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Επισήµανση σε γκρι: αφορά µόνο τη φιάλη 500 mg (100 ml)  
 

1 ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 

Tavanic 5 mg/ml διάλυµα για έγχυση 

 

 

2 ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 

Τα 50 ml διαλύµατος για έγχυση περιέχουν 250 mg λεβοφλοξασίνης ως ηµιυδρική λεβοφλοξασίνη. 

Τα 100 ml διαλύµατος για έγχυση περιέχουν 500 mg λεβοφλοξασίνης ως ηµιυδρική λεβοφλοξασίνη. 

 

Έκδοχα µε γνωστές δράσεις:  

Τα 50 ml διαλύµατος για έγχυση περιέχουν 7,9 mmol (181 mg) νάτριο. 

Τα 100 ml διαλύµατος για έγχυση περιέχουν 15,8 mmol (363 mg) νάτριο. 

 

Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.  

 

 

3 ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 

 
∆ιάλυµα για έγχυση. 

 

∆ιαυγές πρασινοκίτρινο, ισότονο διάλυµα µε pH από 4.3 έως 5.3 και οσµωγραµµοµοριακότητα από 282-

322 mOsm/litre.  

 

 

4 ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 

 

4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Το Tavanic διάλυµα για έχυση ενδείκνυται σε ενήλικες για τη θεραπεία των ακόλουθων λοιµώξεων (βλ. 

παραγράφους 4.4 και 5.1): 

• Πνευµονία της κοινότητας 

• Επιπλεγµένες λοιµώξεις του δέρµατος και των µαλακών µορίων 
 

Το Tavanic θα πρέπει να χρησιµοποιείται στις προαναφερθείσες λοιµώξεις µόνο όταν κρίνεται ακατάλληλη η 

χρήση αντιβακτηριακών παραγόντων που συστήνονται συνήθως για την αρχική θεραπεία αυτών των 

λοιµώξεων. 

 

• Πυελονεφρίτιδα και επιπλεγµένες λοιµώξεις των ουροφόρων οδών (βλ. παράγραφο 4.4) 

• Χρόνια βακτηριακή προστατίτιδα 

• Εισπνοή βακτηριακού άνθρακα: προφύλαξη µετά την έκθεση και θεραπευτική αγωγή (βλ. παράγραφο 

4.4). 

 

Θα πρέπει να λαµβάνονται υπ’ όψιν οι επίσηµες οδηγίες σχετικά µε την κατάλληλη χρήση αντιβακτηριακών 

παραγόντων. 

 

4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
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Το Tavanic διάλυµα για έγχυση χορηγείται µε αργή ενδοφλέβια έγχυση µία ή δύο φορές ηµερησίως. Η 

δοσολογία εξαρτάται από τον τύπο και τη σοβαρότητα της λοίµωξης και την ευαισθησία του πιθανολογούµενου 

αιτιοπαθογόνου. Η θεραπεία µε Tavanic µετά την αρχική χρήση του παρασκευάσµατος ενδοφλεβίως µπορεί να 

ολοκληρωθεί µε το κατάλληλο παρασκεύασµα από το στόµα, σύµφωνα µε την ΠΧΠ για τα επικαλυµµένα µε 

λεπτό υµένιο δισκία και όταν κρίνεται σκόπιµο για τον κάθε ασθενή. ∆εδοµένης της βιοισοδυναµίας της 

παρεντερικής και από του στόµατος µορφών, µπορεί να χρησιµοποιηθεί η ίδια δοσολογία. 

 

∆οσολογία 

 

Μπορούν να δοθούν οι παρακάτω δοσολογικές συστάσεις για το Tavanic: 

 

∆οσολογία σε ασθενείς µε φυσιολογική νεφρική λειτουργία (κάθαρση κρεατινίνης >50 ml/min) 

 

Ένδειξη Ηµερήσιο δοσολογικό σχήµα  

(ανάλογα µε τη σοβαρότητα) 

∆ιάρκεια θεραπείας1 

(ανάλογα µε τη 

σοβαρότητα) 

Πνευµονία της κοινότητας 
500 mg µία ή δύο φορές 

ηµερησίως 

7-14 ηµέρες 

Πυελονεφρίτιδα 500 mg µία φορά ηµερησίως 7-10 ηµέρες 

Επιπλεγµένες λοιµώξεις των ουροφόρων οδών 500 mg µία φορά ηµερησίως 7-14 ηµέρες 

Χρόνια βακτηριακή προστατίτιδα 500 mg µία φορά ηµερησίως 28 ηµέρες 

Επιπλεγµένες λοιµώξεις του δέρµατος και των 

µαλακών µορίων 

500 mg µία ή δύο φορές 

ηµερησίως 

7-14 ηµέρες 

Εισπνοή βακτηριακού άνθρακα 500 mg µία φορά ηµερησίως 8 εβδοµάδες 

1
 Η διάρκεια της θεραπείας περιλαµβάνει ενδοφλέβια και από του στόµατος αγωγή. Ο χρόνος µετάταξης από 

την ενδοφλέβια στην από του στόµατος αγωγή εξαρτάται από την κλινική κατάσταση και είναι συνήθως 2 έως 4 

ηµέρες. 

 

Ειδικοί πληθυσµοί 

 

Επηρεασµένη νεφρική λειτουργία (κάθαρση κρεατινίνης ≤50 ml/min) 

 
 ∆οσολογικό σχήµα   
 

250 mg/24ωρο 500 mg/24ωρο 500 mg/12ωρο 

Κάθαρση κρεατινίνης πρώτη δόση: 250 mg πρώτη δόση: 500 mg πρώτη δόση: 500 mg 

50-20 ml/min µετά: 125 mg/24 ώρες µετά: 250 mg/24 ώρες µετά: 250 mg/12 ώρες 

19-10 ml/min µετά: 125 mg/48 ώρες µετά: 125 mg/24 ώρες µετά: 125 mg/12 ώρες 

<10 ml/min 

(συµπεριλαµβανόµενης της 

αιµοκάθαρσης και της 

CAPD)1 

µετά: 125 mg/48 ώρες µετά: 125 mg/24 ώρες µετά: 125 mg/24 ώρες 

1 ∆εν είναι απαραίτητη η χορήγηση επιπρόσθετων δόσεων µετά από αιµοκάθαρση ή συνεχή περιπατητική 

περιτοναϊκή κάθαρση (CAPD). 

 

Επηρεασµένη ηπατική λειτουργία 

 

∆εν απαιτείται ρύθµιση της δόσης, καθώς η λεβοφλοξασίνη δεν µεταβολίζεται σε σηµαντικό βαθµό από το ήπαρ 

και αποβάλλεται κυρίως από τους νεφρούς. 
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Πληθυσµός ηλικιωµένων 

 

∆εν απαιτείται ρύθµιση της δοσολογίας σε ηλικιωµένους ασθενείς, εκτός από εκείνη που επιβάλλεται µε βάση 

την αξιολόγηση της νεφρικής λειτουργίας (βλ. παράγραφο 4.4 “Tενοντίτιδα και ρήξη τένοντα” και “Παράταση 

του διαστήµατος QT”). 

 

Παιδιατρικός πληθυσµός 

 

Το Tavanic αντενδείκνυται σε παιδιά και εφήβους στην ανάπτυξη (βλ. παράγραφο 4.3). 

 

Τρόπος χορήγησης 

 

Το Tavanic διάλυµα για έγχυση χορηγείται µε αργή ενδοφλέβια έγχυση µια ή δύο φορές ηµερησίως. Ο χρόνος 

έγχυσης για το Tavanic διάλυµα για έγχυση πρέπει να είναι το λιγότερο 30 λεπτά για τα 250 mg ή 60 λεπτά για 

τα 500 mg (βλ. παράγραφο 4.4 ). Για ασυµβατότητες βλ. παράγραφο 6.2 και συµβατότητα µε άλλα διαλύµατα 

έγχυσης βλ. παράγραφο 6.6. 

 

4.3 Αντενδείξεις 
 

Η λεβοφλοξασίνη διάλυµα για έγχυση δεν πρέπει να χρησιµοποιείται: 

 

• σε ασθενείς µε υπερευαισθησία στη λεβοφλοξασίνη ή σε κάποια άλλη κινολόνη ή σε κάποιο από τα 

έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1, 

• σε επιληπτικούς ασθενείς, 

• σε ασθενείς µε ιστορικό διαταραχών των τενόντων που σχετίζονται µε τη χορήγηση φθοριοκινολονών, 

• σε παιδιά ή σε εφήβους στην ανάπτυξη, 

• κατά τη διάρκεια της κύησης, 

• σε θηλάζουσες γυναίκες. 

