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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках 
исполнения государственной функции по мониторингу безопасности лекарственных 
препаратов, находящихся в обращении на территории Российской Федерации, 
доводит до сведения субъектов обращения лекарственных средств письмо АО  
«Санофи-авентис труп» о новых данных по безопасности лекарственного препарата 
Таваник (МНН: Левофлоксацин).

Приложение: на 4 л. в 1 экз.
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Специалистам здравоохранения

Информационное письмо

Уважаемые специалисты в сфере здравоохранения!

Представительство АО «Санофи-авентис труп» выражает Вам свое почтение и 
информирует о получении новых данных по безопасности применения левофлоксацина, 
являющегося действующим веществом препарата Таваник®, раствор для инфузий, 5 мг/мл 
(РУ П N012242/02 от 03.08.2011).

Обновленные данные по безопасности указаны ниже.

Показания к применению
Лечение инфекционно-воспалительных заболеваний, вызванных чувствительными к 
левофлоксацину микроорганизмами:

- внебольничная пневмония;
- осложнённые инфекции мочевыводящих путей и пиелонефрит;
- хронический бактериальный простатит;
- инфекции кожных покровов и мягких тканей;
- для комплексного лечения лекарственно-устойчивых форм туберкулеза;
- профилактика и лечение сибирской язвы при воздушно-капельном пути заражения. 

Для лечения следующих инфекционно-воспалительных заболеваний левофлоксацин 
может применяться в качестве альтернативы другим противомикробным 
препаратам:

- острый синусит;
- обострение хронического бронхита;
- неосложненный цистит.

Прй применении препарата Таваник® следует учитывать официальные национальные 
рекомендации по надлежащему применению антибактериальных препаратов, а также 
чувствительность патогенных ми*ф0организмов в конкретной стране (см. раздел «Особые 
указания»).

Исх. М  222
от 19.05.2017 г.

Представительство АО «Санофи-авентис труп»; Франция
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Раздел «С осторожностью» дополнен следующей информацией:

У пациентов пожилого возраста, у пациентов после трансплантации, а также при 
сопутствующем применении глюкокортикостероидов (повьппенный риск развития 
тендинитов и разрыва сухожилий) (см. раздел «Особые указания»).

Раздел «Побочное действие» дополнен следующей информацией:
Нарушения со стороны нервной системы
Частота неизвестна (постмаркетинговые данные): повышение внутричерепного 
давления (доброкачественная внутричерепная гипертензия, псевдоопухоль мозга).

Раздел «Особые указания» дополнен следующей информацией:

Потеря трудоспособности (инвалидизация) и потенциальные необратимые 
серьезные побочные реакции, обусловленные приемом фторхинолонов
Применение фторхинолонов, в том числе левофлоксацина, было связано с потерей 
трудоспособности и развитием необратимых серьезных побочных реакций со стороны 
различных систем организма, которые могут развиться одновременно у одного и того же 
пациента. Побочные реакции, вызванные фторхинолонами, включают тендинитъ!, разрыв 
сухожилий, артралгию, миалгию, периферическую нейропатию, а также побочные 
эффекты со стороны нервной системы (галлюцинации, тревога, депрессия, бессонница, 
головные боли и спутанность сознания). Данные реакции могут развиться в период от 
нескольких часов до нескольких недель после начала терапии левофлоксацином. Развитие 
этих побочных реакций отмечалось у пациентов любого возраста или без 
предшествующих факторов риска. При возникновении первых признаков или симптомов 
любых серьезных побочных реакций следует немедленно прекратить применение 
левофлоксацина. Следует избегать применения фторхинолонов, в том числе 
левофлоксацина, у пациентов, у которых отмечались любые из этих серьезных побочных 
реакций.
Пациенты, предрасположенные к развитию судорог
Как и другие хинолбны, левофлоксацин должен с большой осторожностью применяться у 
пациентов с предрасположенностью к судорогам. К таким пациентам относятся пациенты 
с предшествуюпцши поражениями центральной нервной системы, такими как инсульт, 
тяжелая черепно-мозговая травма; пациенты, одновременно принимающие препараты, 
снижающие порог судорожной активности головного мозга, такйе как фенбуфен и другие 
подобные ему нестероидные противовоспалительные препараты или другие препараты, 
снижающие порог судорожной активности, такие как теофиллин (см. раздел 
«Взаимодействие с другими лекарственными средствами»).
При развитии судорог лечение левофлоксацином следует прекратить.

