Pakendi infoleht: teave kasutajale

Tavanic, 250 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Tavanic, 500 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
levofloksatsiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

AN

Mis ravim on Tavanic tabletid ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Tavanic tablettide votmist
Kuidas Tavanic tablette votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Tavanic tablette siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Tavanic tabletid ja milleks seda kasutatakse

Teie ravimi nimi on Tavanic tabletid. Tavanic tabletid sisaldavad ravimit, mida nimetatakse
levofloksatsiiniks. See kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse antibiootikumideks. Levofloksatsiin
on kinoloon-tiiiipi antibiootikum. See hévitab baktereid, mis pShjustavad infektsioone teie organismis.

Tavanic tablette vdib kasutada jargmiste infektsioonide raviks:

ninakdrvalkoobaste infektsioonid;

kopsuinfektsioonid, pikaajaliste hingamishiirete v3i kopsupdletikuga inimestel;

kuseteede infektsioonid, sh neerudes vdi kusepdies;

eesnddrmeinfektsioonid, kui tegemist on pikaajalise infektsiooniga;

naha ja nahaaluskoe infektsioonid, sh lihastes. Neid nimetatakse mdnikord pehmeteks kudedeks.

Teatud eriolukordades vdib Tavanic tablette kasutada eesmirgil vihendada nakatumisvdimalust siberi
katku nimelisse kopsuhaigusesse voi viltida haiguse siivenemist parast kokkupuudet siberi katku
pohjustavate bakteritega.

2.

Mida on vaja teada enne Tavanic tablettide votmist

Seda ravimit ei tohi votta ja teavitage oma arsti

kui olete levofloksatsiini, mdne teise kinoloonantibiootikumi (nt moksifloksatsiin,
tsiprofloksatsiin v&i ofloksatsiin) vdi selle ravimi mistahes koostisosade (loetletud 1digus 6)
suhtes allergiline; allergilise reaktsiooni nghud on nahal6dve, neelamis- voi hingamisraskused,
huulte, ndo, kori voi keele turse;

kui teil on kunagi olnud epilepsia;

kui teil on kunagi olnud kddlustega seotud probleeme, nagu kddlusepdletik seoses raviga
kinoloon-tiitipi antibiootikumidega (kd6lus on véét, mis tthendab lihast luuga);

kui te olete laps voi kasvueas nooruk;

kui te olete rase, vdite rasestuda voi kahtlustate rasedust;

kui te imetate last.



Arge kasutage seda ravimit, kui mistahes eelnimetatu kehtib teie kohta. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti vdi apteekriga enne Tavanic’u kasutamist.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne selle ravimi kasutamist pidage ndou oma arsti voi apteekriga:

- kui te olete 60-aastane vdi vanem;

- kui te kasutate kortikosteroide, mida mdnikord nimetatakse steroidideks (vt 16ik ,,Muud ravimid
ja Tavanic®);

- kui teile on siirdatud organ;

- kui teil on kunagi olnud krampe (tdmblusi);

- kui teil on olnud ajukahjustus insuldi vdi muu ajuvigastuse tottu;

- kui teil on probleeme neerudega;

- kui teil on gliikoos-6-fosfaatdehiidrogenaasi puudulikkus; see ravim voib teil tdendoliselt
pohjustada tdsiseid probleeme veres;

- kui teil on kunagi olnud vaimse tervise héireid;

- kui teil on kunagi olnud siidameprobleeme: sellist tiitipi ravimeid tuleb kasutada ettevaatusega,
kui teil on kaasasiindinud vdi suguvdsas esinev QT-intervalli pikenemine (néhtav EKG-s,
siidametegevuse elektriline salvestamine), elektroliititide tasakaaluhdire veres (eriti kaaliumi voi
magneesiumi madal tase veres), viga aeglane siidame 166gisagedus (nimetatakse
bradiikardiaks), siidamendrkus (stidamepuudulikkus), varasem siidameatakk (miiokardiinfarkt),
olete naine voi eakas voi votate EKG-d mgjutavaid ravimeid (vt 101k ,,Muud ravimid ja
Tavanic®);

