Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Tavanic 250 mg table it
Tavanic 500 mg table tit

levofloksasiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat léidikkeen ottamisen, silléi se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvda, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Tavanic-tabletit ovat ja mihin niitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva ennen kuin otat Tavanic-tabletteja
Miten Tavanic-tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Tavanic-tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NS

1. Mita Tavanic-tabletit ovat ja mihin niitd kiytetiin

Tamén ladkkeen nimi on Tavanic. Tavanic-tabletit sisdltdvit lddkeainetta nimeltd levofloksasiini, joka
kuuluu antibioottien ldkeryhméén. Levofloksasiini on nk. kinoloniantibiootti. Se tuhoaa tulehduksia
aiheuttavia bakteereita.

Tavanic-table tte ja voidaan kiyttia seuraavien elinten tulehdusten hoitoon:
o Nenin sivuontelot

o Keuhkot (pitkdaikaisten hengitysvaikeuksien tai keuhkokuumeen hoitoon)
o Virtsatiet, mukaan lukien munuaiset ja virtsarakko

o Eturauhanen (pitkdaikaisten tulehdusten hoitoon)

o Iho ja ihonalaiset pehmytkudokset, myos lihakset.

Erityistilanteissa Tavanic-tabletteja voidaan kiyttdd keuhkopernaruton estohoitoon tai sen pahenemisen
ehkidisyyn pernaruttoa aiheuttavan bakteerialtistuksen jilkeen.

2. Mité sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Tavanic-tablette ja

Ali ota Tavanic-tabletteja ja kerro Lidkirille

- jos olet allerginen levofloksasiinille, muille kinoloniantibiooteille (esim. moksifloksasiinille,
siprofloksasiinille tai ofloksasiinille) tai timéin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).
Allergisen reaktion oireita ovat mm. ihottuma, nielemis- tai hengitysvaikeudet ja huulten,
kasvojen, nielun tai kielen turvotus.

- jos sinulla on joskus ollut epilepsia



- jos sinulla on joskus ollut jAnnevaivoja, kuten kinoloniantibioottihoitoon liittynyt jannetulehdus.
Janteet liittdvat lihakset luustoon.

- jos olet lapsi tai kasvuidssé oleva nuori

- jos olet raskaana, saatat tulla raskaaksi tai epiilet olevasi raskaana

- jos imetit.

AlA kiyti titi [kettd, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Jos olet epdvarma, kysy neuvoa

ladkariltd tai apteekista ennen Tavanic-tablettien kayttod.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele liikirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tavanic-tablette ja

- jos olet 60-vuotias tai sitd vanhempi

- jos kéytat kortikosteroideja, joita kutsutaan joskus steroideiksi (ks. kohta ”Muut lidkevalmisteet
ja Tavanic™)

- jos sinulle on tehty elinsiirto

- jos sinulla on joskus ollut kouristuskohtaus

- jos aivosi ovat vaurioituneet aivohalvauksen tai muun aivovamman seurauksena

- jos sinulla on munuaisvaivoja

- jos sinulla on nk. glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutos. Vakavien veriongelmien riski on
suurempi, jos kaytit titd [ddketta.

- jos sinulla on joskus ollut mielenterveysongelmia

- jos sinulla on joskus ollut syddnvaivoja: noudata varovaisuutta timéntyyppisten lidkkeiden
kéytossa, jos sinulla on synnynnédinen pitkdn QT-ajan oireyhtyma tai suvussasi on ollut QT-ajan
pitenemisti (havaitaan EKG-tutkimuksessa eli syddnsdhkokéyréssd), jos sinulla on jokin veren
suolatasapainon hdiri6 (etenkin pieni veren kalium- tai magnesiumpitoisuus), hyvin hidas syddmen
syke (bradykardia) tai sydimen vajaatoiminta, jos sinulla on joskus ollut syddnkohtaus, jos olet
nainen tai idkas tai jos kéytét jotakin muuta laékettd, joka voi atheuttaa EK G-tutkimuksessa
havaittavia poikkeamia (ks. kohta "Muut ladkevalmisteet ja Tavanic").

- jos sinulla on diabetes

- jos sinulla on joskus ollut maksavaivoja

- jos sinulla on myasthenia gravis

- jos sinulla on hermosairaus (perifeerinen neuropatia)

- jos sinulla on diagnosoitu suuren verisuonen laajentuma tai ’pullistuma” (aortan aneurysma tai
suuren verisuonen perifeerinen aneurysma)

- jos sinulla on ollut aiemmin aortan dissekaatio (repedmé aortan seindméssd)

- jos sinulla on diagnostisoitu syddmen lappéavuoto /sydin regurgitaatio).

- jos sukulaisillasi on ollut aortan aneurysma tai dissekaatio tai synnyndinen sydénlippésairaus tai
muita riskitekijoité tai altistavia sairauksia (esimerkiksi sidekudossairauksia, kuten Marfanin
oireyhtymé, tai vaskulaarinen Ehlers-Danlosin oireyhtyméd, Turnerin oireyhtymé, Sjogrenin
oireyhtyma (tulehduksellinen autoimmuunisairaus) tai verisuonisairauksia, kuten Takayasun
arteriitti, jattisoluarteriitti, Behcetin tauti, korkea verenpaine tai tiedossa oleva ateroskleroosi),
reumatoidiartriitti (ivelsairaus) tai endokardiitti (sydéntulehdus)

- jos sinulla on joskus ilmennyt vaikeaa ihottumaa tai ihon kesimisté, rakkulamuodostusta ja/tai suun
haavaumia levofloksasiinin ottamisen jilkeen.

Vakavat ihore aktiot

Levofloksasiinin kdyton yhteydessé on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens-Johnsonin

oireyhtymaid, toksista epidermaalista nekrolyysid ja yleisoireista eosinofiilistd oireyhtymad (DRESS).

- Stevens-Johnsonin oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi voivat aluksi ilmetéd vartalolla
punertavina, rengasmaisina téplind tai pyoreind Idiskind, joiden keskelld on usein rakkuloita. Myos
haavaumia voi ilmetd suussa, niclussa, nendssd, sukuelimissi ja silmissd (silmien punoitus ja



turvotus). Ennen nditd vakavia ihottumia ilmenee usein kuumetta ja/tai flunssan kaltaisia oireita.
Thottumat voivat aiheuttaa ihon laaja-alaista kesimisté ja hengenvaarallisia komplikaatioita tai johtaa
kuolemaan.

- DRESS-oireyhtyma ilmenee aluksi flunssan kaltaisina oireina ja kasvojen ihottumana ja sen jilkeen
laajalle levinneend ihottumana ja korkeana kuumeena, verikokeissa havaittavina kohonneina
maksaentsyymiarvoina ja tietyn tyyppisten valkosolujen lisdéntymisend (eosinofiliana) sekd
suurentuneina imusolmukkeina.

