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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Tavanic 500 mg comprimidos revestidos por pelicula
Levofloxacina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois
contém informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico (Ver seccio 4).

O que contém este folheto:

1. O que € Tavanic e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Tavanic
3. Como tomar Tavanic

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Tavanic

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que € Tavanic e para que € utilizado

O nome do medicamento € Tavanic comprimidos revestidos por pelicula. Os
comprimidos de Tavanic contém uma substancia chamada levofloxacina. Esta
pertence a um grupo de medicamentos designados de antibidticos. A levofloxacina é
um antibidtico da familia das quinolonas. Funciona ao atacar as bactérias responsaveis
pela infecdo no seu organismo.

Os comprimidos de Tavanic podem ser utilizados no tratamento de infecdes:

- dos seios nasais

- dos pulmdes, em pessoas com problemas respiratorios de longa duragéo ou
pneumonia

- do trato urindrio, incluindo os rins e a bexiga

- da proéstata, caso tenha uma infecd@o prolongada

- da pele e por baixo da pele, incluindo misculos. E frequentemente designado como
“tecidos moles”

Em algumas situacdes especiais, o Tavanic pode ser usado para diminuir a

possibilidade de contrair uma doencga pulmonar chamada antraz ou o agravamento da
doenga depois de exposto a bactéria causadora do antraz.

2. O que precisa de saber antes de tomar Tavanic
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Nao tome este medicamento e informe o seu médico se:

- tem alergia a levofloxacina, a qualquer outro antibidtico da familia das quinolonas
tal como moxifloxacina, ciprofloxacina ou ofloxacina, ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

- Sinais de reacdo alérgica, incluindo: erupg¢ao cutinea, problemas em respirar ou em
deglutir, inchaco dos ldbios, da face, da garganta ou da lingua

- teve alguma vez epilepsia

- tiver tido problemas de tenddes tais como tendinite que tenham sido relacionados
com o tratamento com um antibiético da familia das quinolonas. Um tenddo é um
ligamento que liga o miisculo ao esqueleto

- € crianga ou adolescente em crescimento

- estiver gravida, se pensa que pode estar gravida ou planeia engravidar

- estiver a amamentar

Nao tome este medicamento se qualquer destas situacdes se aplica a si. Caso ndo
tenha a certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Tavanic.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento se:

- tem 60 anos de idade ou mais

- estd a utilizar corticosteroides, designados por vezes de esteroides (ver sec¢do
“Outros medicamentos e Tavanic™)

- recebeu um transplante

- alguma vez teve um espasmo (convulsio)

- teve alguma lesdo no seu cérebro devido a um AVC ou outra lesdo cerebral

- tem problemas renais

- tem algo conhecido como “deficiéncia de glucose — 6 — fosfatase
desidrogenase”.Existe maior probabilidade de ocorréncia de problemas graves com o
seu sangue enquanto estiver a tomar este medicamento

- alguma vez teve problemas mentais

- alguma vez teve problemas de corag@o: deve ter-se especial cuidado quando se
utiliza este tipo de medicamentos, se nasceu com ou se tem histéria familiar de
intervalo QT prolongado (ver no ECG, eletrocardiograma), tem um desequilibrio de
sais no sangue (especialmente niveis baixos de potissio ou magnésio no sangue), tem
um ritmo cardiaco muito lento (denominado “bradicardia”), tem coracdo fraco
(insufici€éncia cardiaca), tem historia de ataque cardiaco (enfarte do miocéardio), é do
sexo feminino ou idoso ou estd a tomar outros medicamentos que provocam
alteracdes anormais no ECG (ver seccao “Outros medicamentos e Tavanic”)

- € diabético

- alguma vez teve problemas no figado

- tem miastenia gravis

- tem problemas nos nervos (neuropatia periférica)

- caso lhe tenha sido diagnosticado dilatagdo de um grande vaso sanguineo (aneurisma
adrtico ou aneurisma de um vaso sanguineo periférico de grande calibre).