Представительство АО «Санофи-авентис труп», Франция
Адрес; 125009, Москва, ул. Тверская, 22. Тел.: (495) 721-1400. Факс: (495) 721-1411. www.sanofi.ru

http://www.sanofi.ru


у У
SANOFl

Тендинит и разрыв сухожилий
При применении хинолонов, включая левофлоксацин, редко наблюдается тендинит, 
который иногда может приводить к разрыву сухожилий, включая ахиллово сухожилие, и 
может быть двусторонним. Этот побочный эффект может развиться й течение 48 ч после 
начала лечения или через несколько месяцев после завершения терапии 
фторхинолонами. Пациенты пожилого возраста более предрасположены к развитию 
тендинита; у пациентов, принимающих фторхинолоны, риск разрьгоа сухожилия может 
повьппаться при одновременном применении глюкокортикостероидов. Кроме этого, у 
пациентов после трансплантации повышен риск развития тенДинитов, поэтому 
рекомендуется соблюдать осторожность при назначенци фторхинолонов данной 
категории пациентов. У пациентов с нарушениями функции почек суточную дозу 
следует скорректировать на основании клиренса креатинина.
Пациентам следует рекомендовать оставаться в покое при появлении первых 
признаков тендинитов или разрывов сухожилий, и обратиться к лечащему врачу.
При подозрении на развитие тендинита или разрыв сухожилия следует немедленно 
прекратить лечение препаратом Таваник® и начать соответствующей лечение 
пораженного сухожилия, например, обеспечив ему достаточную иммобилизацию (см. 
разделы «Противопоказания» и «Побочное действие»).
Периферическая нейропатия
У пациентов, принимающих фторхинолоны, включая левофлоксацин, сообщалось о 
случаях развития сенсорной и сенсорно-моторной периферической нейропатии, начало 
которой может быть быстрым. Если у пациента развиваются симптомы нейропатии, 
применение левофлоксацина должно быть прекращено. Это минимизирует возможньщ 
риск развития необратимых изменений.
Пациенты должны быть информированы о необходимости сообщать своему 
лечащему врачу о появлении любых симптомов нейропатии. Фторхинолоны не 
следует назначать пациентам, имеющим в анамнезе указания на периферическую 
нейропатию.
Психотические реакции
Психотические реакции, включая суицидальные мысли/попытки, отмечались у 
пациентов, принимающих фторхинолоны, включая левофлоксацин, иногда после 
приема разовой дозы. При развитии таких реакций лечение левофлоксацином следует 
прекратить и назначить соответствующую терапию. Следует с осторожностью назначать 
препарат пациентам с психозами или пациентам, имеющим в анамнезе психические 
заболевания (см. раздел «С осторожностью»).
Меры предосторожности при обращении с препаратом
Для предотвращения бактериальной контаминации раствор для инфузий следует 
использовать немедленно (в течение 3 часов) после прокалывания резиновой пробки 
флакона. Защиты раствора от света при проведении инфузии не требуется.

Представительство А О  «Санофи-авентис труп», Франция
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В связи с выявлением вьппеуказанных данных компания «Санофи» проводит работу по 
включению данной информации в инструкцию по медицинскюму прил^енению 
лекарственного препарата Таваник®, раствор для инфузий, 5 мг/мл (РУ П N012242/02 от 
РЗ.08.2011).

Если у вас возникнут дополнительные вопросы по информации; изложенной в данном 
письме, просим направлять их по следующему адресу:
125009, г. Москва, ул. Тверская, 22.
Телефон: (495) 721-14-00.
Факс: (495) 721-14-11.

Руководитель регуляторного департамента елевцева С.В.
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