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Perguntas e respostas relativas a Tavanic (levofloxacina;
250 e 500 mg comprimidos revestidos por peliculae 5
mg/ml solucao para perfuséo)

Resultado de um procedimento nos termos do artigo 30.° da Diretiva
2001/83/CE

Em 24 de maio de 2012, a Agéncia Europeia de Medicamentos terminou uma revisao do Tavanic. O
Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que existe a necessidade de
harmonizar a informag&o do medicamento relativa ao Tavanic, a nivel da Unido Europeia (UE).

O que é o Tavanic?

O Tavanic € um antibidtico que pertence ao grupo das “fluoroquinolonas”. O seu mecanismo de acédo
consiste em bloquear uma enzima que as bactérias utilizam para produzir cépias do seu ADN. Ao fazé-
lo, impede o crescimento e a multiplicacdo das bactérias que estdo a causar uma infecdo. Atualmente,
o0 Tavanic é utilizado no tratamento de diversas infe¢des e esta disponivel na forma de comprimidos ou
de solucgéo para perfuséo.

O Tavanic é comercializado nos seguintes Estados-Membros da UE: Alemanha, Austria, Bélgica,
Bulgéria, Chipre, Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, Estonia, Finlandia, Franga, Grécia, Hungria, Irlanda,
Italia, Lituania, Luxemburgo, Malta, Paises Baixos, Pol6nia, Portugal, Reino Unido, Republica Checa e
Suécia.

A empresa responsavel pela comercializagcdo destes medicamentos € a Sanofi.

Porque foi revisto o Tavanic?

O Tavanic encontra-se autorizado na UE na sequéncia de procedimentos nacionais. Estes resultaram
em divergéncias entre os Estados-Membros no que respeita a forma como o medicamento pode ser
utilizado, conforme se pode observar a nivel das diferencas existentes entre os Resumos das
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Caracteristicas do Medicamento (RCM), a Rotulagem e os Folhetos Informativos dos diversos paises
onde o medicamento se encontra disponivel.

O Tavanic foi identificado como devendo ser sujeito a um procedimento de harmonizacao pelo Grupo
de Coordenacao para os Procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado — medicamentos
para uso humano (CMD(h)).

Em 11 de outubro de 2010, a Comissdo Europeia remeteu a questédo para o CHMP, para harmonizacao
das Autorizacdes de Introducdo no Mercado relativas ao Tavanic na UE.

Quais foram as conclusdoes do CHMP?

O CHMP, a luz dos dados apresentados e da discussao cientifica em sede do Comité, considerou que os
RCM, a Rotulagem e os Folhetos Informativos deveriam ser harmonizados em toda a UE.

As areas harmonizadas incluem:

4.1 Indicacdes terapéuticas

Apés a revisdo dos dados disponiveis que suportam a utilizacdo do medicamento, o CHMP concordou
que:

e Tavanic 250 mg e 500 mg comprimidos revestidos por pelicula estdo indicados na sinusite
bacteriana aguda, exacerba¢ao aguda da bronquite crénica, pneumonia adquirida na comunidade e
infecbes complicadas da pele e dos tecidos moles apenas quando ndo sdo recomendados outros
agentes antibacterianos habitualmente utilizados. Estdo também indicados na pielonefrite e
infecdes complicadas do trato urinario (ITU), prostatite bacteriana crénica, cistite sem
complicagBes e para a profilaxia pés-exposi¢éo e tratamento curativo do antraz por inalacao.

e Tavanic 5 mg/ml solucado para perfusado esta indicada na pneumonia adquirida na comunidade e
infecdes complicadas da pele e dos tecidos moles apenas quando n&o sdo recomendados outros
antibacterianos habitualmente usados. Esta também indicada na pielonefrite e infe¢des
complicadas do trato urinario (ITU), prostatite bacteriana crénica e para a profilaxia pés-exposi¢cdo
e tratamento curativo do antraz por inalagéo.

4.2 Posologia e modo de administracao

Depois de harmonizar as indicacbes, o CHMP harmonizou também as recomendacdes relativas a
posologia e a frequéncia de administracdo do Tavanic, incluindo a posologia para as exacerbacgdes
agudas da bronquite crénica e pielonefrite.

4.3 Contraindicacdes

Com base nos dados revistos, o CHMP decidiu proceder a uma harmonizac¢édo das contraindica¢cdes do
Tavanic em doentes com hipersensibilidade (alergia) a levofloxacina, a qualquer outra quinolona ou a
qualquer um dos excipientes, em doentes com epilepsia, em doentes com antecedentes de disturbios
dos tenddes relacionados com a administracao de fluoroquinolonas, em criancas ou adolescentes em

crescimento, durante a gravidez e em mulheres que estejam a amamentar.

Outras alteracdes

O CHMP harmonizou também outras sec¢des do RCM, incluindo a adicdo de uma nova adverténcia na
seccdo 4.4 que recomenda a consulta de um especialista em oftalmologia no caso de uma perturbacéo
da visdo ou de quaisquer efeitos oculares. Além disso, o Comité adicionou novos efeitos secundarios na

Perguntas e respostas relativas a Tavanic (levofloxacina; 250 e 500 mg comprimidos
revestidos por pelicula e 5 mg/ml solucédo para perfusao)
Pagina 2/3



secg¢do 4.8, incluindo rutura de ligamentos, coma hipoglicémico e hipertensao intracraniana benigna,
bem como palpita¢gfes e taquicardia ventricular, que podem resultar em paragem cardiaca.

A informacé&o alterada destinada aos médicos e aos doentes esta disponivel aqui no caso da solucédo
para perfusdo e dos comprimidos.

A deciséo foi emitida pela Comissdo Europeia em 31 de julho de 2012.
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