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Navodilo za uporabo 
 

Tavneos 10 mg trde kapsule 
avakopan 

 
Za to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije 

o njegovi varnosti. Tudi sami lahko k temu prispevate tako, da poročate o katerem koli neželenem 
učinku zdravila, ki bi se utegnil pojaviti pri vas. Glejte na koncu poglavja 4, kako poročati o neželenih 
učinkih. 
 
Pred začetkom jemanja zdravila natančno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne 
podatke! 
• Navodilo shranite. Morda ga boste želeli ponovno prebrati. 
• Če imate dodatna vprašanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. 
• Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo 

škodovalo, čeprav imajo znake bolezni, podobne vašim. 
• Če opazite kateri koli neželeni učinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte 

se tudi, če opazite katere koli neželene učinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte 
poglavje 4. 

 
Kaj vsebuje navodilo 
 
1. Kaj je zdravilo Tavneos in za kaj ga uporabljamo 
2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Tavneos 
3. Kako jemati zdravilo Tavneos 
4. Možni neželeni učinki 
5. Shranjevanje zdravila Tavneos 
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije 
 
 
1. Kaj je zdravilo Tavneos in za kaj ga uporabljamo 
 
Kaj je zdravilo Tavneos? 
 
Zdravilo Tavneos vsebuje učinkovino avakopan, ki se veže na posebno beljakovino v telesu, ki 
povzroča vnetje in se imenuje receptor za komplement 5a. 
 
Za kaj uporabljamo zdravilo Tavneos? 
 
Zdravilo Tavneos se uporablja za zdravljenje odraslih z boleznima s postopnim poslabšanjem, ki ju 
povzroča vnetje malih krvnih žil in se imenujeta granulomatoza s poliangiitisom (GPA) in 
mikroskopski poliangiitis (MPA): 
• Granulomatoza s poliangiitisom večinoma prizadene male krvne žile ter tkivo v ledvicah, 

pljučih, grlu, nosu in sinusih, lahko pa tudi druge organe. Bolniki razvijejo majhne bulice 
(granulome) v krvnih žilah in okrog njih, ki jih tvorijo poškodbe tkiva, nastale zaradi vnetja. 

• Mikroskopski poliangiitis prizadene manjše krvne žile. Pogosto prizadene ledvice, lahko pa 
tudi druge organe. 

 
Receptor komplementa 5a ima ključno vlogo pri spodbujanju vnetja. To zdravilo se veže nanj in 
preprečuje njegovo delovanje, s čimer se zmanjša vnetje krvnih žil, ki se pojavi pri teh boleznih. 
 
Zdravilo Tavneos se lahko uporablja z drugimi terapijami, ki vam jih je predpisal zdravnik. 
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2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Tavneos 
 
Ne jemljite zdravila Tavneos 
 
• če ste alergični na avakopan ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6). 
 
Opozorila in previdnostni ukrepi 
 
Pred začetkom jemanja zdravila Tavneos in med zdravljenjem se posvetujte z zdravnikom, če ste imeli 
ali imate: 
• simptome poškodbe jeter, kot so občutek slabosti (siljenje na bruhanje ali bruhanje), občutek 

utrujenosti, izguba apetita, porumenelost kože ali oči, temen urin, srbenje, bolečine v zgornjem 
delu trebuha, povišane ravni skupnega bilirubina, rumene razgradne snovi krvnega pigmenta, ali 
jetrnih encimov, kot so transaminaze, 

• katero koli okužbo, nepričakovane podplutbe in krvavitve (ta dva znaka sta pogosta znaka 
odpovedi kostnega mozga), 

• hepatitis B, hepatitis C, okužbo s HIV ali tuberkulozo, 
• bolezen srca, kot je srčni infarkt, srčno popuščanje, vnetje srčnih žil, 
• kakršno koli vrsto raka. 
 
Zdravila Tavneos ni priporočljivo uporabljati pri bolnikih z: 
• aktivno boleznijo jeter ali 
• aktivno, resno okužbo. 
 
Zdravnik vam bo pred in po potrebi med zdravljenjem opravil krvne preiskave, da preveri: 
• kakršne koli težave z jetri (z merjenjem jetrnih encimov in skupnega bilirubina v krvi), 
• tveganje za okužbo (z merjenjem števila belih krvnih celic (levkocitov)). 
Zdravnik se bo odločil začasno prekiniti ali trajno prekiniti zdravljenje. 
 
