Pakendi infoleht: teave kasutajale

Tavanic, S mg/ml infusioonilahus
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, apteekri voi meditsiinidega.

- Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Tavanic infusioonilahus ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Tavanic infusioonilahuse kasutamist
Kuidas Tavanic infusioonilahust kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Tavanic infusioonilahust sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Tavanic infusioonilahus ja milleks seda kasutatakse

Teie ravimi nimi on Tavanic infusioonilahus. Tavanic infusioonlahus sisaldab ravimit, mida
nimetatakse levofloksatsiiniks. See kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse antibiootikumideks.
Levofloksatsiin on kinoloon-tiiiipi antibiootikum. See hédvitab baktereid, mis pdhjustavad infektsioone
teie organismis.

Tavanic infusioonilahust voib kasutada jirgmiste infektsioonide raviks:

- kopsud, kopsupdletikuga patsientidel;

- kuseteed, sh neerud vdi kusepdis;

- eesnddre, pikaajaline infektsioon;

- nahk ja nahaalune kude, sh lihased. Neid nimetatakse monikord pehmeteks kudedeks.

Teatud eriolukorras kasutatakse Tavanic infusioonilahust eesmérgil vihendada nakatumisvdimalust
kopsukatku vdi viltida haiguse siivenemist parast kokkupuudet katku pShjustavate bakteritega.

2. Mida on vaja teada enne Tavanic infusioonilahuse kasutamist

Arge kasutage seda ravimit ja teavitage oma arsti, kui:

- te olete levofloksatsiini, teiste kinoloonantibiootikumide (nt moksifloksatsiin, tsiprofloksatsiin
voi ofloksatsiin) vdi selle ravimi mistahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline;
allergilise reaktsiooni ndhud on nahal66ve, neelamis- vdi hingamisraskused, huulte-, ndo, kori
voi keeleturse;

- teil on kunagi olnud epilepsia;

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

- te olete laps vdi kasvueas nooruk;

- te olete rase, vdite rasestuda vdi kahtlustate rasedust;

- te imetate last.

Arge kasutage seda ravimit, kui mistahes eelnimetatu kehtib teie kohta. Kui te ei ole milleski kindel,

pidage ndu oma arsti voi apteekriga enne Tavanic infusioonilahuse kasutamist.



Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Tavanic infusioonilahuse kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega,

Kui:

te olete 60-aastane vOi vanem,;

te kasutate kortikosteroide, mida monikord nimetatakse steroidideks (vt 18ik ,,Muud ravimid ja
Tavanic®);

teil on kunagi olnud krampe (tdmblusi);

teil on ajukahjustus insuldi v6i muu ajuvigastuse tdttu;

teil on probleeme neerudega;

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

teil on olnud vaimse tervise hiireid;

teil on olnud siidameprobleeme: sellist tiilipi ravimeid tuleb kasutada ettevaatusega, kui teil on
kaasasiindinud voi suguvdsas esinev QT-intervalli pikenemine (ndhtav EKG-s, sildametegevuse
elektriline salvestamine), elektroliititide tasakaaluhdire veres (eriti kaaliumi voi magneesiumi
madal tase veres), viga aeglane sildame 166gisagedus (nimetatakse bradiikardiaks),
siidamendrkus (siidamepuudulikkus), varasem siidameatakk (miiokardiinfarkt), olete naine vGi
eakas voi votate EKG-d mgjutavaid ravimeid (vt 16ik ,,Muud ravimid ja Tavanic®).

kui teil on diabeet;

kui teil on esinenud maksatalitluse hiireid;

kui teil on Myasthenia gravis.

Kui te ei ole kindel, kas eelnimetatu kehtib teie kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega enne Tavanic infusioonilahuse kasutamist.

Muud ravimid ja Tavanic
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te vtate vdi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mistahes

muid ravimeid. Tavanic v3ib mdjutada teiste ravimite toimet. Samuti v3ivad teised ravimid
mdjutada Tavanic’u toimet.

