administreringssatt

Tavanic tabletter tas en eller tva ganger dagligen. Doseringen beror pé typ och svérighetsgrad av
infektionen och kénslighet hos den férmodat orsakande patogenen.
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Tavanic kan ocksé anvéndas for att slutfora behandlingen av patienter som har visat forbéttring under
inledande behandling med intravenost levofloxacin; samma doser kan anvéndas forutsatt att
bioekvivalensen av den parenterala och den perorala formuleringen &r densamma.

Administreringssdtt

Foéljande doseringsrekommendationer kan ges for Tavanic:

Dosering for patienter med normal njurfunktion (kreatininclearance >50 mil/min)

Indikation Dagsdos Behandlingslingd
(efter svarighetsgrad) (efter svarighetsgrad)
Akut bakteriell sinuit 500 mg en ging dagligen 10-14 dagar
Akut exacerbation av kronisk 500 mg en gang dagligen 7-10 dagar
bronkit
Samhéllsforvarvad pneumoni 500 mg en eller tva ganger 7-14 dagar
dagligen
Pyelonefrit 500 mg en gang 7-10 dagar
dagligen
Komplicerade 500 mg en gang 7-14 dagar
urinvégsinfektioner dagligen
Okomplicerad cystit 250 mg en gang dagligen 3 dagar
Kronisk bakteriell prostatit 500 mg en ging dagligen 28 dagar
Komplicerade hud- och 500 mg en eller tva ganger 7-14 dagar
mjukdelsinfektioner dagligen
Inhalationsantrax 500 mg en ging dagligen 8 veckor
Sdrskilda populationer
Nedsatt njurfunktion (kreatininclearance < 50 ml/min)
Dosering
250 mg/24 timmar 500 mg/24 timmar 500 mg/12 timmar
Kreatininclearance forsta dosen: 250 mg | forsta dosen: 500 mg forsta dosen: 500
mg
50-20 ml/min ddrefter: 125 mg/24 ddrefter: 250 mg/24 ddrefter: 250 mg/12
timmar timmar timmar
19-10 ml/min ddrefter: 125 mg/48 ddrefter: 125 mg/24 ddrefter: 125 mg/12
timmar timmar timmar
<10 ml /min (inklusive ddrefter: 125 mg/48 ddrefter: 125 mg/24 ddrefter: 125 mg/24
hemodialys och CAPD)' | timmar timmar timmar

"Inga ytterligare doser krivs efter hemodialys eller kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys

(CAPD).

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering kréivs, eftersom levofloxacin inte metaboliseras i ndgon storre utstriackning i levern,
och huvudsakligen utsdndras via njurarna.

Aldre

Dosjustering dr inte nodvindig till dldre, annat 4n den som kravs vid nedsatt njurfunktion (se avsnitt
4.4 Tendinit och senruptur och QT-f6rldngning).

Pediatrisk population
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Tavanic &r kontraindicerat hos barn och vixande ungdomar (se avsnitt 4.3).

Administreringssatt

Tavanic tabletter ska svéljas hela, utan att krossas, med tillricklig miangd vétska. For att anpassa dosen
kan de delas vid brytskaran. Tabletterna kan tas i samband med maéltider eller mellan méaltiderna.
Tavanic tabletter ska tas minst 2 timmar fore eller efter intag av jarnsalter, zinksalter, magnesium- eller
aluminiuminnehdallande antacida eller didanosin (endast didanosinformuleringar som innehdller
aluminium eller magnesium som buffrgnde dmnen) och sulkralfat, eftersom absorptionen av
levofloxacin kan minska (se avsnitt 4.5).

4.3 Kontraindikationer
Tavanic tabletter ska inte anvéandas:

o hos patienter 6verkdnsliga mot levofloxacin eller andra kinoloner eller nagot hjdlpimne som
anges i avsnitt 6.1

hos patienter med epilepsi

hos patienter med sensjukdom i anamnesen i samband med fluorokinolontillfrsel

hos barn eller véixande ungdomar

under graviditet

hos ammande kvinnor

4.4 Varningar och forsiktighet

Det dr mycket troligt att meticillinresistent S. aureus dven ar resistent mot fluorokinoloner inklusive
levofloxacin. Darfor rekommenderas inte levofloxacin for behandling av kind eller misstdnkt MRSA-
infektion, sdvida inte laboratorieresultat har bekraftat kénslighet hos organismen for levofloxacin (och
da vanligen rekommenderade antibakteriella medel for behandling av MRS A-infektioner anses
olampliga).

Levofloxacin kan anvéndas vid behandling av akut bakteriell sinuit och akut exacerbation av kronisk
bronkit nér dessa infektioner har diagnostiserats.

Resistens hos E. coli mot fluorokinoloner - den vanligaste patogenen involverad i urinvégsinfektioner
- varierar inom den Europeiska unionen. Forskrivare rekommenderas att ta hénsyn till den lokala
forekomsten av resistens hos E. coli mot fluorokinoloner.

Inhalationsantrax: Anvéndningen pa ménniska ar baserad pa kénslighetsdata for in vitro Bacillus
anthracis och pa experimentella djurdata tillsammans med begrinsade humandata. Behandlande lékare
ska ta hinsyn till nationella och/eller internationella konsensusdokument rérande behandling av
mjéltbrand.

Tendinit och senruptur

Tendinit intrédffar séllan. I de flesta fall berdr den akillessenan och kan leda till senruptur. Tendinit och
senruptur, ibland bilateralt, kan upptrdda inom 48 timmar efter paborjad behandling med levofloxacin
och har rapporterats upp till flera ménader efter avslutad behandling. Risken for tendinit och senruptur
ar okad hos patienter 6ver 60 ér, hos patienter som fér dagliga doser pa 1000 mg och hos patienter som
anvénder kortikosteroider. Den dagliga dosen bor justeras hos dldre patienter baserat pa
kreatininclearance (se avsnitt 4.2). Noggrann 6vervakning av dessa patienter ar dérfor nddvandig om
de har ordinerats levofloxacin. Alla patienter bor radfréga sin likare om de upplever smérta i senor.
Om tendinit misstdnks maste behandlingen med levofloxacin upphdra omedelbart och l&dmplig
behandling (t.ex. immobilisering) skall inledas for den drabbade senan (se avsnitt 4.3 och 4.8).

Clostridium difficile-associerad diarré
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Diarré, sérskilt om den dr svar, ihallande och/eller blodig, under eller efter behandling med
levofloxacin (inklusive flera veckor efter behandlingen), kan vara symtom pa Clostridium difficile-
associerad diarré (CDAD). CDAD kan variera i svarighetsgrad fran mild till livshotande, av vilken
allvarligaste formen dr pseudomembrands kolit (se avsnitt 4.8). Det dr darfor viktigt att Gverviaga
denna diagnos hos patienter som utvecklar allvarlig diarré under eller efter behandling med
levofloxacin. Om CDAD misstinks eller bekréftas, ska levofloxacin utséttas omedelbart och ldmplig
behandling inledas utan drojsmal. Antiperistaltiska likemedel dr kontraindicerade i denna kliniska
situation.