- kui teil on diabeet;

- kui teil on kunagi esinenud maksatalitluse hiireid;

- kui teil on Myasthenia gravis;

- kui teil on probleeme nérvidega (perifeerne neuropaatia);

- kui teil on diagnoositud suure veresoone laienemine vdi véljavdolvumus (aordi aneuriism voi
suure veresoone perifeerne aneuriism);

- kui teil on varem esinenud aordi dissektsioon (aordiseina rebend);

- kui teil on diagnoositud vere tagasivool ldbi siidameklappide (stidameklapi regurgitatsioon);

- kui teie perekonnas esineb aordi aneuriisme vdi aordi dissektsiooni voi kaasasiindinud
stidameklapihaiguseid, vdi kui teil on nendeks teiste riskitegurite vdi tingimuste olemasolul
eelsoodumus (nt sidekoehdired, nagu Marfani siindroom voi vaskulaarne Ehlersi-Danlosi
siindroom, Turneri siindroom, Sjégreni siindroom (pdletikuline autoimmuunhaigus), v&i
veresoonte hidired, nt Takayasu arteriit, hiidrakuline arteriit, Behceti tobi, kdrge vererdhk voi
diagnoositud ateroskleroos, reumatoidartriit (liigeste haigus) voi endokardiit (stidame pdletik));

- kui teil on kunagi tekkinud raskekujuline nahalé6ve voi naha koorumine, villistumine ja/voi
haavandid suus pérast levofloksatsiini kasutamist.

Tdsised nahareaktsioonid

Levofloksatsiini kasutamisega seoses on teatatud tdsistest nahareaktsioonidest, sh Stevensi-Johnsoni

stindroom (SJS), toksiline epidermise nekroliiiis (TEN) ning eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega

ravimil6ve (DRESS).

- SJS/TEN vdib algselt avalduda 166bena kehatiivel, nagu punakad mérklavalaadsed maakulid v&i
ringjad laigud, mille keskel on tihti vill. Samuti vdivad tekkida haavandid suus, kurgus, ninas,
suguelunditel ja silmades (silmad on punased ja paistes). Neile tdsistele nahalodvetele eelnevad
tihti palavik ja/vdi gripilaadsed siimptomid. Need 166bed v&ivad areneda laiaulatuslikuks naha
koorumiseks ja pShjustada eluohtlikke tiisistusi voi isegi surma.

- DRESS avaldub algselt gripilaadsete siimptomitena ja 165bena néol, seejirel levib 166ve edasi
ning esinevad kdrge kehatemperatuur, maksaensiitimide aktiivsuse suurenemine
vereanaliiiisides, teatud valgete vereliblede arvu suurenemine (eosinofiilia) ja liimfisdlmede
suurenemine.

Kui teil tekib tdsine nahaloove vdi mdned neist nahastiimptomitest, 18petage levofloksatsiini

kasutamine ja poorduge oma arsti poole voi otsige kohe arstiabi.




Te ei tohi votta fluorokinolooni/kinolooni sisaldavaid antibakteriaalseid ravimeid, sh Tavanic, kui teil
on varem tekkinud fluorokinolooni vdi kinolooni votmisel mis tahes tdsiseid kdrvaltoimeid. Sellisel
juhul teavitage oma arsti esimesel vdimalusel.

Ravimi vétmise ajal:

- Kui tunnete oma kéhu-, rinna- vdi seljapiirkonnas #kilist, tugevat valu, mis vdib olla aordi
aneuriismi ja dissektsiooni siimptom, podrduge viivitamatult erakorralise meditsiini osakonda.
Risk vaib olla suurem, kui teid ravitakse siisteemsete kortikosteroididega.