On eriti oluline teatada oma arstile, kui te votate jirgnevaid ravimeid, sest korvaltoimete tekke
voimalus v6ib Tavanic’u toimel suureneda:

kortikosteroidid, mdnikord nimetatakse steroidid, mida kasutatakse pdletiku korral — teil v3ib
suurema toendosusega tekkida kddlusepdletik ja/vai rebend;

varfariin, mida kasutatakse verehiilibivuse vihendamiseks — teil v3ib suurema tdendosusega
tekkida verejooks; arst vdib vajadusel méérata teile korduvad vereproovid, et kontrollida teie
vere hiitibivust;

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

mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPV A), mida kasutatakse valu ja pdletiku 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 vdivad suurema tdendosusega
tekkida tsiiklosporiini korvaltoimed;

siidamet66d mojutavad ravimid, st siidame riitmihéirete ravimid (antiariitmikumid nagu
kinidiin, hiidrokinidiin, disopiiramiid, sotalool, dofetiliid, ibutiliid ja amiodaroon),
depressiooniravimid (tritsiiklilised antidepressandid nagu amitriptiilliin ja imipramiin),
psiihhiaatriliste hdirete ravimid (antipsiihhootikumid) ja bakteriaalsete infektsioonide korral
kasutatavad ravimid (makroliidantibiootikumid nagu eriitromiitsiin, asitromiitsiin ja
klaritromiitsiin);

probenetsiid, mida kasutatakse podagra korral. Kui teil on neeruprobleemid, v3ib arst
vihendada teie annust;

tsimetidiin, mida kasutatakse haavandite ja kdrvetiste korral. Kui teil on neeruprobleemid, véib
arst vihendada teie annust.

Rédkige oma arstile, kui midagi iilaltoodust kehtib teie kohta.



Opiaatide méfdramine uriinis

Tavanic’uga ravitavatel isikutel v3ib 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 vdi kahtlustate rasedust;
- kui imetate vdi kavatsete imetada.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Pérast selle ravimi manustamist vdivad tekkida kdrvaltoimed nagu pearinglus, unisus, peapdoritus voi
nidgemishdired. Moned korvaltoimed vdivad halvendada teie keskendumis- ja reageerimisvdimet. Sel
juhul drge juhtige autot ega tegelege tihelepanu ndudvate tegevustega.

Tavanic infusioonilahus sisaldab naatriumi
See ravim sisaldab 181 mg naatriumi 250 mg annuse kohta. Sellega tuleb arvestada kontrollitud
naatriumisisaldusega dieedil olevate patsientide puhul.

3. Kuidas Tavanic infusioonilahust kasutada

Kuidas Tavanic infusioonilahust kasutatakse

- Tavanic infusioonilahus on haiglas kasutatav ravim.

- Seda siistib teile arst voi meditsiinidde. Ravimit siistitakse veeni teatud aja jooksul (nimetatakse
veenisiseseks infusiooniks).

- Tavanic infusioonilahuse infusiooniaeg 250 mg annuse manustamiseks on vdhemalt 30 minutit.

- Tavanic infusioonilahuse infusiooniaeg 500 mg annuse manustamiseks on vihemalt 60 minutit.

- Teie siidame 166gisagedust ja vererdhku jélgitakse hoolikalt, sest samasuguste antibiootikumide
infusiooni ajal on tdheldatud korvaltoimetena siidame ebatavaliselt kiiret 166gisagedust ja
modduvat vererdhu langust. Kui infusiooni ajal teie vererdhk margatavalt langeb, katkestatakse
infusioon koheselt.

Kui palju Tavanic infusioonilahust manustatakse

Kui te ei ole kindel, miks teile manustatakse ravimit Tavanic voi teil on kiisimusi Tavanic’u annuse
kohta, pidage ndu oma arsti, meditsiinide v3i apteekriga.

- Arst otsustab, kui palju ravimit Tavanic teile manustatakse.

- Annus soltub teie infektsioonitiiiibist ja infektsiooni asukohast teie kehas.

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

Tiiskasvanud ja eakad

- kopsupdletik: 500 mg iiks kord vai kaks korda 66péevas;

- kuseteede (k.a neerude ja kusepdie) infektsioon: 500 mg iiks kord 66pédevas;

- eesnddrme infektsioon: 500 mg iiks kord 66péevas;

- naha ja nahaaluskoe, k.a lihaste infektsioon: 500 mg iiks kord voi kaks korda 66pdevas.

Neeruprobleemidega tiiskasvanud ja eakad
Arst vihendab vajadusel ravimi annust.

Lapsed ja noorukid
Seda ravimit ei tohi manustada lastele vOi noorukitele.



Kaitske oma nahka piikesevalguse eest

Selle ravimi kasutamise ajal ja 2 pdeva pérast ravi I5petamist véltige viibimist otsese pdikesevalguse
kédes. Teie nahk voib 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 paevitamist.