Patienter predisponerade for kramper

Kinoloner kan sédnka kramptroskeln och utlosa anfall. Levofloxacin ar kontraindicerat hos patienter
med epilepsi i anamnesen (se avsnitt 4.3). I likhet med andra kinoloner ska de anvindas med yttersta
forsiktighet hos patienter predisponerade for kramper eller vid samtidig behandling med aktiva
substanser som sédnker troskeln for cerebrala kramper t.ex. teofyllin (se avsnitt 4.5). Vid krampanfall
(se avsnitt 4.8) ska behandlingen med levofloxacin avbrytas.

Patienter med G-6 fosfatdehydrogenas-brist

Patienter med latent eller konstaterad brist pa glukos-6 fosfatdehydrogenas kan ha bendgenhet for
hemolytiska reaktioner, nir de behandlas med antibakteriella kinoloner. Om levofloxacin maste
anvéndas till dessa patienter ska potentiell uppkomst av hemolys 6vervakas.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Eftersom levofloxacin huvudsakligen utsondras via njurarna, ska dosen av Tavanic justeras hos
patienter med nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.2).

Overkinslighetsreaktioner

Levofloxacin kan orsaka allvarliga, potentiellt dodliga dverkanslighetsreaktioner (t.ex. angioddem och
anafylaktisk chock), ibland efter den forsta dosen (se avsnitt 4.8). Patienterna ska omedelbart avbryta
behandlingen och kontakta sin ldkare eller akutldkare, som kommer att initiera lampliga nodatgérder.
Allvarliga bullosa reaktioner

Fall av allvarliga bulldsa hudreaktioner sdsom Stevens Johnsons syndrom eller toxisk epidermal
nekrolys har rapporterats med levofloxacin (se avsnitt 4.8). Patienter ska uppmanas att omedelbart
kontakta sin ldkare om hud och/eller slemhinnereaktioner upptrader, innan behandlingen fortsitter.
Dysglykemi

Som med alla kinoloner har stérningar i blodsocker rapporterats, bade hypoglykemi och
hyperglykemi, vanligen hos diabetiker som far samtidig behandling mer perorala antidiabetesmedel
(t.ex. glibenklamid) eller med insulin. Fall av hypoglykemisk koma har rapporterats. Hos diabetiker
rekommenderas noggrann dvervakning av blodglukos (se avsnitt 4.8).

Féorebyggande av fotosensibilisering

Fotosensibilisering har rapporterats med levofloxacin (se avsnitt 4.8). Det rekommenderas att
patienter inte bor utsétta sig for starkt solljus eller artificiell UV-strélning (t.ex. sollampa, solarium)
under behandlingen och 48 timmar efter avslutad behandling, for att forhindra fotosensibilisering.

Patienter som behandlas med vitamin K-antagonister

P& grund av en eventuell 6kning av protrombintiden (INR) och/eller blédning hos patienter som
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behandlas med levofloxacin kombinerat med en vitamin K-antagonist (t.ex. warfarin), bor upprepade
koagulationstester utforas nér dessa ldkemedel ges samtidigt (se avsnitt 4.5).

Psykotiska reaktioner

Psykotiska reaktioner har rapporterats hos patienter som fér kinoloner, inklusive levofloxacin.

I mycket sillsynta fall har dessa utvecklats till sjadlvmordstankar och sjélvskadebeteende, ibland efter
endast en dos av levofloxacin (se avsnitt 4.8). I hdndelse av att patienten utvecklar sddana reaktioner
bor behandlingen med levofloxacin avbrytas och lampliga atgérder séttas in. Forsiktighet
rekommenderas om levofloxacin ska anvindas till psykotiska patienter eller patienter med anamnes pa
psykiatrisk sjukdom.

OT-forldngning

Forsiktighet bor iakttas ndr fluorokinoloner, inklusive levofloxacin, anvinds hos patienter med kénda
riskfaktorer for forlingning av QT-intervallet som till exempel:

- medfott langt QT-syndrom

- samtidig anvidndning av ldkemedel som &r kidnda for att forlinga QT-intervallet (t.ex. klass IA och 111
antiarrytmika, tricykliska antidepressiva, makrolider, antipsykotika)

- obehandlad elektrolytrubbning (t.ex. hypokalemi, hypomagnesemi)

- hjartsjukdom (t.ex. hjértsvikt, hjartinfarkt, bradykardi)

Aldre patienter och kvinnor kan vara mer kiinsliga for liikemedel som kan ge QTc-forilingning.
Forsiktighet bor dérfor iakttas under anviandning av fluorokinoloner, inklusive levofloxacin, for dessa
populationer.

(Se avsnitten 4.2 Aldre, 4.5, 4.8 och 4.9).

Perifer neuropati

Perifer sensorisk neuropati och perifer sensomotorisk neuropati, som kan uppkomma hastigt, har
rapporterats hos patienter som fatt fluorokinoloner inklusive levofloxacin (se avsnitt 4.8). Om
patienten uppvisar symtom pa neuropati ska levofloxacin sittas ut, for att forhindra utveckling av ett
irreversibelt tillstand.

Lever och gallvigar

Fall av levernekros och dodlig leversvikt har rapporterats med levofloxacin, frimst hos patienter med
allvarliga underliggande sjukdomar t.ex. sepsis (se avsnitt 4.8). Patienter bor uppmanas att avbryta
behandlingen och kontakta sin ldkare om tecken och symtom pa leversjukdom utvecklas som anorexi,
gulsot, mork urin, pruritus eller mmande buk.

Férsamring av myasthenia gravis

Fluorokinoloner, inklusive levofloxacin, har neuromuskulart blockerande aktivitet och kan forvérra
muskelsvaghet hos patienter med myasthenia gravis. Allvarliga biverkningar som rapporterats efter
godkénnandet, inklusive dédsfall och behov av andningshjilp, har associerats med anvdndning av
fluorokinolon hos patienter med myasthenia gravis. Levofloxacin rekommenderas inte till patienter
med kdnd anamnes pa myasthenia gravis.

Synstérningar

Om synen blir nedsatt eller om nagra effekter pa dgonen upplevs, ska en 6gonspecialist konsulteras
omedelbart (se avsnitten 4.7 och 4.8).

Superinfektion

Anvindning av levofloxacin, i synnerhet under léngre tid, kan resultera i dvervéxt av icke-kansliga
organismer. Om en superinfektion uppkommer under behandling, ska lampliga atgérder vidtas.
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Interferens med laboratorieprover

Hos patienter som behandlas med levofloxacin kan bestimning av opiater i urin ge falskt positiva
resultat. Det kan bli nddvéndigt att bekréfta positiva opiattester med mer specifika metoder.