 

4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 

 

Ο ανθεκτικός στη µεθικιλίνη S. Aureus (MRSA) είναι πιθανό να διαθέτει από κοινού ανθεκτικότητα στις 

φθοριοκινολόνες συµπεριλαµβανοµένης της λεβοφλοξασίνης. Εποµένως η λεβοφλοξασίνη δεν συστήνεται για 

τη θεραπεία γνωστών ή λοιµώξεων ύποπτων για MRSA εκτός εάν τα εργαστηριακά αποτελέσµατα 

επιβεβαιώσουν την ευαισθησία του οργανισµού στη λεβοφλοξασίνη (και οι αντιβακτηριακοί παράγοντες που 

συνήθως συστήνονται για τη θεραπεία των λοιµώξεων από MRSA κρίνονται ακατάλληλοι). 

 

Η ανθεκτικότητα του E. Coli (το πιο συχνό παθογόνο που εµπλέκεται στις λοιµώξεις του ουροποιητικού) στις 

φθοριοκινολόνες, ποικίλει στην Ευρωπαϊκή Ένωση. Συστήνεται στους επαγγελµατίες της υγείας που 

συνταγογραφούν να λαµβάνουν υπόψη τους την τοπική συχνότητα εµφάνισης της ανθεκτικότητας του E. Coli 

στις φθοριοκινολόνες. 

 

Εισπνοή βακτηριακού άνθρακα: η χρήση του στους ανθρώπους βασίζεται στα στοιχεία ευαισθησίας του Bacillus 

anthracis in vitro και σε δεδοµένα από µελέτες σε ζώα µαζί µε περιορισµένα στοιχεία σε ανθρώπους. Οι γιατροί 

που συνταγογραφούν θα πρέπει να ανατρέχουν στα εθνικά έγγραφα ή/και στις διεθνείς συµφωνίες ειδικών 

σχετικά µε τη θεραπεία του βακτηριακού άνθρακα.  

 

Χρόνος έγχυσης  

 

Πρέπει να τηρείται ο συνιστώµενος χρόνος έγχυσης που είναι τουλάχιστον 30 λεπτά για το Tavanic διάλυµα για 

έγχυση 250 mg ή 60λεπτά για τα 500 mg. Είναι γνωστό για την οφλοξασίνη ότι κατά τη διάρκεια της έγχυσης 
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µπορεί να αναπτυχθεί ταχυκαρδία και παροδική µείωση της πίεσης του αίµατος. Σε σπάνιες περιπτώσεις µπορεί 

να εµφανιστεί κυκλοφορική ανεπάρκεια σαν συνέπεια µεγάλης πτώσης της πίεσης του αίµατος. Η έγχυση 

πρέπει να διακόπτεται αµέσως αν παρουσιαστεί κατά τη διάρκεια της έγχυσης της λεβοφλοξασίνης (l-ισοµερές 

της οφλοξασίνης) εµφανής πτώση της πίεσης του αίµατος. 

 

Περιεχόµενο νάτριο 

 

Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν περιέχει 7,8 mmol (181 mg) νάτριο ανά 50 ml δόσης και 15,8 mmol (363 mg) 

νάτριο ανά 100 ml δόσης. Θα πρέπει να λαµβάνεται υπόψη από ασθενείς που ακολουθούν δίαιτα ελεγχόµενη σε 

νάτριο. 

 

Τενοντίτιδα και ρήξη τένοντα 

 

Σπάνια µπορεί να παρουσιαστεί τενοντίτιδα. Πιο συχνά παρουσιάζεται στον Αχίλλειο τένοντα και µπορεί να 

οδηγήσει σε ρήξη τένοντα. Τενοντίτιδα και ρήξη τένοντα, µερικές φορές αµφοτερόπλευρη, µπορεί να 

εµφανιστεί εντός 48 ωρών από την έναρξη της θεραπείας µε λεβοφλοξασίνη και έχει αναφερθεί για αρκετούς 

µήνες µετά τη διακοπή της αγωγής. Ο κίνδυνος εµφάνισης τενοντίτιδας και ρήξης τένοντα είναι αυξηµένος σε 

ασθενείς ηλικίας µεγαλύτερης των 60 ετών, σε ασθενείς που λαµβάνουν ηµερήσιες δόσεις των 1000 mg και σε 

ασθενείς που χρησιµοποιούν κορτικοστεροειδή. Η ηµερήσια δοσολογία πρέπει να προσαρµόζεται σε 

ηλικιωµένους ασθενείς µε βάση την κάθαρση κρεατινίνης (βλ. παράγραφο 4.2). Η στενή παρακολούθηση αυτών 

των ασθενών είναι συνεπώς απαραίτητη, στην περίπτωση που τους χορηγέιται λεβοφλοξασίνη. Όλοι οι ασθενείς 

πρέπει να συµβουλεύονται τον γιατρό τους εάν εµφανίσουν συµπτώµατα τενοντίτιδας. Εάν υπάρχει υποψία για 

ύπαρξη τενοντίτιδας, πρέπει να διακόπτεται αµέσως η θεραπεία µε λεβοφλοξασίνη και να ξεκινά η κατάλληλη 

αγωγή (π.χ. ακινητοποίηση) για τον προσβεβληµένο τένοντα (βλ. παραγράφους 4.3 και 4.8). 

 

Νόσος που σχετίζεται µε το Clostridium difficile 

 

Η διάρροια, ιδιαίτερα εάν είναι σοβαρή, εµµένουσα ή/και αιµορραγική, κατά τη διάρκεια ή µετά τη θεραπεία µε 

λεβοφλοξασίνη (συµπεριλαµβανοµένων µερικών εβδοµάδων µετά την αγωγή), µπορεί να είναι σύµπτωµα της 

νόσου που σχετίζεται µε το Clostridium difficile (CDAD). Η σοβαρότητα της CDAD κυµαίνεται από ήπια έως 

απειλητική για τη ζωή, η σοβαρότερη µορφή της οποία είναι η ψευδοµεµβρανώδης κολίτιδα (βλ. παράγραφο 

4.8). Είναι, συνεπώς, σηµαντικό να ληφθεί υπόψη αυτή η διάγνωση σε ασθενείς που παρουσιάζουν σοβαρή 

διάρροια κατά τη διάρκεια ή µετά την αγωγή µε λεβοφλοξασίνη. Εάν υπάρχει υποψία CDAD ή εάν 

επιβεβαιωθεί, πρέπει να διακόπτεται αµέσως η χορήγηση λεβοφλοξασίνης και να ξεκινάει η κατάλληλη 

θεραπεία χωρίς καθυστέρηση. Σε αυτές τις κλινικές καταστάσεις αντενδείκνυνται τα φαρµακευτικά προϊόντα 

που αναστέλλουν την περισταλτικότητα του εντέρου. 

 

Ασθενείς µε προδιάθεση για επιληπτικούς σπασµούς  

 

Οι κινολόνες µπορεί να µειώσουν τον ουδό των επιληπτικών σπασµών και µπορεί να προκαλέσουν επιληπτικούς 

σπασµούς. Η λεβοφλοξασίνη αντενδείκνυται σε ασθενείς µε ιστορικό επιληψίας (βλ. παράγραφο 4.3) και όπως 

οι άλλες κινολόνες πρέπει να χρησιµοποιείται µε ιδιαίτερη προσοχή σε ασθενείς µε προδιάθεση για 

επιληπτικούς σπασµούς ή ασθενείς στους οποίους συγχορηγούνται δραστικές ουσίες που µειώνουν τον ουδό 

των επιληπτικών σπασµών, όπως η θεοφυλλίνη (βλ. παράγραφο 4.5). Σε περίπτωση εµφάνισης επιληπτικών 

σπασµών (βλ. παράγραφο 4.8), η θεραπεία µε λεβοφλοξασίνη πρέπει να διακόπτεται. 

 

Ασθενείς µε έλλειψη αφυδρογονάσης της 6-φωσφορικής γλυκόζης  

 

Οι ασθενείς µε λανθάνουσα ή υφιστάµενη έλλειψη της δράσης της αφυδρογονάσης της 6-φωσφορικής γλυκόζης 

(G-6-PD) µπορεί να είναι επιρρεπείς σε αιµολυτικές αντιδράσεις όταν λαµβάνουν θεραπεία µε 
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αντιβακτηριδιακούς παράγοντες της οµάδας των κινολονών. Εποµένως εάν η λεβοφλοξασίνη πρέπει να 

χορηγηθεί σε αυτούς τους ασθενείς, πιθανό συµβάν αιµόλυσης πρέπει να ελέγχεται. 

