MODELO DE BULA

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o
medicamento.

TAVANIC®
levofloxacino
sanofi aventis

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimidos revestidos: embalagem com 7.
USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de TAVANIC contém:

levofloxacino hemiidratado............oooueiiiiiiiiie e 512,46 mg*
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(hipromelose, crospovidona, celulose microcristalina, estearil fumarato de sodio, macrogol 8000,
dioxido de titanio, talco, éxido férrico vermelho e 6xido férrico amarelo).
*correspondente a 500 mg de levofloxacino anidro.

INFORMAGOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TAVANIC é um medicamento pertencente ao grupo dos antibiéticos. TAVANIC é indicado para
uso oral, no tratamento de infecgdes causadas por germes sensiveis ao levofloxacino.

O levofloxacino administrado pela via oral é rapida e quase completamente absorvido atingindo a
maxima concentracao no plasma em aproximadamente 1 a 2 horas.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

TAVANIC é indicado no tratamento de infec¢des bacterianas nos seguintes casos:

- infecgbes do trato respiratério superior e inferior, incluindo sinusite aguda, agravamento da
bronquite crénica e pneumonia adquirida na comunidade;

- infecgbes da pele e tecidos moles (infecgdes complicadas, Infecgdes ndo complicadas [leve a
moderada] incluindo colegcbes de pus, inflamacdo do tecido celular ou conjuntivo, presenca de
furdnculos, erupgao crostosa; erisipela [doenga inflamatéria aguda e especifical, inflamagao
purulenta da pele, infeccao da ferida);

- infecgdes do trato urinario (infeccbes complicadas [leve a moderada], incluindo infeccao das vias
urindrias superiores [leve a moderada]; infecgées nao complicadas [leve a moderadal);

- infec¢ao nos 0ssos;

- presencga de bactérias no sangue relacionadas as indicagbes acima;

- infecgdes intra-abdominais (dentro da cavidade abdominal);

- inflamacao da prostata;

- infecgao do trato respiratério inferior que ocorre durante a internagcdo causada por bactérias
sensiveis a meticilina. Devera ser avaliada a necessidade da combinacao de levofloxacino com
outros agentes contra bactérias potencialmente resistentes.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TAVANIC nao deve ser utilizado em:

- pacientes com alergia ao levofloxacino, a outras quinolonas ou a quaisquer outros componentes
da férmula do produto;

- pacientes com epilepsia;

- pacientes com histérico de problemas no tendao relacionados a administracdo de
fluoroquinolona;

- criangas ou adolescentes;

- durante a gravidez e

- mulheres lactantes.



O uso em criangas e adolescentes, durante a gravidez e em mulheres lactantes esta contra-
indicado porque, a julgar pelos experimentos em animais, o risco de danos causados na
cartilagem epifisaria de organismos em crescimento, ndo pode ser excluido completamente.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria pediatrica.

ADVERTENCIAS
Informe seu médico caso vocé tenha ou ja tenha apresentado problemas de saude ou alergias,
problemas no tendao ou caso vocé utilize medicamentos para convulsao.

Pacientes predispostos a convulsao

Como com qualquer outra quinolona, o levofloxacino deve ser utilizado com extrema cautela em
pacientes predispostos a convulsao.

Estes pacientes podem estar com lesao pré-existente do sistema nervoso central, ou ao mesmo
tempo em tratamento com fenbufeno e outros medicamentos anti-inflamatérios da classe dos nao-
esteroidais ou com medicamentos que diminuem o limite inicial de crise convulsiva como a
teofilina (vide Interac6es medicamentosas).

Colite pseudomembranosa (infeccdao bacteriana do intestino secundaria ao uso do
antibiético)

A ocorréncia de diarréia, particularmente se for severa, persistente e/ou com sangue, durante ou
apdés o tratamento com levofloxacino, pode ser indicativa de infecgdo intestinal bacteriana
secundaria ao uso do antibidtico devido a bactéria. Na suspeita de infecgdo do intestino
secundaria ao uso do antibiético, a administracdo de TAVANIC deve ser interrompida
imediatamente.

O tratamento com antibiético especifico apropriado deve ser iniciado imediatamente (por exemplo:
vancomicina oral, teicoplanina oral ou metronidazol). Produtos que inibem o peristaltismo, ou seja,
inilbem a motilidade gastrintestinal, sdo contra-indicados nesta situagao.