Jos sinulle kehittyy vakava ihottuma tai jokin muu niistd iho-oireista, lopeta vilittomasti levofloksasiinin
kéytto ja ota yhteyttd ladkériin tai hakeudu valittomésti lddkarin vastaanotolle.

Ald kiyti fluorokinoloni- tai kinolonibakteerilizikkeiti, kuten levofloksasiinia, jos sinulla on aiemmin
kinolonin tai fluorokinolonin kiyton aikana ilmennyt jokin vakava haittavaikutus. Tassd tapauksessa
sinun on kerrottava asiasta lddkarille mahdollisimman pian.

Kerro ldiikirille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos fluorokinolonien kiyton

aikana

- tunnet &killistd kovaa kipua vatsassa, rinnassa tai selissé, ja hakeudu vilittomésti paivystykseen
silld ndmé voivat olla aortan aneurysman ja dissekaation oireita. Riski saattaa olla kohonnut, jos
sinua on aiemmin hoidettu systeemisilld kortikosteroideilla.

- Jos sinulla esiintyy nopeasti alkavaa hengenahdistusta, etenkin makuuasennossa, tai jos havaitset
turvotusta nilkoissa, jalkaterissi tai vatsassa tai uutena oireena esiintyy sydamentykytyksid (tunne
syddmen lyontien nopeutumisesta tai epasddnnollisyydestd), ota viivytyksettd yhteyttd ladkarin.

Harvinaisissa tapauksissa saattaa ilmetd nivelten kipua ja turvotusta ja jinteiden tulehdusta tai
repedmid. Riski on tavallista suurempi, jos olet idkés (yli 60-vuotias), sinulle on tehty elinsiirto, sinulla on
munuaisvaivoja tai jos saat kortikosteroidihoitoa. Janteiden tulehdusta tai repeédmii saattaa ilmetd
ensimmdisten 48 tunnin kuluessa hoidosta ja myds jopa useiden kuukausien kuluttua Tavanic-hoidon
paittymisestd. Jos havaitset ensimméisen merkin janteen kivusta tai tulehduksesta (esimerkiksi nilkassa,
ranteessa, kyynirpééssd, olkapdéssa tai polvessa), lopeta Tavanic-valmisteen kéiyttd, ota yhteyttd
ladkariin ja pida kiped alue levossa. Viltd tarpeetonta liikkumista, koska se saattaa suurentaa
jannerepedmén riskid.

Harvinaisissa tapauksissa saattaa ilmetd hermovaurion (neuropatian) oireita, kuten kipua, polttavaa
tunnetta, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai heikkoutta, etenkin jalkaterissé ja jaloissa tai késissa ja
késivarsissa. Jos téllaista ilmenee, lopeta Tavanic-valmisteen kiytto ja kerro asiasta lddkarille
vilittomasti, jotta mahdollisesti korjautumatonta tilaa ei padsisi kehittyméén.

Pitkikestoiset, invalidis oivat ja mahdollisesti korjautumattomat vakavat haittavaikutukset

Fluorokinoloni- ja kinolonibakteerilddkkeiden, kuten Tavanic-valmisteen, kidyton yhteydessa on todettu
hyvin harvinaisia, mutta vakavia haittavaikutuksia, joista osa on ollut pitkdkestoisia (kuukausia tai vuosia
jatkuneita), invalidisoivia tai mahdollisesti korjautumattomia. Téllaisia ovat yli- ja alaraajojen janne-,
lihas- ja nivelkipu, kivelyvaikeudet, epdnormaalit aistimukset, kuten kihelmointi, pistely, kutiaminen,
tunnottomuus ja polttava tunne (parestesiat), aistitoimintojen héiriét, kuten nékd-, maku-, haju- ja
kuuloaistin heikentyminen, masennus, muistin heikentyminen, vaikea-asteinen visymys ja vaikea-
asteiset unihdiriot.

Jos havaitset jonkin néistd haittavaikutuksista Tavanic-valmisteen ottamisen jilkeen, ota valittomasti
yhteyttd ladkériin, ennen kuin jatkat hoitoa. Sind ja ladkari paatitte, jatkatko hoitoa, ja harkitsette myos
hoitoa jonkin toisen ryhmén antibiootilla.



Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen kuin otat Tavanic-tabletteja.

Muut lddike valmisteet ja Tavanic
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut tai saatat
joutua ottamaan muita ladkkeitd. Tavanic voi ndet vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon ja péinvastoin.

Kerro ladkirille etenkin, jos kiytit jotakin seuraavista lilikkeisti, silld niiden samanaikainen

kiyttoé Tavanic-tablettien kanssa voi suurentaa haittavaikutusten riski:

¢ Kortikosteroidit, joita kutsutaan joskus steroideiksi (tulehdusten hoitoon). Tulehduksen ja/tai
jinnerepedman riski suurenee.

e Varfariini (veren hyytymisen estdmiseen). Verenvuodon riski suurenee. Ladkéari saattaa teettda
saannollisesti verikokeita tarkistaakseen veren hyytymistd mittaavat verikoearvot.

e Teofylhini (hengitystiesairauksien hoitoon). Kouristuskohtauksen riski suurenee, jos Tavanic-
tabletteja kdytetddn samanaikaisesti.

e Tulehduskipulidkkeet kuten asetyylisalisyylihappo, ibuprofeeni, fenbufeeni, ketoprofeeni ja
indometasiini. Kouristuskohtauksen riski suurenee, jos Tavanic-tabletteja kiytetdan
samanaikaisesti.

e Siklosporiini (kiytetddn elinsiirtojen jalkeen). Siklosporiinin haittavaikutusten riski voi suurentua.

o Liadkkeet, jotka vaikuttavat syddmen sykkeeseen. Téllaisia ladkkeitd ovat syddmen
rytmihdirioladkkeet (kuten kinidiini, hydrokinidiini, disopyramidi, sotaloli, dofetilidi, ibutilidi ja
amiodaroni), masennuslidkkeet (trisykliset masennusldadkkeet kuten amitriptyliini ja imipramiini),
psykoosilddkkeet ja bakteerilddkkeet (makrolidiantibiootit kuten erytromysiini, atsitromysiini ja
klaritromysiini).

e Probenesidi (kihdin hoitoon). Léaékéri saattaa méérétd sinulle pienemmén annoksen, jos sinulla on
munuaisvaivoja.

e Simetidiini (mahahaavan ja ndrdstyksen hoitoon). Ladkéri saattaa miérété sinulle pienemméan
annoksen, jos sinulla on munuaisvaivoja.

Kerro laékérille, jos jokin edelld mainituista koskee sinua.

Ali kiiytd Tavanic-tabletteja samanaikaisesti seuraavien liikkeiden kanssa, sillii ne voivat

vaikuttaa Tavanic-tablettien tehoon:

e Rautatabletit (anemian hoitoon), sinkkilisit, magnesiumia tai alumiinia sisdltivit antasidit
(happovaivojen tai ndrdstyksen hoitoon), didanosiini tai sukralfaatti (mahahaavan hoitoon). Ks.
kohta 3 Jos kiytét rautatabletteja, sinkkilisid, antasideja, didanosiinia tai sukralfaattia” jaljempana.