- Kui teil tekib kiiresti Shupuudus, eriti kui lamate pikali voodis, vdi mérkate turset pahkluudel,
jalgadel v&i kohupiirkonnas, voi teil tekib uuesti siidamepekslemine (kiirete voi ebaregulaarsete
siidamelookide tunne), peaksite sellest viivitamatult arsti teavitama.

- Kui teil on iiveldus, iildine halb enesetunne, tugev ebamugavustunne vdi pidev valu vdi valu
sitvenemine kdhupiirkonnas voi oksendamine — poérduge kohe arsti poole, sest see v3ib olla
kShunéddrmepdletiku (dge pankreatiit) tunnuseks.

Harva voivad tekkida liigeste valu ja turse ning kddluste pdletik voi rebend. Kui olete eakas (iile 60-
aastane), teile on tehtud elundi siirdamine, teil on neeruprobleemid v&i kui te saate kortikosteroidravi,
siis teie risk suureneb. Kadluste pdletik ja rebendid vdivad tekkida ravi esimese 48 tunni jooksul ja
isegi kuni mitu kuud pérast ravi 1dpetamist Tavanic’uga. Kodluse (nt hiippeliiges, ranne, kiiiinarliiges,
0lg v&i polv) valu vdi pdletiku esimeste ndhtude ilmnemisel 10petage Tavanic’u vStmine,
konsulteerige oma arstiga ja andke valulikule piirkonnale rahu. Viltige mistahes mittevajalikke
liigutusi, kuna see voib suurendada kddluserebendi tekkeriski.

Teil voivad harva tekkida nirvikahjustuse (neuropaatia) siimptomid, nt valu, pdletustunne, surin,
tuimus ja/voi ndrkus, eriti jalgades ja labajalgades voi labakites ja késivartes. Potentsiaalselt
poordumatu kahjustuse valtimiseks, 15petage sellisel juhul Tavanic’u votmine ja teavitage kohe oma
arsti.

Pikaajalised, puuet pohjustavad ja potentsiaalselt poordumatud tosised korvaltoimed
Fluorokinolooni/kinolooni sisaldavaid antibakteriaalseid ravimeid, sh Tavanic, on seostatud viga
harva esinevate, kuid tdsiste kdrvaltoimetega, millest mdned on pikaajalised (kuid vdi aastaid
kestvad), puuet pohjustavad vdi potentsiaalselt pdordumatud. Nendeks on muuhulgas kddluse-, lihase-
ja liigesevalu kites ja jalgades; kondimisraskused; ebamugavustunne, nt torkimistunne, surin,
kdditunne, tuimus voi pdletustunne (paresteesia); meeleelundite hiired, nt ndgemis-, maitsmis-,
haistmis- ja kuulmishéired; depressioon; miluhdired; suur vasimus ja rasked unehéired.

Kui teil esineb pérast Tavanic’u votmist mdni nendest kdrvaltoimetest, konsulteerige kohe oma arstiga
enne ravi jatkamist. Arst otsustab koos teiega ravi jatkamise iile, kaaludes ka mdne muu ravimiklassi
antibiootikumi kasutamist.

Kui te ei ole kindel, kas midagi eelnimetatust kehtib teie kohta, pidage ndu oma arsti v&i apteekriga
enne Tavanic’u kasutamist.

Muud ravimid ja Tavanic

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud v&i kavatsete votta mistahes muid
ravimeid. See on sellepdrast, et Tavanic vdib mdjutada mdnede teiste ravimite toimet. Samuti voivad
moned teised ravimid mdjutada Tavanic’u toimet.

