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KULLANMA TALIMATI

TAVANIC i.v. 500 mg enfiizyon ¢ozeltisi
Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: 100 ml enfiizyon ¢ozeltisinde 500mg levofloksasine esdegerde 512.48 mg
levofloksasin hemihidrat

® Yardimcit maddeler: Sodyum kloriir, sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.TAVANIC nedir ve ne icin kullanilir?

2.TAVANIC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.TAVANIC nasu kullanilir?

4.0last yan etkiler nelerdir?

5.TAVANIC’in saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. TAVANIC i.v. 500 mg enfiizyon c¢ozeltisi nedir ve ne icin kullamilir?

TAVANIC i.v. 500 mg enfiizyon ¢ozeltisi, damar i¢ine uygulanan saydam, yesilimsi sar1
renkte bir ¢ozeltidir. ilacimizin kutusu icinde 1 ml’sinde 5 mg levofloksasin igeren, toplam
100 ml ¢ozelti igeren bir adet cam sise ve askist bulunur.

TAVANIC bakterilere karst etkili bir antibiyotiktir. Florokinolonlar adi verilen antibiyotik
grubuna dahildir. Bakterilerin biiyiimesini, ¢ogalmasim engeller ve bakterilerin yok olmasini
saglar.

TAVANIC etkin maddesi olan levofloksasine kars1 duyarli olan bakterilerin neden oldugu
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

Doktorunuz antibiyotik tedavisini agizdan alamayacak durumda oldugunuz i¢in damar icine
uygulanacak bu TAVANIC formunu, sizde asagidaki durumlardan biri bulundugu igin regete
etmis olabilir:

o Toplumdan edinilmis zatiirre (pndmoni)

o Idrar yollar1 ve bobrekte gelisen iltihap (piyelonefrit) dahil, komplikasyonlu bobrek ve idrar
yolu enfeksiyonlari

o Prostat iltihabi1



o Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: Abse (irin kesesi), seliilit, furonkiil, impetigo (derinin
bulasic1 yiizeysel mikrobik enfeksiyonu), piyoderma (irinli deri enfeksiyonu), yara
enfeksiyonlarinin neden oldugu komplikasyonsuz deri ve deri ekleri enfeksiyonlari.

o Hastanede edinilmis zatiirre (pnomoni)

2.TAVANIC i.v. 500 mg enfiizyon cozeltisini kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler

TAVANIC i.v. 500 mg enfiizyon c¢ozeltisini asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

¢ [ evofloksasine veya bu ilactaki bilesenlerden herhangi birine karsi veya florokinolonlar
grubu antibiyotiklerden bir baskasina kars1 alerjiniz varsa,

e Sara (epilepsi) hastali§iniz varsa,

¢ Florokinolon grubu antibiyotik kullanima bagli tendon rahatsizligi yasadiysaniz (Tendon,
kas ve iskeleti birlestiren bir bagdir.),

® Hamileyseniz,

¢ Bebek emziriyorsaniz,

® Cocuklarda ve biiyiimesi devam eden ergenlerde

TAVANIC’i kullanmayiniz.

¢ Gelismekte olan kikirdak dokusuna zarar verme riski nedeniyle ¢ocuklarda, biiyiimesi
devam eden ergenlerde, hamilelik sirasinda ve emziren kadinlarda kullanilmamalidir.

TAVANIC iv. 500 mg enfiizyon cozeltisini asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ

Eger,

e Cok agir bir akciger enfeksiyonu veya ciddi bir hastane enfeksiyonu geciriyorsaniz, (bagka
bir antibiyotik kullanilmas1 daha uygun olabilir)

e Merkezi sinir sisteminizi ilgilendiren bir rahatsizliginiz varsa ve buna bagh istemsiz kasilma
nobetleri yasadiysaniz

e Uzun siireli antibiyotik kullanimina bagh kanli, sulu ishalle seyreden barsak iltihab1 oldugu
durumlarda: TAVANIC tedavisi sirasinda veya sonrasinda siddetli, inat¢1 ve/veya kanli ishal
goriilirse TAVANIC tedavisi hemen sonlandirilmali ve gecikmeden uygun destekleyici
ve/veya spesifik tedaviye baglanilmalidir. Derhal doktorunuza haber veriniz. Doktorunuzun
sizin i¢in uygun tedaviyi belirleyecektir.