Virtsan opiaattikokeet

Vahvat kipulddkkeet eli opiaatit voivat aiheuttaa virheellisid positiivisia tuloksia virtsakokeissa henkil6illd,
jotka kayttavat Tavanic-tabletteja. Jos ladkéri on mddrannyt sinulle virtsakokeen, kerro, ettd kaytat
Tavanic-tabletteja.

Tuberkuloosikokeet
Tavanic voi aiheuttaa virheellisid negatiivisia tuloksia tietyisséd laboratoriokokeissa, joilla tutkitaan
tuberkuloosia aiheuttavaa bakteeria.

Raskaus ja imetys

Ald kdytd tatd ladkettd
e jos olet raskaana, saatat tulla raskaaksi tai epéilet olevasi raskaana
e jos imetit tai aiot imettia.



Ajaminen ja koneiden kaytto

Tamén ladkkeen ottamisen jalkeen voi ilmaantua haittavaikutuksia, kuten huimausta, uneliaisuutta,
kiertohuimausta (tunne, ettd ympéaristo kieppuu silmissé) tai ndén muutoksia. Jotkin néistd
haittavaikutuksista saattavat vaikuttaa keskittymiskykyyn ja reaktiokykyyn. Jos néin tapahtuu, 414 aja
autoa dlikd tee erityistd tarkkuutta vaativia tehtivid. Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa

pystytkd néihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu
muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tavanic sisiltda natriumia
Tama valmiste sisidltdd vihemméan kuin 1 mmol (23 mg) natriumia tablettia kohden, se on siis lihes
natriumiton.

3. Miten Tavanic-tablette ja ote taan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on maardnnyt. Tarkista ohjeet ldédkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Liikkeen ottaminen

e Liaike otetaan suun kautta

e  Tabletit niellidn kokonaisina veden kera

e Tabletit voidaan ottaa aterioiden yhteydessé tai niiden valilli.

Jos Kkiytit rautatablette ja, sinkkilisid, antaside ja, didanosiinia tai sukralfaattia

e Ali ota niitd ladkkeitd samanaikaisesti Tavanic-tablettien kanssa. Nama lddkkeet on otettava
vimeistdin 2 tuntia ennen Tavanic-tabletteja tai aikaisintaan 2 tuntia Tavanic-tablettien ottamisen
jalkeen.

Annos tus

e Ladkdri paattad, montako Tavanic-tablettia sinun on otettava

e Annos riippuu infektiotyypistd ja siitd, missé elimessa tulehdus on

e  Hoidon kesto riippuu tulehduksen vaikeusasteesta

e Jos sinusta tuntuu, ettd ladkkeen teho on lian heikko tai voimakas, 414 muuta annosta itsendisesti,
vaan kysy asiasta ladkarilta.

Aikuiset ja iikkiit potilaat
Nenin sivuontelotule hdus
e Kaksi Tavanic 250 mg tablettia kerran vuorokaudessa
e Taiyksi Tavanic 500 mg tabletti kerran vuorokaudessa
Keuhkotulehdukset henkildilli, joilla on pitkiaikaisia hengitysvaikeuksia
e Kaksi Tavanic 250 mg tablettia kerran vuorokaudessa
e Tai yksi Tavanic 500 mg tabletti kerran vuorokaudessa
Keuhkokuume
e Kaksi Tavanic 250 mg tablettia kerran tai kahdesti vuorokaudessa
e Tai yksi Tavanic 500 mg tabletti kerran tai kahdesti vuorokaudessa
Virts atie tule hdus, mukaan lukien munuaisten ja virtsarakon tulehdukset
e Yksi tai kaksi Tavanic 250 mg tablettia kerran vuorokaudessa
e Tai 4 tai yksi Tavanic 500 mg tabletti kerran vuorokaudessa



Eturauhas tule hdus
e Kaksi Tavanic 250 mg tablettia kerran vuorokaudessa
e Tai yksi Tavanic 500 mg tabletti kerran vuorokaudessa
Ihon ja ihonalaisten kudosten, mm. lihasten, tulehdukset
e Kaksi Tavanic 250 mg tablettia kerran tai kahdesti vuorokaudessa
e Tai yksi Tavanic 500 mg tabletti kerran tai kahdesti vuorokaudessa.

Aikuiset ja iliikkéit potilaat, joilla on munuaisvaivoja
Ladkari saattaa méédratd pienemmén annoksen.

Lapset ja nuoret
Tatd ladkettd eisaa antaa lapsille eikd nuorille.

Suojaa ihosi auringonvalolta

Vilti suoraa auringonvaloa timéin ld4dkehoidon aikana ja 2 piivédn ajan hoidon paéttymisen jilkeen. Tho
tulee huomattavasti herkemmaéksi auringolle ja voi palaa, kihelm6idé tai rakkuloitua vaikeasti, jos et
noudata seuraavia varotoimenpiteita:

e Kaéyti aurinkovoiteita, joiden suojakerroin on korkea

e Kaiyti aina hattua ja vaatteita, jotka peittdvit kisivartesi ja jalkasi

e  Vilti solariumin kdyttoa.

Jos otat enemmiin Tavanic-tablette ja kuin sinun pitisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800-147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota ladkepakkaus mukaasi, jotta ladkari
tietdd, mitd olet ottanut. Haittavaikutuksina voi esiintyd kouristuskohtauksia, sekavuutta, huimausta,
tajunnantason heikkenemistd, vapinaa, syddnvaivoja (jotka voivat aiheuttaa rytmihdirifitd), pahoinvointia
tai poltetta mahan alueella.

Jos unohdat ottaa Tavanic-tablette ja

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat asian, ellei ole jo melkein seuraavan annoksen aika.
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Tavanic-tablettien kiyton
Ala lopeta Tavanic-tablettien kiyttod, vaikka voisitkin jo paremmin. On tarkeda, etti otat lddkérin
madrdamain ladkekuurin loppuun. Jos lopetat tablettien ottamisen liian aikaisin, infektio voi uusiutua,

tilasi voi heikentyi tai bakteerit voivat tulla vastustuskykyisiksi ladkkeelle.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset ovat yleensa lievid tai keskivaikeita ja hdvidvat usein lyhyen ajan kuluttua.

Lopeta Tavanic-table ttien kiytto ja mene lidfkiriin tai sairaalaan vilittomésti, jos havaitset
seuraavan haittavaikutuksen:

Hyvin harvinaiset (enintddn 1 kayttajalld 10 000:sta)



o Allerginen reaktio. Oireita voivat olla mm. ithottuma, nielemis- tai hengitysvaikeudet ja huulten,
kasvojen, nielun tai kielen turvotus.