Zdravnik vas bo tudi spremljal glede znakov in simptomov okužbe z bakterijo, imenovano Neisseria 
meningitidis. To je priporočljivo za odrasle bolnike z GPA ali MPA. 
 
Priporočeno je, da se med zdravljenjem z zdravilom Tavneos zdravite, da preprečite pljučnico zaradi 
okužbe pljuč z bakterijo Pneumocystis jirovecii. 
 
Priporočeno je, da se cepljenje opravi pred začetkom zdravljenja z zdravilom Tavneos ali v fazi brez 
aktivne bolezni (granulomatoze s poliangiitisom oziroma mikroskopskega poliangiitisa). 
 
Med zdravljenjem z zdravilom Tavneos so poročali o hudem in pogosto bolečem otekanju plasti pod 
kožo, predvsem na obrazu. Če to vpliva na grlo, lahko oteži dihanje. Če se pojavi otekanje obraza, 
ustnic, jezika, grla ali težave z dihanjem, prenehajte z zdravljenjem in poiščite nujno medicinsko 
pomoč.  
 
Otroci in mladostniki 
 
Zdravila ne dajajte otrokom, mlajšim od 18 let, saj ni dovolj dokazov, da bi ugotovili, ali je to zdravilo 
varno in učinkovito za to starostno skupino. 
 
Druga zdravila in zdravilo Tavneos 
 
Obvestite zdravnika ali farmacevta, če jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda začeli 
jemati katero koli drugo zdravilo. 
 
Pomembno je, da obvestite svojega zdravnika, še posebej, če uporabljate katero od naslednjih zdravil:  
• karbamazepin, fenobarbital, fenitoin: zdravila za zdravljenje epilepsije in drugih bolezni, 
• enzalutamid, mitotan: zdravili za zdravljenje raka, 
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• rifampicin: zdravilo za zdravljenje tuberkuloze in nekaterih drugih bolezni, 
• šentjanževko: zdravilo rastlinskega izvora za zdravljenje blage depresije. 
Če se med zdravljenjem z zdravilom Tavneos ni mogoče izogniti kratkotrajni uporabi katerega od teh 
zdravil, bo vaš zdravnik morda redno preverjal vaše stanje, da preveri, kako deluje zdravilo Tavneos. 
 
Zdravilo Tavneos lahko vpliva na naslednja zdravila ali pa naslednja zdravila vplivajo na zdravilo 
Tavneos:  
• alfentanil: zdravilo proti bolečinam, ki se uporablja med operacijo z anestetiki, 
• boceprevir, telaprevir: zdravili za zdravljenje hepatitisa C, 
• bosentan: zdravilo za zdravljenje visokega krvnega tlaka v pljučih ter ran na prstih rok in nog, 

imenovanih skleroderma, 
• klaritromicin, telitromicin: antibiotični zdravili za zdravljenje bakterijskih okužb, 
• konivaptan: zdravilo za zdravljenje nizke koncentracije natrija v krvi, 
• ciklosporin: zdravilo za zaviranje imunskega sistema in preprečevanje zavrnitve presadka, 

zdravljenje hudih kožnih bolezni in hudih vnetij oči ali sklepov, 
• dabigatran: zdravilo za redčenje krvi, 
• dihidroergotamin, ergotamin: zdravili za zdravljenje migrene, 
• fentanil: močno zdravilo proti bolečinam, 
• indinavir, efavirenz, etravirin, lopinavir/ritonavir, nelfinavir, ritonavir, sakvinavir: zdravila za 

zdravljenje okužb s HIV, 
• itrakonazol, posakonazol, vorikonazol: zdravila za zdravljenje glivičnih okužb, 
• ketokonazol: zdravilo za zdravljenje simptomov tako imenovanega Cushingovega sindroma, ki 

jih povzroči prekomerna proizvodnja kortizola 
• mibefradil: zdravilo za zdravljenje nenormalnega bitja srca in visokega krvnega tlaka, 
• modafinil: zdravilo za zdravljenje močne nagnjenosti k zaspanosti, 
• nefazodon: zdravilo za zdravljenje depresije, 
• simvastatin: zdravilo za zniževanje ravni skupnega holesterola, »slabega« holesterola (LDL-

holesterol) in maščobnih snovi, imenovanih trigliceridi, v krvi, 
• sirolimus, takrolimus: zdravili za zaviranje imunskega sistema in preprečevanje zavrnitve 

presadka. 
 