- se sofreu anteriormente um episddio de disseccdo adrtica (uma rutura da parede da
aorta).

- se foi diagnosticado com refluxo das valvulas cardiacas (regurgitacdo valvular).

- se existem antecedentes na sua familia de aneurisma adrtico ou dissec¢do adrtica ou
doengas congénitas das vdlvulas cardiacas ou outros fatores de risco ou predisposi¢do
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(p- ex., doengas do tecido conjuntivo, tais como sindrome de Marfan, sindrome de
Ehlers-Danlos, sindrome de Turner, sindrome de Sjogren (uma doenca inflamatoria
auto-imune), ou doengas vasculares, tais como arterite de Takayasu, arterite de células
gigantes, doenca de Behget, hipertensdo ou aterosclerose conhecida, ou artrite
reumatéide (uma doencga nas articulagdes), ou endocardite (uma infec¢io no coragao) .
- Alguma vez desenvolveu uma erupg¢ao cutdnea grave ou descamacao da pele, bolhas
e/ou feridas na boca ap6s tomar levofloxacina.

Reacg0Oes cutineas graves

Reacdes cutineas graves incluindo sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise
epidérmica toxica e reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos
(DRESS) foram reportadas com o uso de levofloxacina.

- SIS/TEN pode aparecer inicialmente como manchas avermelhadas semelhantes
a um alvo ou manchas circulares, muitas vezes com bolhas centrais no tronco.
Além disso, dlceras da boca, garganta, nariz, genitais e olhos (olhos vermelhos e
inchados) podem ocorrer. Estas erup¢des cutdneas graves sdo frequentemente
precedidas por febre e/ou sintomas semelhantes aos da gripe. As erupcdes
cutaneas podem evoluir para descamacio generalizada da pele e complicacdes
potencialmente fatais ou fatais.

- O DRESS aparece inicialmente como sintomas de gripe e erupcao cutanea na face,
seguida de uma erupc¢do cutanea prolongada com temperatura corporal elevada,
aumento dos niveis de enzimas hepéticas observados nos exames de sangue e
aumento de um tipo de glébulos brancos (eosinofilia) com ganglios linfaticos
aumentados.

Se desenvolver uma erupg¢@o cutinea grave ou outro destes sintomas cutaneos, pare de
tomar levofloxacina e contacte o seu médico ou procure assisténcia médica
imediatamente.

Nao devera tomar medicamentos antibacterianos com quinolonas / fluoroquinolonas,
incluindo Levofloxacina, caso tenha tido quaisquer reacdes adversas graves no
passado quando tomou uma quinolona ou fluoroquinolona. Neste caso, devera
informar o seu médico assim que possivel.

Quando estiver a tomar o seu medicamento:

-Se sentir uma dor subita e forte no abdémen, no peito ou nas costas, os quais podem
ser sintomas de aneurisma e disseca¢do adrticos, procure de imediato um servico de
emergéncia médica. O seu risco pode estar aumentado se estiver a ser tratado com
corticosterdides sistémicos.

- Se comegar a sentir um rapido desenvolvimento de falta de ar, especialmente quando
se deitar na cama, ou notar um inchaco nos tornozelos, pés ou abdémen, ou um novo
inicio de palpitagdes cardiacas (sensag@o de batimento cardiaco rdpido ou irregular) ,
deve consultar um médico imediatamente.
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Podem ocorrer raramente dor e edema nas articulagdes e inflamacao ou rutura de
tenddo. O risco aumenta se for idoso (tiver mais de 60 anos de idade), se tiver
recebido um transplante de 6rgéo, se sofrer de problemas nos rins ou se estiver a ser
tratado com corticosteroides. Podera ocorrer inflamacéo e rutura do tendao nas
primeiras 48 horas de tratamento, e até mesmo varios meses apds parar a tratamento
com Tavanic. Ao primeiro sinal de dor ou inflamag¢éo de um tendao (por exemplo, no
tornozelo, punho, cotovelo, ombro ou joelho), pare de tomar Tavanic, contacte o seu
médico e repouse a drea com dor. Evite qualquer exercicio desnecessério pois pode
aumentar o risco de rutura de um tendao.