Levofloxacin kan himma véxten av Mycobacterium tuberculosis och darfor ge falskt negativa resultat
vid bakteriologisk diagnos av tuberkulos.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Effekt av andra likemedel pd Tavanic

Jdrnsalter, zinksalter, magnesium- eller aluminiuminnehdllande antacida, didanosin

Absorptionen av levofloxacin minskar signifikant da jarnsalter, magnesium- eller
aluminiuminnehallande antacida eller didanosin (endast didanosinformuleringar som innehdller
aluminium eller magnesium som buffrgnde dmnen) administreras samtidigt med Tavanic tabletter.
Samtidigt intag av fluorokonolon med multivitaminer som innehaller zink, tycks minska den orala
absorptionen. Det rekommenderas att medel som innehéller bivalenta eller trivalenta katjoner sdsom
jarnsalter, zinksalter, magnesium- eller aluminiuminnehallande antacida eller didanosin (endast
didanosinformuleringar som innehdller aluminium eller magnesium som buffrqnde dmnen) ska tas
minst 2 timmar fore eller efter intag av Tavanic tabletter (se avsnitt 4.2). Kalciumsalter har minimal
paverkan pa den orala absorptionen av levofloxacin.

Sukralfat

Biotillgéngligheten av Tavanic tabletter dr signifikant minskad vid samtidigt intag av sukralfat. Om
patienten far bade sukralfat och Tavanic, bor sukralfat ges 2 timmar efter intag av Tavanic tabletter (se
avsnitt 4.2).

Teofyllin, fenbufen eller liknande icke-steroida antiinflammatoriska medel

Inga farmakokinetiska interaktioner for levofloxacin kunde noteras med teofyllin i en klinisk studie.
En uttalad sdnkning av troskeln for cerebrala kramper kan emellertid intréffa om kinoloner ges
samtidigt med teofyllin, icke-steroida antiinflammatoriska medel eller andra medel som sénker
kramptroskeln.

Koncentrationen av levofloxacin var 13% hdgre i ndrvaro av fenbufen &n vid monoterapi.

Probenecid och cimetidin

Probenecid och cimetidin har en statistiskt signifikant effekt pa eliminationen av levofloxacin. Renalt
clearance av levofloxacin reducerades av cimetidin (24%) och probenecid (34%). Detta beror pa att
bada substanserna har forméga att blockera den renala tubuldra sekretionen av levofloxacin. Med de
testdoser som gavs i studien dr det emellertid osannolikt att de signifikanta kinetiska skillnaderna har
nagon klinisk relevans.

Forsiktighet ska iakttas nér levofloxacin ges samtidigt med lékemedel som paverkar den tubuléra
renala sekretionen sdsom probenecid och cimetidin, sérskilt hos patienter med nedsatt njurfunktion.

Ovrig relevant information
Kliniska farmakologiska studier har visat att levofloxacins farmakokinetik inte paverkades i ndgon
kliniskt relevant utstrackning, nér levofloxacin administrerades tillsammans med f6ljande 1&kemedel:

kalciumkarbonat, digoxin, glibenklamid, ranitidin.

Tavanics effekt pa andra likemedel
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Ciklosporin

Halveringstiden for ciklosporin 6kade med 33% da det gavs tillsammans med levofloxacin.

Vitamin K-antagonister

Okad protrombintid (INR) och/eller blddning, som kan vara allvarlig, har rapporterats hos patienter
som behandlats med levofloxacin i kombination med en vitamin K-antagonist (t.ex. warfarin).
Koagulationstester bor darfor f6ljas hos patienter som behandlas med vitamin K-antagonister (se
avsnitt 4.4).

Ldkemedel som kan foriinga QT-intervallet

I likhet med andra fluorokinoloner bor levofloxacin anvdndas med forsiktighet hos patienter som
anvéinder ldkemedel som kan forldnga QT-intervallet (t.ex. klass IA och III antiarrytmika, tricykliska
antidepressiva, makrolider) (se avsnitt 4.4 QT-forlangning).

Ovrig relevant information

I en farmokinetisk interaktionsstudie péverkade levofloxacin inte farmakokinetiken hos teofyllin (som
ar ett monstersubstrat gor CYP1A2), vilket tyder pa att levofloxacin inte &r en CYP1A2-hdmmare.

Andra former av_interaktioner

Foda

Ingen kliniskt relevant interaktion med foda har pavisats. Darfor kan Tavanic tabletter administreras
oberoende av fodointag.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns en begridnsad mingd data frén anvéndning av levofloxacon hos gravida kvinnor. Djurstudier
tyder inte pa nagon direkt eller indirekt skadlig effekt avseende reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3).
I avsaknad av humandata och dé experimentella data antyder en risk for att fluorokinoloner kan skada
viktbédrande brosk hos vixande organismer, far levofloxacin inte ges till gravida kvinnor (se avsnitten
4.3 och 5.3).

Amning

Levofloxacin &r kontraindicerat hos ammande kvinnor. Det finns otillrdcklig information om
utsondring av levofloxacin i brostmjolk. Andra fluorokinoloner utsondras dock i brostmjolk.

I avsaknad av humandata och da experimentella data antyder en risk for att fluorokinoloner kan skada
viktbdrande brosk hos vixande organismer, far levofloxacin inte ges till ammande kvinnor (se
avsnitten 4.3 och 5.3).

Fertilitet

Levofloxacin forsdmrade inte fertiliteten eller reproduktionsformagan hos rattor.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Vissa biverkningar (t.ex. yrsel/vertigo, somnighet, synstorningar) kan forsdmra patientens

koncentrations- och reaktionsformaga. Detta bor beaktas i situationer da denna férméga &r av sérskild
betydelse (t.ex. vid bilkorning eller hantering av maskiner).
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4.8 Biverkningar

Nedanstidende information baseras pa data fran kliniska studier pa mer &dn 8300 patienter och pa
omfattande erfarenhet efter godkédnnande for forsiljning.

Frekvensen definieras enligt foljande: mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre
vanliga (>1/1 000, <1/100), sallsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket sillsynta (<1/10 000), ingen kiand
frekvens (kan inte beréknas fran tillgéngliga data).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomréde efter fallande allvarlighetsgrad.

Organsystem Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Ingen kiind frekvens
(=1/100, <1/10) (=1/1 000, <1/100) (=1/10 000, (kan inte beriknas
<1/1 000) fran tillgiingliga data)
Infektioner och Svampinfektioner
infestationer inklusive candida-
infektion
Resistens mot
patogener
Blodet och Leukopeni Trombocytopeni | Pancytopeni
lymfsystemet Eosinofili Neutropeni Agranulocytos
Hemolytisk anemi
Immunsystemet Angioddem Anafylaktisk chock®
Overkinslighet | Anafylaktoid chock *
(se avsnitt 4.4) | (se avsnitt 4.4)
Metabolism och Anorexi Hypoglykemi, | Hyperglykemi
nutrition sdrskilt hos Hypoglykemisk koma
patienter med (se avsnitt 4.4)
diabetes
(se avsnitt 4.4)
Psykiska storningar | Somnloshet Angest Psykotiska Psykotiska reaktioner
Forvirringstillstand | reaktioner (med | med sjélvskadande
Aneslan t.ex. beteende inklusive
& hallucinationer, |sjédlvmordstankar eller
paranoia) sjalvmordsforsok
Depression (se avsnitt 4.4)
Agitation
Onormala
drommar
Mardrommar
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Organsystem