On eriti oluline teatada oma arstile, kui te votate monda jirgnevatest ravimitest. Seda seetottu,

et kdrvaltoimete tekke vdimalus vaib Tavanic’u toimel suureneda:

- kortikosteroidid, mdnikord nimetatakse steroidid, mida kasutatakse pdletiku korral — teil v3ib
suurema tdendosusega tekkida kddlusepoletik ja/vai -rebend;

- varfariin, mida kasutatakse vere hiitibivuse vihendamiseks — teil v3ib suurema tdendosusega
tekkida verejooks; teie arst voib vajadusel maérata teile korduvad vereproovid, et kontrollida
teie vere hiiilibivust;

- teofuilliin, mida kasutatakse hingamisraskuse korral — teil vdivad suurema tdendosusega tekkida
krambid (tdmblused), kui kasutate samal ajal ravimit Tavanic;



- mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPVA), mida kasutatakse valu ja poletiku korral, nt
aspiriin, ibuprofeen, fenbufeen, ketoprofeen, indometatsiin — teil vdivad suurema tdendosusega
tekkida krambid (tdmblused), kui kasutate samal ajal ravimit Tavanic;

- tsiiklosporiin, mida kasutatakse elundi siirdamise jargselt — teil v3ivad suurema tdendosusega
tekkida tsiiklosporiini korvaltoimed;

- stidamet66d mojutavad ravimid. Siia kuuluvad siidame riitmihéirete ravimid (antiariitmikumid,
nagu kinidiin, hiidrokinidiin, disopiiramiid, sotalool, dofetiliid, ibutiliid ja amiodaroon),
depressiooniravimid (tritsiiklilised antidepressandid, nagu amitriptiilliin ja imipramiin),
psiihhiaatriliste héirete ravimid (antipsiihhootikumid) ja bakteriaalsete infektsioonide korral
kasutatavad ravimid (makroliidantibiootikumid, nagu eriitromiitsiin, asitromiitsiin ja
klaritromiitsiin);

- probenetsiid, mida kasutatakse podagra korral. Kui teil on neeruprobleemid, voib arst
vihendada teie annust;

- tsimetidiin, mida kasutatakse haavandite ja kdrvetiste korral. Kui teil on neeruprobleemid, v&ib
arst vihendada teie annust.

Rédkige oma arstile, kui midagi tilaltoodust kehtib teie kohta.

Arge votke Tavanic tablette samaaegselt jéirgnevate ravimitega, kuna need véivad majutada

Tavanic tablettide toimet:

- rauatabletid (aneemia korral), tsingilisandid, magneesiumi v&i alumiiniumi sisaldavad
antatsiidid (mao tilihappesuse voi kdrvetiste korral), didanosiin vdi sukralfaat (maohaavandite
korral). Vt allpool 16ik 3 ,,Kui te juba vdtate rauatablette, tsingilisandeid, antatsiide, didanosiini
vOi sukralfaati.

Opiaatide méframine uriinis

Tavanic’uga ravitavatel isikutel vdib uriinianaliiiis anda valepositiivse tulemuse opiaatideks
nimetatavate tugevatoimeliste valuvaigistite suhtes. Kui arst méérab teile uriinianaliiiisi, teatage talle,
et saate ravi Tavanic’uga.

Tuberkuloosiproov
See ravim voib pdhjustada valenegatiivse tulemuse mones laboratoorses uuringus, mida kasutatakse
tuberkuloositekitajate madramiseks.

Rasedus ja imetamine

Arge votke seda ravimit:

- kui olete rase, vdite rasestuda voi kahtlustate rasedust;
- kui imetate voi kavatsete imetada.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Pérast selle ravimi votmist vdivad tekkida kdrvaltoimed, nagu pearinglus, unisus, pooritustunne
(vertiigo) vdi ndgemishdired. Mdned nendest kdrvaltoimetest vdivad halvendada teie keskendumis- ja
reageerimisvdimet. Sel juhul drge juhtige autot ega tegelege tdhelepanu ndudvate tegevustega.

Tavanic sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vidhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tihendab pshimatteliselt
,,haatriumivaba‘.

3. Kuidas Tavanic tablette votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravimi vétmine

- Votke seda ravimit suu kaudu.

- Neelake tabletid alla tervelt koos joogiveega.

- Tablette voib votta s66gi ajal voi soogikordade vahel.
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Kui te juba votate rauatablette, tsingilisandeid, antatsiide, didanosiini v3i sukralfaati
- Arge votke neid ravimeid samaaegselt Tavanic’uga. Votke neid ravimeid véhemalt 2 tundi enne
vOi pérast Tavanic tablette.