Zdravilo Tavneos skupaj s hrano in pijačo 
 
Med zdravljenjem z zdravilom Tavneos se izogibajte uživanju grenivke in pitju grenivkinega soka, ki 
lahko vpliva na učinkovanje zdravila. 
 
Nosečnost in dojenje 
 
Če ste noseči ali dojite, menite, da bi lahko bili noseči ali načrtujete zanositev, se posvetujte 
z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo. 
 
• Nosečnost 

Uporaba zdravila ni priporočljiva med nosečnostjo in pri ženskah v rodni dobi, ki ne uporabljajo 
kontracepcije. 

• Dojenje 
Ni znano, ali se avakopan izloča v materino mleko. Tveganja za dojenčka ni mogoče izključiti. 
Vaš zdravnik vam bo pomagal pri odločitvi, ali prekiniti zdravljenje z zdravilom Tavneos ali 
prenehati z dojenjem. 

 
Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev 
 
Zelo malo verjetno je, da bi imelo zdravilo Tavneos vpliv na sposobnost vožnje ali upravljanja strojev. 
 
Zdravilo Tavneos vsebuje makrogolglicerol hidroksistearat 
 
Lahko povzroči želodčne motnje in drisko. 
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3. Kako jemati zdravilo Tavneos 
 
Pri jemanju tega zdravila natančno upoštevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Če ste negotovi, se 
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. 
 
Priporočeni odmerek je 3 kapsule zjutraj in 3 kapsule zvečer. 
 
Način uporabe 
 
Kapsule pogoltnite s kozarcem vode. Kapsul ne drobite, žvečite ali odpirajte. Kapsule vzemite ob 
obroku, 3 kapsule zjutraj in 3 kapsule zvečer. 
 
Če ste vzeli večji odmerek zdravila Tavneos, kot bi smeli 
 
Takoj pokličite zdravnika. 
 
Če ste pozabili vzeti zdravilo Tavneos 
 
Če imate do naslednjega načrtovanega odmerka več kot 3 ure, vzemite izpuščeni odmerek čim prej in 
vzemite naslednji odmerek ob pravem času.  
 
Če imate do naslednjega odmerka manj kot 3 ure, izpuščenega odmerka ne smete vzeti. Vzemite 
naslednji odmerek ob običajnem času.  
 
Ne vzemite dvojnega odmerka, če ste pozabili vzeti prejšnji odmerek. 
 
Če ste prenehali jemati zdravilo Tavneos 
 
Če se pojavi otekanje obraza, ustnic, jezika ali grla ali težave z dihanjem, prekinite zdravljenje in 
poiščite nujno medicinsko pomoč. V nobenem drugem primeru ne prenehajte jemati tega zdravila, ne 
da bi se o tem posvetovali z zdravnikom. 
 
Če imate dodatna vprašanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. 
 
 
4. Možni neželeni učinki 
 
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neželene učinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih. 
 
Takoj se posvetujte z zdravnikom, če opazite naslednje neželene učinke: 
Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri več kot 1 od 10 bolnikov) 
• rezultati preiskav krvi, ki kažejo na povišane ravni 

– jetrnih encimov (znak za težave z jetri) 
– bilirubina: rumena razgradna snov krvnega pigmenta. 

 
Pogosti (pojavijo se lahko pri največ 1 od 10 bolnikov) 
• vnetje pljuč (simptomi so lahko piskanje, težave z dihanjem ali bolečine v prsih). 

 
Občasni (pojavijo se lahko pri največ 1 od 100 bolnikov) 
• resna alergijska reakcija, ki povzroči otekanje pod kožo, predvsem na obrazu in lahko povzroči 

težave z dihanjem (angioedem). 
 

Neznani (pogostnosti ni mogoče oceniti iz razpoložljivih podatkov) 
• resne poškodbe jeter in žolčevodov (simptomi so lahko občutek slabosti (siljenje na bruhanje ali 

bruhanje), občutek utrujenosti, izguba apetita, porumenelost kože ali oči, temen urin, srbenje ali 
bolečine v zgornjem delu trebuha). (Glejte poglavje 2.) 
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Pojavijo se lahko tudi drugi neželeni učinki z naslednjimi pogostnostmi: 
Zelo pogosti 
• okužba zgornjih dihalnih poti 
• vnetje nosu in grla 
• glavobol 
• občutek slabosti (siljenje na bruhanje) 
• driska 
• bruhanje 
• zmanjšano število belih krvnih celic (levkocitov), kar se pokaže pri preiskavah krvi. 
 