Em casos raros, podera ter sintomas de lesdo do nervo (neuropatia), tais como dor,
ardor, formigueiro, dorméncia e/ou fraqueza, especialmente nos pés e pernas ou maos
e bracos. Se isto acontecer, pare de tomar Tavanic e informe o seu médico
imediatamente, a fim de evitar o desenvolvimento de uma condi¢io potencialmente
irreversivel.

Efeitos indesejaveis graves, prolongados, incapacitantes e potencialmente
irreversiveis

Os medicamentos antibacterianos com fluoroquinolonas / quinolonas, incluindo
Tavanic, foram associados a efeitos indesejaveis muito raros, mas graves, alguns deles
de longa durag@o (que persistem meses ou anos), incapacitantes ou potencialmente
irreversiveis. Isto inclui dor nos tenddes, miisculos e articulagdes nos membros
superiores e inferiores, dificuldade em andar, sensagdes anomalas, tais como sensagao
de picada, formigueiro, c6cegas, dorméncia ou ardor (parestesia), distirbios
sensoriais, incluindo diminuicéo da visdo, paladar e olfato e audi¢do, depressao,
diminui¢do da memoria, cansaco intenso e distirbios do sono graves.

Se sentir algum destes efeitos indesejaveis apds tomar Tavanic, contacte o seu médico
imediatamente antes de continuar com o tratamento. Vocé€ e o seu médico irdo decidir
se devera continuar com o tratamento, tendo também em consideracdo um antibidtico
de outra classe.

Caso ndo tenha a certeza se alguma das situacdes anteriores se aplica a si, fale com o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar Tavanic.

Outros medicamentos e Tavanic

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto porque o Tavanic pode
afetar o modo como os outros medicamentos atuam. Além disso, outros
medicamentos podem afetar o modo como o Tavanic atua.

Em particular, informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos. Isto porque pode aumentar a possibilidade de ter efeitos indesejaveis,
quando tomados com Tavanic:

- Corticosterdides, designados por vezes de esterdides — utilizados em inflamagdes.
Podera ocorrer com maior facilidade de inflamagéo e/ou rutura dos seus tendoes.

- Varfarina — utilizada para diluir o sangue. Poderd ter com maior facilidade uma
hemorragia (perda de sangue). O seu médico podera ter de realizar andlises ao sangue
para verificar como coagula o seu sangue.

- Teofilina — utilizada para problemas respiratdrios. Poderd ter com maior facilidade
um espasmo (convulsdo) se tomé-la com Tavanic.
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- Anti-inflamatérios nao esteréides (AINEs) — utilizados na dor e em situacdes de
inflamacao tais como aspirina, ibuprofeno, fenbufeno, cetoprofeno e indometacina.
Podera ter com maior facilidade um espasmo (convulsdo) ao toméa-los com Tavanic.

- Ciclosporina — utilizada apds transplante de 6rgdos. Podera ter os efeitos secundarios
da ciclosporina com maior facilidade.

- Medicamentos conhecidos por afetar o batimento do coragdo. Estes incluem
medicamentos utilizados em situacdes anormais de ritmo cardiaco (antiarritmicos tais
como quinidina, hidroquinidina, disopiramida, sotalol, dofetilida, ibutilida e
amiodarona), na depressdo (antidepressivos triciclicos tais como a amitriptilina e
imipramina), para desordens psiquidtricas (antipsicoticos) e para infecdes bacterianas
(antibidticos “macroélidos” tais como eritromicina, azitromicina e claritromicina).

- Probenecide — utilizado na gota. O seu médico poderd querer reduzir a dose, caso
tenha problemas renais

- Cimetidina — utilizada em tlceras e acidez géastrica. O seu médico podera querer
reduzir a dose, caso tenha problemas renais.