Kui te kasutate ravimit Tavanic infusioonilahus rohkem kui ette nihtud

See ei ole tdendoline, et arst voi meditsiinidde manustavad teile liiga palju ravimit. Teie arst ja
meditsiinidde jilgivad teie seisundit ning kontrollivad teile manustatavat ravimit. Kui te ei ole kindel
manustatavas annuses, pidage ndu oma arstiga.

Tavanic’u iileannustamisel véivad tekkida jargnevad korvaltoimed: tdmblused (krambid),
segasusseisund, pearinglus, teadvusehdired, vérin ja siidameprobleemid, mis p&hjustavad riitmih&ireid
ning iiveldus.

Kui Tavanic infusioonilahuse annus j#iib manustamata

Teie arst voi meditsiinidde manustavad teile ravimit vastavalt juhisele. See on ebatdenioline, et teile ei
manustata ravimit nii nagu madratud. Kui te siiski arvate, et annus on vahele jdédnud, 6elge oma arstile
vOi meditsiinidele.

Kui te Iopetate Tavanic infusioonilahuse kasutamise

Teie arst vdi meditsiinidde jatkavad Tavanic’u manustamist teil, isegi kui tunnete ennast paremini. Kui
ravi I0petatakse liiga vara, vdib infektsioon taastekkida, teie seisund halveneda voi bakterid voivad
muutuda resistentseks ravimi suhtes. Pdrast mdnepédevast ravi infusioonilahusega vdib arst otsustada
jétkata teie ravikuuri sama ravimi tablettidega.

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

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Lopetage Tavanic’u kasutamine ja teatage kohe oma arstile voi meditsiiniéele, kui teil tekivad
jargnevad korvaltoimed:

Viga harv (v6ib tekkida kuni 1 inimesel 10000-st)
- Teil on allergiline reaktsioon. Ndhud v&ivad olla nahal6ve, neelamis- v3i hingamisprobleemid,
huulte, ndo, kori vdi keele turse.

Lopetage Tavanic’u kasutamine ja teatage kohe oma arstile voi meditsiiniéele, kui teil tekivad
jargnevad tosised korvaltoimed, sest vite vajada erakorralist meditsiiniabi:

Harv (voib tekkida kuni 1 inimesel 1000-st)

- Vesine kdhulahtisus, mis v3ib olla verine; vdimalikud on kdhukrambid ja palavik. Need vdivad
olla raskekujulise sooleprobleemi ndhud.

- Ko6luste voi sidemete valu ja pdletik, mis voib pohjustada rebendi. Kdige sagedamini on
kahjustatud Achilleuse (kanna-) kddlus.

- Krambid (tdmblused).

Viga harv (v6ib tekkida kuni 1 inimesel 10000-st)
- Poletav, torkiv tunne, valu voi tundetus. Need vdivad olla nérvikahjustuse nidhud.



Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

- Raskekujuline nahal66ve, sh huulte, silmade, suu, nina ja genitaalide iimbruse nahal villide teke
vOi naha irdumine.

- S6o6giisu kaotus, naha ja silma limaskestade kollaseks muutumine, uriini tume vérvus,
siigelemine voi ebamugavustunne maos. Need vdivad olla maksaprobleemide nahud, vdimalik
on surmaga l1dppev maksapuudulikkus.

Kui ravi ajal Tavanic’uga teie ndgemine kahjustub voi tekkivad mistahes muud héired silmades, peate
otsekohe po6rduma silmaarstile.

Teavitage oma arsti kui moni jirgnevatest kdrvaltoimetest siiveneb vdi kestab kauem kui paar
pieva:

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

- Peavalu, pearinglus.

- liveldus, oksendamine ja kdhulahtisus.

- Teatud maksaensiitimide aktiivsuse tdus veres.

- Infusioonikoha reaktsioonid.

- Veenipdletik.

Aeg—ajalt (voib tekkida kuni 1 inimesel 100-st)
Muude bakterite vdi seente hulga muutused, Candida-nimeline seeninfektsioon, mis vdib vajada
ravi.

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

- Stress (drevus), segasus, nérvilisus, unisus, viarisemine, pdoritustunne (vertiigo).

- Hingeldus (diispnoe).

- Miatsetundlikkuse muutused, s66giisu kaotus, maoérritus voi kdrvetised (diispepsia), valu mao
piirkonnas, kShupuhitus v&i kdhukinnisus.

- Siigelus ja nahald6ve, raskekujuline siigelus voi ndgestdbi (urtikaaria), tileméaédrane higistamine
(hiiperhidroos).

- Liigesvalu vdi lihasvalu.