Lopeta Tavanic-table ttien kiytto ja mene Liikériin vilittomisti, jos havaitset jonkin
seuraavista vakavista haittavaikutuksista, silla voit tarvita valitonta lidk arinhoitoa:

Harvinaiset (enintidin 1 kayttdjalla 1 000:sta)

o Vesiripuli, joka voi olla veristd, ja johon voi liittyd vatsakramppeja ja korkeaa kuumetta. Nama
voivat olla vaikeiden suolistovaivojen oireita.
o Janteiden tai nivelsiteiden kipu ja tulehdus, jotka voivat johtaa repedmadn. Tatd esiintyy

useimmiten akillesjénteessa.

o Kouristuskohtaukset

o Epétodellisten asioiden ndkeminen ja kuuleminen (aistiharhat, vainoharhat)

o Masentuneisuuden tunne, mielenterveysongelmat, levottomuus (agitaatio), poikkeavat unet tai
painajaiset. Laajalle levinnyt ihottuma, kuume, kohonneet maksaentsyymiarvot, poikkeavat
veriarvot (eosinofilia), suurentuneet imusolmukkeet ja vaikutukset muihin elimiin (yleisoireinen
eosinofiilinen oireyhtyma eli DRESS tai lddkeaineyliherkkyysoireyhtymé). Ks. kohta 2.

o Oireyhtymd, johon liittyy virtsan heikentynyt erittyminen ja veren pienet natriumpitoisuudet
(SIADH).

o Verensokeriarvojen lasku (hypoglykemia) tai tajuttomuuteen johtava verensokeriarvojen lasku
(hypoglykeeminen kooma). Tilld on merkitystd diabeetikoille.

Hyvin harvinaiset (enintddn 1 kayttdjalla 10 000:sta)
o Polttava tunne, pistely, kipu tai tunnottomuus. Namé voivat olla ddreishermovaurioiden oireita.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

o Vakavat ihottumat, mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen
nekrolyysi. Ndmai voivat ilmeté vartalolla punertavina, rengasmaisina téplind tai pyoreind ldiskina,
joiden keskelld on usein rakkuloita, ihon kesimisend ja haavaumina suussa, nielussa, sukuelimissé
ja silmissé, ja ennen ndiden ilmaantumista voi ilmetd kuumetta ja flunssan kaltaisia oireita. Ks.
kohta 2.

. Ruokahaluttomuus, ihon ja silmidnvalkuaisten keltaisuus, virtsan tummuus, kutina tai vatsan
arkuus. Nama voivat olla maksavaivojen (mm. kuolemaan johtavan maksan vajaatoiminnan)
oireita.

o mielipiteiden ja ajatusten muutokset (psykoottiset reaktiot), joihin voi liittya itsemurha-ajatusten ja
-yritysten riski

Jos nékdkykysi heikkenee tai jos sinulla on muuta héiriéta silmissd Tavanic-hoidon aikana, ota
valittomasti yhteys silmalaakarin.

Kinoloni- ja fluorokinoloniantibioottien kayton yhteydessd on joissakin tapauksissa todettu potilaiden
olemassa olevista riskitekijoista riippumatta hyvin harvinaisina tapauksina pitkdkestoisia (jopa kuukausia
tai vuosia kesténeitd) tai pysyvid ladkkeen aiheuttamia haittavaikutuksia, kuten jinnetulehduksia,
jannerepedmid, nivelkipua, raajakipua, kdvelyvaikeuksia, epdnormaaleja aistimuksia, kuten kihelmdintid,
pistelya, kutiamista, polttavaa tunnetta, tunnottomuutta tai kipua (neuropatiaa), masennusta, vasymysta,
unihairioitd, muistin heikentymistd sekd kuulo-, ndko-, maku- ja hajuaistin heikentymista.

Fluorokinoloneja saaneilla potilailla on imoitettu esiintyneen aortan seindmén laajentumista tai
heikentymista tai vaurioita aortan seindméissa (aneurysmat ja dissekaatiot), mitkd saattavat johtaa
aortan repedmiseen ja potilaan kuolemaan, sekd syddmen lappavuotoja. Katso myds kohta 2.



Kerro ldikirille, jos jokin seuraavista haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi tai kestaa
pide mpéiin kuin muutaman piivin ajan:

Yleiset (enintddn 1 kayttajalla 10:std)

Univaikeudet

Padnsarky, huimaus

Pahoinvointi, oksentelu ja ripuli

Tiettyjen veren maksaentsyymiarvojen suureneminen.

Melko harvinaiset (enintddn 1 kiyttdjalla 100:sta)

Bakteerien tai sienten méaran muutokset, Candida-hiivasienitulehdus, joka saattaa vaatia hoitoa
Verikoetuloksissa havaittavat veren valkosoluarvojen muutokset (leukopenia, eosinofilia)
Ahdistuneisuus, sekavuus, hermostuneisuus, uneliaisuus, vapina, kiertohuimaus (tunne, etta
ympdaristo kieppuu silmissé)

Hengenahdistus

Makuaistin muutokset, ruokahaluttomuus, vatsavaivat tai ruoansulatushiiriét (dyspepsia),
vatsakipu, vatsan turvotus (ilmavaivat) tai ummetus

Kutina ja ihottuma, vaikea kutina tai nokkosihottuma, voimakas hikoilu

Nivel- tai lihaskipu

Poikkeavat verikoetulokset maksan (bilirubiiniarvon suureneminen) tai munuaisten
(kreatiniiniarvon suureneminen) toimintahdirididen vuoksi

Yleinen voimattomuus.

Harvinaiset (enintdén 1 kayttdjalla 1 000:sta)

Verihiutaleiden miaran vihenemisestd (trombosytopenia) johtuva mustelma- ja verenvuotoalttius
Veren valkosolujen vihyys (neutropenia)

Liiallinen immuunivaste (yliherkkyys)

Kaésien ja jalkaterien kihelmdinti (parestesiat)

Korvien soiminen (tinnitus) tai ndkohéiriét (nd6n himéartyminen)

Syddmen sykkeen nopeutuminen (takykardia) tai verenpaineen aleneminen (hypotensio)
Lihasheikkous. Télld on merkitysté potilaille, joilla on myasthenia gravis (harvinainen
hermostosairaus).

Munuaistoiminnan muutokset ja joskus munuaisten vajaatoiminta, joka saattaa johtua allergisesta
munuaisreaktiosta (interstitiaalinefriitti)

Kuume.

Tarkkarajaiset, punoittavat ldiskét, joihin voi littyd rakkuloita ja jotka kehittyvét tuntien kuluessa
levofloksasiinin antamisesta ja joiden paranemisen yhteydessé ilmenee tulehduksen jalkeista
hyperpigmentaatiota; ne uusiutuvat seuraavan levofloksasiinialtistuksen yhteydessa yleensa
samassa kohdassa ihoa tai limakalvoa.