Informe o seu médico se alguma das condicdes acima referidas se aplicar ao seu caso

Nao tome os comprimidos de Tavanic a0 mesmo tempo com 0s seguintes
medicamentos. Isto porque pode afetar o modo como os comprimidos de Tavanic
atuam:

- Comprimidos com ferro (para a anemia), suplementos com zinco, antidcidos
contendo magnésio ou aluminio (para a azia ou acidez géstrica), didanosina ou
sucralfato (para tlceras no estdmago). Ver secc¢do 3 abaixo “Se ja estiver a tomar
comprimidos com ferro, suplementos com zinco, antidcidos, didanosina ou
sucralfato”.

Testes de urina para opidceos

Os testes a urina podem resultar em ““falsos-positivos” para alguns medicamentos
utilizados no tratamento da dor forte designados “opidceos” em individuos a tomar
Tavanic.

Se o seu médico lhe prescrever andlises a urina, informe-o de que estd a tomar
Tavanic.

Testes de tuberculose
Este medicamento pode provocar resultados “falsos-negativos” em alguns testes
laboratoriais para pesquisa da bactéria que causa tuberculose.

Gravidez e amamentagao

Nao tome este medicamento se:

- estd gravida, a planear engravidar ou pensa que estd gravida
- estd a amamentar ou planeia amamentar

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Poder4 vir a ter efeitos indesejaveis ao tomar este medicamento, incluindo sentir-se
tonto, sonolento, com vertigens ou com alteragdes na sua visdo. Alguns destes efeitos
indesejdveis podem afetar a sua capacidade de concentracdo e velocidade de reagdo.
Caso isto aconteca, ndo conduza ou realize qualquer trabalho que requeira um elevado
nivel de atencdo.
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Tavanic contém s6dio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou
seja, € praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Tavanic

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Tomar este medicamento

- Tome este medicamento por via oral

- Engula o comprimido inteiro com um copo de dgua

- Os comprimidos devem ser tomados durante as refeicdes ou em qualquer altura entre
as refei¢des

Se ja estiver a tomar comprimidos com ferro, suplementos com zinco, antidcidos,
didanosina ou sucralfato

- Nao tome estes medicamentos em simultdneo com Tavanic. Tome-os pelo menos 2
horas antes ou depois dos comprimidos de Tavanic.

Quanto tomar de Tavanic

- O seu médico ird decidir quantos comprimidos de Tavanic deverd tomar

- A dose dependera do tipo de infe¢do que tenha e do local onde a infe¢do estd
localizada no seu organismo

- A duracido do tratamento dependerd da gravidade da sua infecdo

- Se acha que o efeito do medicamento ¢ demasiado forte ou demasiado fraco, nao
altere por si a dose, pergunte ao seu médico

Adultos e idosos
Infecdes dos seios nasais

- 1 comprimido de Tavanic 500 mg, uma vez por dia

Infecdes pulmonares, em individuos com problemas respiratérios de longa duracio
- 1 comprimido de Tavanic 500 mg, uma vez por dia

Pneumonia
- 1 comprimido de Tavanic 500 mg, uma ou duas vezes por dia

Infecdes do trato urindrio, incluindo rins ou bexiga
- %2 0u 1 comprimido de Tavanic 500 mg, uma vez por dia

Infecdes na prostata
- 1 comprimido de Tavanic 500 mg, uma vez por dia

Infecdes na pele e por baixo da pele, incluindo musculos
- 1 comprimido de Tavanic 500 mg, uma ou duas vezes por dia

Adultos e idosos com problemas renais
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O seu médico pode necessitar de lhe dar uma dose mais baixa.

Utilizagdo em criangas e adolescentes
Este medicamento nio deve ser dado a criangas ou adolescentes.