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

Mindre vanliga
(=1/1 000, <1/100)

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

Ingen kénd frekvens
(kan inte beriknas
fran tillgiingliga data)

Centrala och perifera

nervsystemet

Huvudvirk
Yrsel

Sémnighet
Tremor
Smakstorning

Konvulsion (se
avsnitten 4.3
och 4.4)

Parestesi

Perifer sensorisk
neuropati (se avsnitt
4.4)

Perifer sensomotorisk
neuropati (se avsnitt
4.4)

Luktstorning inklusive
avsaknad av luktsinne

Dyskinesi
Extrapyramidal storning

Forlorad
smakfornimmelse

Synkope
Benign intrakraniell
hypertension

Ogon

Synstdrningar
sdsom dimsyn
(se avsnitt 4.4)

Overgaende
synnedséttning (se
avsnitt 4.4)

Oron och
balansorgan

Vertigo

Tinnitus

Horselnedsittning
Horselskada

Hjértat

Takykardi
Palpitation

Ventrikeltakykardi som
kan leda till
hjartstillestand
Ventrikelarytmi och
torsade de pointes (har
framst rapporterats hos
patienter med
riskfaktorer for QT-
forldngning), EKG QT-
forldngning (se
avsnitten 4.4 och 4.9)

Blodkarl

Hypotension

Andningsvigar,
brostkorg och
mediastinum

Dyspné

Bronkospasm
Allergisk pneumonit

Magtarmkanalen

Diarré
Krikning
Illaméaende

Buksmarta
Dyspepsi
Flatulens
Forstoppning

Blodig diarré vilket i
mycket séllsynta fall
kan indikera enterokolit
inklusive
pseudomembrands kolit
(se avsnitt 4.4)

Pankreatit

61




Organsystem Vanliga Mindre vanliga Sillsynta Ingen kénd frekvens
(=1/100, <1/10) (=1/1 000, <1/100) (=1/10 000, (kan inte beriknas
<1/1 000) fran tillgiingliga data)
Lever och gallvdgar | Leverenzymstegring | Bilirubinékning Gulsot och allvarlig
(ALAT/ASAT, leverskada inklusive fall
alkaliska fosfataser, med dodlig akut
GGT) leversvikt, framst hos
patienter med allvarliga
underliggande
sjukdomar (se avsnitt
4.4)
Hepatit
Hud och subkutan Utslag Toxisk epidermal
vivnad® Klada nekrolys
Urtikaria Stevens-Johnson
Hyperhidros syndrom
Erythema multiforme
Fotosensitivitetsreaktion
(se avsnitt 4.4)
Leukocytoklastisk
vaskulit
Stomatit
Muskuloskeletala Artralgi Sensjukdomar | Rabdomyolys
systemet och Myalgi (se avsnitten 4.3 | Senruptur (t.ex.
bindviv och 4.4) akillessena) (se
inklusive avsnitten 4.3 och 4.4)
tendinit (t.ex. Licamentruptur
akillessena) Mg el P
Muskelsvaghet us. elruptur
which, som kan | ATtrit
vara av sarskild
betydelse for
patienter med
myasthenia
gravis (se
avsnitt 4.4 )
Njurar och urinvégar Serumkreatinindkning | Akut njursvikt
(t.ex. pa grund
av interstitiell
nefrit)
Allminna symtom Asteni Feber Smérta (inklusive

och/eller symtom vid
administreringsstillet

smaérta i rygg, brost och
extremiteter)

* Anafylaktiska och anafylaktoida reaktioner kan ibland upptrada redan efter den forsta dosen
® Mukokutana reaktioner kan ibland upptrida redan efter den forsta dosen

Andra biverkningar som har satts i samband med administrering av fluorokinoloner inkluderar:
o porfyriattacker hos patienter med porfyri

4.9 Overdosering

Enligt toxicitetsstudier pa djur eller kliniska farmakologistudier utférda med supraterapeutiska doser &r
symtom frén centrala nervsystemet sdsom konfusion, yrsel, nedsatt medvetande och konvulsiva
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kramper, forlangt QT-intervall samt gastrointestinala reaktioner sdsom illaméende och
slemhinneerosioner, de viktigaste symtomen att forvanta vid akut 6verdosering av Tavanic tabletter.

CNS-effekter inklusive oklarhetstillstind, krampanfall, hallucinationer och tremor har observerats efter
erfarenhet efter godkédnnande for forséljning.

Vid 6verdosering ska symtomatisk behandling ges. EKG-6vervakning ska ske pga mojligheten av
forlangning av QT-intervallet. Antacida kan anvindas for att skydda magslemhinnan. Hemodialys,
inklusive peritonealdialys och CAPD, ar inte effektiv att avldgsna levofloxacin fran kroppen. Ingen
specifik antidot finns.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella kinolonderivat, fluorokinoloner

ATC-kod: JOIMA12

Levofloxacin ér ett syntetiskt antibakteriellt medel tillhérande klassen fluorokinoloner och &r S (-)
enantiomeren av aktiva racematet ofloxacin.

Verkningsmekanism

I egenskap av en antibakteriell fluorokinolon, verkar levofloxacin pd DNA-DNA-gyraskomplexet och
topoisomeras IV.

PK/PD forhallande

Graden av baktericid aktivitet for levofloxacin beror pa férhallandet mellan den maximala
koncentrationen i serum (C.x) eller ytan under kurvan (AUC) och minsta hAmmande koncentration
(MIC).

Resistensmekanism

Resistens mot levofloxacin forvirvas genom en stegvis process med mutationer vid malstillet bdde hos
typ Il topoisomeras, DNA-gyras och topoisomeras IV. Andra resistensmekanismer, som
svargenomtrangliga barriédrer (vanliga hos Pseudomonas aeruginosa) och effluxmekanismer, kan
ocksa paverka kénsligheten for levofloxacin.

Korsresistens mellan levofloxacin och andra fluorokinoloner har observerats. Pa grund av
verkningsmekanismen foreligger i allménhet ingen korsresistens mellan levofloxacin och andra klasser
av antibakteriella medel.

Brytpunkter

MIC-brytpunkterna rekommenderade av EUCAST for levofloxacin skiljer kénsliga fran intermediért
kénsliga organismer och intermediért kénsliga frén resistenta organismer. De visas i tabellen nedan for

MIC-testning (mg/1).

EUCASR kliniska MIC-brytpunkter for levofloxacin (version 2.0, 2012-01-01):

Patogen Kiinsliga Resistanta
Enterobacteriacae <1 mg/Il >2 mg/l
Pseudomonas spp. <1 mg/l >2 mg/l
Acinetobacter spp. <1 mg/Il >2 mg/l
Staphylococcus spp. <1 mg/l >2 mg/l
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S. pneumoniae * <2 mg/l >2 mg/l
Streptococcus A, B, C, G <1 mg/I >2 mg/l
H. influenzae ** <1 mg/l >1 mg/l
M. catarrhalis <1 mg/l >1 mg/l
Ej artrelaterade brytpunkter * <l mg/l >2 mg/l

1. Brytpunkterna for levofloxacin relaterar till hdgdosbehandling.

2. Lag niva av resistens mot fluorokinolon (ciprofloxacin MIC-véarden pa 0,12-0,5 mg/1) kan
uppkomma, men det finns inga beldgg for att denna resistens har nagon klinisk betydelse vid
luftvéigsinfektioner med H. influenzae.

