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Klausimai ir atsakymai dél Tavanic (levofloksacino 250 ir
500 mg plévele dengty tableciy ir 5 mg/ml infuzinio
tirpalo)

Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

2012 m. geguzés 24 d. Europos vaisty agentiira uzbaigeé vaisto Tavanic perziiira. Agentiiros Zmones
skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie iSvados, kad Europos Sajungoje (ES) reikia
suderinti Tavanic preparato informacinius dokumentus.

Kas yra Tavanic?

Tavanic - tai antibiotikas, priskiriamas prie fluorokvinolony grupés. Jis veikia blokuodamas fermenta,
kuri naudodamos bakterijos gamina savo DNR kopijas. Taip veikdamas Tavanic sustabdo infekcija
sukelianciy bakterijy augima ir dauginimasi. Siuo metu Tavanic gydomos jvairios infekcijos, jis
tiekiamas tabletemis arba infuzinio tirpalo forma.

Tavanic prekiaujama Siose ES valstybése narése: Austrijoje, Belgijoje, Bulgarijoje, Kipre, Cekijoje,
Estijoje, Suomijoje, Prancizijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Airijoje, Italijoje, Lietuvoje,
Liuksemburge, Maltoje, Nyderlanduose, Lenkijoje, Portugalijoje, Slovakijoje, Slovénijoje, Ispanijoje,
Svedijoje ir Jungtineje Karalystéje.

Siais vaistais prekiauja bendrové ,Sanofi".
Kodél Tavanic buvo perziirétas?

Tavanic rinkodaros ES teisés suteiktos pagal nacionalines procediras. Todél valstybése narése atsirado
Sio vaisto vartojimo skirtumuy, kaip matyti iS tose Salyse, kuriose juo prekiaujama, patvirtinty preparato
charakteristiky santraukuy, Zenklinimo ir pakuotés lapeliy skirtumy.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo procediiros ir decentralizuotos procediros
koordinavimo grupé (CMD(h) nustaté, kad reikia suderinti Tavanic rinkodaros teises.

2010 m. spalio 11 d. Europos Komisija perdavé §j klausimg CHMP, kad bty suderintos Tavanic
rinkodaros teises ES.
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Kokios CHMP isvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP laikési nuomonés,
kad reikéty suderinti preparato charakteristiky santraukas, zenklinimg ir pakuotés lapelius visoje ES.
Suderintos Sios toliau nurodytos sritys.

4.1 Terapinés indikacijos

Perziliréjes turimus duomenis, kuriais patvirtintos Sio vaisto vartojimo indikacijos, CHMP sutiko, kad:

e Tavanic 250 ir 500 mg plévele dengtos tabletés turéty bati vartojamos sergant Gminiu bakteriniu
sinusitu, esant letinio bronchito paimejimui, sergant bendruomeneéje jgyta pneumonija ir
komplikuotomis odos ir minkstujy audiniy infekcijomis tik tada, kai vartoti kitus jprastai vartojamus
antibakterinius vaistus nerekomenduojama. Sios tabletés taip pat vartojamos sergant pielonefritu
ir komplikuotomis $lapimo taky infekcijomis (KSTI), létiniu bakteriniu prostatitu, nekomplikuotu
cistitu, taikant profilaktika po galimo salyCio su juodligés sukéléjais ir gydant per kvépavimo takus
juodlige uzsikrétusius asmenis.

e Tavanic 5 mg/ml infuzinis tirpalas turéty buti vartojamas sergant bendruomenéje jgyta pneumonija
ir komplikuotomis odos ir minkstyjy audiniy infekcijomis tik tada, kai vartoti kitus jprastai
vartojamus antibakterinius vaistus nerekomenduojama. Sis tirpalas taip pat vartojamas sergant
pielonefritu ir KSTI, létiniu bakteriniu prostatitu, taikant profilaktikg po galimo saglycio su juodligés
sukéléjais ir gydant per kvépavimo takus juodlige uzsikrétusius asmenis.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Suderines indikacijas, CHMP taip pat suderino rekomendacijas dél Tavanic dozavimo ir vartojimo
daznumo, jskaitant Sio vaisto dozavimg esant Iétinio bronchito paiimeéjimams ir sergant pielonefritu.

4.3 Kontraindikacijos

Remdamasis perzitrétais duomenimis, CHMP nusprendé suderinti Tavanic kontraindikacijas, susijusias
padidéjusiu jautrumu (alergija) levofloksacinui, kitiems kvinolonams arba pagalbinéms medziagoms,
epilepsija, praeityje nustatytais su fluorokvinolony vartojimu susijusiais sausgysliy sutrikimais, vaikais
arba auganciais paaugliais, néstumu ir zindymu.

Kiti pakeitimai

CHMP taip pat suderino kitus preparato charakteristiky santraukos skyrius, 4.4 skyriy papildydamas
nauju jspéjimu, kad sutrikus regéjimui arba pasireiSkus kokiam nors vaisto poveikiui akims, reikéty
pasikonsultuoti su akiy specialistu. Be to, 4.8 skyriy komitetas papildé naujais Salutiniais reiskiniais,
iskaitant raisciy plysima, hipoglikemine koma, gerybine intrakranijine hipertenzijq bei palpitacijas ir
skilveliy tachikardija, dél kuriy gali sustoti Sirdis.

Cia galima rasti i$ dalies pakeistg gydytojams ir pacientams skirtg informacijg apie Tavanic infuzinj
tirpalg ir tabletes.
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