Muistin heikkeneminen

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Veren punasoluméirian pieneneminen (anemia): punasolujen vaurioituminen voi aiheuttaa ihon
kalpeutta tai keltaisuutta; kaikkien verisolujen viheneminen (pansytopenia).

Kuume, kurkkukipu ja yleinen huonovointisuus, joka ei lievity. Tdméa voi johtua veren
valkosolumdérdn vihenemisestd (agranulosytoosi).

Verenkierron heikkeneminen (anafylaktistyyppinen sokki)

Verensokeriarvojen suureneminen (hyperglykemia) Télld on merkitystd diabeetikoille.
Hajuaistin muutokset, haju- tai makuaistin hdvidminen



o Likkkumis- ja kdvelyvaikeudet (dyskinesia, ekstrapyramidaalihdirio)

o Py6rtyminen

o Ohimeneva naén menetys, silmétulehdus

o Kuulon heikkeneminen tai menetys

o Poikkeavan nopea syddmen syke, henked uhkaava rytmihdirio kuten sydénpyséhdys, syddmen
rytmin muutos (QT-ajan piteneminen, havaitaan EKG-tutkimuksessa eli sydédnsahkokayrassé)

o Hengitysvaikeus tai hengityksen vinkuminen (bronkospasmi)

o Allergiset keuhkoreaktiot

o Haimatulehdus

o Maksatulehdus (hepatiitti)

o Thon lisddntynyt herkkyys auringonvalolle ja ultraviolettisateilylle

o Allergisen reaktion aiheuttama verisuonitulehdus (vaskuliitti)

J Suutulehdus

o Lihasrepedmad ja lihasvaurio (rabdomyolyysi)

o Nivelten punoitus ja turvotus (niveltulehdus)

o Kipu, mm. selkd-, rinta- ja raajakipu

o Porfyriakohtaukset porfyriaa sairastavilla (hyvin harvinainen aineenvaihduntasairaus)

o Jatkuva péénsérky, johon voi Littyd nion hamértymisti (idiopaattinen intrakraniaalinen
hypertensio).

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdimén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034
FIMEA

5.  Tavanic-tablettien siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita, mutta on parasta sailyttdd Tavanic-tabletit
alkuperiisissé ldpipainolevyissa ja ulkopakkauksessa kuivassa paikassa.

Ali kiiytd titd ldkettd ulkopakkauksessa ja ipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimadrian (EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittdimisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Tavanic-table tit siséltavit

Vaikuttava aine on levofloksasiini. Yksi Tavanic 250 mg tabletti siséltdd 250 mg levofloksasiinia ja yksi
Tavanic 500 mg tabletti sisidltdd 500 mg levofloksasiinia.



Muut aineet ovat:

- Tabletin ydin: krospovidoni, hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa ja natriumstearyylifumaraatti

- Tabletin paillyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), talkki, makrogoli, keltainen rautaoksidi
(E172) ja punainen rautaoksidi (E172).

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tavanic-tabletit ovat kalvopdéllysteisid tabletteja, jotka otetaan suun kautta. Tabletit ovat pitkinomaisia,
jakouurteellisia ja variltidn vaalean kellertdvéinvalkoisia tai punertavanvalkoisia.

Tavanic 250 mg tabletteja on saatavana 1, 3, 5, 7, 10, 50 ja 200 tabletin pakkauksissa.

Tavanic 500 mg tabletteja on saatavana 1, 5, 7, 10, 14, 50, 200 ja 500 tabletin pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Sanofi Oy
Revontulenkuja 1
02100 Espoo

Valmistaja
Opella Healthcare International SAS
Compi¢gne, Ranska

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Tavanic

Téaméa pakkausseloste ei sisdlld kaikkia lddkettdsi koskevia tietoja. Jos sinulla on kysyttévéa tai olet
epdvarma jostakin, ota yhteys lddkériin tai apteekkiin.

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.6.2021



Bipacksedeln: Information till anviindaren

Tavanic 250 mg tabletter
Tavanic 500 mg tabletter

levofloxacin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Tavanic tabletter 4r och vad de anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Tavanic tabletter
Hur du tar Tavanic tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Tavanic tabletter ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

ARSI Y

1. Vad Tavanic tabletter ar och vad de anvinds for

Namnet pa ditt likemedel &r Tavanic tabletter. Tavanic tabletter innehéller en substans som heter
levofloxacin. Levofloxacin tillhdr en grupp likemedel som kallas antibiotika. Levofloxacin dr en
”kinolon”. Den verkar genom att avddda bakterierna som orsakat infektionen i din kropp.

Tavanic tabletter kan anviindas for att behandla infektioner i:

e Nisans bihalor

e Lungorna, hos personer med ldngvariga andningsproblem eller lunginflammation
e Urinvigarna, inklusive njurar och urinblasa

e Prostatakorteln, da du har haft en ldngvarig infektion

e Hud och innanf6r 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 mjiltbrand.

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 innehallsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
Tecken pé en allergisk reaktion inkluderar utslag, svélj- eller andningssvérigheter, svullnad av
lappar, ansikte, svalg eller tunga.

- du ndgon gang har haft epilepsi



du ndgon gang har haft problem med dina senor sdsom seninflammation i samband med
behandling med en kinolon. Senan &r den string som forbinder muskeln till ditt skelett.
du &r ett barn eller en vixande tonaring

du &r gravid, kan bli gravid eller tror att du kan vara gravid

du ammar.

Ta mte detta likemedel om nagot av ovanstdende stimmer in p4 dig. Om du ar oséker, tala med
lakare eller apotekspersonal innan du tar Tavanic.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anviinder Tavanic om:

du &r 60 ar eller dldre

du anvénder kortikosteroider, som ibland kallas steroider (se avsnitt ” Andra likemedel och
Tavanic”)

du har genomgatt en transplantation

du ndgonsin har haft ett anfall (kramper)

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

du har problem med njurarna

du har ndgonting som ar ként som glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist. Det dr mer troligt att du
drabbas av allvarliga problem med blodet, om du tar detta likemedel.

du ndgonsin har haft psykiska hélsoproblem

du ndgonsin har haft problem med hjirtat: forsiktighet bor iakttas ndr man tar detta likemedel om
du har en medfodd eller familjér historia av forlingt QT-intervall (ses pa EKG, elektrisk
registrering av hjértat), har en obalans hos salterna i blodet (sarskilt liga nivier av kalium eller
magnesium i blodet), har en mycket langsam hjértrytm (kallad ’bradykardi”), har ett svagt hjérta
(hjartnsufficiens), tidigare hjartattack (myokardinfarkt), du &r kvinna eller dldre eller tar andra
lakemedel som ger onormala EKG-fordndringar (se avsnitt ” Andra likemedel och Tavanic”).
du har diabetes

du ndgonsin har haft leverproblem

du har en nervsjukdom (perifer neuropati)

du har myasthenia gravis.