Tendinite

A tendinite, raramente observada com quinolonas, pode ocasionalmente levar a ruptura
envolvendo particularmente o tenddo do tornozelo. Este efeito indesejado pode ocorrer nas
primeiras 48 horas de tratamento e pode ser em ambos os tornozelos. Os pacientes idosos estao
mais predispostos a tendinite. O risco de ruptura de tenddo pode ficar aumentado na
administragdo ao mesmo tempo com corticosteréides. Caso haja suspeita de tendinite, o
tratamento com TAVANIC deve ser interrompido imediatamente. O tratamento apropriado (por

exemplo: imobilizagéo) deve ser iniciado no tendao afetado.

Prevencao da sensibilizacao com a luz

Embora a sensibilizagcdo com a luz seja muito rara com levofloxacino, € recomendado que os
pacientes ndo se exponham desnecessariamente a excessiva luz solar direta ou aos raios
artificiais (por exemplo: bronzeamento artificial) a fim de prevenir os danos causados com a
exposicao a luz.

Agravamento da infeccao

Como outros antibidticos, o uso de TAVANIC, especialmente se prolongado, pode resultar em um
crescimento excessivo de organismos ndo sensiveis a medicacdo. E essencial que avaliagbes
repetidas das condigbes dos pacientes sejam feitas pelo médico que tomara medidas apropriadas
caso ocorra agravamento da infeccdo durante o tratamento.

Em caso de suspeita de infeccao por bactérias que s6 conseguem viver em ambiente sem
oxigénio, o uso de TAVANIC deve ser associado ao uso de medicamentos apropriados para essas
bactérias que sdo comuns em infecgdes intra-abdominais (dentro da cavidade abdominal).

Alteracoes no eletrocardiograma (Prolongamento do Intervalo QT)

.



Foram relatados casos muito raros de alteragdes no eletrocardiograma (prolongamento do
intervalo QT) em pacientes utilizando fluoroquinolonas, incluindo levofloxacino. Deve-se ter
cautela quando do uso de fluoroquinolonas, incluindo levofloxacino, em pacientes com fatores de
risco conhecidos para alteragcdes no eletrocardiograma (prolongamento do intervalo QT), tais
como:
e dosos
e disturbio eletrolitico (baixos niveis dos ions potéssio, magnésio).
e alteracoes pré-existentes ao nascimento, no eletrocardiograma de criancas (Sindrome do
QT longo congénito)
e doenca cardiaca (por exemplo: insuficiéncia cardiaca, infarto do miocardio, bradicardia).
e uso em conjunto de medicamentos que sdo conhecidos por causar alteragées no
eletrocardiograma (por exemplo: antiarritmicos, antidepressivos, antibidticos). (vide
Pacientes ldosos, Interacées Medicamentosas, Reacdes Adversas, Superdose).

Pacientes com diminuicao na qualidade ou quantidade de algumas enzimas (deficiéncia na
enzima glicose-6-fosfato desidrogenase)

Pacientes com defeito ativo ou inativo na atividade da enzima glicose-6-fosfato desidrogenase
podem estar predispostos a reagdes de quebras de heméacias (glébulos vermelhos) quando
tratados com antibiéticos da classe das quinolonas (p.ex.: ciprofloxacino), e isto tem que ser
levado em consideragédo quando o levofloxacino for utilizado.

Diminuicao dos niveis de glicose no sangue (hipoglicemia)

Como com todos os antibiéticos da classe das quinolonas, foi relatada diminuicdo da glicose do
sangue, geralmente em pacientes diabéticos recebendo tratamento ao mesmo tempo com
medicamentos orais para controle da glicose sanguinea (p.ex. glibenclamida) ou com insulina.
Nesses pacientes diabéticos € recomendado um monitoramento cuidadoso da glicose sanguinea
(vide Reacbes Adversas).

Doenca dos nervos periféricos (neuropatia periférica)

Foi relatada a ocorréncia de dificuldade de acao dos nervos periféricos sensitivos ou motores em
pacientes recebendo fluoroquinolonas, incluindo levofloxacino, que podem ser de inicio rapido.
Caso o paciente apresente estes sintomas, o tratamento com levofloxacino deve ser suspenso,
isso minimizara o possivel risco de desenvolvimento de uma condigao irreversivel.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Algumas reagdes adversas (por exemplo: tontura/vertigem, sonoléncia, disturbios visuais) podem
prejudicar a habilidade dos pacientes em se concentrar e reagir; portanto, podem constituir um
risco em situagdes onde essas habilidades sdo de extrema importancia (por exemplo: dirigir
veiculos ou operar maquinas).

