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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Tavanic
(levofloxacin; 250 a 500 mg potahované tablety a 5
mg/ml infuzni roztok)

Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Dne 24. kvétna 2012 dokoncila Evropska agentura pro |éCivé pripravky prezkum pfipravku Tavanic.
Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, Ze je v rdmci Evropské
unie (EU) potfebné sjednotit informace o pfipravku Tavanic.

Co je Tavanic?

Tavanic je antibiotikum naleZejici do skupiny ,fluorochinolond". Plsobi tak, ze blokuje enzym, ktery
bakterie pouZivaji k tvorbé& kopii své DNA. Tim zabrafiuje ristu a mnoZeni bakterii zptsobujicich
infekci. Pfipravek Tavanic se v sou¢asnosti pouziva k 1é&bé riznych infekci a je k dispozici ve formé
tablet nebo infuzniho roztoku.

Pripravek Tavanic je na trhu v téchto ¢lenskych statech EU: Belgie, Bulharsko, Ceskda republika,
Estonsko, Finsko, Francie, Kypr, Irsko, Italie, Litva, Lucembursko, Madarsko, Malta, Némecko,
Nizozemsko, Polsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Slovensko, Slovinsko, Spojené kralovstvi,
Spanélsko a Svédsko.

Tyto |éCivé pFipravky dodava na trh spolec¢nost Sanofi.
ProcC byl pripravek Tavanic prezkoumavan?

Pripravek Tavanic je v EU schvalen narodnimi postupy. Tato skutec¢nost vedla k odliSnostem mezi
¢lenskymi staty ve zplsobu mozného pouziti tohoto Ié¢ivého pripravku, coz se projevilo v rozdilech

v jednotlivych souhrnech Gdajl o ptipravku, oznaceni na obalu a v pfibalovych informacich ve statech,
kde je tento pfipravek na trhu.

Koordinac¢ni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy - humanni IéCivé pfipravky
(CMD(h)) rozhodla, ze ptipravek Tavanic méa projit procesem sjednocovani.
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Dne 11. fijna 2010 predlozila Evropska komise zalezitost vyboru CHMP za Ucelem sjednoceni registraci
pro pripravek Tavanic v EU.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zédkladé v&ech predloZenych Gdajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP
k nazoru, ze by v rdmci EU mélo byt sjednoceno znéni souhrn Gdajl o piipravku, oznaceni na obalu
a pfibalovych informaci.

Byly sjednoceny nasledujici oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Po prezkoumani dostupnych udajl podporujicich pouZiti tohoto 1é¢ivého pfipravku se vybor CHMP
dohodl na tom, zZe:

e Pripravek Tavanic 250 mg a 500 mg potahované tablety je indikovan pfi akutni bakterialni
sinusitidé, akutni exacerbaci chronické bronchitidy, komunitni pneumonii a komplikovanych
infekcich k(ize a mé&kkych tkani pouze tehdy, pokud se nedoporuéuji jiné b&zné uzivané
antibakterialni pripravky. Také je indikovan pfi pyelonefritidé a komplikovanych infekcich
mocovych cest, chronické bakterialni prostatitidé, nekomplikované cystitidé a k poexpozi¢ni
profylaxi a kurativni |éCbé inhalace antraxu.

e Pripravek Tavanic 5 mg/ml infuzni roztok je indikovan pfi komunitni pneumonii a komplikovanych
infekcich kize a mékkych tkani pouze tehdy, pokud se nedoporuéuji jiné bé&zné& uzivané
antibakterialni pfipravky. Také je indikovan pfi pyelonefritidé a komplikovanych infekcich
mocovych cest, chronické bakteridlni prostatitidé a k poexpozi¢ni profylaxi a kurativni [éCbé
inhalace antraxu.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Po sjednoceni indikaci sjednotil vybor CHMP také doporuceni ohledné davkovani a frekvence podavani
pfipravku Tavanic, véetné davkovani pfi akutni exacerbaci chronické bronchitidy a pyelonefritidy.

4.3 Kontraindikace

Na zédklad& pfezkoumanych Gdaji se vybor CHMP rozhodl sjednotit kontraindikace ptipravku Tavanic
na pacienty hypersenzitivni (alergické) na levofloxacin, jakékoli jiné chinolony ¢i kteroukoli pomocnou
latku, pacienty s epilepsii, pacienty s poskozenim Slach souvisejicim s podavanim fluorochinolonu

v anamnéze, déti ¢i dospivajici ve vyvinu, zeny béhem téhotenstvi a kojici Zzeny.

Dalsi zmény

Vybor CHMP také sjednotil dalsi oddily souhrnu Gdajl o ptipravku, véetné& zatfazeni nového upozornéni
do oddilu 4.4, které doporucuje konzultovat o¢niho Iékare v pripadé, ze dojde ke zhorsSeni zraku nebo
k jakymkoli G&inkim na o&i. Dale vybor pfidal do oddilu 4.8 nové nezadouci G¢inky zahrnujici rupturu
vazu, hypoglykemické kéma, benigni intrakranialni hypertenzi a také palpitace a ventrikularni
tachykardii, kterd mize vést k srde¢ni zastavé.

Platné znéni informaci pro Iékare a pacienty je dostupné zde pro infuzni roztok a tablety.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 31. ¢ervence 2012.
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