om du har diagnostiserats med en forstoring eller "utbuktning” av ett stort blodkarl
(aortaaneurysm eller perifert aneurysm i ett stort blodkarl).

om du har haft en aortadissektion (en bristning i aortaviggen).

om du har diagnostiserats med lackande hjirtklaffar

om nédgon i din familj har eller har haft aortaaneurysm eller aortadissektion eller medfodd
hjartklaffsjukdom, eller har andra riskfaktorer eller tillstdnd som 6kar risken for detta (t.ex.
bindvévssjukdomar sdsom Marfans syndrom, eller vaskuldrt Ehlers-Danlos syndrom, Turners
syndrom, Sjogrens syndrom (en inflammatorisk autoimmun sjukdom) eller kirlsjukdomar sdsom
Takayasus arterit, jattecellsarterit, Behgets sjukdom, hogt blodtryck, eller kiand ateroskleros),
reumatoid artrit (en ledsjukdom) eller endokardit (en infektion i hjirtat)..

om du ndgonsin har utvecklat svara hudutslag eller fjallande hud, blasor och/eller sar i munnen
efter du tagit levofloxacin

Allvarliga hudre aktioner

Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) har rapporterats med anvandning
av levofloxacin.

Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys kan forst upptrida som roda,
maéltavleliknande flackar eller runda flickar, ofta med blasor i mitten, pa balen. Dessutom kan sar i



mun, hals, ndsa, kdnsorgan och 6gon (roda och svulla 6gon) upptrada. Dessa allvarliga hudutslag
foregés ofta av feber och/eller influensaliknande symtom. Utslagen kan utvecklas till utbredd
hudfjélining och livshotande komplikationer eller kan vara livshotande.

- DRESS upptrader forst som influensaliknande symtom och utslag i ansiktet och sedan utbredda
utslag med hog kroppstemperatur, 6kade nivder av leverenzymer sett i blodprov och en dkning av
en typ vita blodceller (eosinofili) och forstorade lymfkortlar.

Om du utvecklar allvarligt hudutslag eller nagot av dessa hudsymtom, sluta ta levofloxacin och kontakta
likare eller uppsok omedelbar ldkarvard.

Du ska inte ta antibakteriella fluorokinolon- eller kinolonlikemedel, inklusive Tavanic, om du tidigare har
fatt ndgon allvarlig biverkning i samband med att du har tagit nagot kinolon- eller
fluorokinolonlikemedel. Om sé &r fallet, kontakta ldkaren s& snart som mojligt.

Tala med likare, sjukskoterska eller apotekspersonalen nir du tar fluorokinolon om
e dukinner en plotslig, svar smérta i magen, brostet eller ryggen, besok genast en
akutmottagning da detta kan vara symtom pa aortaaneurysm och aortadissektion. Risken att
drabbas av detta kan vara forhdjd om du behandlas med systemiska kortikosteroider
("’kortison”).
e  Om du upplever plotslig andfaddhet, sérskilt ndr du ligger ner i sdngen, eller mérker av svulinad
i vristerna, fotterna eller magen, eller far nyuppkommen hjértklappning (kénsla av snabba eller
oregelbundna hjértslag), kontakta genast lidkare.
I séllsynta fall kan smérta och svullnad i lederna och inflammation eller bristningar i senor uppkomma.
Risken &r storre om du dr dldre (6ver 60 ar), har genomgétt en organtransplantation, har njurproblem
eller om du behandlas med kortison (kortikosteroider). Inflammation eller bristningar i senor kan
uppkomma redan inom de forsta 48 timmarna efter paborjad behandling men dven upp till flera
ménader efter att behandlingen med Tavanic har avslutats. Vid forsta tecken pa smairta eller
inflammation i en sena (till exempel i fotled, handled, armbége, axel eller knd), sluta ta Tavanic,
kontakta likare och vila det smértande omradet. Undvik onddig anstrangning, eftersom det kan 6ka
risken for en senbristning.

Du kan i séllsynta fall fi symtom pa nervskada (neuropati), sésom smérta, en brdnnande kénsla,
stickningar, domningar och/eller svaghet, sarskilt i fotter och ben eller hander och armar. Om detta
sker, sluta ta Tavanic och kontakta omedelbart likaren for att forhindra utveckling av ett eventuellt
bestaende tillstdnd.

Langvariga, funktionsnedséttande och eventuellt bestidende allvarliga biverkningar

Antibakteriella fluorokinolon- eller kinolonlikemedel, inklusive Tavanic, har sammankopplats med
mycket séllsynta men allvarliga biverkningar. Vissa av dessa har varit langvariga (upp till manader eller
ar), funktionsnedséttande eller eventuellt bestdende. Detta inkluderar smérta i senor, muskler och leder
iarmar och ben, svarigheter att gd, onormala sinnesfornimmelser, sdsom myrkrypningar, stickningar,
pirrningar, domningar eller en brinnande kénsla (parestesi), sensoriska stérningar i form av nedsatt syn,
smaksinne, luktsinne och horsel, nedstimdhet, forsdmrat minne, extrem trotthet och svara sémnbesvar.
Om du drabbas av ndgon av dessa biverkningar efter att du tagit Tavanic, ska du omedelbart kontakta
lakare innan du fortsitter med behandlingen. Du och likaren kommer att besluta om du ska fortsétta
med behandlingen eller 6verviga om en annan typ av antibiotika ska anvéndas.



Om du ér oséker pa om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig, tala med likare eller apotekspersonal
innan du tar Tavanic.

Andra likemedel och Tavanic

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Detta pga att Tavanic kan paverka hur en del andra likemedel fungerar och en del
lakemedel kan paverka hur Tavanic fungerar.

Tala sérskilt om for din léikare om du tar niagot av foljande likemedel. Det ir viktigt

eftersom det kan 6ka riskerna for att fi biverkningar, nir du tar Tavanic:

e Kortikosteroider, som ibland kallas steroider — anvénds vid inflammation. Det 4r mer troligt att du
far inflammation och/eller en bristning i dina senor.

e  Warfarin — anvinds for att fortunna blodet. Det dr mer troligt att du far en blodning. Det dr mdjligt
att likaren behdver ta regelbundna blodprover for att kontrollera hur bra ditt blod kan koagulera.

e Teofyllin — anvédnds vid problem med andningen. Det 4r mer troligt att du far anfall (kramper) om
detta tas med Tavanic.

e Icke-steroida antinflammatoriska likemedel (NSAID) sdsom acetylsalicylsyra, ibuprofen,
fenbufen, ketoprofen och indometacin — anvinds vid smérta och inflammation. Det dr mer troligt
att du far anfall (kramper) om dessa tas med Tavanic.

e (Ciklosporin — anvénds efter organtransplantation. Det dr mer troligt att du far biverkningar fran
ciklosporin.

e Likemedel som dr kénda for att paverka hur ditt hjarta slar. Dessa inkluderar likemedel som
anvinds vid onormal hjartrytm (antiarrytmika sasom kinidin, hydrokinidin, disopyramid, sotalol,
dofetilid, ibutilid och amiodaron), vid depression (tricykliska antidepressiva sdsom amitriptylin och
imipramin), vid psykiska sjukdomar (antipsykotika) och vid bakteriella infektioner (antibiotika —
”makrolider” sdsom erytromycin, azitromycin och klaritromycin).

e Probenecid — anvénds vid gikt. Det 4r mojligt att din ldkare vill ge dig en ldgre dos om du har
problem med njurarna.

e Cimetidin — anvédnds vid magsar och halsbranna. Det dr mojligt att din ldkare vill ge dig en ldgre dos
om du har problem med njurarna.