 

Ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία  

 

Καθώς η λεβοφλοξασίνη απεκκρίνεται κυρίως από τους νεφρούς, χρειάζεται ρύθµιση της δόσης του Tavanic σε 

ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία (βλ. παράγραφο 4.2). 

 

Αντιδράσεις υπερευαισθησίας 

 

Η λεβοφλοξασίνη µπορεί να προκαλέσει σοβαρές, δυνητικά θανατηφόρες αντιδράσεις υπερευαισθησίας (π.χ. 

αγγειοοίδηµα έως και αναφυλακτική καταπληξία), ορισµένες φορές ακόµη και µετά την πρώτη δόση (βλ. 

παράγραφο 4.8). Οι ασθενείς θα πρέπει να διακόπτουν αµέσως τη θεραπεία και να επικοινωνούν µε τον γιατρό 

τους ή έναν γιατρό στο τµήµα επειγόντων περιστατικών, ο οποίος θα ξεκινήσει τη χορήγηση των κατάλληλων 

µέτρων επείγουσας αντιµετώπισης. 

 

Σοβαρές ποµφολυγώδεις αντιδράσεις 

 

Περιστατικά σοβαρών ποµφολυγωδών αντιδράσεων όπως σύνδροµο Stevens-Johnson ή τοξική επιδερµική 

νεκρόλυση έχουν αναφερθεί µε τη λεβοφλοξασίνη (βλ. παράγραφο 4.8). Οι ασθενείς πρέπει να ενηµερώνονται 

να επικοινωνήσουν άµεσως µε το γιατρό τους, πριν τη συνέχιση της θεραπείας, εάν παρουσιαστούν αντιδράσεις 

στο δέρµα ή/και στους βλεννογόνους. 

 

∆υσγλυκαιµία 

 

Όπως µε όλες τις κινολόνες, έχουν αναφερθεί διαταραχές στη γλυκόζη αίµατος, συµπεριλαµβανοµένης της 

υπογλυκαιµίας και της υπεργλυκαιµίας, συνήθως σε διαβητικούς ασθενείς που λάµβαναν συγχορηγούµενη 

θεραπεία µε έναν από του στόµατος υπογλυκαιµικό παράγοντα (π.χ. γλιβενκλαµίδη) ή ινσουλίνη. Περιστατικά 

υπογλυκαιµικού κώµατος έχουν αναφερθεί. Στους διαβητικούς ασθενείς συστήνεται προσεκτική 

παρακολούθηση της γλυκόζης αίµατος. (βλ. παράγραφο 4.8). 

 

Πρόληψη φωτοευαισθησίας 

 

Έχει αναφερθεί φωτοευαισθησία µε τη λεβοφλοξασίνη (βλ. παράγραφο 4.8). Συστήνεται οι ασθενείς να µην 

εκτίθενται χωρίς λόγο σε έντονο ηλιακό φως ή σε τεχνητές υπεριώδεις ακτίνες (π.χ. λάµπα ηλιακής 

ακτινοβολίας, σολάριουµ) κατά τη διάρκεια της αγωγής και για 48 ώρες µετά τη διακοπή της θεραπείας για την 

πρόληψη φωτοευαισθησίας. 

 

Ασθενείς που λαµβάνουν θεραπεία µε ανταγωνιστές της Βιταµίνης Κ 

 

Λόγω πιθανής αύξησης των τιµών του ελέγχου για την αξιολόγηση της πήξης του αίµατος (PT/INR) ή/και της 

αιµορραγίας σε ασθενείς που λαµβάνουν θεραπεία µε λεβοφλοξασίνη σε συνδυασµό µε κάποιον ανταγωνιστή 

της βιταµίνης Κ (π.χ. βαρφαρίνη), πρέπει να παρακολουθείται η πηκτικότητα του αίµατος όταν υπάρχει 

συγχορήγηση αυτών των φαρµάκων (βλ. παράγραφο 4.5). 

 
Ψυχωσικές αντιδράσεις 

 

Ψυχωσικές αντιδράσεις έχουν αναφερθεί σε ασθενείς που λάµβαναν θεραπεία µε κινολόνες, 

συµπεριλαµβανοµένης της λεβοφλοξασίνης. Σε πολύ σπάνιες περιπτώσεις, αυτές εξελίχθηκαν σε αυτοκτονικές 

σκέψεις και αυτοκαταστροφική συµπεριφορά – ορισµένες φορές µετά από µία και µόνη δόση λεβοφλοξασίνης 

(βλ. παράγραφο 4.8). Σε περίπτωση κατά την οποία ο ασθενής εµφανίσει τέτοιες αντιδράσεις, πρέπει να 
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διακόπτεται η θεραπεία µε λεβοφλοξασίνη και να λαµβάνονται τα κατάλληλα µέτρα. Συνιστάται ιδιαίτερη 

προσοχή εάν πρόκειται να χορηγηθεί λεβοφλοξασίνη σε ψυχωσικούς ασθενείς ή σε ασθενείς µε ιστορικό 

ψυχιατρικής νόσου. 

 

Παράταση του διαστήµατος QT 

 

Πρέπει να δίνεται ιδιαίτερη προσοχή κατά τη χρήση φθοριοκινολονών, συµπεριλαµβανοµένης της 

λεβοφλοξασίνης, σε ασθενείς µε γνωστούς παράγοντες κινδύνου για παράταση του διαστήµατος QT, όπως, για 

παράδειγµα: 

- συγγενές σύνδροµο παράτασης QT 

- συγχορήγηση φαρµάκων που είναι γνωστό ότι παρατείνουν το διάστηµα QT (π.χ. αντιαρρυθµικά 

κατηγορίας ΙΑ και III, τρικυκλικά αντικαταθλιπτικά, µακρολίδες, αντιψυχωσικά). 

- µη ρυθµισµένο ισοζύγιο ηλεκτρολυτών (π.χ. υποκαλιαιµία, υποµαγνησιαιµία) 

- καρδιακή νόσος (π.χ. καρδιακή ανεπάρκεια, έµφραγµα του µυοκαρδίου, βραδυκαρδία) 

Οι ηλικιωµένοι ασθενείς και οι γυναίκες µπορεί να είναι περισσότερο ευαίσθητοι σε φάρµακα που παρατείνουν 

το QTc. Εποµένως χρειάζεται προσοχή η χρήση φθοριοκινολονών, συµπεριλαµβανοµένης της λεβοφλοξασίνης, 

σε αυτούς τους πλυθησµούς (βλ. παράγραφο 4.2 Ηλικιωµένοι, 4.5, 4.8, και 4.9). 

 

Περιφερική νευροπάθεια 

 

Αισθητική ή αισθητικοκινητική περιφερική νευροπάθεια έχει αναφερθεί σε ασθενείς που λάµβαναν 

φθοριοκινολόνες, συµπεριλαµβανοµένης της λεβοφλοξασίνης, η οποία µπορεί να εκδηλωθεί ταχέως (βλ. 

παράγραφο 4.8). Η λεβοφλοξασίνη πρέπει να διακόπτεται εάν ο ασθενής εµφανίσει συµπτώµατα νευροπάθειας, 

προκειµένου να προληφθεί η ανάπτυξη µη αναστρέψιµης κατάστασης. 

 

∆ιαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων οδών 

 

Περιπτώσεις ηπατικής νέκρωσης έως και θανατηφόρας ηπατικής ανεπάρκειας έχουν αναφερθεί µε τη 

λεβοφλοξασίνη, κυρίως σε ασθενείς µε σοβαρές υποκείµενες νόσους, π.χ. σήψη (βλ. παράγραφο 4.8). Οι 

ασθενείς θα πρέπει να καθοδηγούνται να διακόπτουν τη θεραπεία και να επικοινωνούν µε τον γιατρό τους εάν 

εµφανιστούν σηµεία και συµπτώµατα ηπατικής νόσου, όπως ανορεξία, ίκτερος, σκουρόχρωµα ούρα, κνησµός ή 

ευαισθησία στην κοιλιακή χώρα. 

