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Fragor och svar om Tavanic (levofloxacin; 250 och
500 mg filmdragerade tabletter och 5mg/ml
iInfusionsvéatska, 16sning)

Resultat av ett forfarande enligt artikel 30 i direktiv 2001/83/EG

Den 24 maj 2012 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten sin granskning av Tavanic.
Myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) fann att produktinformationen for Tavanic
behdver harmoniseras inom Europeiska unionen (EU).

Vad ar Tavanic?

Tavanic ar ett antibiotiskt medel som tillhdr gruppen "fluorokinoloner”. Det verkar genom att blockera
ett enzym som bakterier anvander for att tillverka kopior av sitt DNA. P4 sa satt hindrar lakemedlet de
infektionsalstrande bakterierna fran att vaxa och foroka sig. Tavanic anvands for narvarande for att
behandla olika infektioner och finns som tabletter eller infusionsvatska, l6sning.

Tavanic marknadsfors i féljande medlemsstater i EU: Belgien, Bulgarien, Cypern, Estland, Finland,
Frankrike, Grekland, Irland, Italien, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederldnderna, Polen, Portugal,
Slovakien, Slovenien, Spanien, Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern och Osterrike.

Foretaget som marknadsfor dessa lakemedel &r Sanofi.
Varfor granskades Tavanic?

Tavanic har godkants i EU genom nationella forfaranden. Till foljd av detta har skillnader uppstatt
mellan medlemsstaterna vad galler den tillatna anvandningen av lakemedlet, vilket framgar av
skillnaderna i produktresuméer, markning och bipacksedlar i de lander déar lakemedlet marknadsfors.

Samordningsgruppen for forfarandet for 6msesidigt erkdnnande och decentraliserade forfaranden —
humanlédkemedel (CMD(h)) har faststallt att Tavanic behdver harmoniseras.

Den 11 oktober 2010 hanskét Europeiska kommissionen arendet till CHMP fér harmonisering av
godké&nnandena for forsaljning av Tavanic inom EU.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Vilka slutsatser drar CHMP?

Mot bakgrund av inlamnade data och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén ansag CHMP att
produktresuméerna, markningen och bipacksedlarna skulle harmoniseras inom EU.

De omradden som harmoniserats ar:

4.1 Terapeutiska indikationer

Efter att ha granskat de tillgangliga uppgifter som stddjer lakemedlets anvandning enades CHMP om
féljande:

e Tavanic 250 mg och 500 mg filmdragerade tabletter ar indicerade vid akut bakteriell sinusit, akut
exacerbation av kronisk bronkit, samhaéllsforvarvad pneumoni och komplicerade hud- och
mjukvavnadsinfektioner endast nar andra antibakteriella lakemedel inte rekommenderas. De ar
aven indicerade vid pyelonefrit och komplicerade urinvagsinfektioner (UVI), kronisk bakteriell
prostatit, okomplicerad cystit och for profylaktisk och kurativ behandling av inhalationsantrax efter
exponering.

e Tavanic 5mg/ml infusionsvétska, 16sning &ar indicerat vid samhallsforvarvad pneumoni och
komplicerade hud- och mjukvéavnadsinfektioner endast ndr andra vanligen anvanda antibakteriella
lakemedel inte rekommenderas. Det ar dven indicerat vid pyelonefrit och komplicerade
urinvagsinfektioner (UVI), kronisk bakteriell prostatit och fér profylaktisk och kurativ behandling av
inhalationsantrax efter exponering.

4.2 Dosering och administreringssatt

Efter att ha harmoniserat indikationerna harmoniserade CHMP aven rekommendationerna om Tavanics
dosering och administreringsfrekvens, daribland dosering fér akuta exacerbationer av kronisk bronkit
och pyelonefrit.

4.3 Kontraindikationer

Efter att ha gatt igenom uppgifterna beslutade CHMP att kontraindikationerna skulle harmoniseras for
Tavanic hos patienter som ar 6verkansliga (allergiska) mot levofloxacin, mot ndgon annan kinolon eller
nagot av hjalpamnena, hos patienter med epilepsi, hos patienter med anamnes pa besvar med senor i
samband med administrering av fluorokinolon, hos barn och véxande ungdomar, under graviditet och
hos ammande kvinnor.

Ovriga andringar

CHMP harmoniserade ocksa andra avsnitt av produktresumén, daribland tillagget av en ny varning i
avsnitt 4.4 som rekommenderade att en égonspecialist bér konsulteras om synférmagan blir nedsatt
eller andra effekter pa 6gonen uppstar. Dessutom lade kommittén till nya biverkningar i avsnitt 4.8,
sasom ligamentbristning, hypoglykemisk koma, benign intrakraniell hypertoni, samt hjartklappning och
ventrikular takykardi, som kan leda till hjartstillestand.

Den andrade informationen till lakare och patienter finns har for infusionsvatska, I6sning och tabletter.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 31 juli 2012.
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