Tala med din likare om nagot av ovanstaende giller dig.

Ta inte Tavanic tabletter tillsammans med foljande likemedel, eftersom de kan paverka hur

Tavanic tabletter verkar:

e Jirntabletter (vid blodbrist), zinktillskott, antacida som nnehaller magnesium eller aluminium (vid
saltsyra eller halsbrdnna), didanosin eller sukralfat (vid magsar). Se avsnitt 3 ”Om du redan tar
jarntabletter, zinktillskott, antacida, didanosin eller sukralfat” nedan.

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

Tuberkulostester
Detta likemedel kan ge falskt negativa resultat for vissa laboratorietester, som soker efter bakterien
som orsakar tuberkulos.

Graviditet och amning
Ta inte detta likemedel om:

e duir gravid, kan bli gravid eller tror att du kan vara gravid
e duammar eller planerar att amma.



Korformaga och anvéindning av maskiner

Du kan {4 biverkningar efter att ha tagit detta likemedel sdsom yrsel, somnighet, kdnna dig snurrig
(vertigo) eller synrubbningar. En del av dessa biverkningar kan paverka din koncentrationsférméga och
din reaktionshastighet. Om detta intrdffar ska du inte framfora motorfordon eller utféra arbete som
kraver skdrpt uppmirksamhet.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten,
som kréver skdrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Tavanic innehéller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Tavanic tabletter

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ér
oséker.

Ta detta liikemedel

e Ta detta likemedel genom munnen

e Svilj tabletterna hela med vatten

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

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

Hur mycket du ska ta

e Likaren kommer att bestimma hur ménga 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 lingd kommer att bero pa hur allvarlig infektionen ar

e Om du upplever att effekten av likemedlet dr for svag eller for stark, &ndra inte doseringen sjilv,
utan radfraga din lidkare.

Vuxna och éldre
Infektion i nisans bihdlor

e Tva tabletter Tavanic 250 mg en gang dagligen

e cller, en tablett Tavanic 500 mg en gang dagligen
Lunginfektioner hos personer med lingvariga andnings proble m

e Tva tabletter Tavanic 250 mg en gang dagligen

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

e Tva tabletter Tavanic 250 mg en eller tva ginger dagligen

e cller, en tablett Tavanic 500 mg en eller tvd génger dagligen
Infektion i urinvigarna inklusive dina njurar eller urinblasa

e Eneller tva tabletter Tavanic 250 mg en ging dagligen



o cller, /5 eller en tablett Tavanic 500 mg en géng dagligen
Infektion i prostatakorteln
e Tva 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 Tva tabletter Tavanic 250 mg en eller tva ganger dagligen
e eller, en tablett Tavanic 500 mg en eller tvd ginger dagligen.

Vuxna och éldre med njurproblem
Det dr mojligt att din likare vill ge dig en lagre dos.

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

Skydda huden mot solljus

Undvik direkt solljus medan du tar detta likemedel och 2 dagar efter att du slutat ta det. Din hud
kommer att bli mycket mer kénslig fér solen och kan bli brénd, sticka eller f4 blasor, om du inte vidtar
foljande atgirder:

e Se till att du anvénder en solkrim med hog solskyddsfaktor

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

e  Undvik solarum.

Om du har tagit for stor méingd av Tavanic tabletter

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta liakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, i Finland tel. 0800-147 111)
for bedomning av risken samt radgivning. Ta med dig likemedlet, s att likaren vet vad du har tagit.
Foljande symtom kan intraffa: krampanfall, forvirring, yrsel, sinkt medvetandegrad, darrningar och
hjartproblem som kan leda till oregelbundna hjirtslag savél som till illamiende.

Om du har glomt att ta Tavanic tabletter
Om du har glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg den, om det inte snart dr dags for nédsta
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, sd kan infektionen aterkomma, ditt

tillstand forsamras och bakterierna bli resistenta mot likemedlet.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem. Dessa biverkningar &r vanligen milda eller mattliga och forsvinner ofta efter en kort tid.

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

Mycket sillsynta (paverkar férre dn 1 av 10 000 personer)



o Du far en allergisk reaktion. Symtomen kan vara: utslag, svarigheter att svilja eller andas,
svullnad av lippar, ansikte, svalg eller tunga.

Sluta att ta Tavanic och kontakta omedelbart liikare, om du fir nigot av foljande allvarliga
biverkningar — du kan behdva bridskande medicinsk be handling:

Séllsynta (paverkar farre &n 1 av 1 000 personer)

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

drabbas oftast.
o Anfall (kramper)

o Se eller hora saker som inte finns dar (hallucinationer, paranoia)
o Kénna sig deprimerad, psykiska problem, kidnna sig rastlos (uppjagad), onormala drommar eller
mardrommar.

o Utbredda hudutslag, hog kroppstemperatur, férhojda leverenzymer, blodavvikelser (eosinofili),
forstorade lymfkortlar och inverkan pa andra kroppsorgan (likemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom som kallas DRESS eller likemedelsoverkénslighetssyndrom). Se avsnitt 2.

o Syndrom kopplat till nedsatt vattenutséndring och laga natriumnivéer (STADH).

o Sénkning av blodsockernivderna (hypoglykemi) eller en sénkning av blodsockernivaerna vilket
leder till koma (hypoglykemisk koma). Detta &r viktigt for personer med diabetes

Mycket sillsynta (paverkar farre an 1 av 10 000 personer)
o Briannande kénsla, stickningar, smérta eller domningar. Detta kan vara tecken pa nagot som
kallas neuropati’.

Ingen kiind frekvens (frekvens kan inte berdknas frén tillgingliga data)

o Allvarliga hudutslag inklusive Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys. Dessa
utslag kan upptrdda som réda, maltavieliknande flackar eller runda flickar, ofta med blasor i
mitten, pa balen, hudfjalining, sar i mun, hals, nisa, kdnsorgan och 6gon och kan foregas av feber
och influensaliknande symtom. Se avsnitt 2.

o Aptitloshet, gulfargad hud och 6gon, morkfargad urin, kldda eller 6m buk (mage). Detta kan vara
tecken pa leverproblem som kan inkludera dodlig leversvikt.

o dndrade asikter eller tankar (psykotiska reaktioner) med risk for sjalvmordstankar eller -
handlingar.