3. Stammar med MIC-vérden 6ver den kénsliga brytpunkten dr mycket sillsynta eller har &nnu inte
rapporterats. Identifiering och antimikrobiella kénslighetstest pé ett sddant isolat maste upprepas och
om resultatet konfirmeras, ska isolatet skickas till ett referenslaboratorium. Till dess bevis foreligger
avseende klinisk respons for bekréftade isolat med MIC-vérden 6ver den nuvarande brytpunkten ska
de rapporteras som resistenta.

4. Brytpunkterna relaterar till en peroral dos pa 500 mg x 1 till 500 mg x 2 och en intravends dos pa
500 mg x 1 till 500 mg x 2.

Forekomsten av resistens kan variera geografiskt och over tid for utvalda arter och lokal information
avseende resistens ar onskvérd, séarskilt vid behandling av allvarliga infektioner. Vid behov ska
expertrdd sokas nér den lokala forekomsten av resistens ar sddan att nyttan av ldkemedlet vid
atminstone vissa infektioner kan ifragasittas.

Vanligen Kiinsliga arter

Aeroba grampositiva bakterier

Bacillus anthracis

Staphylococcus aureus methicillin-susceptible
Staphylococcus saprophyticus

Streptococci, group C and G

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Aeroba gramnegativa bakterier
Eikenella corrodens
Haemophilus influenzae
Haemophilus para-influenzae
Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida

Proteus vulgaris

Providencia rettgeri

Anaeroba bakterier
Peptostreptococcus

Ovriga

Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Chlamydia trachomatis
Leginella pneumophila
Mycoplasma pneumoniae
Mycoplasma hominis
Ureaplasma urealyticum
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Arter for vilka forvirvad resistens kan orsaka problem

Aeroba grampositiva bakterier
Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus methicillin-resistant”
Coagulase negative Staphylococcus spp

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

Anaeroba bakterier
Bacteroides fragilis

Arftligt resistanta stammar

Aeroba grampositiva bakterier
Enterococcus faecium

" Det ar mycket troligt att meticillinresistent S. aureus dven ar samresistent mot fluorokinoloner,
inklusive levofloxacin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Peroralt administrerat levofloxacin absorberas snabbt och néstan fullsténdigt med en maximal
plasmakoncentration som uppnds inom 1-2 timmar. Den absoluta biotillgédngligheten &r 99-100%.

Foda har liten effekt pa absorptionen av levofloxacin.

Steady state nds inom 48 timmar efter en dosering med 500 mg en eller tva ganger dagligen.
Distribution

Ca 30-40% av levofloxacin dr bundet till serumprotein.

Medeldistributionsvolymen for levofloxacin dr ungefédr 100 liter efter enstaka eller upprepad dosering
av 500 mg dagligen, vilket tyder pa en omfattande distribution till kroppsvdvnaderna.

Penetration av viavnader och kroppsvitskor

Levofloxacin har visats sig penetrera till bronkialslemhinna, epitelbeklddnad, alveoldra makrofager,
lungvdvnad, hud (blasvitska), prostatavdvnad och urin. Levofloxacins penetration till
cerebrospinalvétskan dr dock dalig.

Metabolism
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Levofloxacin metaboliseras i mycket liten utstridckning till desmetyllevofloxacin och levofloxacin N-
oxid. Dessa metaboliter svarar for <5% av dosen och utsondras i urinen. Levofloxacin &r stereokemiskt
stabilt och genomgar ej kiral inversion.

Eliminering

Efter peroral och intravends tillforsel elimineras levofloxacin relativt langsamt fran plasma (t,,= 6-8
timmar). Utsondringen sker huvudsakligen via njurarna (>85% av den administrerade dosen).

Genomsnitttligt synbar total kroppsclearence efter en enstaka dos av 500 mg var 175 +/-29,2 ml/min.

Det finns inga vésentliga skillnader avseende levofloxacins farmakokinetik efter en intravends eller en
peroral dos, vilket tyder pa att den perorala och den intravendsa administreringsvégen ar utbytbar.

Linjéritet
Levofloxacins farmokinetik dr linjér 1 intervallet 50 till 1000 mg.

Sérskilda patientgrupper

Patienter med njurinsufficiens
Levofloxacins farmakokinetik péverkas av nedsatt njurfunktion. Med nedsatt njurfunktion &r den
renala eliminationen och clearance minskade och halveringstiden for eliminationen ér 6kad, som visas

1 nedanstdende tabell:

Farmakikinetik vid njurinsufficiens efter en enstaka dos av 500 mg

Cly, [mUmin] | <20 20-49 50 - 80
Cl [mlmin] | 13 26 57
tip [tlm] 35 27 9

Aldre personer

Det foreligger inga signifikanta skillnader i levofloxacins farmakokinetik mellan unga och dldre
personer, forutom de som &r associerade med skillnader i kreatininclearance.

Konsskillnader

Separata analyser for manliga och kvinnliga patienter visade sma till marginella konsskillnader 1
farmakokinetiken for levofloxacin. Det finns inga beldgg for att dessa konsskillnader har nadgon klinisk
betydelse.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Icke-kliniska data visade inte nagra sérskilda risker for ménniska baserat pa konventionella studier
avseende toxicitet vid enstaka och upprepade doser, karcinogen potential samt toxicitet vid
reproduktion och utveckling.

Levofloxacin férsamrade inte fertiliteten eller reproduktionsforméagan hos rattor och den enda effekten
pa fetus var fordrojd mognad, som ett resultat av maternell toxicitet.

Levofloxacin inducerade ej genmutationer hos bakterieceller eller ddggdjursceller, men gav upphov till
kromosomavvikelser in vitro i lungceller fran kinesisk hamster. Dessa effekter kan tillskrivas hdmning
av topoisomeras II. /n vivo-tester (mikrokdrna, syster-kromatidutbyte, felaktig DN A-syntes, dominant
letaltest) visade ingen gentoxisk potential.
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Studier pa mus visade att levofloxacin har fototoxisk aktivitet endast vid mycket hoga doser.
Levofloxacin visade ingen gentoxisk potential i ett fotomutagenicitetstest och minskade
tumorutvecklingen i en fotokarcinogenicitetsstudie.

I likhet med andra fluorokinoloner visade levofloxacin effekter pa brosk (blasor och kaviteter) hos
rattor och hundar. Dessa fynd var mer uttalade hos unga djur.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Tavanic 250 mg filmdragerade tabletter innehaller foljande hjdlpdmnen och har en vikt pa 315 mg:
Tavanic 500 mg filmdragerade tabletter innehaller foljande hjalpdmnen och har en vikt pa 630 mg:

Tablettkéarna:
Krospovidon
Hypromellos
Mikrokristallin cellulosa
Natriumstearylfumarat

Filmdragering:

Hypromellos

Titandioxid E 171

Talk

Makrogol

Gul jarnoxid E 172

R&d jérnoxid E 172

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5 &r.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sirskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC/aluminium blisterférpackning med filmdragerade tabletter.