 

Παρόξυνση µυασθένειας gravis 

 

Οι φθοριοκινολόνες, συµπεριλαµβανοµένης της λεβοφλοξασίνης, µπορούν να προκαλέσουν νευροµυικό 

αποκλεισµό και µπορεί να επιδεινώσουν τη µυική αδυναµία σε ασθενείς µε µυασθένεια gravis. Σοβαρές 

ανεπιθύµητες αντιδράσεις µετά την κυκλοφορία, συµπεριλαµβανοµένων θανάτων και της ανάγκης για 

αναπνευστική υποστήριξη, έχουν συσχετισθεί µε τη χρήση φθοριοκινολονών σε ασθενείς µε µυασθένεια gravis. 

Η λεβοφλοξασίνη δεν συστήνεται σε ασθενείς µε γνωστό ιστορικό µυασθένειας gravis. 

 

∆ιαταραχές όρασης 

 

Εάν η όραση επηρεαστεί ή παρουσιάζονται κάποιες επιδράσεις στους οφθαλµούς, θα πρέπει να ζητείται η 

γνώµη ενός οφθαλµίατρου αµέσως (βλ. παραγράφους 4.7 και 4.8). 

 

Επαναλοίµωξη 

 

Η χρήση λεβοφλοξασίνης,ειδικά εάν είναι παρατεταµένη, µπορεί να οδηγήσει σε υπέρµετρη ανάπτυξη µη-

ευαίσθητων µικροοργανισµών. Εάν κατά τη διάρκεια της θεραπείας εµφανισθεί νέα λοίµωξη, πρέπει να 

ληφθούν τα κατάλληλα µέτρα. 
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Παρεµβολή σε εργαστηριακή εξέταση 

 

Σε ασθενείς που λαµβάνουν θεραπεία µε λεβοφλοξασίνη, ο προσδιορισµός οπιούχων στα ούρα µπορεί να δώσει 

ψευδώς-θετικά αποτελέσµατα. Μπορεί να είναι απαραίτητη η επιβεβαίωση των θετικών αποτελεσµάτων σε 

ελέγχους ανίχνευσης οπιούχων µέσω µίας περισσότερο ειδικής µεθόδου. 

 

Η λεβοφλοξασίνη µπορεί να αναστείλει την ανάπτυξη του Mycobacterium tuberculosis και εποµένως, µπορεί να 

δώσει ψευδώς-αρνητικά αποτελέσµατα στη βακτηριολογική διάγνωση της φυµατίωσης. 

 

4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 

Επίδραση άλλων φαρµακευτικών προϊόντων στο Tavanic 

 

Θεοφυλλίνη, φενµπουφένη ή παρόµοια µη στεροειδή αντιφλεγµονώδη φάρµακα 

 

Σε µια κλινική µελέτη δεν βρέθηκαν φαρµακοκινητικές αλληλεπιδράσεις της λεβοφλοξασίνης µε τη 

θεοφυλλίνη. Ωστόσο, µπορεί να εµφανιστεί έντονη µείωση στον ουδό επιληπτικών σπασµών όταν οι κινολόνες 

συγχορηγούνται µε θεοφυλλίνη, µη στεροειδή αντιφλεγµονώδη φάρµακα ή άλλους παράγοντες που µειώνουν 

τον ουδό των σπασµών. 
Οι συγκεντρώσεις της λεβοφλοξασίνης ήταν περίπου 13% υψηλότερες όταν συγχορηγήθηκε φενµπουφένη σε 

σχέση µε τη µονοθεραπεία. 

 

Προβενεσίδη και σιµετιδίνη 

 

Η προβενεσίδη και η σιµετιδίνη είχαν στατιστικά σηµαντική επίδραση στην απέκκριση της λεβοφλοξασίνης. Η 

νεφρική κάθαρση της λεβοφλοξασίνης µειώθηκε από τη σιµετιδίνη (24%) και την προβενεσίδη (34%). Αυτό 

συµβαίνει γιατί και τα δύο φάρµακα µπορούν να εµποδίσουν τη σωληναριακή έκκριση της λεβοφλοξασίνης. 

Ωστόσο, στις δόσεις που δοκιµάστηκαν στη µελέτη, οι στατιστικά σηµαντικές κινητικές διαφορές είναι απίθανο 

να έχουν κλινική σηµασία.  
Θα πρέπει να δίνεται ιδιαίτερη προσοχή όταν η λεβοφλοξασίνη συγχορηγείται µε φάρµακα που επιδρούν στη 

σωληναριακή έκκριση, όπως η προβενεσίδη και η σιµετιδίνη, ιδιαίτερα σε ασθενείς µε επηρεασµένη νεφρική 

λειτουργία. 

 

Άλλες σχετικές πληροφορίες 

Κλινικές φαρµακολογικές µελέτες έχουν καταδείξει ότι η φαρµακοκινητική της λεβοφλοξασίνης δεν 

επηρεάστηκε σε κλινικά σηµαντικό βαθµό όταν η λεβοφλοξασίνη συγχορηγήθηκε µε τα ακόλουθα φάρµακα: 

ανθρακικό ασβέστιο, διγοξίνη, γλιβενκλαµίδη, ρανιτιδίνη. 
 

Επίδραση του Tavanic σε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα 

 

Κυκλοσπορίνη 

 

Ο χρόνος ηµίσειας ζωής της κυκλοσπορίνης αυξήθηκε κατά 33% όταν συγχορηγήθηκε µε λεβοφλοξασίνη.  

 

Ανταγωνιστές της βιταµίνης Κ 

 

Αυξηµένες τιµές των ελέγχων για την αξιολόγηση της πήξης του αίµατος (PT/INR) ή/και της αιµορραγίας, η 

οποία µπορεί να είναι σοβαρή, έχουν αναφερθεί σε ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκε θεραπεία µε 

λεβοφλοξασίνη σε συνδυασµό µε κάποιον ανταγωνιστή της βιταµίνης Κ (π.χ. βαρφαρίνη). Θα πρέπει, συνεπώς, 
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να παρακολουθείται η πήξη του αίµατος σε ασθενείς που λαµβάνουν θεραπεία µε ανταγωνιστές της βιταµίνης Κ 

(βλ. παράγραφο 4.4). 
 

Φάρµακα που είναι γνωστό ότι παρατείνουν το διάστηµα QT 

 

Η λεβοφλοξασίνη, όπως και οι άλλες φθοριοκινολόνες, πρέπει να χρησιµοποιείται µε προσοχή σε ασθενείς που 

λαµβάνουν φάρµακα που είναι γνωστό ότι παρατείνουν το διάστηµα QT (π.χ. αντιαρρυθµικά κατηγορίας ΙΑ και 

III, τρικυκλικά αντικαταθλιπτικά, µακρολίδες, αντιψυχωσικά). (Βλ. παράγραφο 4.4 «Παράταση διαστήµατος 

QT»). 
 

Άλλες σχετικές πληροφορίες 

 

Σε µία φαρµακοκινητική µελέτη αλληλεπίδρασης, η λεβοφλοξασίνη δεν επηρέασε τη φαρµακοκινητική της 

θεοφυλλίνης (που είναι αντιπροσωπευτικό υπόστρωµα του CYP1A2), υποδεικνύοντας ότι η λεβοφλοξασίνη δεν 

είναι αναστολέας του CYP1A2. 

 

4.6 Γονιµότητα, κύηση και γαλουχία 
 

Εγκυµοσύνη 

 

Υπάρχει περιορισµένος αριθµός δεδοµένων από τη χρήση της λεβοφλοξασίνης σε έγκυες γυναίκες. Μελέτες σε 

πειραµατόζωα δεν έδειξαν άµεσες ή έµµεσες επιβλαβείς δράσεις όσον αφορά την τοξικότητα στην 

αναπαραγωγή (βλ. παράγραφο 5.3). Ωστόσο, λόγω της απουσίας στοιχείων σε ανθρώπους και λόγω των 

πειραµατικών στοιχείων που υποδηλώνουν κίνδυνο βλάβης του συζευκτικού χόνδρου του αναπτυσσόµενου 

οργανισµού από τις φθοριοκινολόνες, η λεβοφλοξασίνη δεν πρέπει να χρησιµοποιείται σε έγκυους γυναίκες (βλ. 

παραγράφους 4.3 και 5.3). 
 

Θηλασµός. 

 

Το Tavanic αντενδείκνυται σε θηλάζουσες γυναίκες Υπάρχουν ανεπαρκείς πληροφορίες σχετικά µε την 

απέκκριση της λεβοφλοξασίνης στο ανθρώπινο γάλα. Ωστόσο, άλλες φθοριοκινολόνες απεκκρίνονται στο 

µητρικό γάλα.  