e Kas kiriglerinde (tendon) bir iltihaplanmay1 ya da yirtilmay1 diisiindiirecek agri, kizariklik,
hareket kisitliligi ortaya ¢ikarsa ve yaglilarda ve kortikosteroid kullanan hastalarda tendon
yirtilma riski artar. Doktorunuz bu durumu yakindan takip etmek isteyebilir.

e Bobrek yetmezliginiz varsa: Doktorunuz size 6zel doz ayarlamasi yapacaktir.

e TAVANIC kullanan hastalarda nadiren de olsa 1s18a karsi duyarlilik gelistigi bildirilmistir.
TAVANIC kullanimi sirasinda kuvvetli giines 1s18ina ¢ikmayiniz veya solaryum gibi yapay
ultraviyole 1s1nlarina maruz kalmayiniz.

e Siiperenfeksiyon (herhangi bir enfeksiyon ile zayif diisen biinyede ikinci bir enfeksiyonun
baslamas1): Diger antibiyotiklerde oldugu gibi uzun siireli kullanim sonucu, direnc¢li olmayan
organizmalarin asir1 ¢ogalmasina sebep olabilir. Doktorunuz bunu 6nlemek amaci ile sizi
yakindan takip etmek isteyebilir. Eger siiperenfeksiyon olusursa uygun tedavi yontemlerini
uygulayacaktir.

QT araliginda uzama sizde mevcutsa (kalpte ciddi aritmilere ve ani 6liimlere yol agabilen bir
durum): Cok seyrek olarak levofloksasin dahil florokinolon verilen hastalarda QT araliginda
uzama bildirilmistir. Asagidaki risk gruplarinda dikkatli olunmalidir:



- Tleri yas (65 yas iistii)

- Karaciger problemi yasadiysaniz,

- Kortikosteroid kullaniyorsaniz,

- Diizeltilmemis elektrolit dengesizligi (6rn. kandaki potasyum ve magnezyum diizeyinin
diisiik olmasi)

- Konjenital QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani 6liimlere yol acabilen bir durum)

- Kalp hastalig1 (kalp yetmezIligi, kalp krizi 6ykiisii, kalp atiminin yavaslamasi,inme)

- QT araligin1 uzatti@i bilinen ilaglarin birlikte kullanilmasi (6rn. Simf IA ve III ritm
diizenleyici ilaglar, baz1 depresyon ilaglar1, makrolid grubu antibiyotikler)

e Sizde glikoz-6-fosfat dehidrogenaz ad1 verilen bir enzimin dogustan eksikligi varsa,

e Hipoglisemi (kan seker diizeyinde azalma): Sizde seker hastalig1 (diyabet) mevcutsa ve
bunun i¢in insiilin veya agizdan alinan ilaclart kullamiyorsaniz, (doktorunuz sizden kan
sekerinizi diizenli olarak kontrol etmenizi isteyebilir.)

e Periferik noropati (sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar- duyu kaybi) sizde
mevcutsa

¢ Myasthenia Gravis’in (Bir tiir kas giicsiizliigii hastahgi) siddetlenmesi:

Florokinolonlar kas-sinir iletimini engelleyen bir aktiviteye sahiptirler ve myashenia gravisli
hastalarda kas gii¢siizliigiinii siddetlendirebilirler. Florokinolon kullanan myasthenia gravisli
hastalarda, solunum cihaz1 destegi gerektiren solunum yemezligi ve Olumii kapsayan
pazarlama sonrasi ciddi yan etkiler florokinolonla iliskilendirilmistir. Oykiisiinde myasthenia
gravis bulunan hastalarda florokinolon kullanimindan ka¢imilmalidir.

o Asin1 duyarlilik reaksiyonlart: {1k dozu takiben nadiren 6ldiiriicii potansiyeli olan ciddi asir1
duyarlilik reaksiyonlar1 (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme) goriilebilir. Tedaviyi kesmeli ve
acil onlem alinmas1 i¢in doktorunuza bagvurmalisiniz.

e Cok nadir olarak tek bir levofloksasin dozunu takiben intihar diisiincelerine kapilma ve
tehlikeli davranislar goriilebilir. Bu durumda doktorunuz tedavinizi sonlandirabilir ve sizin
icin uygun tedavi yontemini belirler.

e Psikolojik rahatsizligimz veya psikiyatrik hastalik Oykiiniiz varsa TAVANIC’i dikkatli
kullaniniz.

e Tedaviniz sirasinda istahsizlik, sarilik, koyu renkte idrar, kasinti veya karinda hassasiyet
meydana gelirse derhal doktorunuza bagvurunuz. Doktorunuz tedaviyi sonlandirabilir ve sizin
icin uygun tedaviyi belirleyecektir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

TAVANIC i.v. 500 mg enfiizyon c¢ozeltisinin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi acisindan, yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Levofloksasinin hamile kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. insanlarla ilgili verilerin yeterli olmamasi
ve florokinolonlarla yapilan deneysel calismalarda biiyliyen organizmalarda agirlik tasiyan
kikirdaga zarar verme riskinin gosterilmesi nedeniyle, TAVANIC gebelik déneminde
kullanilmamalidr.