10, 50 och 200 ar kommersiellt tillgédngliga.

Forpackningsstorlekar for 250 mg tabletter: 1, 3, ,
5 0, 50, 200 och 500 ar kommersiellt tillgangliga.

, 7
Forpackningsstorlekar for 500 mg tabletter: 1, 5, 7, 1

5
7,
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion <och dvrig hantering>

En brytskara tillater anpassning av dosen for patienter med nedsatt njurfunktion.

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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[Fylls i nationellt]

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Fylls i nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: [Fylls i nationellt]
Datum for den senaste fornyelsen: [Fylls i nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

[Fylls i nationellt]
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Tavanic 250 mg filmdragerade tabletter
Tavanic 500 mg filmdragerade tabletter
levofloxacin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehaller 250 mg levofloxacin som levofloxacinhemihydrat.
Varje filmdragerad tablett innehaller 500 mg levofloxacin som levofloxacinhemihydrat.

| 3. FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

250 mg tablett:

1 filmdragerad tablett

3 filmdragerade tabletter

5 filmdragerade tabletter

7 filmdragerade tabletter
50 filmdragerade tabletter
200 filmdragerade tabletter

500 mg tablett:

1 filmdragerad tablett

5 filmdragerade tabletter

7 filmdragerade tabletter
10 filmdragerade tabletter
50 filmdragerade tabletter
200 filmdragerade tabletter
500 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvéndning.
Oral anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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Tas enligt 1dkarens ordination.

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

\ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Fylls i nationellt]

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Fylls i nationellt]

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Fylls i nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Fylls i nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Fylls i nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER

PVC/ALUMINIUM BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Tavanic 250 mg filmdragerade tabletter
Tavanic 500 mg filmdragerade tabletter
levofloxacin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALIJNING

[Fylls i nationellt]

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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BIPACKSEDEL
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Bipacksedeln: Information till anvindaren

Tavanic 250 mg tabletter
Tavanic 500 mg tabletter

levofloxacin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Tavanic tabletter &r och vad de anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Tavanic tabletter
Hur du tar Tavanic tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Tavanic tabletter ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SAINAE el N

1. Vad Tavanic tabletter ir och vad de anvands for

Namnet pé ditt 1dkemedel &r Tavanic tabletter. Tavanic tabletter innehaller en substans som heter
levofloxacin. Levofloxacin tillhor en grupp ldkemedel som kallas antibiotika. Levofloxacin ar en
kinolon”. Den verkar genom att avddda bakterierna som orsakat infektionen i din kropp.

Tavanic tabletter kan anvindas for att behandla infektioner i:

o Nésans bihalor

Lungorna, hos personer med langvariga andningsproblem eller lunginflammation
Urinvégarna, inklusive njurar och urinblésa

Prostatakorteln, d& du har haft en l&ngvarig infektion

Hud och innanfor huden, inklusive muskler. Dessa kallas ibland for ”mjukdelar”.

I vissa speciella situationer kan Tavanic tabletter ges for att minska risken for att fa en lungsjukdom
som kallas mjiltbrand eller en forsdmring av denna sjukdom, efter att du utsatts for bakterien som
orsakar mjéltbrand.

2. Vad du behover veta innan du tar Tavanic tabletter

Ta inte detta liikemedel och informera din léikare om:

. du ar allergisk mot levofloxacin eller nagon annan kinolon sdsom moxifloxacin, ciprofloxacin
eller ofloxacin eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).
Tecken pa en allergisk reaktion inkluderar utslag, svélj- eller andningssvérigheter, svullnad av
lappar, ansikte eller tunga.

o du ndgon gang har haft epilepsi

. du ndgon gang har haft problem med dina senor sisom seninflammation i samband med
behandling med en kinolon. Senan &r den string som forbinder muskeln till ditt skelett.

o du &r ett barn eller en vixande tonaring

. du ar gravid, kan bli gravid eller tror att du kan vara gravid
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o du ammar
Ta inte detta ldkemedel om ndgot av ovanstdende stimmer in pa dig. Om du &r oséker, tala med ldkare
eller apotekspersonal innan du tar Tavanic.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar anvinder Tavanic om:

o du dr 60 ar eller dldre

o du anvénder kortikosteroider, som ibland kallas steroider (se avsnitt ”Andra lakemedel och

Tavanic”)

du nagonsin har haft ett anfall (kramper)

du har haft en hjarnskada pa grund av stroke eller annan hjarnskada

du har problem med njurarna

du har ndgonting som &r kédnt som glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist. Det &r mer troligt att du

drabbas av allvarliga problem med blodet, om du tar detta likemedel.

du nagonsin har haft psykiska hélsoproblem

. du nagonsin har haft problem med hjartat: forsiktighet bor iakttas ndr man tar detta likemedel
om du har en medfodd eller familjar historia av forldngt QT-intervall (ses pd EKG, elektrisk
registrering av hjartat), har en obalans hos salterna i blodet (sarskilt laga nivaer av kalium eller
magnesium i blodet), har en mycket 1dngsam hjartrytm (kallad ”bradykardi’), har ett svagt hjérta
(hjartinsufficiens), tidigare hjirtattack (myokardinfarkt), du ar kvinna eller dldre eller tar andra
lakemedel som ger onormala EKG-fordndringar (se avsnitt ”Andra ldkemedel och Tavanic”).

o du har diabetes

o du nagonsin har haft leverproblem

o du har myasthenia gravis

Om du ar osdker pad om ndgot av ovanstaende stimmer in pé dig, tala med ldkare eller apotekspersonal
innan du tar Tavanic.

Andra liikemedel och Tavanic

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra
lakemedel. Detta pga att Tavanic kan paverka hur en del andra 1dkemedel fungerar och en del
lakemedel kan paverka hur Tavanic fungerar.

Tala sérskilt om for din likare om du tar nagot av foljande liikemedel. Det ir viktigt eftersom
det kan 6ka riskerna for att fa biverkningar, niir du tar Tavanic:

o Kortikosteroider, som ibland kallas steroider — anvénds vid inflammation. Det &r mer troligt att
du far inflammation och/eller en bristning i dina senor.

o Warfarin — anvénds for att fortunna blodet. Det &r mer troligt att du far en blodning. Det ar
mojligt att ldkaren behdver ta regelbundna blodprover for att kontrollera hur bra ditt blod kan
koagulera.

. Teofyllin — anvéinds vid problem med andningen. Det dr mer troligt att du far anfall (kramper)
om detta tas med Tavanic.

. Icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) — anvénds vid smérta och inflammation,

sasom acetylsalicylsyra, ibuprofen, fenbufen, ketoprofen och indometacin. Det dr mer troligt att
du far anfall (kramper) om dessa tas med Tavanic.

o Ciklosporin — anvénds efter organtransplantation. Det dr mer troligt att du far biverkningar fran
ciklosporin.
o Likemedel som &r kénda for att paverka hur ditt hjarta slar. Dessa inkluderar lakemedel som

anvénds vid onormal hjértrytm (antiarrytmika sdsom kinidin, hydrokinidin, disopyramid,
sotalol, dofetilid, ibutilid och amiodaron), vid depression (tricykliska antidepressiva sdsom
amitriptylin och inipramin), vid psykiska sjukdomar (antipsykotika) och vid bakteriella
infektioner (antibiotika - ”makrolider” sdsom erytromycin, azitromycin och klaritromycin)

o Probenecid — anvinds vid gikt, och cimetidin — anvinds vid magsér och halsbranna. Sarskild
forsiktighet bor iakttas nar nagot av dessa lakemedel tas med Tavanic. Om du har problem med
njurarna, dr det mojligt att din ldkare vill ge dig en lagre dos.
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Ta inte Tavanic tabletter tillsammans med foljande liikemedel, eftersom de kan paverka hur

Tavanic tabletter verkar.

. Jarntabletter (vid blodbrist), zinktillskott, antacida som innehaller magnesium eller aluminium
(vid saltsyra eller halsbrdnna), didanosin eller sukralfat (vid magsér). Se avsnitt 3 ”Om du redan
har tagit jarntabletter, zinktillskott, antacida didanosin eller sukralfat” nedan.

Urintester for opiater
Urintester kan ge falskt positiva resultat for starka smirtstillande medel s.k. ”opiater” hos personer
som tar Tavanic. Om din ldkare har forskrivit ett urintest, tala om for ldkaren att du tar Tavanic.

Tuberkulostester
Detta lakemedel kan ge falskt negativa resultat for vissa tester, som anvénds vid laboratorier for att
soka efter bakterien som orsakar tuberkulos.

Graviditet och amning

Ta inte detta ldkemedel om:

. du &r gravid, kan bli gravid eller tror att du kan vara gravid
. du ammar eller planerar att amma

Korformaga och anviindning av maskiner

Du kan fa biverkningar efter att ha tagit detta ldkemedel sdsom yrsel, sdmnighet, kdnna dig snurrig
(vertigo) eller synrubbningar. En del av dessa biverkningar att paverka din koncentrationsférmaga och
din reaktionshastighet. Om detta intraffar ska du inte framféra motorfordon eller utfora arbete som
kraver skirpt uppmérksamhet.

3. Hur du tar Tavanic tabletter

Ta alltid detta ldkemedel enligt 1akarens anvisningar. R&dfraga lékare eller apotekspersonal om du ér
oséker.

Ta detta likemedel

e Ta detta lakemedel genom munnen

e Svilj tabletterna hela med vatten

e Tabletterna kan tas tillsammans med maltid eller ndr som helst mellan maltiderna

Skydda huden mot solljus

Undvik direkt solljus medan du tar detta lakemedel och 2 dagar efter att du slutat ta det. Din hud
kommer att bli mycket mer kénslig for solen och kan bli brénd, sticka eller fa blasor, om du inte vidtar
foljande atgérder:

e Se till att du anvinder en solkrdm med hdg solskyddsfaktor

e Bir alltid en hatt och kldder som tdcker dina armar och ben

e Undvik solarium

Om du redan tar jirntabletter, zinktillskott, antacida, didanosin eller sukralfat
e Ta inte dessa lidkemedel tillsammans med Tavanic. Ta dosen av dessa ldkemedel minst 2 timmar
fore eller efter Tavanic tabletter.

Hur mycket du ska ta

e Liakaren kommer att bestimma hur manga Tavanic tabletter du ska ta

e Dosen kommer att bero pa vilken slags infektion du har och var infektionen finns i din kropp

e Behandlingstidens langd kommer att bero pa hur allvarlig infektionen ar

e Om du upplever att effekten av likemedlet dr for svag eller for stark, dndra inte doseringen sjilv,
utan radfriga din lékare

Vuxna och dldre
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Infektion i nésans bihalor

e Tva tabletter Tavanic 250 mg en gang dagligen

e cller, en tablett Tavanic 500 mg en géng dagligen
Lunginfektioner hos personer med lingvariga andningsproblem

e Tvé tabletter Tavanic 250 mg en gang dagligen

e cller, en tablett Tavanic 500 mg en géng dagligen
Lunginflammation

e Tva tabletter Tavanic 250 mg en eller tva ganger dagligen

e cller, en tablett Tavanic 500 mg en eller tva ginger dagligen
Infektion i urinvigarna inklusive dina njurar eller urinblisa

e En eller tva tabletter Tavanic 250 mg dagligen

e cller, 1/2 eller en tablett Tavanic 500 mg dagligen
Infektion i prostatakorteln

e Tvé tabletter Tavanic 250 mg en gang dagligen

e cller, en tablett Tavanic 500 mg en géng dagligen
Infektion i huden eller under huden inklusive muskler

e Tvé tabletter Tavanic 250 mg en eller tva ganger dagligen

e cller, en tablett Tavanic 500 mg en eller tva génger dagligen

Vuxna och éldre med njurproblem
Det &r mojligt att din lékare vill ge dig en lidgre dos.

Barn och ungdomar
Detta likemedel far inte ges till barn eller tonaringar.

Om du har tagit for stor mingd av Tavanic tabletter

Om du av misstag har tagit fler tabletter 4n du borde, kontakta genast ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, i Finland tel. 09-471977). Ta med dig ldkemedlet, s att
lakaren vet vad du har tagit.

Foljande symtom kan intréffa: krampanfall, forvirring, yrsel, sdnkt medvetande, darrningar och
hjartproblem - som kan leda till oregelbundna hjértslag sdvil som till illaméende.

Om du har glomt att ta Tavanic tabletter
Om du har glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag den, om det inte snart dr dags for nésta
dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Tavanic tabletter

Sluta inte att ta Tavanic bara for att du mar béttre. Det ar viktigt att du avslutar tablettkuren, som din
lakare har ordinerat dig. Om du slutar att ta tabletterna for tidigt, sa kan infektionen aterkomma, ditt
tillstand forsdmras och bakterierna bli resistenta mot likemedlet.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behover inte fa
dem. Dessa biverkningar &r vanligen milda eller méttliga och forsvinner ofta efter en kort tid.

Sluta att ta Tavanic och kontakta omedelbart en likare eller uppsok sjukhus, om du far niagot
av foljande symtom:

Mycket sillsynta (paverkar farre &n 1 av 10 000 personer)

. Du fér en allergisk reaktion. Symtomen kan vara: utslag, svarigheter att svilja eller andas,
svullnad av lappar, ansikte, svalg eller tunga.
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Sluta att ta Tavanic och kontakta omedelbart likare, om du fir nigot av foljande allvarliga
biverkningar — du kan behéva bradskande medicinsk behandling:

Sillsynta (paverkar farre dn 1 av 1000 personer)

. Vattniga diarréer, som kan vara blodiga, eventuellt med magkramper och hog feber. Detta kan
vara tecken pé ett allvarligt tarmproblem.
o Smarta och inflammation i dina senor eller ledband, som kan leda till en bristning. Akillessenan

drabbas oftast.
o Anfall (kramper)

Mycket sillsynta (paverkar farre &n 1 av 10 000 personer)

. Brénnande, stickande smérta eller domningar. Detta kan vara tecken pa nagot som kallas
”neuropati”.