Proteja a sua pele da luz solar

Proteja-se do contacto direto com a luz solar enquanto estiver a tomar este
medicamento e até 2 dias apds parar de o tomar. Isto porque a sua pele estard muito
mais sensivel ao sol e pode queimar, picar ou ficar em bolhas, caso ndo tome as
seguintes precaugoes:

- Assegure-se de que usa um protetor solar de elevada protecio

- Utilize sempre um chapéu e roupas que cubram os seus bragos e pernas

- Nao frequente soldrios

Se tomar mais Tavanic do que deveria

Se tomou acidentalmente mais comprimidos do que deveria, informe o seu médico ou
procure aconselhamento médico imediatamente. Leve a embalagem deste
medicamento consigo. Isto para que o médico saiba o que tomou. Poderao ocorrer os
seguintes efeitos: convulsdes, sentir-se confuso, tonto, com menos consciéncia, com
tremores e problemas de coracdo — conduzindo a batimentos cardiacos irregulares e
também sentir-se enjoado (nduseas) ou com sensagio de ardor no estomago.

Caso se tenha esquecido de tomar Tavanic

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar, a ndo ser
que esteja quase na hora da toma seguinte.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Tavanic

Nio pare de tomar Tavanic apenas porque se sente melhor. E importante que
complete o tratamento conforme o médico lhe prescreveu. Se parar de tomar os
comprimidos demasiado cedo, a infe¢do pode voltar, o seu estado pode agravar-se ou
a bactéria pode tornar-se resistente ao medicamento.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Estes efeitos sdo normalmente
ligeiros a moderados e desaparecem frequentemente apds um espaco curto de tempo.

Pére de tomar Tavanic e consulte o seu médico ou diriga-se a um hospital
imediatamente caso sinta o seguinte efeito secunddrio:

Muito raros (podem afectar até 1 em cada 10,000 pessoas)
- Se tiver uma reacao alérgica. Os sinais podem incluir: erup¢ao cutinea, problemas
em respirar ou em deglutir, inchaco dos ldbios, da face, garganta ou lingua
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Pére de tomar Tavanic e consulte o seu médico imediatamente caso sinta algum dos
seguintes efeitos indesejdveis graves — pode necessitar de tratamento médico urgente:

Raros (podem afetar até 1 em cada 1,000 pessoas)

- Diarreia aquosa que possa ter vestigios de sangue, possivelmente acompanhada de
espasmos no estdmago e temperatura elevada. Estes podem ser sinais de problemas
intestinais graves

- Dor ou inflamacéo nos tenddes ou ligamentos, que podem dar origem a rutura. O
tenddo de Aquiles € afetado com mais frequéncia

- Espasmos (convulsdes)

- Ouvir ou ver coisas que ndo estdo presentes (alucinacdes, parandia)

- Sentir-se depressivo, com problemas mentais, sentir-se inquieto (agitado), sonhos
anormais ou pesadelos

- Erupcao cutinea generalizada, alta temperatura corporal, elevacio das enzimas
hepéticas, anormalidades sanguineas (eosinofilia), aumento dos ginglios

linfaticos e envolvimento de outros 6rgdos do corpo (Reacdo Medicamentosa com
Eosinofilia e Sintomas Sistémicos, também conhecida como DRESS ou sindrome

de hipersensibilidade a medicamentos). Veja também a secdo 2.

- Sindrome associado a diminui¢do da excre¢@o de dgua e baixos niveis de sédio
(SIADH)

- Diminuic¢do dos niveis de acticar no sangue (hipoglicemia) ou diminui¢éo dos niveis
de agucar no sangue conduzindo a uma situagio de coma (coma hipoglicémico). Isto é
importante em individuos com diabetes

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10,000 pessoas)
- Ardor, formigueiro, dor ou entorpecimento. Estes podem ser sinais de algo chamado
de “neuropatia”

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis:
- Erupcdes cutdneas graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson e necrélise
epidérmica toxica. Estas podem aparecer como méculas avermelhadas
semelhantes a alvos, ou manchas circulares, muitas vezes com bolhas centrais no
tronco, descamacio da pele, dlceras da boca, garganta, nariz, genitais e olhos, e
podem ser precedidas de febre e sintomas semelhantes aos da gripe. Veja
também a seccdo 2.