Abuso e dependéncia
Provavelmente nao ha risco de ocorréncia de abuso ou dependéncia com o uso de levofloxacino.

Risco de uso por via de administracao nao recomendada

Nao ha estudos dos efeitos de TAVANIC administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracao deve ser somente por
via oral, conforme recomendado pelo seu médico.

Prazo de validade

Verifique sempre o prazo de validade que se encontra na embalagem do produto e confira o nome
para nao haver enganos. Nao utilize TAVANIC caso haja sinais de violagdo ou danificacbes da
embalagem.

Gravidez

Estudos de reprodugcado em animais nao levantaram qualquer preocupagao especifica. Entretanto,
esta contra-indicagdo é baseada na auséncia de dados humanos e devido ao risco de danos em
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estudos experimentais utilizando fluoroquinolonas, incluindo o levofloxacino, nas cartilagens de
organismos em crescimento.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou
do cirurgiao-dentista.

Amamentacao

TAVANIC nao deve ser utilizado por mulheres que estejam amamentando. Na auséncia de dados
humanos e devido ao risco de danos demonstrado em estudos experimentais, causados por
fluoroquinolonas, incluindo o levofloxacino, nas cartilagens de organismos em crescimento, esta
atitude restritiva é justificada. (vide Contra-indicagdes).

Pacientes idosos
Nao ha necessidade de ajuste das doses, desde que esses pacientes ndao tenham doenga nos
rins. (vide Posologia e Adverténcias — alteracdes no eletrocardiograma).

Criancas e adolescentes
TAVANIC nao deve ser usado em criangcas e adolescentes menores de 18 anos em fase de
crescimento.

Pacientes com insuficiéncia do figado
Nao é necessario ajuste de dose, uma vez que levofloxacino ndo é muito transformado no figado,
ocorrendo eliminagao das substancias transformadas principalmente pelos rins.

Pacientes com insuficiéncia dos rins
A dose de levofloxacino deve ser ajustada nos pacientes com insuficiéncia dos rins, uma vez que
o levofloxacino é eliminado principalmente pelos rins (vide Posologia).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alimentos
Nao existe interacdo clinicamente significativa de TAVANIC com alimentos. TAVANIC pode,
portanto, ser administrado junto com alimentos.

Sais de ferro, calcio ou antiacidos contendo magnésio ou aluminio

E recomendado que preparagdes contendo cations bivalentes ou trivalentes como sais de ferro,
calcio ou antiacidos contendo magnésio ou aluminio ndo sejam administradas duas horas antes
ou depois da administracédo de TAVANIC.

Sucralfato

A quantidade presente no sangue de TAVANIC é significativamente reduzida quando ele &
administrado ao mesmo tempo com sucralfato. Caso o paciente esteja recebendo sucralfato e
TAVANIC, é recomendavel administrar o sucralfato 2 horas apés a administragao de TAVANIC.

Teofilina, fenbufeno ou anti-inflamatérios da classe dos nao esteroidais

Nos estudos clinicos, nao houve interagéo na distribuicdo de TAVANIC no organismo junto com a
teofilina. Entretanto, pode ocorrer uma diminuicdo significativa na capacidade do cérebro se
proteger de uma convulsdo, quando se administram conjuntamente quinolonas e teofilina,
farmacos anti-inflamatérios da classe dos nao-esteroidais ou outros agentes que atuam dessa
forma. As concentragdes de levofloxacino foram cerca de 13% maiores na presenga de fenbufeno
do que quando administrados separadamente.

Probenecida e cimetidina

Deve-se ter cautela na administracdo ao mesmo tempo de levofloxacino com medicamentos que
afetam a fungéo renal, como probenecida e cimetidina, especialmente em pacientes com
deficiéncia no funcionamento dos rins. A probenecida e cimetidina apresentaram um efeito
significativo na eliminagao do levofloxacino. A eliminagao pelos rins do levofloxacino foi reduzida
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pela cimetidina (24%) e probenecida (34%). Isto ocorre porque ambos os farmacos sdo capazes
de bloquear a eliminagéo renal de levofloxacino. Entretanto, nas doses testadas no estudo, as
diferencas nas eliminagdes nao foram relevantes do ponto de vista estatistico.

