EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

31 ta' Lulju 2012
EMA/332109/2012 Rev. 1
EMEA/H/A-30/1262

Mistogsijiet u twegibiet dwar Tavanic (levofloxacin;
250 u 500 mg pilloli miksija b’rita u 5mg/ml soluzzjoni
ghal infuzjoni)

Rizultat ta’ proc¢edura skont |-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE

FI-24 ta' Mejju 2012 I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet revizjoni ta’ Tavanic. II-Kumitat ghall-
Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li jehtieg li I-informazzjoni
tal-preskrizzjoni ghal Tavanic tigi armonizzata fl-Unjoni Ewropea (UE).

X'inhu Tavanic?

Tavanic huwa antibijotiku li jaghmel parti mill-grupp ta’ ‘fluoroquinolones’. Dan jahdem billi jimblokka
enzima uzata mill-batterji biex jaghmlu kopji tad-DNA taghhom. Billi jaghmel dan, iwaqqaf lill-batterji li
geghdin jikkawzaw infezzjoni milli jikbru u jimmultiplikaw. Tavanic huwa attwalment uzat fil-kura ta’
bosta infezzjonijiet u huwa disponibbli bhala pilloli jew bhala soluzzjoni ghal infuzjoni.

Tavanic huwa mgqieghed fis-suq fl-Istati Membri tal-UE i gejjin: |I-Awstrija, il-Belgju, il-Bulgarija, Cipru,
ir-Repubblika Ceka, I-Estonja, il-Finlandja, Franza, il-Germanja, il-Greéja, |1-Ungerija, I-Irlanda, I-Italja,
il-Litwanja, il-Lussemburgu, Malta, il-Pajjizi I-Baxxi, il-Polonja, il-Portugall, is-Slovakkja, is-Slovenja,
Spanja, I-Izvezja u r-Renju Unit.

Il-kumpanija li tgieghed dawn il-medicini fis-suqg hija Sanofi.
Ghaliex gie rivedut Tavanic?

Tavanic huwa awtorizzat fl-UE permezz ta’ proc¢eduri nazzjonali. Dan wassal ghal divergenzi fost I-Istati
Membri fil-mod ta’ kif il-medicina tista' tintuza, kif jidher fid-differenzi fis-sommarji tal-karatteristici tal-
prodott (SmPCs), it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif fil-pajjizi fejn il-medicina titgieghed fis-suq.

Tavanic gie identifikat li jehtie§ armonizzazzjoni mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar il-Proceduri
Reciproki u Decentralizzati - Umani (CMD(h)).

Fil-11 ta' Ottubru 2010, il-Kkummissjoni Ewropea rreferiet il-kwistjoni lis-CHMP biex jarmonizza |-
awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal Tavanic fl-UE.
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X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP, fid-dawl tad-dejta sottomessa u d-diskussjoni xjentifika fil-Kumitat, kien tal-opinjoni li |-
SmPCs, it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif ghandhom jigu armonizzati fl-UE kollha.

L-ogsma armonizzati jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet terapewtidi

Wara li rreveda d-dejta disponibbli b’appogg ghall-uzu tal-medicina, is-CHMP qabel li:

e Tavanic 250 mg u 500 mg pilloli miksijin b’rita huma indikati f'sinusite batterjali akuta, f'aggravar
akut ta’ bronkite kronika, fi pnewmonja li tittiehed mill-komunita u fiinfezzjonijiet ikkumplikati tal-
gilda u tat-tessut artab biss meta agenti batterjali uzati normalment mhumiex rakkomandati.
Huma indikati wkoll fil-pajelonefrite u f'infezzjonijiet ikkumplikati tal-apparat urinarju (UTI), fi
prostatite batterjali kronika, f'¢istite mhux ikkumplikata u ghall-profilassi wara I-espozizzjoni u I-
kura kurattiva ta’ antrace li tittiehed permezz ta’ inalazzjoni.

e Tavanic 5 mg/ml soluzzjoni ghal infuzjoni hija indikata ghal pnewmonja li tittiehed mill-komunita u
f'infezzjonijiet ikkumplikati tal-gilda u tat-tessut artab biss meta antibatteric¢i uzati normalment ma
jkunux rakkomandati. Hija indikata wkoll fil-pajelonefrite u f'infezzjonijiet ikkumplikati tal-apparat
urinarju (UTI), fi prostatite batterjali kronika, u ghall-profilassi wara |-espozizzjoni u |-kura
kurattiva ta’ antrace li tittiehed permezz ta’ inalazzjoni.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Wara li armonizza I-indikazzjonijiet, is-CHMP armonizza wkoll ir-rakkomandazzjonijiet dwar il-
pozologija u |-frekwenza tal-ghoti ta’ Tavanic, inkluza I-pozologija ghal aggravar akut ta’ bronkite
kronika u ta’ pajelonefrite.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Abbazi tad-dejta riveduta, is-CHMP iddecieda favur I-armonizzazzjoni tal-kontra-indikazzjonijiet ta’
Tavanic f'pazjenti b’sensittivita eccessiva (allergici) ghal levofloxacin, ghal xi quinolone iehor jew ghal
kwalunkwe eccipjent iehor, f'pazjenti b’epilessija, f'pazjenti bi storja ta’ disturbi fit-tendini relatati mal-
ghoti ta’ fluoroquinolone, fit-tfal u fl-adoloxxenti li geghdin jikbru, matul it-tqala u f'nisa li geghdin
ireddghu.

Tibdil iehor

Is-CHMP armonizza wkoll sezzjonijiet ohra tal-SmPC inkluza z-zieda ta’ twissija gdida fis-sezzjoni 4.4 li
tirrakkomanda li specjalista tal-ghajnejn ghandu jigi kkonsultat jekk il-vista tiddghajjef jew jekk jigu
esperjenzati xi effetti fug I-ghajnejn. Barra minn hekk, il-Kumitat zied effetti sekondarji godda fis-
sezzjoni 4.8 inkluz il-qtugh ta’ ligamenti, koma ipoglicemika, pressjoni gholja intrakranjali beninna, kif
ukoll palpitazzjonijiet u takikardja ventrikulari, li jistghu jwasslu ghal arrest kardijaku.

L-informazzjoni emendata ghat-tobba u ghall-pazjenti hija disponibbli hawn ghas-soluzzjoni ghal
infuzjoni u ghall-pilloli.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fil-31 ta' Lulju 2012.
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