Λόγω της απουσίας στοιχείων σε ανθρώπους και λόγω των πειραµατικών στοιχείων που υποδηλώνουν κίνδυνο 

βλάβης του συζευκτικού χόνδρου του αναπτυσσόµενου οργανισµού από τις φθοριοκινολόνες, η λεβοφλοξασίνη 

δεν πρέπει να χρησιµοποιείται σε θηλάζουσες γυναίκες (βλ. παραγράφους 4.3 και 5.3). 

 

Γονιµότητα 

 

Η λεβοφλοξασίνη δεν επηρέασε τη γονιµότητα ή την αναπαραγωγική ικανότητα στους αρουραίους. 

 

4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 

Ορισµένες ανεπιθύµητες ενέργειες (π.χ. ζάλη/ίλιγγος, νωθρότητα, οπτικές διαταραχές) µπορεί να επηρεάσουν 

την ικανότητα συγκέντρωσης και αντίδρασης του ασθενούς, και συνεπώς µπορεί να είναι επικίνδυνες σε 

καταστάσεις όπου οι ικανότητες αυτές είναι ιδιαίτερης σηµασίας (π.χ. οδήγηση αυτοκινήτου ή χειρισµός 

µηχανών). 

 

4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 

Οι πληροφορίες που ακολουθούν βασίζονται σε στοιχεία από κλινικές µελέτες σε περισσότερους από 8.300 

ασθενείς και σε εκτεταµένη εµπειρία από την κυκλοφορία του προϊόντος στην αγορά.  
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Οι συχνότητες στον παρακάτω πίνακα ορίζονται µε τη χρήση των ακόλουθων ορισµών: πολύ συχνές (≥1/10), 

συχνές (≥1/100, <1/10), όχι συχνές (≥1/1000, <1/100), σπάνιες (≥1/10000, <1/1000), πολύ σπάνιες 

(<1/10000), µη γνωστές (δεν µπορούν να εκτιµηθούν µε βάση τα διαθέσιµα δεδοµένα). 

Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας εµφάνισης, οι ανεπιθύµητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά 

σοβαρότητας. 

 

Κατηγορία 

Οργάνου 

Συστήµατος  

Συχνές  
(≥1/100 έως 
<1/10 ) 

Όχι συχνές  
(≥1/1,000 έως 
<1/100) 

Σπάνιες  
(≥1/10,000 έως 
<1/1,000) 

Μη γνωστές (δεν µπορούν να 

εκτιµηθούν µε βάση τα 

διαθέσιµα δεδοµένα) 

Λοιµώξεις και 

παρασιτώσεις 

 Μυκητίαση 

συµπεριλαµβα

νοµένης της 

λοίµωξης από 

Candida 

Αντίσταση των 

παθογόνων  

  

∆ιαταραχές του 

αιµοποιητικού 

και του λεµφικού 

συστήµατος 

 Λευκοπενία 

Ηωσινοφιλία 

Θροµβοπενία 

Ουδετεροπενία 

Πανκυτταροπενία 

Ακοκκιοκυτταραιµία 

Αιµολυτική αναιµία 

 

∆ιαταραχές του 

ανοσοποιητικού 

συστήµατος 

  Αγγειοοίδηµα 

Υπερευαισθησία (βλ. 

παράγραφο 4.4)
 

Αναφυλακτική καταπληξία
α
 

Αναφυλακτοειδής καταπληξία
α
 

(βλ. παράγραφο 4.4) 

∆ιαταραχές του 

µεταβολισµού 

και της θρέψης 

 Ανορεξία Υπογλυκαιµία ιδιαίτερα 

σε διαβητικούς ασθενείς 

(βλ. παράγραφο 4.4) 

Υπεργλυκαιµία Υπογλυκαιµικό 

κώµα  

(βλ. παράγραφο 4.4) 

Ψυχιατρικές 

διαταραχές 

Αϋπνία Άγχος 

Συγχυτική 

κατάσταση 

Νευρικότητα 

Ψυχωσικές αντιδράσεις 

(π.χ. µε ψευδαισθήσεις, 

παράνοια) 

Κατάθλιψη 

∆ιέγερση 

Ανώµαλα όνειρα 

Εφιάλτες 

 

Ψυχωσική διαταραχή µε 

αυτοκαταστροφική 

συµπεριφορά 

συµπεριλαµβανοµένου του 

αυτοκτονικού ιδεασµού ή της 

απόπειρας αυτοκτονίας (βλ. 

παράγραφο 4.4) 

∆ιαταραχές του 

νευρικού 

συστήµατος 

Κεφαλαλγία 

Ζάλη 

Υπνηλία 

Τρόµος 

∆υσγευσία 

Σπασµοί (βλ. 

παραγράφους 4.3 και 

4.4) 

Παραισθησία 

Περιφερική αισθητική 

νευροπάθεια (βλ. παράγραφο 

4.4) 

Περιφερική αισθητικοκινητική 

νευροπάθεια (βλ. παράγραφο 

4.4) 

Παροσµία 

συµπεριλαµβανοµένης της 

ανοσµίας 

∆υσκινησία 

Εξωπυραµιδική διαταραχή 

Αγευσία 

Συγκοπή 

Καλοήθης ενδοκρανιακή 

υπέρταση 
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Κατηγορία 

Οργάνου 

Συστήµατος  

Συχνές  
(≥1/100 έως 
<1/10 ) 

Όχι συχνές  
(≥1/1,000 έως 
<1/100) 

Σπάνιες  
(≥1/10,000 έως 
<1/1,000) 

Μη γνωστές (δεν µπορούν να 

εκτιµηθούν µε βάση τα 

διαθέσιµα δεδοµένα) 

Οφθαλµικές 

διαταραχές 

  Οπτικές διαταραχές  

όπως όραση θαµπή (βλ. 

παράγραφο 4.4) 

Παροδική απώλεια όρασης (βλ. 

παράγραφο 4.4) 

∆ιαταραχές του 

ωτός και του 

λαβυρίνθου 

 Ίλιγγος Εµβοές Απώλεια ακοής 

Έκπτωση της ακουστικής 

οξύτητας  

 

Καρδιακές 

διαταραχές 

  Ταχυκαρδία 

Αίσθηµα παλµών 

Κοιλιακή ταχυκαρδία που 

µπορεί να οδηγήσει σε 

καρδιακή ανακοπή 

Κοιλιακή αρρυθµία και 

κοιλιακή ταχυκαρδία δίκην 

ριπιδίου (έχει αναφερθεί 

κυρίως σε ασθενείς µε 

παράγοντες κινδύνου για 

παράταση του QT) 

παράταση QT στο 

ηλεκτροκαρδιογράφηµα (βλ. 

παραγράφους 4.4 και 4.9) 

Αγγειακές 

διαταραχές 

Μόνο για την 

ενέσιµη 

µορφή: 

Φλεβίτιδα 

 Υπόταση 

 

 

∆ιαταραχές του 

αναπνευστικού 

συστήµατος,του 

θώρακα και του 

µεσοθωράκιου 

 ∆ύσπνοια  Βρογχόσπασµος 

Αλλεργική πνευµονίτιδα 

 

∆ιαταραχές του 

γαστρεντερικού 

∆ιάρροια 

Έµετος 

Ναυτία 

Κοιλιακό 

άλγος 

∆υσπεψία 

Μετεωρισµός 

∆υσκοιλιότητα 

 Αιµορραγική διάρροια η οποία 

σε πολύ σπάνιες περιπτώσεις 

µπορεί να είναι ενδεικτική 

εντεροκολίτιδας, 

συµπεριλαµβανόµενης της 

ψευδοµεµβρανώδους κολίτιδας 

(βλ. παράγραφο 4.4) 

Παγκρεατίτιδα 

∆ιαταραχές του 

ήπατος και των 

χοληφόρων 

Αυξηµένες 

τιµές 

ηπατικών 

ενζύµων 

(ALT / AST, 

αλκαλική 

φωσφατάση, 

γGT) 

Αυξηµένη 

χολερυθρίνη 

αίµατος 

 

 

 

Ίκτερος και σοβαρή ηπατική 

βλάβη, συµπεριλαµβανοµένων 

θανατηφόρων περιστατικών µε 

οξεία ηπατική ανεπάρκεια, 

κυρίως σε ασθενείς µε σοβαρές 

υποκείµενες νόσους (βλ. 