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Levofloksasinin insan ya da hayvan siitii ile atildigina iliskin yetersiz/sinirli bilgi mevcuttur.
Levofloksasininin siit ile atilmasma yonelik fizikokimyasal ve eldeki farmakodinamik/
toksikolojik veriler nedeniyle emzirilen ¢ocuk acisindan bir risk oldugu

goz ard1 edilemez. Florokinolonlarla yapilan deneysel calismalarda biiyliyen organizmalarda
agirlik tasiyan kikirdaga zarar verme riskinin gosterilmesi nedeniyle, TAVANIC emzirme
doneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanim

TAVANIC kullanimi, hastanin konsantre olma ve tepki verme yetenegini bozabilecek
sersemlik/bas donmesi, gorme bozukluklari, uyuklama gibi bazi istenmeyen yan etkilere yol
acabilir. Ara¢ ve makine kullanimi gibi 6zel dikkat isteyen durumlarda, bu yeteneklerdeki azalma
bir risk teskil edebilir.

TAVANIC kullanirken bu gibi yan etkiler yasarsaniz, ara¢ ve makine kullanmayiniz.

TAVANIC i.v. 500 mg enfiizyon c¢ozeltisini iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler
hakkinda 6nemli bilgiler

TAVANIC’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asiri duyarliligimz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

¢ Bronglar1 genisleterek nefes almayi kolaylastiran bir ila¢ olan teofilin (TAVANIC ile
birlikte kullanildiginda, beyinde kasilma nobeti esigi diiser)

¢ Fenbufen, ketoprofen, ibuprofen, aspirin ve indometazin gibi benzeri steroidal olmayan
antiinflamatuvar ilaglar (TAVANIC ile birlikte kullanildiginda, beyinde kasilma nobeti esigi
diiser)

¢ Gut hastaliginda kullanilan probenesid veya mide iilserinde kullanilan simetidin
(TAVANIC’in viicuttan atilimini azaltir)

¢ Bagisiklik sistemini baskilayan bir ila¢ olan siklosporin (yar1 6mrii uzar)

e Kanin pihtilagsmasini 6nlemek i¢in kullanilan K vitamini antagonistleri (6rnegin; varfarin).
Etkisi artabilir, kanama riski olusabilir. Doktorunuz sizden kan pihtilasma testleri isteyebilir.
e Kalpte QT araligin1 uzattigr bilinen ilaglar (kalpte ciddi ritim bozukluguna yol acabilir)

o Sinif Ia antiaritmikler (kinidin) ve simf III antiaritmikler (amiodaron)

o Bazi depresyon ilaglan (trisiklik antidepresanlar)

o Makrolidler (bir antibiyotik grubu)

o Diger ilaglar: Kalsiyum karbonat, digoksin, glibenklamid, ranitidin.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandwiz ise liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. TAVANIC i.v. 500 mg enfiizyon ¢ozeltisi nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

TAVANIC enfiizyon ¢o6zeltisi size uzman bir saglik personeli tarafindan yavas olarak, en az
60 dakika siirecek sekilde, damar yoluyla verilecektir.

TAVANIC erigkinlerde kullanilir.

Dozaj enfeksiyonun tipine ve siddetine ve ayrica enfeksiyon etkeni olan bakterinin
duyarliligina baghdir.

Doktorunuz sizin durumunuza bagh olarak, baslangictaki damar icine uygulamadan birkag
giin sonra agizdan uygulamaya (TAVANIC 500 mg film kapli tablet) gecebilir.