Kui palju votta

- Teie arst otsustab, kui palju Tavanic tablette peate votma.

- Annus soltub teie infektsioonitiiiibist ja infektsiooni asukohast teie kehas.

- Ravi kestus sdltub sellest, kui tdsine teie infektsioon on.

- Kui te tunnete, et teie ravimi toime on liiga nork voi tugev, drge muutke annust iseseisvalt, vaid
pidage ndu oma arstiga.

Tiiskasvanud ja eakad

Ninakdorvalkoobaste infektsioon

- Kaks Tavanic 250 mg tabletti iiks kord 66pdevas

- Vi iiks Tavanic 500 mg tablett iiks kord 66pédevas
Kopsuinfektsioon pikaajaliste hingamishéiretega inimestel

- Kaks Tavanic 250 mg tabletti iiks kord 66pdevas

- voi iiks Tavanic 500 mg tablett iiks kord 66pdevas
Kopsupdletik

- Kaks Tavanic 250 mg tabletti iiks v3i kaks korda 66péevas
- voi iiks Tavanic 500 mg tablett iiks vdi kaks korda 66pdevas
Kuseteede infektsioon, sh neerudes voi pdies

- Uks vai kaks Tavanic 250 mg tabletti iiks kord 66péevas

- vOi 1/2 voi tiks Tavanic 500 mg tablett iiks kord 66péevas
Eesnddrme infekstioon

- Kaks Tavanic 250 mg tabletti iiks kord 66pdevas

- voi iiks Tavanic 500 mg tablett iiks kord 66pdevas

Nabha ja nahaaluskoe, sh lihaste infektsioon

- Kaks Tavanic 250 mg tabletti iiks v3i kaks korda 66pédevas
- voi iiks Tavanic 500 mg tablett iiks v6i kaks korda 66pdevas.

Neeruprobleemidega tiiskasvanud ja eakad
Teie arst vdhendab vajadusel ravimi annust.

Lapsed ja noorukid
Seda ravimit ei tohi anda lastele vdi noorukitele.

Kaitske oma nahka piikesevalguse eest

Selle ravimi kasutamise ajal ja 2 pdeva pérast ravi ldpetamist viltige viibimist otsese pédikesevalguse
kides. Teie nahk v6ib muutuda viga tundlikuks péikese suhtes ja voivad tekkida pdletus, torkiv tunne
voi raskekujulised villid, kui te ei kasuta jargnevaid ohutusmeetmeid:

- kasutage kindlasti korge kaitsefaktoriga paikesekreemi;

- kandke alati miitsi ja kdsi ning jalgu katvaid riideid;

- viltige pidevitamist.

Kui te votate Tavanic tablette rohkem, kui ette nihtud

Kui te juhuslikult votate tablette rohkem, kui ette ndhtud, teavitage kohe oma arsti voi p6orduge
esmaabisse. Votke ravimikarp endaga kaasa. Sel juhul saab arst teada, mida olete vdtnud. Véivad
tekkida jargnevad korvaltoimed: tomblused (krambid), segasusseisund, pearinglus, teadvusehéired,
vérin ja siidameprobleemid, mis pdhjustavad riitmihdireid, samuti iiveldus vdi korvetised.

Kui te unustate Tavanic tablette votta
Kui te unustate annuse vdtta, votke see esimesel vdimalusel, vilja arvatud jargmise annuse votmise aja
laheduses. Arge votke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral votmata.



Kui te Iopetate Tavanic tablettide votmise

Arge 15petage Tavanic tablettide votmist kui tunnete ennast paremini. Oluline on tablettide ravikuur
1abi teha vastavalt arsti ettekirjutusele. Kui te 15petate ravi liiga vara, vdib infektsioon taastekkida, teie
seisund halveneda vdi bakterid vdoivad muutuda resistentseks ravimi suhtes.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Need
kdrvaltoimed on harilikult kerged vdi mdddukad ja sageli kaovad lithikese aja méodudes.