- Perda de apetite, pele e olhos a ficarem com coloragdo amarela, urina com coloragdo
escura, comichdo, barriga (abdémen) sensivel a dor. Estes podem ser sinais de
problemas no figado que podem incluir insufici€éncia hepética fatal
- alteracdes da opinido e nos pensamentos (reagdes psiciticas) com risco de ter
pensamentos ou acdes suicidas.

Se ocorrer uma diminui¢@o da visdo ou se se verificarem quaisquer efeitos a nivel
ocular enquanto toma Tavanic, deve consultar imediatamente um oftalmologista.

Casos muito raros de reagdes adversas medicamentosas prolongadas (que persistem

meses ou anos) ou permanentes, tais como inflamacdes dos tenddes, rutura de tendao,
dor nas articula¢des, dor nos membros, dificuldade em andar, sensa¢des anormais, tais
como picadas, formigueiro, cdcegas, ardor, dorméncia ou dor (neuropatia), depressao,
fadiga, distirbios do sono, diminui¢do da memoria, bem como diminuicao da audigdo,
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visdo, paladar e olfato, foram associados a administragcdo de antibidticos com
quinolonas e fluoroquinolonas, em alguns casos independentemente de fatores de
risco preexistentes.

Em doentes tratados com fluoroquinolonas, foram notificados casos de aumento e
enfraquecimento da parede adrtica ou rutura da parede adrtica (aneurismas e
disseccdes), que podem romper e ser fatais, e de refluxo das valvulas cardiacas. Ver
também a se¢do 2.

Informe o seu médico se algum dos seguintes efeitos indesejaveis se tornar grave ou
se mantenha por mais do que alguns dias:

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

- Problemas de sono

- Dores de cabega, tonturas

- Sentir-se enjoado (nduseas, vomitos) e diarreia

- Aumento nos niveis de algumas enzimas do figado no seu sangue

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

- Alteracdes no niimero de outras bactérias ou fungos, infe¢do por fungos denominada
Candida, que podem necessitar de tratamento

- Alteracdes no nimero de gldbulos brancos em alguns resultados de andlises ao
sangue (leucopenia, eosinofilia)

- Sentir-se em stress (ansiedade), sentir-se confuso, sentir-se nervoso, sentir-se
ensonado, com tremores, sensagdo de andar a roda (vertigens)

- Falta de ar (dispneia)

- Alteracdes de paladar, perda de apetite, distirbios no estdmago ou indigestao
(dispepsia), dor na drea do estdmago, sentir-se inchado (flatuléncia) ou prisdo de
ventre (obstipagdo)

- Comichao e erupgdo cutanea, comichio grave ou picadas (designada de urticéria),
transpirar em demasia (hiperhidrose)

- Dor nas articulagdes ou dores musculares

- Testes ao sangue podem revelar resultados invulgares devido a problemas no figado
(aumento da bilirrubina) ou nos rins (aumento da creatinina)

- Fraqueza geral

Raros (podem afetar até 1 em cada 1,000 pessoas)

- N6doas negras e sangramento fécil devido a uma diminui¢do no nimero de
plaquetas sanguineas (trombocitopenia)

- Diminui¢do do nimero de glébulos brancos (neutropenia)

- Resposta imunitdria exagerada (hipersensibilidade)

- Formigueiro nas maos e nos pés (parestesia)

- Problemas com a audi¢ao (zumbido nos ouvidos) ou com a visao (visdo turva)

- Batimento cardiaco invulgarmente acelerado (taquicardia) ou pressao arterial baixa
(hipotensao)

- Fraqueza muscular. Isto € importante em individuos com miastenia gravis (uma
doenca rara do sistemas nervoso)

- Alteracgdes no funcionamento dos seus rins e ocasionalmente, faléncia renal que
podem dever-se a uma reacdo alérgica renal designada de nefrite intersticial
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- Febre

- Manchas eritematosas, agudamente demarcadas, com/sem formacdo de bolhas que
se desenvolvem poucas horas apds a administragdo de levofloxacina e cicatrizam com
hiperpigmentacao residual pos-inflamatdria; geralmente ocorre no mesmo local da
pele ou membrana mucosa apds exposi¢cdo subsequente a levofloxacina.