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

—  Uldine nérkus.

Harv (voib tekkida kuni 1 inimesel 1000-st)

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

- Valgete vererakkude arvu vihenemine (neutropeenia).

- Voimendatud immuunvastus (iilitundlikkus).

- Veresuhkru taseme langus (hiipoglitkeemia). See on oluline diabeediga inimeste puhul.

- Asjade ndgemine v&i kuulmine, mida ei ole olemas (hallutsinatsioonid, paranoia), arvamuse ja
motete muutused (psiithhootilised reaktsioonid) enesetapumdtete voi -kditumuse tekkeriskiga.

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

- Torkiv tunne kites ja jalgades (paresteesia).

- Probleemid kuulmisega (tinnitus) v3i ndgemisega (hdgune nigemine).

- Ebatavaliselt kiire siidame [66gisagedus (tahhiikardia) voi madal vererdhk (hiipotensioon).

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

- Muutused neerude t66s ja iiksikjuhtudel neerupuudulikkus, mis v3ib olla tingitud allergilisest
neerureaktsioonist, mida nimetatakse interstitsiaalne nefriit.

- Palavik.



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 vidhenemine (pantsiitopeenia).

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

- Vereringe seiskumine (anafiilaksiasarnane Sokk).

- Veresuhkru taseme tdus (hiiperglitkeemia) vodi veresuhkru taseme langus, mis pShjustab koomat
(hiipogliikeemiline kooma). See on oluline diabeediga inimeste puhul.

- Lohnataju muutused, 16hna- v6i maitsetundlikkuse kadu (parosmia, anosmia, ageusia).

- Liikumis- ja kdndimisprobleemid (duiskineesia, ekstrapiiramidaalsed hiired).

- Mooduv teadvusekaotus voi minestus (siinkoop).

- Mooduv ndgemiskaotus.

- Kuulmiskahjustus vdi kurtus.

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

- Hingamisraskused vdi vilistav hingamine (bronhospasm).

- Allergiline kopsureaktsioon.

- Pankreatiit.

- Maksapdletik (hepatiit).

- Nahatundlikkuse suurenemine péikese ja ultraviolettkiirguse suhtes (fotosensibilisatsioon).

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

- Suu limaskesta pdletik (stomatiit).

- Lihasrebend ja lihase kahjustus (rabdomiioliiiis).

- Liigeste punetus ja turse (artriit).

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

- Porfiiiiria haigushood porfiiiiriaga (harvaesinev ainevahetushaigus) patsientidel.

- Kestev peavalu koos higuse ndgemisega voi ilma (healoomuline koljusisese réhu tous).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Tavanic infusioonilahust siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
Hoida pudel vilispakendis valguse eest kaitstult. Infusiooni ajal ei ole vaja kaitsta valguse eest.

Kui infusioonipudel on avatud (kummikork augustatud), tuleb lahus kohe #ra kasutada (3 tunni
jooksul), et viltida saastumist bakteritega.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pudelil parast ,,K5lblik
kuni. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge kasutage seda ravimit kui lahus ei ole libilaistev, rohekas-kollast virvi ja/vdi selles on tahkeid
osakesi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.



6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Tavanic infusioonilahus sisaldab

- Toimeaine on levofloksatsiin. Tavanic infusioonilahus on saadaval kahes pakendisuuruses:
250 mg 50 ml-s klaaspudelis ja 500 mg 100 ml-s klaaspudelis. Uks ml lahust sisaldab 5 mg
levofloksatsiini.

- Teised koostisosad on naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid, soolhape ja siistevesi.

Kuidas Tavanic infusioonilahus viilja niieb ja pakendi sisu

Tavanic infusioonilahus on l4bipaitsev, rohekas-kollane lahus, milles ei ole tahkeid osakesi.
Pakendatud klaaspudelisse.

- 50 ml pudelid on saadaval 1 ja 5 kaupa pakendites.

- 100 ml pudelid on saadaval 1, 5 ja 20 kaupa pakendites.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja
sanofi-aventis Estonia OU
Pirnu mnt. 139 E/2

11317 Tallinn

Eesti

Tootja
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Industriepark Hochst
D-65926 Frankfurt am Main
Saksamaa

vOi

sanofi-aventis Zrt.
Campona u.1.
(Harbor Park)
1225 Budapest
Ungari

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja poole:
sanofi-aventis Estonia OU

Pédrnu mnt. 139 E/2

11317 Tallinn

Tel. 627 3488

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 voi apteekriga.

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2013