Lopetage Tavanic’u kasutamine ja teatage kohe oma arstile voi p6orduge haiglasse, kui teil
tekivad jiargnevad korvaltoimed:

Viga harv (voib tekkida kuni 1 inimesel 10 000-st)
- Teil on allergiline reaktsioon. Ndhud vdivad olla nahal6ve, neelamis- voi hingamisprobleemid,
huulte, ndo, kori voi keele turse.

Lopetage Tavanic’u kasutamine ja teatage kohe oma arstile, kui teil tekib méni jéirgnevatest
tosistest korvaltoimetest, sest voite vajada erakorralist meditsiiniabi:

Harv (voib tekkida kuni 1 inimesel 1000-st)

Vesine khulahtisus, mis vdib sisaldada verd, kaasneda voivad kdhukrambid ja korge palavik.
Need voivad olla raskekujulise sooleprobleemi néhud.

- Kodluste vai sidemete valu ja pdletik, mis voib pShjustada rebendi. Kdige sagedamini on
kahjustatud Achilleuse (kanna-) kddlus.

- Krambid (tdmblused).

- Asjade ndgemine vOi kuulmine, mida ei ole olemas (hallutsinatsioonid, paranoia).

- Depressiivsus, vaimsed probleemid, rahutus (agiteeritus), ebatavalised unenéod voi
dudusunendod.

- Laialt levinud nahaltéve, korge kehatemperatuur, maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine,
korvalekalded veres (eosinofiilia), suurenenud liimfisGlmed ja teiste kehaorganite haaratus
(eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega ravimildove, teiste nimedega DRESS voi ravimi
iilitundlikkussiindroom). Vt 15ik 2.

- Vee eritumise hiirete ja organismi vihenenud naatriumisisaldusega seotud siindroom (SIADH).

- Veresuhkru taseme langus (hiipogliikeemia) v3i veresuhkru taseme langus, mis viib kooma
tekkeni (hiipogliikkeemiline kooma). See on oluline diabeediga inimeste puhul.

Viga harv (voib tekkida kuni 1 inimesel 10 000-st)
- Pdletav, torkiv tunne, valu voi tundetus. Need véivad olla neuropaatia nimelise seisundi nghud.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- Tdsised nahalodbed, sh Stevensi-Johnsoni siindroom ja toksiline epidermise nekroliiiis. Need
voivad avalduda l66bena kehatiivel, nagu punakad mérklaualaadsed maakulid v&i ringjad
laigud, mille keskel on tihti vill, naha koorumisena, haavanditena suus, kurgus, ninas,
suguelunditel ja silmades, millele v3ivad eelneda palavik ja gripilaadsed siimptomid. Vt 15ik 2.

- So6o6giisu kaotus, naha ja silma limaskestade kollaseks muutumine, uriini tume virvus,
siigelemine voi kdhuvalu. Need voivad olla maksaprobleemide ndhud, vdimalik on surmaga
16ppev maksapuudulikkus.

- Oma arvamuse ja mdtete muutused (psithhootilised reaktsioonid) enesetapumdtete voi -
kditumuse tekkeriskiga.

- liveldus, iildine halb enesetunne, ebamugavustunne v3&i valu kdhupiirkonnas vdi oksendamine.
Need voivad olla kdhundarmepdletiku (dge pankreatiit) ndhud. Vt 16ik 2.



Kui ravi ajal Tavanic’uga teie ndgemine kahjustub vdi tekkivad mistahes muud héired silmades, peate
kohe poorduma silmaarstile.