- Diminui¢cdo da memoria

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
- Diminui¢do do nimero de glébulos vermelhos no sangue (anemia): isto pode tornar
a pele pélida ou amarela devido a anomalias dos glébulos vermelhos; diminui¢do, no
geral, de todos os tipos de células sanguineas (pancitopenia)

- Febre, garganta inflamada e um sentimento geral de mau estar que nio desaparece.
Isto pode dever-se a uma diminui¢do do nimero de glébulos brancos (agranulocitose)
- Perda de circulagdo (reacdo do tipo choque anafilatico)

- Aumento dos niveis de acticar no sangue (hiperglicemia). Isto é importante em
individuos com diabetes

- Alteracdes no cheiro, perda do cheiro ou paladar (parosmia, anosmia, ageusia)

- Problemas em se movimentar e em andar (discinésia, desordens extrapiramidais)

- Perda tempordria de consciéncia ou postura (sincope)

- Perda tempordria de visdo, inflamagdo do olho

- Comprometimento ou perda da audi¢do

- Ritmo cardfiaco invulgarmente acelerado, ritmo cardiaco irregular potencialmente
fatal incluindo paragem cardiaca, alteracdo do ritmo cardiaco (chamado
“prolongamento do intervalo QT”, verificado no ECG, eletrocardiograma)

- Dificuldade em respirar ou pieira (broncoespasmo)

- Reagdes alérgicas nos pulmoes

- Pancreatite

- Inflamacao do figado (hepatite)

- Sensibilidade da pele ao sol e a luz ultravioleta aumentada (fotossensibilidade)

- Inflamacdo nos seus vasos sanguineos que transportam o sangue no seu corpo
devido a reagdes alérgicas (vasculite)

- Inflamagdo da mucosa da boca (estomatite)

- Rutura e destruicdo muscular (rabdomidlise)

- Vermelhidao e inchaco das articulagdes (artrite)

- Dor, incluindo dor nas costas, peito e nas extremidades

- Ataques de porfiria em individuos que ja a tém (uma doenca metabdlica muito rara)
- Dor de cabeca persistente com ou sem visdo turva (hipertensdo intracraniana
benigna)

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis directamente diretamente ao INFARMED, L.P. através
dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer
mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:
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Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Tavanic
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao,
mas € melhor manter os comprimidos de Tavanic nos blisters originais e a embalagem
num local seco.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao tultimo dia do més indicado.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nio utiliza.
Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢@o de Tavanic

A substancia ativa € levofloxacina. Cada comprimido de Tavanic 500 mg contém 500
mg de levofloxacina.

Os outros componentes s30:

- No ntcleo do comprimido: crospovidona, hipromelose, celulose microcristalina e
fumarato sédico de estearilo.

- No revestimento do comprimido: hipromelose, diéxido de titdnio (E171), talco,
macrogol, 6xido de ferro amarelo (E172) e 6xido de ferro vermelho (E 172).

Qual o aspeto de Tavanic e conteido da embalagem

Os comprimidos de Tavanic sdo comprimidos revestidos por pelicula para uso oral.
Os comprimidos sao oblongos, com ranhura e com uma cor branco-amarelo pélido a
branco avermelhado.

O Tavanic 500 mg encontra-se disponivel em embalagens com 1, 5, 7, 10, 50, 200 e
500 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacdo de Introducio no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizac¢do de Introdugido no Mercado

Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas Park
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Edificio 7 - 3° Piso
2740-244 Porto Salvo

Fabricante

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

Franca

Estes medicamentos encontram-se autorizados nos Estados Membros do Espaco
Econémico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:
Tavanic

Este folheto ndo contém toda a informacéo sobre este medicamento. Se tiver alguma
ddvida ou se ndo tiver a certeza sobre alguma questdo, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



