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Pytania i odpowiedzi dotyczgce leku Tavanic
(lewofloksacyna; tabletki powlekane 250 i 500 mg oraz
roztwor do infuzji 5 mg/ml)

Wynik procedury na mocy art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 24 maja 2012 r. Europejska Agencja Lekow dokonata ponownej oceny leku Tavanic. Komitet
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy przy Agencji uznat, ze wystgpita
koniecznos¢ ujednolicenia informacji o leku Tavanic, obowigzujacych na terenie Unii Europejskiej (UE).

Co to jest lek Tavanic?

Lek Tavanic jest antybiotykiem nalezacym do grupy fluorochinolonéw. Jego dziatanie polega na
blokowaniu enzymu umozliwiajgcego bakteriom powielanie swojego DNA. Dzieki temu lek hamuje
wzrost i namnazanie bakterii wywotujacych zakazenie. Obecnie preparat Tavanic jest stosowany w
leczeniu réznych zakazen i jest dostepny w postaci tabletek lub roztworu do infuzji.

Lek Tavanic jest dopuszczony do obrotu na terenie nastepujacych panstw cztonkowskich UE: Austria,
Belgia, Butgaria, Cypr, Republika Czeska, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Wegry, Irlandia,
Witochy, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Polska, Portugalia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania,
Szwecja i Zjednoczone Krdlestwo.

Za sprzedaz tego leku jest odpowiedzialna firma Sanofi.
Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Tavanic?

Lek Tavanic zostat dopuszczony do obrotu w UE w drodze procedur krajowych. Doprowadzito to do
wystgpienia rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi co do sposobdw stosowania tego leku.
Swiadczg o tym rdéznice w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniach opakowan i
ulotkach dla pacjenta obowigzujacych na obszarze panstw, w ktorych lek zostat wprowadzony do
obrotu.

Uznano, ze lek Tavanic wymaga procedury harmonizacji przeprowadzanej przez grupe koordynacyjng
ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi (CMD(h)).
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Dnia 11 pazdziernika 2010 r. Komisja Europejska przekazata sprawe do CHMP w celu ujednolicenia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu na obszarze UE dla preparatu Tavanic.

Jakie sa wnioski CHMP?

W Swietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tre$¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta obowigzujacych na obszarze UE.

Obszary objete procedurg harmonizacji to:

4.1 Wskazania do stosowania

Po dokonaniu oceny dostepnych danych uzasadniajacych stosowanie leku CHMP uznat, ze:

e Preparat Tavanic w postaci tabletek powlekanych 250 i 500 mg jest wskazany do stosowania w
leczeniu ostrego bakteryjnego zapalenia zatok, ostrego zaostrzenia przewlekiego zapalenia
oskrzeli, pozaszpitalnego zapalenia ptuc, powiktanych zakazen skory i tkanek miekkich wytacznie w
przypadkach, gdy nie jest zalecane stosowanie innych powszechnie uzywanych lekow
przeciwbakteryjnych. Tabletki sg réwniez wskazane do stosowania w leczeniu odmiedniczkowego
zapalenia nerek i powiktanych zakazen uktadu moczowego (ZUM), przewlektego bakteryjnego
zapalenia gruczotu krokowego, niepowiktanego zapalenia pecherza moczowego oraz profilaktycznie
po narazeniu na kontakt z bakteriami i w leczeniu ptucnej postaci waglika.

e Preparat Tavanic w postaci roztworu do infuzji 5 mg/ml jest wskazany do stosowania w leczeniu
pozaszpitalnego zapalenia ptuc oraz powiktanych zakazen skéry i tkanek miekkich wytgcznie w
przypadkach, gdy nie jest zalecane stosowanie innych powszechnie uzywanych lekow
przeciwbakteryjnych. Roztwoér do infuzji jest rowniez wskazany do stosowania w leczeniu
odmiedniczkowego zapalenia nerek i powiktanych zakazen uktadu moczowego (ZUM), przewlekiego
bakteryjnego zapalenia gruczotu krokowego oraz profilaktycznie po narazeniu na kontakt z
bakteriami i w leczeniu ptucnej postaci waglika.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Po harmonizacji wskazarn CHMP ujednolicit réwniez zalecenia dotyczgce dawkowania i czestos¢
podawania preparatu Tavanic, w tym dawkowanie podczas leczenia ostrego zaostrzenia przewlektego
zapalenia oskrzeli i odmiedniczkowego zapalenia nerek.

4.3 Przeciwwskazania

Na podstawie ocenionych danych CHMP zadecydowat o przeprowadzeniu harmonizacji przeciwwskazan
dotyczacych stosowania preparatu Tavanic u pacjentdw z nadwrazliwoscig (alergig) na lewofloksacyne,
ktorekolwiek inne chinolony lub substancje pomocnicze, u pacjentéw z padaczka, u pacjentow z
chorobami Sciegien, zwigzanymi z wczesniejszym leczeniem fluorochinolonami, u dzieci i mtodziezy, u
kobiet ciezarnych oraz matek karmiacych.

Inne zmiany

CHMP ujednolicit rowniez inne punkty charakterystyki tego produktu leczniczego, co objeto miedzy
innymi dodanie nowego ostrzezenia w punkcie 4.4, zalecajacego konsultacje okulistyczng w przypadku
pogorszenia widzenia lub wystapienia innych zaburzen wzroku. Ponadto Komitet dodat do listy dziatan
niepozadanych w punkcie 4.8 pekniecie wiezadta, $pigczke hipoglikemiczna, fagodne nadcisnienie
wewnagtrzczaszkowe, jak rowniez kotatanie serca i tachykardie komorowg, ktére mogg spowodowac
zatrzymanie krazenia.
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Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentéow znajdujq sie tutaj: roztwdr do infuzji i tabletki.

Komisja Europejska wydata decyzje dnia 31 lipca 2012 r.
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