Ciclosporina

O tempo de eliminagdo médio da ciclosporina do corpo apds sua ingestao € aumentado em 33%
guando administrado juntamente ao levofloxacino. Nao é requerido ajuste de dose da ciclosporina,
uma vez que este aumento ndo é significativo do ponto de vista clinico.

Alguns tipos de anticoagulantes (antagonistas da vitamina K)

Tem-se relatado que em pacientes tratados ao mesmo tempo com levofloxacino e alguns
anticoagulantes (ex. varfarina), algumas alteracbes nos testes de coagulacdo (tempo de
protrombina corrigido) e/ou sangramento, 0s quais podem ser graves.

Portanto, exames relativos ao sistema de coagulacdo devem ser monitorados pelo médico em
pacientes tratados com anticoagulantes (antagonistas da vitamina K).

Medicamentos conhecidos por causar alteracées eletrocardiograficas (prolongar o
Intervalo QT)

O levofloxacino, como outras fluoroquinolonas, deve ser utilizado com cautela em pacientes
recebendo medicamentos conhecidos por causar alteragées eletrocardiografica (prolongar o
Intervalo QT) (por exemplo: alguns antiarritmicos, antidepressivos, antibiéticos). (vide
Adverténcias — Alteragdes no eletrocardiograma).

Outros

Foram conduzidos estudos com pacientes para investigar possiveis interacdes nas vias de
absorcao e eliminagdo entre levofloxacino e alguns farmacos comumentemente prescritos. A
absorcao e eliminagéo do levofloxacino nao foi afetada em qualquer proporgéao importante quando
esta foi administrada ao mesmo tempo com os seguintes medicamentos: digoxina, glibenclamida,
ranitidina e varfarina (vide Alguns tipos de anticoagulantes [Antagonistas da vitamina K]).

Interferéncia em exames de laboratoério
Como o levofloxacino pode inibir o crescimento da bactéria Mycobacterium tuberculosis, pode
fornecer resultados falsos em alguns diagndsticos bacteriolégicos da tuberculose.

Em pacientes tratados com levofloxacino, a determinagdo de derivados do 6pio na urina pode
apresentar resultados falsos. Pode ser necessério confirmar exames de derivados do 6pio através
de métodos mais especificos.

INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REAGOES
INDESEJAVEIS. ] ) ) ]

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE
ALGUM OUTRO MEDICAMENTO. ]

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas
Comprimidos revestidos de cor salméo, biconvexo, oblongo, com sulco central em ambas as
faces.

Como usar o medicamento

Os comprimidos de levofloxacino devem ser deglutidos inteiros, com quantidade suficiente de
liquido. Os comprimidos podem ser divididos no sulco para adaptacdo da dosagem. Os
comprimidos podem ser administrados durante ou entre as refeigdes.



Os comprimidos de TAVANIC devem ser administrados pelo menos 2 horas antes ou depois da
administracdo de sais de ferro, célcio, antiacidos e sucralfato, j& que pode ocorrer reducédo na
absorcgéao.

POSOLOGIA
A dose depende da gravidade da infecgao e da capacidade do medicamento agir sobre a bactéria.

As dosagens para adultos sao geralmente baseadas no esquema abaixo:

- Pacientes com funcéao renal normal (Fluxo de eliminacédo da creatinina (CL¢y) > 50 mL/min)

Indicagdes Dose Numero de Intervalo Dose diaria (mg) Duragéo
unitéria (mg) | doses/24 h entre de acordo com a | tratamento
doses (h) gravidade
Sinusite aguda 500 1 24 500 10-14 dias
Crise de bronquite crénica 250 ou 500 1 24 250 a 500 7 — 10 dias
Pneumonia adquirida na comunidade 500 1ou?2 24 0u 12 500 a 1000 7 — 14 dias
Infeccdo do trato respiratério inferior | 250 + 500 1 24 750 7 — 14 dias
que ocorre durante internagao
hospitalar
Infeccbes ndo complicadas do trato 250 1 24 250 3 dias
urinario
Infecgbes complicadas do trato urinario 250 1 24 250 7 — 10 dias
incluindo infecgdo das vias urindrias
superiores
Infeccédo da prostata 500 1 24 500 28 dias
Infeccdes da pele e tecidos moles 250 1 24 250
ou 500 1ou?2 24 o0ui2 500 a 1000 7 - 14 dias
Infeccdo generalizada (presenga de 500 1ou2 24 0u 12 500 a 1000 10-14
bactérias no sangue) dias
Infeccdo na cavidade abdominal** 500 1 24 500 7 — 14 dias
Infeccdo nos ossos 500 1 24 500 6-12
semanas

** Em combinagdo com antibiético de cobertura para bactérias que ndo necessitam de oxigénio

- ldosos
Nao ha necessidade de ajuste de dose para idosos, além daquela imposta em consideracdo a
funcao renal. (vide Adverténcias)

- Pacientes com insuficiéncia do figado
Nao é necessario ajuste de dose, uma vez que o levofloxacino nao é muito transformado pelo
figado, sendo sua principal eliminagao pelos rins.