Pogosti 
• vnetje sluznice nosu, ki povzroči kihanje, srbenje, izcedek in zamašen nos 
• okužbe sečil 
• vnetje sinusov ali bronhijev 
• vnetje želodca in črevesne sluznice 
• okužba spodnjih dihalnih poti 
• vnetje kože in podkožja (celulitis) 
• herpes zoster okužba (pasovec) 
• gripa 
• glivična okužba s kandido ali herpes v ustih 
• vnetje srednjega ušesa 
• zmanjšano število belih krvnih celic, imenovanih nevtrofilci (simptomi so lahko okužbe, 

povišana telesna temperatura ali boleče požiranje) 
• bolečina v zgornjem delu trebuha 
• povišana raven encima kreatin fosfokinaze v krvi (simptomi so lahko bolečine v prsih, 

zmedenost, bolečine v mišicah, nenadna šibkost ali odrevenelost telesa). 
 
Poročanje o neželenih učinkih 
 
Če opazite katerega koli izmed neželenih učinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. 
Posvetujte se tudi, če opazite neželene učinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neželenih učinkih 
lahko poročate tudi neposredno na:  
 
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke 
Sektor za farmakovigilanco 
Nacionalni center za farmakovigilanco 
Slovenčeva ulica 22 
SI-1000 Ljubljana 
Tel: +386 (0)8 2000 500 
Faks: +386 (0)8 2000 510 
e-pošta: h-farmakovigilanca@jazmp.si 
spletna stran: www.jazmp.si 
 
S tem, ko poročate o neželenih učinkih, lahko prispevate k zagotovitvi več informacij o varnosti tega 
zdravila. 
 
 
5. Shranjevanje zdravila Tavneos 
 
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom! 
 
Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na škatli ali 
plastenki poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteče na zadnji dan navedenega meseca. 
 
Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev. Shranjujte v originalni plastenki za 
zagotovitev zaščite pred svetlobo. 

javascript:linkTo_UnCryptMailto('ocknvq,j%5C/hctocmqxkikncpecBlcbor0uk');
http://www.jazmp.si/
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Zdravila ne smete odvreči v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O načinu odstranjevanja 
zdravila, ki ga ne uporabljate več, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje. 
 
 
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije 
 
Kaj vsebuje zdravilo Tavneos 
 
• Učinkovina je avakopan. 

Ena trda kapsula vsebuje 10 mg avakopana. 
• Druge sestavine zdravila so: 

– makrogolglicerol hidroksistearat 
– makrogol (4000) 
– želatina 
– polisorbat 80 
– rdeči železov oksid (E172), rumeni železov oksid (E172), črni železov oksid (E172) 
– titanov dioksid (E171) 
– šelak 
– kalijev hidroksid. 

 
Izgled zdravila Tavneos in vsebina pakiranja 
 
Trde kapsule zdravila Tavneos imajo rumeno telo in svetlo oranžen pokrovček s črnim napisom 
»CCX168«. 
Kapsule so dolge 22 mm in imajo premer 8 mm. 
Kapsule so pakirane v plastenkah z za otroke varno zaporko. 
 
Zdravilo Tavneos je na voljo v 
• pakiranju po 30 trdih kapsul ali 
• pakiranju po 180 trdih kapsul ali 
• skupnem pakiranju po 540 trdih kapsul (3 posamezna pakiranja po 180 trdih kapsul). 
 
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj. 
 
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom 
 
Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France 
100–101 Terrasse Boieldieu 
Tour Franklin La Défense 8 
92042 Paris la Défense Cedex 
Francija 
 
Proizvajalec 
 
Vifor France 
100–101 Terrasse Boieldieu 
Tour Franklin La Défense 8 
92042 Paris La Défense Cedex 
Francija 
 
Za vse informacije o tem zdravilu se obrnite na imetnika dovoljenja za promet z zdravilom. 
 
Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 10/2024 
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Drugi viri informacij 
 
Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila 
https://www.ema.europa.eu, kjer so na voljo tudi povezave do drugih spletnih strani o redkih boleznih 
in zdravljenju. 
 
Podrobne informacije o zdravilu so na voljo tudi na spletnem mestu https://www.tavneos-patient.eu. 
 

https://www.ema.europa.eu/
https://www.tavneos-patient.eu/
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