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Kérdések és valaszok a Tavanic-kal (levofloxacin; 250 és
500 mg filmtabletta és 5 mg/ml oldatos infuzid)
kapcsolatban

A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras eredményei

2012. majus 24-én az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség elvégezte a Tavanic fellilvizsgalatat. Az Ugyndkség
emberi felhasznéldsra szant gydgyszerekkel foglalkozé bizottséga (CHMP) megallapitotta, hogy az
Eurdpai Unidban (EU) harmonizalni kell a Tavanic-ra vonatkozo terméktajékoztatot.

Milyen tipusl gydégyszer a Tavanic?

A Tavanic a fluorokinolonok csoportjaba tartozé antibiotikum. Egy olyan enzim gatldsa révén feijti ki a
hatasat, amely a baktériumok DNS-ének masolasaban jatszik szerepet. Kévetkezésképpen gatolja a
fert6zést okozo baktériumok névekedését és szaporodasat. A Tavanic-ot jelenleg kulonféle fertézések
kezelésére alkalmazzak, és tabletta, illetve oldatos infuzié formajaban kaphaté.

A Tavanic a kévetkez6 EU tagallamokban rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel: Ausztria,
Belgium, Bulgéria, Ciprus, Cseh Koztarsasag, Esztorszag, Finnorszag, Franciaorszag, Németorszag,
Gorogorszag, Magyarorszag, frorszag, Olaszorszag, Litvénia, Luxemburg, Malta, Hollandia,
Lengyelorszag, Portugadlia, Szlovakia, Szlovénia, Spanyolorszag, Svédorszag és az Egyeslilt Kiralysag.

A gydgyszereket a Sanofi forgalmazza.

Miért keriilt sor a Tavanic feliilvizsgalatara?

A Tavanic-ot az Eurdpai Unidban nemzeti eljarasok keretében engedélyezték. Ennek kdvetkeztében a
tagallamokban eltér6 mddon alkalmaztak a gydgyszert, ami a gydgyszert forgalmazé orszagokban
érvényben 1évl alkalmazasi elbirasok, cimkeszovegek és betegtajékoztatok kozotti kilonbségekben is
megmutatkozik.

A kolcsénos elismerés és decentralizalt eljarasok koordinacids csoportja - Emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek (CMD(h)) ugy itélte meg, hogy a Tavanic harmonizaciét igényel.
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2010. oktdber 11-én az Eurdpai Bizottsag a CHMP elé terjesztette az (igyet a Tavanic eurdpai unidbeli
forgalomba hozatali engedélyeinek harmonizalasa céljabol.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok ismeretében és a bizottsagon belll folytatott tudomanyos vitat figyelembe
véve azt a véleményt fogalmazta meg, hogy az EU egész teriletén harmonizalni kell az alkalmazasi
el6irasokat, cimkeszévegeket és betegtajékoztatdkat.

A harmonizalt terlletek k6zé tartoznak az alabbiak:

4.1 Terapias javallatok

A gyoégyszer alkalmazasat tamogatd rendelkezésre all6 adatok fellilvizsgalatat kovetéen a CHMP
egyetértett azzal, hogy:

e A Tavanic 250 mg és 500 mg filmtabletta javallatai a kovetkez6k: akut bakteridlis sinusitis,
krénikus bronchitis akut exacerbatidja, kozosségben szerzett pneumonia, valamint a
szovédményes bér- és lagyrészfertézések, kizardlag olyan esetekben, amikor mas szokasosan
alkalmazott antibiotikumok adasa nem ajanlott. A tablettak tovabbi javallatai: pyelonephritis és
szévédményes hugyuti fertézések (UTI), krdonikus bakteridlis prostatitis, szévédménymentes
cystitis és az inhalaciés anthrax posztexpozicids profilaxisa és kurativ kezelése.

e A Tavanic 5 mg/ml oldatos infUzié addsa kdzdsségben szerzett pneumonia és szévédményes bor-
és lagyrészfert6zések esetén javallott kizardlag akkor, amikor mas szokasosan alkalmazott
antibiotikumok adasa nem ajanlott. Az oldatos infuzid tovabbi javallatai: pyelonephritis és
szévédményes hugyuti fertézések (UTI), kréonikus bakteridlis prostatitis, szévédménymentes
cystitis és az inhalaciés anthrax posztexpozicids profilaxisa és kurativ kezelése.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A javallatok harmonizacidjat kévetéen a CHMP a Tavanic adagolasat és alkalmazasanak gyakorisagat is
harmonizalta, ideértve a kronikus bronchitis akut exacerbatidja és pyelopnephritis esetén ajanlott
adagolast is.

4.3 Ellenjavallatok

Az adatok felllvizsgalatanak alapjan a CHMP ugy dontott, hogy harmonizalni kell a Tavanic
ellenjavallatait olyan betegek esetében, akik tulérzékenyek (allergidsak) a levofloxacinnal, barmely
mas kinolonnal vagy barmely segédanyaggal szemben, az epilepszias betegeknél, olyan betegeknél,
akiknek a kérel6zményében flurorokinolon adasaval kapcsolatos inproblémak szerepelnek,
gyermekeknél és fejlédésben lévé serdliléknél, valamint terhes és szoptatdé n6knél.

Egyéb valtoztatasok

A CHMP az alkalmazasi el6irdas mas pontjait is harmonizalta, beleértve egy Uj figyelmeztetés
hozzdaddasat a 4.4 ponthoz, amelyben azt javasolja, hogy a betegnek szemészhez kell fordulni, ha
lataszavarokat vagy barmilyen mas szemészeti hatdsokat tapasztal. Tovabba a bizottsag Uj
mellékhatasokkal egészitette ki a 4.8 pontot, ideértve az inszalagszakadast, a hypoglykaemias comat,
a benignus intracranialis hypertensidt, valamint a palpitaciét és a ventricularis tachycardiat, amely
szivmegallast eredményezhet.

Az orvosoknak és a betegeknek sz6l6 mddositott informaciok itt olvashatdk az oldatos infuziéra és a
tablettakra vonatkozdan.

Kérdések és valaszok a Tavanic-kal (levofloxacin; 250 és 500 mg filmtabletta és 5
mg/ml oldatos inflizid) kapcsolatban
2/ . oldal3


http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500127798
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500127799

Az Eurdpai Bizottsag 2012. julius 31-én adta ki hatarozatat.
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