Om synen blir nedsatt eller om ndgra andra synstdrningar upplevs nér du tar Tavanic, konsultera
omedelbart en dgonspecialist.

I mycket séllsynta fall har langvariga (upp till manader eller ar) eller bestdende biverkningar, sdsom
seninflammationer, senbristning, ledsmérta, smérta i armar och ben, svarigheter att ga, onormala
sinnesfornimmelser, sdsom myrkrypningar, stickningar, pirrningar, en brannande kinsla, domningar eller
smérta (neuropati), nedstimdhet, trétthet, somnstorningar, forsémrat minne samt nedsatt horsel, syn,
smaksinne och luktsinne forknippats med behandling med kinolon- och fluorokinolonantibiotika, i vissa
fall oberoende av befintliga riskfaktorer.

Fall av forstoring och forsvagning av en aortavigg eller en bristning i en aortavigg (aneurysmer och
dissektioner), som kan spricka och vara livshotande, samt fall av lickande hjartklaffar, har rapporterats
hos patienter som fétt fluorokinoloner. Se dven avsnitt 2



Meddela din likare om niagon av foljande biverkningar blir virre eller varar lingre én nigra
dagar:

Vanliga (paverkar farre dn 1 av 10 personer)

Sémnproblem

Huvudvirk, yrsel

Sjukdomskénsla (illamaende, krikningar) och diarré
Okning av vissa leverenzymnivier i blodet.

Mindre vanliga (paverkar farre dn 1 av 100 personer)

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

Fordndring av antalet vita blodkroppar, vilket vissa blodprover kan pévisa (leukopeni, eosinofili)
Kénna sig stressad (éngslig), forvirrad, nervds, somnig, darrig, snurrig (vertigo)

Andndd (dyspné)

Smakforandringar, aptitloshet, uppkord mage eller problem med matsméltningen (dyspepsi),
sméirtor i magtrakten, uppsvilldhet (flatulens) eller forstoppning.

Klada och hudutslag, svér kldda eller ndsselutslag (urtikaria), onormal svettning (hyperhidros)
Led- eller muskelsmérta

Blodprover kan ge ovanliga resultat p4 grund av problem med lever (bilirubindkning) eller njurar
(kreatinindkning)

Allmén svaghet.

Séllsynta (paverkar farre &n 1 av 1 000 personer)

Blamaérken eller Iitt att bloda p& grund av ett minskat antal blodplittar (trombocytopeni)

Lagt antal vita blodkroppar (neutropeni).

Overdrivet aktivt immunfSrsvar (6verkinslighet)

Stickningar i hiander eller fotter (parestesier)

Problem med hérseln (tinnitus) eller synen (dimsyn)

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

Muskelsvaghet. Detta dr viktigt for personer med myasthenia gravis (en séllsynt sjukdom i
nervsystemet).

Forandring i njurarnas sétt att arbeta och tillfillig njursvikt, vilket kan bero pa en allergisk reaktion
injurarna som kallas interstitiell neftit.

Feber.

Tydligt avgrinsade, rodnade flickar med eller utan blasor som uppkommer inom nagra timmar
efter administrering av levofloxacin och som liker med kvarstdende hyperpigmentering
(postinflammatorisk). De dterkommer vanligtvis pd samma stélle pa huden eller slemhinnan om
levofloxacin ges igen vid ett senare tillfille.

Minnesnedséttning

Ingen kiind frekvens (frekvens kan inte berdknas fran tillgédngliga data)

Minskat antal roda blodkroppar (anemi), vilket kan gora huden blek eller gulfargad, pa grund av
att de roda blodkropparna forstors. Minskat antal av alla slags blodkroppar (pancytopeni).

Feber, halsont och en allmidn sjukdomskénsla, som inte forsvinner. Detta kan bero en minskning i
antalet vita blodkroppar (agranulocytos).

Avsaknad av cirkulation (liknande anafylaktisk chock)

Okning av blodsockernivderna (hyperglykemi) Detta ir viktigt for personer med diabetes.



o Foréndring av hur saker luktar, forlorat luktsinne eller hur saker smakar (parosmi, anosmi, ageusi)

o Problem att rora sig eller ga (dyskinesi, extrapyramidala sjukdomar)

o Tillfallig forlust av medvetandet eller kroppsstéliningen (synkope)

o Tillfallig synforlust, dgoninflammation

o Nedsatt horsel eller forlorad horsel

o Onormalt snabb hjartrytm, livshotande oregelbunden hjartrytm inklusive hjartstillestand, &ndring
av hjirtrytmen (som kallas forlingt QT-intervall och ses pd EKG, hjartats elektriska aktivitet)

o Svarigheter att andas och vésningar (bronkospasm)

o Allergiska reaktioner i lungorna

o Pankreatit

o Inflammation i levern (hepatit)

o Okad kiinslighet i huden for sol och ultraviolett strilning (ljuskiinslighet)

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

o Inflammation i vivnaden inuti munnen (stomatit)

o Muskelbristningar och muskelfértvining (rabdomyolys)

o Roda och svullna leder (artrit)

o Smirta inkluderande smérta irygg, brost och extremiteter

o Attacker av porfyri hos personer som redan har porfyri (en mycket séllsynt
dmnesomséttningssjukdom)

o Ihéallande huvudvérk med eller utan dimsyn (benign intrakraniell hypertension).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034
FIMEA

5. Hur Tavanic tabletter ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Detta likemedel har inga sarskilda forvaringsanvisningar, men det ar bast att forvara Tavanic tabletter i
originalblistret och kartongen pa ett torrt stélle.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller blistret efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvinds. Dessa dtgirder 4r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne halls deklaration

Den aktiva substansen dr levofloxacin. Varje Tavanic 250 mg tablett innehaller 250 mg levofloxacin
och varje Tavanic 500 mg tablett innehaller 500 mg levofloxacin.



Ovriga innehallsimnen r:

- Tablettkdrnan: krospovidon, hypromellos, mikrokristallin cellulosa och natriumstearylfumarat

- Drageringen: hypromellos, titandioxid (E171), talk, makrogol, gul jarnoxid (E172) och rdd jarnoxid
(E172)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tavanic tabletter ar filmdragerade och for oral anvindning. 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 férpackningsstorlekarna 1, 5, 7, 10, 14, 50, 200 och 500
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkinnande for forséljning

Sanofi Oy

Norrskensgranden 1

02100 Esbo

Tillverkare
Opella Healthcare International SAS, Compiegne, Frankrike

Detta liikemedel ér godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namne t:
Tavanic

Denna bipacksedel innehéller inte all information om ditt likemedel. Om du har fragor eller 4r osdker
péa nagonting, vind dig till likare eller apotekspersonal.

Denna bipacksedel éindrades senast 21.6.2021