παράγραφο 4.4), Ηπατίτιδα 
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Κατηγορία 

Οργάνου 

Συστήµατος  

Συχνές  
(≥1/100 έως 
<1/10 ) 

Όχι συχνές  
(≥1/1,000 έως 
<1/100) 

Σπάνιες  
(≥1/10,000 έως 
<1/1,000) 

Μη γνωστές (δεν µπορούν να 

εκτιµηθούν µε βάση τα 

διαθέσιµα δεδοµένα) 

∆ιαταραχές του 

δέρµατος και του 

υποδόριου ιστού 
β
 

 Εξάνθηµα 

Κνησµός 

Κνίδωση 

Υπερίδρωση 

 Τοξική επιδερµική νεκρόλυση 

Σύνδροµο Stevens-Johnson 

Πολύµορφο ερύθηµα 

Αντίδραση φωτοευαισθησίας 

(βλ. παράγραφο 4.4) 

Λευκοκυτταροκλαστική 

αγγειίτιδα 

Στοµατίτιδα 

∆ιαταραχές του 

µυοσκελετικού 

συστήµατος και 

του συνδετικού 

ιστού 

 Αρθραλγία 

Μυαλγία 

∆ιαταραχές των 

τενόντων (βλ. 

παραγράφους 4.3 και 

4.4) 

συµπεριλαµβανοµένης 

της τενοντίτιδας (π.χ. του 

Αχίλλειου τένοντα) 

Μυϊκή αδυναµία, η οποία 

µπορεί να είναι 

ιδιαίτερης σηµασίας σε 

ασθενείς µε µυασθένεια 

gravis (βλ. παράγραφο 

4.4) 

Ραβδοµυόλυση 

Ρήξη τένοντα (π.χ. του 

Αχίλλειου τένοντα) (βλ. 

παραγράφους 4.3 και 4.4) 

Ρήξη συνδέσµου 

Ρήξη µυός 

Αρθρίτιδα 

∆ιαταραχές των 

νεφρών και των 

ουροφόρων οδών 

 Αύξηση 

κρεατινίνης 

αίµατος 

Οξεία νεφρική 

ανεπάρκεια (π.χ. 

οφειλόµενη σε διάµεση 

νεφρίτιδα) 

 

 

Γενικές 

διαταραχές και 

καταστάσεις της 

οδού χορήγησης 

Μόνο για την 

ενέσιµη 

µορφή: 

Αντίδραση 

της θέσης 

έγχυσης 

(πόνος, 

κοκκίνισµα) 

Εξασθένιση Πυρεξία 

 

Πόνος (συµπεριλαµβανοµένων 

των πόνων στο στήθος, την 

πλάτη και τα άκρα) 

 

α
 Αναφυλακτικές και αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις µπορεί ορισµένες φορές να εµφανιστούν ακόµη και µετά 

την πρώτη δόση. 
β
 Βλεννογονοδερµατικές αντιδράσεις µπορεί ορισµένες φορές να εµφανιστούν ακόµη και µετά την πρώτη δόση. 

 

Άλλες ανεπιθύµητες ενέργειες που έχουν σχετιστεί µε τη χορήγηση φθοριοκινολονών περιλαµβάνουν: 

� επεισόδια πορφυρίας σε ασθενείς µε πορφυρία. 

 
Αναφορά πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών 

Η αναφορά πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών µετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του 

φαρµακευτικού προϊόντος είναι σηµαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου 

του φαρµακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελµατίες του τοµέα της υγειονοµικής περίθαλψης να 

αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες µέσω του εθνικού συστήµατος αναφοράς 

που αναγράφεται στο Παράρτηµα V. 
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4.9 Υπερδοσολογία 
 

Σύµφωνα µε µελέτες τοξικότητας σε πειραµατόζωα ή µελέτες κλινικής φαρµακολογίας που διεξήχθησαν µε 

δόσεις µεγαλύτερες των θεραπευτικών δόσεων, τα πλέον σηµαντικά σηµεία που αναµένεται να εκδηλωθούν 

µετά από οξεία υπερδοσολογία µε Tavanic διάλυµα για έγχυση είναι τα συµπτώµατα από το κεντρικό νευρικό 

σύστηµα, όπως σύγχυση, ζάλη, διαταραχή της συνείδησης και επιληπτικοί σπασµοί, παράταση του διαστήµατος 

QT.  

Επιδράσεις από το ΚΝΣ, συµπεριλαµβανοµένων της συγχυτικής κατάστασης, των σπασµών, των 

ψευδαισθήσεων και του τρόµου, έχουν παρατηρηθεί από την εµπειρία µετά την κυκλοφορία. 

Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, πρέπει να χορηγείται θεραπεία για την αντιµετώπιση των συµπτωµάτων. Λόγω 

της πιθανότητας παράτασης του διαστήµατος QT, πρέπει να πραγµατοποιείται ηλεκτροκαρδιογραφική (ΗΚΓ) 

παρακολούθηση. Η αιµοκάθαρση, συµπεριλαµβανοµένης της περιτοναϊκής κάθαρσης και της CAPD, δεν είναι 

αποτελεσµατική στην αποµάκρυνση της λεβοφλοξασίνης από τον οργανισµό. 
∆εν υπάρχει ειδικό αντίδοτο. 

 

 

5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 

5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: αντιβακτηριακές κινολόνες, φθοριοκινολόνες, Κωδικός ATC: J01MA12 
Η λεβοφλοξασίνη είναι ένας συνθετικός αντιβακτηριδιακός παράγοντας της κατηγορίας των φθοριοκινολονών 

και είναι το S(-) εναντιοµερές της ρακεµικής δραστικής ουσίας οφλοξασίνη. 

 

Μηχανισµός δράσης 

 

Ως αντιβακτηριδιακός παράγοντας της κατηγορίας των φθοριοκινολονών, η λεβοφλοξασίνη δρα στο σύµπλεγµα 

DNA-DNA-γυράση και στην τοποϊσοµεράση IV. 

 

ΦΚ/Φ∆ σχέση  
 

Ο βαθµός της βακτηριδιακής δραστηριότητας της λεβοφλοξασίνης εξαρτάται από την αναλογία της µέγιστης 

συγκέντρωσης στον ορό (Cmax) ή την περιοχή κάτω από την καµπύλη (AUC) και την ελάχιστη ανασταλτική 

συγκέντρωση (MIC). 

 

Μηχανισµός ανάπτυξης αντοχής 

 

Η ανάπτυξη αντοχής οφείλεται σε µία σταδιακή διαδικασία µεταλλάξεων των περιοχών-στόχων των 

τοποϊσοµερασών τύπου ΙΙ, της DNA γυράσης και της τοποϊσοµεράσης IV. Άλλοι µηχανισµοί ανάπτυξης 

αντοχής όπως το φράγµα διαπερατότητας (συχνό στο Pseudomonas aeruginosa) και οι µηχανισµοί εκροής 

µπορεί επίσης να επηρεάσουν την ευαισθησία στη λεβοφλοξασίνη. 

Έχει παρατηρηθεί διασταυρούµενη αντοχή µεταξύ λεβοφλοξασίνης και άλλων φθοριοκινολονών. Λόγω του 

µηχανισµού δράσης, δεν υπάρχει γενικά διασταυρούµενη αντοχή µεταξύ λεβοφλοξασίνης και άλλων 

κατηγοριών αντιβακτηριδιακών παραγόντων. 

 

Όρια ευαισθησίας 

 

Τα συνιστώµενα από την EUCAST MIC όρια ευαισθησίας για τη λεβοφλοξασίνη, τα οποία χωρίζουν τους 

ευαίσθητους οργανισµούς από τους ενδιάµεσης ευαισθησίας οργανισµούς και τους ενδιάµεσης ευαισθησίας 
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οργανισµούς από τους ανθεκτικούς οργανισµούς, παρουσιάζονται στον πιο κάτω πίνακα για τον έλεγχο MIC 

(mg/l). 

