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Jautajumi un atbildes par Tavanic (levofloksacins; 250 un
500 mg apvalkotas tabletes un 5 mg/ml inflziju skidums)
Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas proceddras rezultats

2012. gada 24. maija Eiropas Zalu adentlra pabeidza Tavanic parskatiSanu. Adentdras Cilvékiem
paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka nepiecieSams saskanot zalu Tavanic aprakstu Eiropas
Savieniba (ES).

Kas ir Tavanic?

Tavanic ir antibiotika, kas pieder fluorhinolonu grupai. Sis zales darbojas, blok&jot fermentu, ko
baktérijas izmanto savu DNS kopiju radiSanai. Tada veida zales aptur baktérijas, kas, augot un
vairojoties, izraisa infekciju. Tavanic paslaik izmanto dazadu infekciju arstésanai, un Sis zales ir
pieejamas tablesu vai inflziju Skiduma veida.

Zales Tavanic ir redistrétas $adas ES dalibvalstis: Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipra, Cehijas Republika,
Igaunija, Somija, Francija, Vacija, Griekija, Ungarija, Irija, Italija, Lietuva, Luksemburga, Malta,
Niderlande, Polija, Portugale, Slovakija, Slovénija, Spanija, Zviedrija un Apvienota Karaliste.

Sis zales razo uznémums Sanofi.

Kapéc tika veikta Tavanic parskatisana?

Zales Tavanic Eiropas Savieniba ir redistrétas valstu procediru ietvaros. Tadé| dalibvalstis sniegti
dazadi noradijumi par zalu lietoSanu, ko apliecina atskiribas zalu aprakstos (ZA), markéjuma tekstos
un lietosanas instrukcijas valstis, kuras Sis zales tiek tirgotas.

Tika noteikts, ka zalém Tavanic nepiecieSama saskanosana, ko veic Cilvékiem paredzéto zalu
savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (CMD(h)).

2010. gada 11. oktobri Eiropas Komisija vérsas ar So jautajumu pie CHMP, lai saskanotu Tavanic
redistracijas apliecibas Eiropas Savieniba.
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Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes Komiteja, CHMP atzina, ka Eiropas Savieniba
jasaskano zalu apraksti, markéjuma teksti un lietoSanas instrukcijas.

Saskanota informacija ir Sada:

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Parskatot pieejamos datus, kuri pamato zalu lietoSanu, CHMP noléma, ka:

e Tavanic 250 mg un 500 mg apvalkotas tabletes akita bakteriala sinusita, aklta hroniska bronhita
saasinasanas, arpus stacionara iegiitas pneimonijas un komplicétu adas un miksto audu infekciju
arstésanai tiek indicétas tikai tada gadijuma, ja citus parasti lietotos antibakterialos lidzek|us nav
ieteicams lietot. Sis zales indicé ari pielonefrita, komplicétu urincelu infekciju, hroniska bakteriala
prostatita un bezkomplikaciju cistita arstésanai, ka ari Sibirijas méra plausu formas profilaksei péc
kontakta un arstésanai.

e Tavanic 5 mg/ml inflzijas Skidumu arpus stacionara ieglitas pneimonijas un komplicétu adas un
miksto audu infekciju arstésanai tiek indicétas tikai tada gadijuma, ja citus parasti lietotos
antibakterialos lidzek|us nav ieteicams lietot. Sis zales indicé ari pielonefrita, komplicétu urincelu
infekciju un hroniska bakteriala prostatita arstésanai, ka ari Sibirijas méra plausu formas
profilaksei péc kontakta un arstésanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Sanemot saskanotas indikacijas, CHMP saskanoja ari ieteikumus attieciba uz Tavanic devam un
lietoSanas biezumu, tostarp devam akdta hroniska bronhita un pielonefrita saasinasanas gadijumos.

4.3. Kontrindikacijas

Pamatojoties uz parskatitajiem datiem, CHMP noléma, ka ir nepiecieSams saskanot zalu Tavanic
lietoSanas kontrindikacijas pacientiem ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret levofloksacinu, jebkuru citu
hinolonu vai kadu no paligvielam, pacientiem ar epilepsiju, pacientiem, kuru anamnéze ir fluorhinolonu
grupas vielu lietosanas izraisitas cipslu patologijas, bérniem vai augoSiem pusaudziem, gratniecibas un
zidiSanas perioda.

Citas izmainas

CHMP saskanoja ari citus zalu apraksta apakSpunktus, tostarp 4.4. apakspunkta pievienoja jaunu
bridinajumu, kura iesaka konsultéties ar acu specialistu, ja pasliktinas redze vai tiek pamanitas
jebkadas citas ar acim saistitas blakusparadibas. 4.8. apakSpunktd Komiteja pievienoja jaunas
blakusparadibas, tostarp saiSu plisums, hipoglikémiska koma, labdabiga intrakraniala hipertensija, ka
ari sirdsklauves un ventrikulara tahikardija, kas var izraisit sirdsdarbibas apstasanos

Grozita informacija arstiem un pacientiem saistiba ar inflzijas Skidumu un tabletém ir pieejama Seit.
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