- Pacientes com insuficiéncia renal (Fluxo de eliminacéo de creatinina (CL¢) < 50 mL/min)

De acordo com a gravidade da infeccao, é recomendado o regime de tratamento dependendo do
fluxo de eliminacdo de creatinina (Clearance de creatinina).

Clearance de creatinina | Regime de dose (conforme a gravidade da infeccao)

50 — 20 mL/min Dose inicial: 500 mg Dose inicial: 500 mg
Subseqlientes: 250 mg/ 24 h Subseqiientes: 250 mg/ 12 h

19 10 mL/min Dose inicial: 500 mg Dose inicial: 500 mg
Subsequlentes: 125 mg/ 24 h Subseqlentes: 125 mg/ 12 h

< 10 mLU/min incluindo | Dose inicial: 500 mg Dose inicial: 500 mg

hemodialise e CAPD*) Subsequentes: 125 mg/ 24 h Subsequentes: 125 mg/ 24 h

*Nao € necessaria a administragdo de dose adicional apés hemodidlise ou CAPD (didlise peritonial ambulatorial
crbnica).

E muito importante que vocé cumpra exatamente o total de dias de tratamento prescrito.



Conduta necessaria caso haja esquecimento de administracao

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver
proximo do horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo
determinado pela posologia. Nunca tome duas doses ao mesmo tempo.

SIGAA ORIENTAQAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES
E A DURACAO DO TRATAMENTO. )

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR
OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

QUAIS AS REACOES ADVERSAS QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As informacdes fornecidas abaixo estdo baseadas nos dados de estudos clinicos, em 8352
pacientes tratados com TAVANIC e em extensa experiéncia pds-comercializagdo. De acordo com
as recomendagbes da guia internacional de ética em pesquisa — CIOMS, tém-se utilizado os
seguintes indices de frequéncia:

Muito Comum: 210%
Comum: = 1% e < 10%
Incomum: = 0,1% e < 1%
Raro: 20,01% e < 0,1%
Muito raro: < 0,01%

Problemas cardiacos
Raro: batimento cardiaco aumentado
Frequéncia ndo determinada (eventos pds-comercializagédo): eletrocardiograma alterado

Problemas no sistema linfatico e sanguineo

Incomum: aumento dos eosinoéfilos, diminuicdo dos leucécitos

Raro: neutropenia, diminuigdo de plaquetas

Frequéncia nao determinada (evento pdés-comercializacdo): anemia decorrente de lesdo de
hemacias, diminuicdo global dos elementos celulares do sangue, reducdo acentuada dos
leucocitos (células brancas)

Problemas no sistema nervoso

Comum: dor de cabeca, tontura/vertigem

Incomum: sonoléncia, tremor, alteragéo do paladar (p..ex.: gosto amargo ou metalico)

Raro: dorméncias, convulsdo

Frequéncia ndo determinada (eventos poés-comercializagao): ocorréncia de dificuldade de agao
dos nervos periféricos sensitivos ou motores, percepgao de odores inexistentes, incluindo perda
da percepgao dos odores, perda do paladar

Problemas oculares
Raro: distarbios visuais (ex.: visdo borrada)

Problemas do labirinto e auditivos

Incomum: tontura

Raro: zumbido

Frequéncia ndo determinada (eventos pés-comercializa¢ao): dificuldade em ouvir

Problemas respiratorios, toracicos e do mediastino

Incomum: falta de ar

Frequéncia nao determinada (eventos pds-comercializagdo): estreitamento dos brénquios,
inflamacao alérgica dos pulmdes

Problemas gastrintestinais
Comum: diarréia, vémito, ndusea
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Incomum: dor abdominal, dor de estomago,
Frequéncia ndo determinada (eventos pds-comercializagdo): diarréia com sangue, que em casos
muito raros pode ser indicativa de inflamacao do intestino

Problemas renais e urinarios

Incomum: aumento da creatinina no sangue (subproduto de transformagéo de elementos no
corpo)

Raro: lesdo aguda dos rins (por exemplo devido a nefrite intersticial)

Problemas do tecido subcutaneo e pele

Incomum: coceira, lesbes cutaneas, urticaria

Frequéncia ndo determinada (eventos pds-comercializacdo): lesbes graves da pele com
aparecimento de bolhas, feridas de dificil cicatrizagao espalhadas pelo corpo, reacdo de
sensibilidade a luz. Reagdes na pele e mucosa podem, algumas vezes, ocorrer mesmo apds a
primeira dose.