Viga harvadel juhtudel on kinolooni ja fluorokinolooni sisaldavate antibiootikumide manustamisega
seostatud pikaajaliste (kuni kuid v6i aastaid kestvad) voi piisivate kdrvaltoimete teket, nt
koolusepdletikud; kddluserebend; liigesevalu; valu kites voi jalgades; kdndimisraskused;
ebamugavustunne, nt torkimistunne, surin, kdditunne, pSletustunne, tuimus vdi valu (neuropaatia);
depressioon; viasimus; unehdired; maluhdired ning kuulmis-, nigemis-, maitsmis- ja haistmishéired,
monedel juhtudel ei sdltu need olemasolevate riskifaktorite esinemisest.

Fluorokinoloone saavate patsientide puhul on teatatud aordiseina laienemise ja ndrgenemise voi
aordiseina rebendi (aneuriismid ja dissektsioonid), mis v&ivad I6hkeda ja surmaga 16ppeda, ning lébi
siidameklappide vere tagasivoolu juhtudest. Vt ka 151k 2.

Teavitage oma arsti, kui méni jéirgnevatest korvaltoimetest muutub tésiseks vdi kestab kauem
kui paar pieva:

Sage (voib tekkida kuni 1 inimesel 10-st)
- Unehiired.

- Peavalu, pearinglus.

- liveldus, oksendamine ja kohulahtisus.

- Teatud maksaensiiiimide aktiivsuse t3us veres.

Aeg-ajalt (voib tekkida kuni 1 inimesel 100-st)

- Teiste bakterite vdi seente arvukuse muutused, Candida nimeline seeninfektsioon, mis vdib
vajada ravi.

- Valgete vererakkude arvu muutused teatud vereproovis (leukopeenia, eosinofiilia).

- Stress (drevus), segasus, narvilisus, unisus, viarisemine, pddritustunne (vertiigo).

- Hingeldus (diispnoe).

- Maitsetundlikkuse muutused, s6ogiisu kaotus, maodrritus voi kdrvetised (diispepsia), valu mao
piirkonnas, kShupuhitus v&i kdhukinnisus.

- Stigelus ja nahaloéve, tugev siigelus vdi ndgestobi (urtikaaria), tilemédrane higistamine
(hiiperhidroos).

- Liigesvalu voi lihasvalu.

- Korvalekalded vereproovi tulemustes, mis on tingitud probleemidest maksaga (kdrgenenud
bilirubiin) vdi neerudega (kdrgenenud kreatiniin).

- Uldine norkus.

Harv (voib tekkida kuni 1 inimesel 1000-st)

- Kergesti tekkivad verevalumid ja veritsemine vereliistakute arvu vdhenemisest
(trombotsiitopeenia).

- Valgete vererakkude arvu vihenemine (neutropeenia).

- Voéimendatud immuunvastus (iilitundlikkus).

- Torkiv tunne kétes ja jalgades (paresteesia).

- Probleemid kuulmisega (tinnitus) v&i nigemisega (hdgune nigemine).

- Ebatavaliselt kiire siidame 166gisagedus (tahhiikardia) voi madal vererdhk (hiipotensioon).

- Lihasnorkus. See on oluline Myasthenia gravis’ega (harvaesinev nérvihaigus) inimeste puhul.

- Muutused neerude t66s ja iiksikjuhtudel neerupuudulikkus, mis v&ib olla tingitud allergilisest
neerureaktsioonist, mida nimetatakse interstitsiaalne nefriit.

- Palavik.

- Jarsult piiritletud punetavad laigud koos villidega vdi ilma, mis arenevad tundide jooksul parast
levofloksatsiini manustamist ja mille paranemise jérel jaib piisima pdletikujargne
jadkhiiperpigmentatsioon; tavaliselt tekib see uuesti samades kohtades nahal v&i limaskestadel
pérast jargnevaid kokkupuuteid levofloksatsiiniga.

- Miluhéired.



Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- Punaste vererakkude arvu vihenemine (aneemia); punaste vererakkude kahjustuse tdttu voib
nahk olla kahvatu vdi kollane; kdikide vererakkude arvu vihenemine (pantsiitopeenia).

- Palavik, kurguvalu ja iildine halb enesetunne, mis ei moddu. See vdib olla tingitud valgete
vererakkude arvu vihenemisest (agranulotsiitoos).