TAVANIC’in asagida belirtilen dozlarda uygulanmasi 6nerilir:

Kullanim yeri Giinliik dozaj Tedavi siiresi
(enfeksiyonun siddetine gore)

Toplumdan edinilmis Giinde tek doz veya 2 kez 500 7-14 giin

zatiirre mg

o Idrar yollar1 ve

bobrekte gelisen iltihap Giinde tek doz 250 mg 7-10 giin

(piyelonefrit) dahil

,komplikasyonlu bobrek

ve idrar yolu

enfeksiyonlart

Deri ve yumusak doku Giinde tek doz 250 mg veya 7-14 giin

enfeksiyonlari tek doz veya iki kez 500 mg

o Prostat iltihab1 Giinde tek doz 500 mg 28 giin

Hastanede edinilmis Giinde tek doz 750 mg 7-14 giin

zatiirre

Tedavinin siiresi hastaliginizin seyrine baglidir (yukaridaki tabloya bakiiz). Genel olarak
biitiin antibiyotik tedavilerinde oldugu gibi, TAVANIC kullanimi hastanin atesi diistiikten ve
enfeksiyon sona erdigine dair kanit saglandiktan sonra en az 48-72 saat daha siirdiiriilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
TAVANIC L.V. enfiizyon ¢ozeltisi uzman bir saglik personeli tarafindan damar igine yavas
enfiizyonla uygulanir. Enfiizyon siiresi, 500 mg TAVANIC c¢ozeltisi i¢in 60 dakika olmalidir.

Kullanmadan 6nce ¢ozeltinin gozle incelenmesi gerekir. Yalnizca partikiil igermeyen, berrak
cozeltiler kullanilmalidir.

Kauguk tipasi delindikten sonra kontaminasyondan korunmak icin enfiizyon cozeltisinin
derhal kullanilmasi gerekir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
TAVANIC c¢ocuklarda ve biiytimesi devam eden ergenlerde kullanilmaz.



Yashlarda kullanima:
Yaghilarda bobrek fonksiyonlarinda bozukluk yoksa, TAVANIC’in dozunda ayarlama
yapilmasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsa, doktorunuz TAVANIC dozunu azaltacak ve sizi
daha yakindan izleyecektir.

Kreatinin klirensi < 50 ml/dakika olan hastalarda dozaj (Enfeksiyonun siddetine gore)

Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugunda, TAVANIC dozunda ayarlama yapilmas1 gerekmez.
Doktorunuz TAVANIC ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Doktorunuza
danigmadan tedavinizi kesmeyiniz.

Eger TAVANIC’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TAVANIC iv. 500 mg enfiizyon cozeltisi
kullandiysamz:

TAVANIC’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

TAVANIC 1V. enfiizyon c¢ozeltisi uzman bir saglik personeli tarafindan, doktorunuzun
uygun gordiigii siklikta uygulanacaktir.

TAVANIC i.v. 500 mg enfiizyon c¢ozeltisi kullanmay1 unutursamz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

TAVANIC i.v. 500 mg enfiizyon cozeltisi ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek
etkiler:

Doktorunuza danismadan TAVANIC tedavinizi sonlandirmayiniz, hastaligimzin belirtileri
yeniden ortaya ¢ikabilir ve bakterilere kars1 direng gelisebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi TAVANIC’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TAVANIC i.v. 500 mg enfiizyon cozeltisi kullanmayi
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz:

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilir.) :

¢ Deride yaygin kasint1 ve dokiintiilerle beraber, dudakta, yiizde, bogazda ve dilde sisme,
yutma veya nefes alma gii¢liigii (asir1 duyarlilik-anafilaksi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.



Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin TAVANIC'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Seyrek (1.000 hastanin birinden az goriilebilir.) :

e Siddetli, inat¢1, kanli ishal ile birlikte kramp tarzinda siddetli karin agris1 ve yiiksek ates.
Bunlar ciddi bagirsak problemi belirtileri olabilir.

¢ Tendonlarinizda (kas kirisleri) agr1 ve iltihaplanma. Asil tendonu en sik etkilenen tendondur
ve bazi durumlarda tendon kopabilir.

e Hastalik nobetleri (konviilsiyonlar).

Cok seyrek (10000 hastanin 1’inde etkiler gézlenebilir.) :
® Ates, karincalanma, agr1 ya da uyusukluk. Bunlar ndropatinin belirtileri olabilir.

