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Ravimi Tavanic teave (levofloksatsiin; 250 mg ja 500 mg
ohukese polimeerkattega tabletid ning 5 mg/ml
infusioonilahus)

Direktiivi 2001/83/EU artikli 30 kohase esildismenetluse tulemused

24. mail 2012 I16petas Euroopa Ravimiamet (EMA) Tavanici kohta tehtud taotluse labivaatamise. EMA
inimravimite komitee jareldas, et Tavanici ravimiteave tuleb Euroopa Liidus Uhtlustada.

Mis on Tavanic?

Tavanic on fluorokinoloonide riihma kuuluv antibiootikum. See blokeerib bakterite DNA replikatsioonil
osaleva enstuiumi, millega peatab ravim infektsiooni pdhjustavate bakterite kasvu ja paljunemise.
Tavanici kasutatakse praegu mitmesuguste infektsioonide ravis ja seda turustatakse tablettide voi
infusioonilahusena.

Tavanici turustatakse jargmistes Euroopa Liidu liikmesriikides: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti,
Hispaania, lirimaa, ltaalia, Kreeka, Kipros, Leedu, Luksemburg, Madalmaad, Malta, Poola, Portugal,
Prantsusmaa, Rootsi, Saksamaa, Slovakkia, Sloveenia, Soome, TSehhi Vabariik, Ungari ja
Uhendkuningriik.

Neid ravimeid turustab ettevdte Sanofi.

Miks Tavanici andmed uuesti labi vaadati?

Tavanic on Euroopa Liidus heaks kiidetud riiklike menetluste kaudu, mille téttu on ravimi naidustused,
ravimi omaduste kokkuvdtted, margistus ja pakendi infoleht Tavanici turustavates liikmesriikides
erinevad.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm nimetas
Tavanici Uhtlustamist vajavaks ravimiks.

11. oktoobril 2010 tegi Euroopa Komisjon inimravimite komiteele esildise, et Uhtlustada Tavanici
muudgiload Euroopa Liidus.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Mis on inimravimite komitee jareldused?

Esitatud andmete hindamise ja komitees toimunud teadusliku arutelu pdhjal jareldas inimravimite
komitee, et ravimi omaduste kokkuvotted, margistused ja pakendi infolehed tuleb Euroopa Liidus
Uhtlustada.

Uhtlustamist vajavad valdkonnad on jargmised:

4.1 Naidustused

Parast ravimi kasutamist toetavate olemasolevate andmete labivaatamist markis inimravimite komitee
jargmist:

e Tavanici 250 mg ja 500 mg 6hukese polimeerkattega tabletid on ndidustatud &geda bakteriaalse
sinusiidi, kroonilise bronhiidi &genemise, keskkonnatekkelise kopsup®dletiku ning naha ja
pehmekudede tusistunud infektsioonide raviks juhul, kui teised tavaliselt kasutatavad
antibakteriaalsed ained ei ole soovitatavad. Samuti on tabletid ndidustatud puelonefriidi ja
kuseteede tusistunud infektsioonide, kroonilise bakteriaalse prostatiidi, tisistusteta tsustiidi korral
ning Siberi katku kopsuvormi kokkupuutejargseks profulaktikaks ja raviks.

e Tavanic 5 mg/ml infusioonilahus on naidustatud keskkonnatekkelise kopsupdletiku ning naha ja
pehmekudede tiusistunud infektsioonide raviks juhul, kui teised tavaliselt kasutatavad
antibakteriaalsed ained ei ole soovitatavad. Samuti on see naidustatud puelonefriidi ja kuseteede
tusistunud infektsioonide, kroonilise bakteriaalse prostatiidi korral ning Siberi katku kopsuvormi
kokkupuutejargseks profilaktikaks ja raviks.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Péarast naidustuste Uhtlustamist Uhtlustas inimravimite komitee ka Tavanici annustamise ja
manustamissageduse soovitused, sh annustamise kroonilise bronhiidi &genemise ja puelonefriidi korral.

4.3 Vastunaidustused

Tuginedes labivaadatud andmetele, otsustas inimravimite komitee Uhtlustada Tavanici
vastunaidustused ulitundlikkuse korral levofloksatsiini, teiste kinoloonide vdi mis tahes koostisainete
suhtes, epilepsiaga patsientidel, patsientidel, kellel esineb anamneesis fluorokinoloonide
manustamisega seotud kdblusekahjustusi, lastel ja noorukitel, rasedatel ning imetavatel naistel.

Teised muudatused

Inimravimite komitee Uhtlustas ka teised ravimi omaduste kokkuvdtte 16igud, lisades uue hoiatuse
I6iku 4.4, mis soovitab konsulteerida silmaarstiga, kui tekib nagemishaire v6i ravim m&jub silmadele
mis tahes muul viisil. Peale selle lisas komitee I6iku 4.8 uued korvalndhud, sh sidemerebend,
hupoglilkeemiline kooma, healoomuline intrakraniaalne htpertensioon ning ka sidamepekslemine ja
ventrikulaarne tahhtikardia, mis v6ib p&hjustada siidameseiskuse.

Muudetud teave arstidele ja patsientidele on siin: infusioonilahus ja tabletid.

Euroopa Komisjon tegi otsuse 31. juulil 2012.
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