Ovrigt:

o Svéra hudutslag som kan inkludera blasor eller fjdllande hud runt léppar, 6gon, mun, nésa och
konsorgan.

o Aptitldshet, gulfdrgad hud och 6gon, morkfirgad urin, klada eller 6m buk (mage). Detta kan
vara tecken pa leverproblem som kan inkludera dodlig leversvikt.

Om synen blir nedsatt eller om négra andra synstdrningar upplevs nér du tar Tavanic, konsultera
omedelbart en 6gonspecialist.

Meddela din liikare om nagon av foljande biverkningar blir viirre eller varar liingre in nigra
dagar:

Vanliga (paverkar farre dn 1 av 10 personer)

. Sémnproblem

Huvudvirk, yrsel

Sjukdomskaénsla (illaméende, krdkningar) och diarré
Okning av vissa leverenzymnivaer i blodet

Mindre vanliga (paverkar férre dn 1 av 100 personer)

o Forandring av antalet andra bakterier eller svampar, en svampinfektion som kallas Candida,
vilken kan behdva behandlas

. Forandring av antalet vita blodkroppar, vilket vissa blodprover kan pavisa (leukopenti,
eosinofili)

o Kénna sig stressad (dngslig), forvirrad, nervds, somnig, darrig, snurrig (vertigo)

o Andndd (dyspné)

o Smakforandringar, aptitldshet, uppkdrd mage eller problem med matsméltningen (dyspepsi),
smaértor 1 magtrakten, uppsvélldhet (flatulens) eller férstoppning.

. Kl&da och hudutslag, svar klada eller ndsselutslag (urtikaria), onormal svettning (hyperhidros)

o Led- eller muskelsmaérta

J Blodprover kan ge ovanliga resultat pa grund av problem med lever (bilirubindkning) eller
njurar (kreatininokning)

o Allmén svaghet

Sillsynta (paverkar farre dn 1 av 1000 personer)

. Blamarken eller l4tt att bloda pa grund av ett minskat antal blodpléttar (trombocytopeni)
Lagt antal vita blodkroppar (neutropeni).

Overdrivet aktivt immunforsvar (6verkinslighet)

Sankning av blodsockernivaerna (hypoglykemi). Detta ar viktigt for personer med diabetes.
Se eller hora saker som inte finns dir (hallucinationer, paranoia), Andrade asikter eller tankar
(psykotiska reaktioner) med risk for sjilvmordstankar eller handlingar.
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Kénna sig deprimerad, psykiska problem, kdnna sig rastlds (uppjagad), onormala drémmar eller
mardrommar

Stickningar i hiander eller fotter (parestesier)

Problem med horseln (tinnitus) eller synen (dimsyn)

Ovanligt snabba hjértslag (takykardi) eller lagt blodtryck (hypotension)

Muskelsvaghet. Detta ar viktigt for personer med myasthenia gravis (en sillsynt sjukdom i
nervsystemet).

Forandring 1 njurarnas sétt att arbeta och tillféllig njursvikt, vilket kan bero pé en allergisk
reaktion i njurarna som kallas interstitiell nefrit.

Feber

Andra biverkningar inkluderar:

Minskat antal roda blodkroppar (anemi), vilket kan gora huden blek eller gulfirgad, pa grund av
att de roda blodkropparna forstors. Minskat antal av alla slags blodkroppar (pancytopeni).
Feber, halsont och en allmén sjukdomskénsla, som inte férsvinner. Detta kan bero en minskning
i antalet vita blodkroppar (agranulocytos).

Avsaknad av cirkulation (liknande anafylaktisk chock)

Okning av blodsockernivaerna (hyperglykemi) eller en sinkning av dina blodsockernivéer,
vilket leder till koma (hypoglykemisk koma). Detta &r viktigt for personer med diabetes.
Foréndring av hur saker luktar, forlorat luktsinne eller hur saker smakar (parosmi, anosmi,
ageusi)

Problem att rora sig eller g& (dyskinesi, extrapyramidala sjukdomar)

Tillfallig forlust av medvetandet eller kroppsstéllningen (synkope)

Tillfallig synforlust

Nedsatt horsel eller forlorad horsel

Onormalt snabb hjértrytm, livshotande oregelbunden hjartrytm inklusive hjartstillesténd,
andring av hjartrytmen (som kallas forlingt QT-intervall och ses pa EKG, hjértats elektriska
aktivitet)

Svérigheter att andas och vdsningar (bronkospasm)

Allergiska reaktioner i lungorna

Pankreatit

Inflammation i levern (hepatit)

Okad kiinslighet i huden for sol och ultraviolett strdlning (ljuskinslighet)

Inflammation i kdrlen som transporterar runt ditt blod i kroppen, pa grund av en allergisk
reaktion (vaskulit)

Inflammation i vdvnaden inuti munnen (stomatit)

Muskelbristningar och muskelfortvining (rabdomyolys)

Rdda och svullna leder (artrit)

Smarta inkluderande smaérta i rygg, brost och extremiteter

Attacker av porfyri hos personer som redan har porfyri (en mycket sillsynt
amnesomséttningssjukdom)

Ihéllande huvudvirk med eller utan dimsyn (benign intrakraniell hypertension)

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

S.

Hur Tavanic tabletter ska forvaras

Forvara detta lidkemedel utom syn- och riackhall for barn.

Detta likemedel har inga sérskilda forvaringsanvisningar, men det &r bést att forvara Tavanic tabletter
i originalblistret och kartongen pé ett torrt stille.
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Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen eller blistret efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen &r levofloxacin. Varje Tavanic 250 mg tablett innehéller 250 mg levofloxacin
och varje Tavanic 500 mg tablett innehéller 500 mg levofloxacin.

Ovriga innehallsdmnen ér:

e Tablettkdrnan: krospovidon, hypromellos, mikrokristallin cellulosa och natriumstearylfumarat

e Drageringen: hypromellos, titandioxid (E 171), talk, makrogol, gul jarnoxid (E 172) och rod
jarnoxid (E 172)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tavanic tabletter ar filmdragerade och for oral anvdndning. Tabletterna dr avlanga och skarade med
en gulvit till rodvit farg.

Tavanic 250 mg tabletter forekommer i forpackningsstorlekarna 1, 3, 5, 7, 10, 50 och 200 tabletter.
Tavanic 500 mg tabletter forekommer i forpackningsstorlekarna 1, 5, 7, 10, 50, 200 och 500 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forséljning
[Fylls i nationellt]

Tillverkare
[Fylls i nationellt]

Detta ldkemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnet:
Tavanic

Denna bipacksedel innehaller inte all information om ditt lakemedel. Om du har frégor eller dr osdker
pa nagonting, vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

Denna bipacksedel dndrades senast MM/AAAA
[Fylls 1 nationellt]
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