Digerleri:

¢ Dudak, goz, agiz, burun ve genital bolge cevresindeki deride soyulma, kabarmay1 da igeren
ciddi deri dokiintiileri,

e [stah kayb1, goziin beyaz kisminin ve derinin sar1 renk almasi, idrar renginin koyulagmasi,
kasinti, karin bolgesinde hassasiyet . Bunlar karaciger problemlerinin belirtileri olabilir.

e Myasthenia gravis (Bir tiir kas gii¢siizliigii hastaligi) siddetlenmesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir):

¢ Bulanti, diyare(ishal) ve kendini hasta hissetme,

e Bazi karaciger enzimlerinin kandaki seviyesinde yiikselme,

® Cozeltinin damar i¢ine uygulandigi bolgede kizariklik, agri, hassasiyet

e Kan damar iltihab1 (16kositoklasik vaskulit)

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir):

e Kasint1 ve deride dokiintii,

e Kusma, karin agrisi, hazimsizlik, siskinlik, kabizlik, istahsizlik, karin bolgesinde agr,

® Bas agrisi, bas donmesi, uyku problemleri, sinirlilik,

e Kan testleri, karaciger ya da bobrek problemleri nedeniyle beklenmedik sonuglar
gosterebilir.

¢ Beyaz kan hiicresi sayisinda degisiklikler

e Halsizlik,

¢ Tedavi edilmesi gereken diger bakteri ve mantar sayisi artabilir,

Seyrek (1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir) :

¢ El ve ayakta sizlama ve titreme,

® Duygu durumunda degisiklikler (sinirlilik, saldirganlik) zihin karisikligi, huzursuzluk,
depresyon, duygu karigikligi,

¢ Diisiik kan basinci veya kalbin hizli atmast,

¢ Eklem ya da kas agrilari,

e Kan trombosit sayisinin diismesinden dolay1 kolayca kanama ve morarma olabilir.



¢ Beyaz kan hiicresi sayisinda diisiis (ntropeni)
e Nefes alma giicliigii ve hirilt1 (bronkospazm), nefes darlig1 (dispne),
o Siddetli kasinti, iirtiker,

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilir.):

¢ Cildin giinese ve ultraviyole 1518a hassasiyetinin artmasi (1s18a duyarlilik)

¢ Kan sekerinin diismesi. Bu durum diyabet hastalar1 i¢in 6nemlidir.

e [sitme, tat ve koku alma bozukluklar1, kulak cilamasi,

e Gorme bozukluklari,

o Intihar diisiinceleri ve intihar girisimi de dahil, kendine zarar verici davramslarlar, gorsel ve
igitsel varsani (haliisinasyon)

¢ Dolasim kaybz,

e Kas giicsiizliigi.Bu myastenia gravis hastalari i¢in 6nemli bir durumdur. (Sinir

sistemiyle ilgili nadir goriilen bir hastalik)

e Ates, bogaz agris1 ve genel bir hastalik hissi. Bu belirtiler beyaz kan hiicresi sayisindaki
diisiisten kaynaklanabilir.

e Allerjik akciger reaksiyonlari.

e Karacigerde inflamasyon, bobrek calisma seklinde degisiklik ve interstisyel nefrit olarak
adlandirilan alerjik bobrek reaksiyonlarindan kaynaklanan bobrek bozuklugu

Diger yan etkiler

e Kirmizit kan hiicresi sayisinda diisiis. Kirmizi kan hiicrelerinin hasar1 ve her tiirlii kan
hiicresi sayisindaki diisiisten dolay: cilt soluk ve sar1 olabilir.

e Asirt immun cevaplar olusabilir (asir1 duyarlilik).

® Asir terleme

e Sirt, gdgiis ve ekstremite (Kollar ve bacaklar) agrisi,

¢ Hareket ve yiiriime problemleri,

e Porfiri hastalarinda ataklar (nadir goriilen metabolik bir hastalik),

¢ Alerjik reaksiyondan kaynaklanan kan damarlarinda iltihaplanma

Bunlar TARIVID’in hafif yan etkileridir.
Bu gibi belirtilerin rahatsiz edici bir hal almasi veya uzun siire devam etmesi halinde,
doktorunuza basvurunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacwizi bilgilendiriniz.

5. TAVANIC i.v. 500 mg enfiizyon cozeltisinin saklanmasi

TAVANIC’i cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C'nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayimiz. Isiktan koruyunuz.
Ambalajindan ¢ikarildiktan sonra oda 1s181inda dayanma siiresi 3 giindiir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TAVANIC’i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TAVANIC’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Sanofi aventis laglar1 Ltd. Sti. No:193 Levent-istanbul

Uretim yeri: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Frankfurt (Main) - ALMANYA
Bu kullanma talimati 05.08.2011 tarihinde onaylanmustir.