 

Κλινικά όρια ευαισθησίας MIC για τη λεβοφλοξασίνη της EUCAST (έκδοση 2.0, 2012-01-01): 

 

Παθογόνο Ευαίσθητοι Ανθεκτικοί 
Enterobacteriacae  ≤1 mg/l >2 mg/l 

Pseudomonas spp. ≤1 mg/l >2 mg/l 

Acinetobacter spp. ≤1 mg/l >2 mg/l 

Staphylococcus spp. ≤1 mg/l >2 mg/l 

S. pneumoniae 
1 

≤2 mg/l >2 mg/l 

Streptococcus A, B, C, G ≤1 mg/l >2 mg/l 

H.influenzae 
2,3 

≤1 mg/l >1 mg/l 

M.catarrhalis
3 

≤1 mg/l >1 mg/l 

Όρια ευαισθησίας που δεν 

σχετίζονται µε είδη
4
 

≤1 mg/l >2 mg/l 

1
 Τα όρια ευαισθησίας σχετίζονται µε θεραπεία υψηλής δόσης. 

2
 Χαµηλά επίπεδα αντίστασης στη φθοριοκινολόνη (τιµή MIC για την σιπροφλοξασίνη από 0,12-0,5 mg/l) 

µπορεί να προκύψουν αλλά δεν έχει αποδειχτεί ότι αυτή η αντίσταση είναι κλινικά σηµαντική σε λοιµώξεις του 

αναπνευστικού συστήµατος µε H. influenzae.  

3. Στελέχη µε τιµές MIC άνω των ορίων ευαισθησίας είναι πολύ σπάνια ή δεν έχουν ακόµη αναφερθεί. Οι 

δοκιµασίες ταυτοποίησης και αντιµικροβιακής ευαισθησίας σε οποιοδήποτε τέτοιο αποµονωµένο στέλεχος θα 

πρέπει να επαναλαµβάνονται και εάν το αποτέλεσµα επιβεβαιωθεί, τότε το αποµονωµένο στέλεχος θα 

αποστέλλεται σε ένα εργαστήριο αναφοράς. Μέχρι να υπάρχει απόδειξη σχετικά µε την κλινική απόκριση του 

επιβεβαιωµένου αποµονωµένου στελέχους µε τιµές MIC µεγαλύτερες των τρεχόντων ορίων αντίστασης θα 

αναφέρονται ανθεκτικοί. 
4
 Τα όρια ευαισθησίας εφαρµόζονται σε από του στόµατος δόση των 500 mg x 1 έως 500 mg x 2 και σε 

ενδοφλέβια δόση 500 mg x 1 έως 500 mg x 2 

 

Ο επιπολασµός της αντοχής µπορεί να διαφέρει γεωγραφικά και χρονικά για συγκεκριµένα είδη, ενώ 

είναι επιθυµητές τοπικές πληροφορίες για την αντοχή, ιδιαίτερα κατά τη θεραπεία σοβαρών λοιµώξεων. 

Όπου είναι απαραίτητο, πρέπει να ζητούνται συµβουλές από ειδικούς, ιδιαίτερα αν ο τοπικός επιπολασµός της 

αντοχής είναι τέτοιος, ώστε να τίθεται εν αµφιβόλω η χρησιµότητα του παράγοντα, σε ορισµένες λοιµώξεις. 
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Συνήθως ευαίσθητα είδη 
 

Αερόβια Gram-θετικά βακτήρια 
Bacillus anthracis  

Staphylococcus aureus methicillin-susceptible 

Staphylococcus saprophyticus 

Streptococci, group C and G 

Streptococcus agalactiae 

Streptococcus pneumoniae  

Streptococcus pyogenes  

 

Αερόβια Gram-αρνητικά βακτήρια 
Eikenella corrodens 

Haemophilus influenzae  

Haemophilus para-influenzae  

Klebsiella oxytoca  

Moraxella catarrhalis  

Pasteurella multocida 

Proteus vulgaris 

Providencia rettgeri 

 

Αναερόβια βακτήρια 
Peptostreptococcus 

 

Άλλα 
Chlamydophila pneumoniae

 

Chlamydophila psittaci
 

Chlamydia trachomatis 

Legionella pneumophila
 

Mycoplasma pneumoniae
 

Mycoplasma hominis 

Ureaplasma urealyticum 
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Είδη για τα οποία η επίκτητη αντοχή µπορεί να αποτελεί πρόβληµα 

 

Αερόβια Gram-θετικά βακτήρια  
Enterococcus faecalis 

Staphylococcus aureus methicillin-resistant
#
 

Coagulase negative Staphylococcus spp 

 

Αερόβια Gram-αρνητικά βακτήρια 

Acinetobacter baumannii  

Citrobacter freundii  

Enterobacter aerogenes 

Enterobacter cloacae 
 

Escherichia coli  

Klebsiella pneumoniae  

Morganella morganii  

Proteus mirabilis 

Providencia stuartii 

Pseudomonas aeruginosa 

Serratia marcescens 
 

Aναερόβια βακτήρια 
Bacteroides fragilis 
 

Ενδογενώς ανθεκτικά 
 

Αερόβια Gram-θετικά βακτήρια 

Enterococcus faecium 
 

# 
Ο ανθεκτικός στη µεθικιλίνη S. Aureus (MRSA) είναι πολύ πιθανό να διαθέτει από κοινού ανθεκτικότητα στις 

φθοριοκινολόνες συµπεριλαµβανοµένης της λεβοφλοξασίνης. 

 

5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Απορρόφηση 

 

Η χορηγούµενη από στόµατος λεβοφλοξασίνη απορροφάται ταχέως και σχεδόν πλήρως, µε τις µέγιστες 

συγκεντρώσεις στο πλάσµα να επιτυγχάνονται µέσα σε 1 έως 2 ώρες. Η απόλυτη βιοδιαθεσιµότητα είναι 99-

100%.  

 

Η τροφή έχει µικρή επίδραση στην απορρόφηση της λεβοφλοξασίνης. 

 

Η σταθερή κατάσταση επιτυγχάνεται εντός 48 ωρών, µε ένα δοσολογικό σχήµα 500 mg µία ή δύο φορές 

ηµερησίως. 
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Κατανοµή 

 

Περίπου το 30-40% της λεβοφλοξασίνης δεσµεύεται από τις πρωτεΐνες ορού. 
 

Ο µέσος όγκος κατανοµής της λεβοφλοξασίνης είναι περίπου 100 l µετά από εφάπαξ ή µετά από 

επαναλαµβανόµενες δόσεις των 500 mg, υποδηλώνοντας ευρεία κατανοµή στους ιστούς του σώµατος. 

 

∆ιείσδυση στους ιστούς και στα υγρά του σώµατος 

 

Η λεβοφλοξασίνη έχει αποδειχθεί ότι διεισδύει στον βρογχικό βλεννογόνο, στο υγρό επένδυσης του 

βλεννογόνου των βρόγχων, στα κυψελιδικά µακροφάγα, τον πνευµονικό ιστό, στο δέρµα (υγρό φυσαλίδων), 

στον προστατικό ιστό και στα ούρα. Ωστόσο, η λεβοφλοξασίνη παρουσιάζει µικρή διείσδυση στο 

εγκεφαλονωτιαίο υγρό. 
 

Βιοµετασχηµατισµός 

 

Η λεβοφλοξασίνη µεταβολίζεται σε πολύ µικρό βαθµό, και οι µεταβολίτες είναι η δισµεθυλ-λεβοφλοξασίνη και 

το N-οξείδιο λεβοφλοξασίνης. Αυτοί οι µεταβολίτες αναλογούν στο <5% της δόσης και απεκκρίνονται στα 

ούρα. Η λεβοφλοξασίνη είναι στερεοχηµικά σταθερή και δεν υπόκειται σε αναστροφή των χειρόµορφων 

µορίων. 
 

Αποβολή 

 

Μετά από του στόµατος και ενδοφλέβια χορήγηση λεβοφλοξασίνης, απεκκρίνεται σχετικά βραδέως από το 

πλάσµα (t½ : 6 - 8 ώρες). Η απέκκριση πραγµατοποιείται κατά κύριο λόγο µέσω της νεφρικής οδού (>85% της 

χορηγούµενης δόσης). 
 

Η µέση ολική σωµατική απέκκριση της λεβοφλοξασίνης µετά από µία δόση των 500 mg ήταν 175 ± 

29,2 mL/min.  

 

∆εν υπάρχουν µείζονες διαφορές ως προς τη φαρµακοκινητική της λεβοφλοξασίνης µετά από ενδοφλέβια και 

από του στόµατος χορήγηση, υποδηλώνοντας ότι η από του στόµατος και η ενδοφλέβια οδός είναι εναλλάξιµες.  
 

Γραµµικότητα 

 

Η λεβοφλοξασίνη υπακούει στη γραµµική φαρµακοκινητική σε ένα εύρος 50 έως 1000 mg. 