Problemas musculo-esqueléticos e de tecidos conectivos

Incomum: dores musculares e articulares

Raro: problemas no tenddo incluindo tendinite (por exemplo: tenddo de Aquiles); fraqueza
muscular, que pode ser de extrema importancia em pacientes com miastenia grave.

Frequéncia ndo determinada (eventos p6s-comercializagédo): lesdées dos rins em consequéncia de
maior eliminagdo de proteinas por lesdo muscular, ruptura do tendao (por exemplo tendao de
Aquiles)

Problemas no metabolismo e nutricao
Incomum: transtorno na alimentacao
Raro: diminui¢do da glicose no sangue, principalmente em pacientes diabéticos

Infeccoes e infestacoes
Incomum: infecgé@o por fungos e crescimento de bactérias resistentes ao medicamento.

Problemas vasculares
Raro: queda da presséo arterial

Problemas gerais
Incomum: fraqueza
Raro: febre

Problemas do sistema imunoldgico

Raro: inchago generalizado

Frequéncia nao determinada (eventos pos-comercializagdo): reagbes alérgicas e reagdes
alérgicas intensas. As reagdes alérgicas podem ocorrer mesmo apos a primeira dose

Problemas no figado e vesicula biliar

Comum: aumento das enzimas do figado

Incomum: aumento da bilirrubina no sangue (substancia produzida pelo figado)

Frequéncia nao determinada (eventos pds-comercializagéao): deficiéncia grave do figado incluindo
casos com deficiéncia aguda do figado, foram relatados com levofloxacino, principalmente em
pacientes com outras doencgas graves ( ex. infeccao generalizada), hepatite

Problemas psiquiatricos

Comum: insénia

Incomum: ansiedade, confusdo

Raro: problemas psicéticos (p. ex. alucinagao), depressao, agitacao

Frequéncia nao determinada (eventos pds-comercializacdo): reagcbes psicoticas com
comportamentos de auto-risco, incluindo atos ou idealiza¢6es suicidas



Outros efeitos indesejaveis possivelmente relacionados a classe das fluoroquinolonas
Muito raro: sintomas relacionados a coordenagdo dos movimentos e outras alteracbes na
coordenagdo muscular, lesées de pele decorrentes de inflamacao de pequenos vasos devido a
sensibilidade ao medicamento e convulsbes em pacientes com porfiria (doenga genética
decorrente de deficiéncia enzimatica na sintese das hemacias)

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE
UMA SO VEZ?

De acordo com estudos de toxicidade em animais, os sinais mais importantes apdés a ocorréncia
de superdose oral aguda com TAVANIC sdo: sintomas no Sistema Nervoso Central como
confusdo, tonturas, alteracbes de consciéncia e convulsées. Podem ocorrer reacdes
gastrintestinais como nauseas e lesdes na mucosa gastrica.

Em estudos de farmacologia clinica realizados com superdoses foram observadas alteragées no
eletrocardiograma (aumento do intervalo QT).

Em caso de superdose acidental, procure imediatamente o seu médico ou atendimento
médico de emergéncia.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
TAVANIC deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C), protegido da luz e umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS: 1.1300.0259
Farm. Resp.: Antonia A. Oliveira
CRF-SP 5854

Fabricado por:

Sanofi Winthrop Industrie
56, Route de Choisy au Bac
60205 Compiegne - Franca

Importado e Embalado por:
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papais, 413
CEP 08613-010 - Suzano - SP
CNPJ 02.685.377/0008-23

Industria Brasileira

® Marca Registrada

Sob licenga de Daiichi Pharmaceutical Co., Ltd., Téquio, Japao
TAV260808

Atendimento ao Consumidor

i 0800-703-0014

www.sanofi-aventis.com.br

Numero do lote, data de fabricagéao e vencimento: vide embalagem.
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