- Vereringe seiskumine (anafiilaksiasarnane Sokk).

- Veresuhkru taseme tdus (hiipergliikkeemia). See on oluline diabeediga inimeste puhul.

- Lohnataju muutused, 16hna- v3i maitsetundlikkuse kadu (parosmia, anosmia, ageusia).

- Liikumis- ja kdndimisprobleemid (diiskineesia, ekstrapiiramidaalsed hdired).

- Mooduy teadvusekaotus voi minestus (siinkoop).

- Mooduv ndgemiskaotus, silma soonkestapdletik.

- Kuulmiskahjustus vai kurtus.

- Ebatavaliselt kiire siidameriitm, eluohtlik ebaregulaarne siidameriitm, sh siidameseiskus,
stidame riitmihéire (nimetatakse QT-intervalli pikenemine EKG-s ehk siidame elektrilise
aktiivsuse salvestisel).

- Hingamisraskused voi vilistav hingamine (bronhospasm).

- Allergilised kopsureaktsioonid.

- K&hunddrmepdletik (pankreatiit).

- Maksapdletik (hepatiit).

- Nahatundlikkuse suurenemine péikese ja ultraviolettkiirguse suhtes (fotosensibilisatsioon).

- Allergilisest reaktsioonist tingitud veresoonte pdletik, mille kaudu veri voolab teie kehas
(vaskuliit).

- Suu limaskesta poletik (stomatiit).

- Lihasrebend ja lihase kahjustus (rabdomiioliiiis).

- Liigeste punetus ja turse (artriit).

- Valu, sh seljavalu, valu rindkeres ja kites-jalgades.

- Porfiiiiria haigushood porfiitiriaga (harvaesinev ainevahetushaigus) patsientidel.

- Kestev peavalu koos hidguse ndgemisega voi ilma (healoomuline koljusisese rohu tdus).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Tavanic tablette siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi, kuid on parem kui hoiate Tavanic tablette
originaalribades ja —pakendis kuivas kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blisterpakendil parast
,,KdlIblik kuni“. K&Iblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejisitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Tavanic tablett sisaldab

- Toimeaine on levofloksatsiin. Uks Tavanic 250 mg Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab
250 mg levofloksatsiini ja iiks Tavanic 500 mg Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 500 mg
levofloksatsiini.

- Teised koostisosad on:

Tableti sisu: krospovidoon, hiipromelloos, mikrokristalliline tselluloos ja naatriumstearaatfumaraat.
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Tableti kate: hiipromelloos, titaandioksiid E 171, talk, makrogool, kollane raudoksiid E 172 ja punane
raudoksiid E 172.

Kuidas Tavanic tablett viilja niieb ja pakendi sisu

Tavanic Shukese poliimeerikattega tabletid on suukaudseks kasutamiseks. Tabletid on piklikud ja
poolitusjoonega, kollakas-valget kuni punakas-valget vérvi.

Tavanic 250 mg: saadaval olevad pakendi suurused on 1, 3, 5, 7, 10, 50 ja 200.

Tavanic 500 mg: saadaval olevad pakendi suurused on 1, 5, 7, 10, 14, 50, 200 ja 500.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja
sanofi-aventis groupe

54, rue La Boétie

75008 Paris

Prantsusmaa

Tootjad
Sanofi Wintrop Industrie

56, route de Choisy-au-Bac
60205 Compieégne, Cedex
Prantsusmaa

sanofi-aventis Zrt.
Harbour Park
Campona u. 1
1225 Budapest
Ungari

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Swixx Biopharma OU

tel: +372 640 1030
e-post: medinfo.estonia@swixxbiopharma.com

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:
Tavanic

See pakendi infoleht ei sisalda kogu teavet teie ravimi kohta. Kui teil on lisakiisimusi vdi te ei ole
milleski kindel, pidage ndu oma arsti v4i apteekriga.

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2022.