 

Ειδικοί πληθυσµοί 

 

Ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία 

Η φαρµακοκινητική της λεβοφλοξασίνης επηρεάζεται από τη νεφρική βλάβη. Με ελαττούµενη νεφρική 

λειτουργία, η νεφρική απέκκριση και κάθαρση µειώνονται και ο χρόνος ηµίσειας ζωής της απέκκρισης 

αυξάνεται όπως φαίνεται στον πίνακα που ακολουθεί:  
 

Φαρµακοκινητική επί νεφρικής ανεπάρκειας µετά από µία από του στόµατος δόση των 500 mg 

Clcr  [ml/min] < 20 20 - 49 50 - 80 

ClR  [ml/min] 13 26 57 

t1/2   [h] 35 27 9 

 

Ηλικιωµένοι ασθενείς 
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∆εν υπάρχουν σηµαντικές διαφορές ως προς τη φαρµακοκινητική της λεβοφλοξασίνης µεταξύ των νέων και των 

ηλικιωµένων ασθενών, εκτός εκείνων που σχετίζονται µε διαφορές στην κάθαρση κρεατινίνης. 

 

∆ιαφορές ως προς το φύλο 

Μία ξεχωριστή ανάλυση των ανδρών και των γυναικών ασθενών έδειξε µικρές έως οριακές διαφορές ως προς το 

φύλο στη φαρµακοκινητική της λεβοφλοξασίνης. ∆εν υπάρχουν ενδείξεις ότι αυτές οι διαφορές ως προς το φύλο 

έχουν κλινική σηµασία. 
 

5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 

Μη κλινικά δεδοµένα δεν αποκάλυψαν κάποιο ειδικό κίνδυνο για τους ανθρώπους µε βάσει συµβατικές µελέτες 

τοξικότητας µιας δόσης, τοξικότητας επαναλαµβανόµενης δόσης, δυναµικού καρκινογένεσης και τοξικότητας 

στην αναπαραγωγή και την ανάπτυξη. 

 

Η λεβοφλοξασίνη δεν επηρέασε τη γονιµότητα ή την αναπαραγωγική επίδοση των επιµύων ενώ η µόνη 

επίδρασή της στα έµβρυα ήταν η καθυστερηµένη ωρίµανση, ως αποτέλεσµα τοξικότητας στη µητέρα. 

 

Η λεβοφλοξασίνη δεν προκάλεσε γονιδιακές µεταλλάξεις σε κύτταρα βακτηρίων ή θηλαστικών, αλλά 

προκάλεσε in vitro χρωµοσωµικές παρεκκλίσεις σε κύτταρα πνευµόνων κινεζικών hamster. Αυτές οι δράσεις 

µπορούν να αποδοθούν στην αναστολή της τοποϊσοµεράσης ΙΙ. ∆οκιµασίες in vivo (µικροπύρηνα, ανταλλαγή 

αδελφών χρωµατίδων, µη προγραµµατισµένη σύνθεση DNA, κύριες θανατηφόρες δοκιµασίες) δεν κατέδειξαν 

οποιοδήποτε ενδεχόµενο γονοτοξικότητας. 
Μελέτες σε µύες έδειξαν ότι η λεβοφλοξασίνη έχει φωτοτοξική δράση µόνο σε πολύ υψηλές δόσεις. Η 

λεβοφλοξασίνη δεν έδειξε κανένα δυναµικό γονοτοξικότητας σε µία ανάλυση φωτοµεταλλαξιογένεσης και 

µείωσε την ανάπτυξη του όγκου σε µία ανάλυση φωτοκαρκινογένεσης. 
 

Όπως και οι άλλες φθοριοκινολόνες, η λεβοφλοξασίνη έδειξε επιδράσεις στους χόνδρους (φλυκταίνωση και 

κοιλάνσεις) σε επίµυες και σκύλους. Αυτά τα ευρήµατα ήταν περισσότερο έντονα σε νεαρά ζώα. 
 

 

6 ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 

 

6.1 Κατάλογος εκδόχων 

 

Νάτριο χλωριούχο 

Νατρίου υδροξείδιο (για διόρθωση του pH) 

Υδροχλωρικό οξύ (για διόρθωση του pH) 

Ύδωρ για ενέσιµα 

 

6.2 Ασυµβατότητες  
 
Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν δεν πρέπει να αναµειγνύεται µε ηπαρίνη και αλκαλικά διαλύµατα (π.χ. 

διτανθρακικό νάτριο). 

Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν δεν πρέπει να αναµειγνύεται µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα εκτός αυτών που 

αναφέρονται στην παράγραφο 6.6. 

 

6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
3 χρόνια 

 

Χρόνος ζωής µετά τη διάτρηση του ελαστικού πώµατος: άµεση χρήση (βλ. παράγραφο 6.6). 
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Από µικροβιολογικής πλευράς, το διάλυµα έγχυσης πρέπει να χρησιµοποιηθεί αµέσως. Εάν δεν χρησιµοποιηθεί 

αµέσως, ο χρόνος και οι συνθήκες διατήρησης του διαλύµατος πριν από τη χρήση, είναι ευθύνη του χειριστή. 

 

6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος 
 

Φυλάσσετε τη φιάλη στο εξωτερικό κουτί για να προστατεύεται από το φως. 

Ελέγξτε οπτικά το διάλυµα πριν από τη χρήση. Πρέπει να χρησιµοποιούνται µόνο τα διαυγή διαλύµατα, χωρίς 

σωµατίδια.  

 

6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 

 
Γυάλινη φιάλη τύπου Ι των 50 ml µε πώµα αλουµινίου µε κολάρο, ελαστικό πώµα από χλωροβουτύλιο και 

αποσπώµενο πώµα από πολυπροπυλένιο. Κάθε φιάλη περιέχει 50 ml διαλύµατος για έγχυση. Μεγέθη 

συσκευασίας: 1 και 5 φιάλες. 

 

Γυάλινη φιάλη τύπου Ι των 100 ml µε πώµα αλουµινίου µε κολάρο, ελαστικό πώµα από χλωροβουτύλιο και 

αποσπώµενο πώµα από πολυπροπυλένιο. Κάθε φιάλη περιέχει 100 ml διαλύµατος για έγχυση. Μεγέθη 

συσκευασίας: 1, 5 και 20 φιάλες. 

 

Μπορεί να µην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 

 

6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης 
 

Tο ενέσιµο διάλυµα Tavanic πρέπει να χρησιµοποιείται αµέσως (εντός 3 ωρών) µετά τη διάτρηση του 

ελαστικού πώµατος προς αποφυγή βακτηριακής επιµόλυνσης. Κατά τη διάρκεια της έγχυσης δεν είναι 

απαραίτητο να προστατεύεται από το φως. 

Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν είναι για µία µόνο χρήση. 

Το διάλυµα θα πρέπει να ελέγχεται οπτικά πριν από τη χρήση. Πρέπει να χρησιµοποιούνται µόνο τα διαυγή 

πρασινοκίτρινα διαλύµατα, χωρίς σωµατίδια.  

Όπως και για όλα τα φάρµακα, κάθε αχρησιµοποίητο φαρµακευτικό προϊόν πρέπει να απορρίπτεται καταλλήλως 

και σύµφωνα µε τις κατά τόπους ισχύουσες περιβαλλοντικές διατάξεις. 

 

Ανάµειξη µε άλλα διαλύµατα για έγχυση: 

Tο διάλυµα για ενδοφλέβια έγχυση Tavanic είναι συµβατό µε τα ακόλουθα διαλύµατα για έγχυση:  

0,9% διάλυµα χλωριούχου νατρίου 

5% γλυκόζη (injection)  

2,5% γλυκόζη σε διάλυµα Ringer 

Συνδυασµός διαλυµάτων για παρεντερική διατροφή (αµινοξέα, γλυκόζη, ηλεκτρολύτες). 

 

Βλ. παράγραφο 6.2 για ασυµβατότητες. 

 

 

7 ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 

sanofi-aventis AEBE 
Λεωφ. Συγγρού 348 – Κτίριο Α 

176 74 Καλλιθέα – Αθήνα 

Ελλάδα 
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8 ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 

 

 

9 ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 

Ηµεροµηνία πρώτης έγκρισης: 17 Φεβρουαρίου 1999 

Ηµεροµηνία τελευταίας ανανέωσης: 31 Ιουλίου 2012 

 

 

10 ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
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