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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- €s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézet foigazgatdsaga értékelte a Levofloxacin-Q Pharma 250 mg és 500 mg film-
tabletta gyogyszerkészitményekre vonatkozo kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai és kli-
nikai biztonsagossag €s hatdsossdg szempontjabol, azt megfelelonek taldlta, majd az Intézet
kiadta a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja
a Q Pharma Kft..

A készitmények hatdanyaga a levofloxacin, a Levofloxacin-Q Pharma 250 mg filmtabletta: 250
mg levofloxacint (256,23 mg levofloxacin-hemihidrat formajaban), a Levofloxacin-Q Pharma
500 mg filmtabletta: 500 mg levofloxacin (512,46 mg levofloxacin-hemihidrat formdjaban) tar-
talmaz.

Egyéb Osszetevok:
e tablettamag: mikrokristalyos celluldz, hidroxipropilcelluloz, kroszpovidon és magnézium-
sztearat;
e filmbevonat;
o Levofloxacin-Q Pharma 250 mg filmtabletta: Opadry Orange OY-S-33016 [vOros
vas-oxid (E 172), makrogol 4000, titdn-dioxid (E 171), hipromell6z, Sunset Yellow
FCF aluminium lakk (E110) és indigékdrmin aluminium lakk (E132)];
o Levofloxacin-Q Pharma 500 mg filmtablettanal: Opadry Orange OY-S-33016 [vo-
ros vas-oxid (E 172), makrogol 4000, titan-dioxid (E 171), hipromell6z, Sunset
Yellow FCF aluminium lakk (E110) és indigokarmin aluminium lakk (E132)], va-
lamint sarga vas-oxid (E172).

A Levofloxacin-Q Pharma 250 mg filmtabletta r6zsaszinli, hosszukas, mindkét oldalan dom-
boru, bemetszéssel ellatott filmbevonatu tabletta, egyenld adagokra oszthato.

A Levofloxacin-Q Pharma 500 mg filmtabletta narancssarga szinti, hossztikas, mindkét oldalan
domboru feliiletli, bemetszéssel ellatott filmbevonatu tabletta, egyenld adagokra oszthato.

Csomagolasuk: atlatszo, PVC/PE/PVDC//Al buborékcsomagolas, dobozban.

A levofloxacin az antibiotikumok gyogyszercsoportjaba tartozik. A levotfloxacin egy ,,kinolon”
tipusu antibiotikum, mely a szervezetében fertdzéseket okozo baktériumokat pusztitja el.

A Levofloxacin-Q Pharma filmtablettat az alabbi szervek fertdzéseinek a kezelésére lehet al-

kalmazni:

e orrmellékiiregek,

e a tiidok, olyan betegek esetében, akiknek mar hosszl ideje fennalld 1€gzési panaszaik van-
nak, vagy tiidogyulladdsuk van,

e hugyutak, a vesét €s a hugyholyagot is beleértve,

e prosztata, hosszan tartd fert6zés esetén,

e a bor ¢és az alatta elhelyezkedd szovetek, tobbek kozott az izmok. Ezeket esetenként
Llagyrész” fertdzéseknek nevezik.
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Specialis esetekben a Levofloxacin-Q Pharma filmtabletta alkalmazhat6 egy 1égzdszervi meg-
betegedés, az Un. anthrax esetében a fertdzés esélyének csokkentésére, illetve a mar meglévo
betegség esetén a betegség sulyosbodasanak elkeriilésére azoknal, akik az anthraxot okozo bak-

o

tériummal fertdzO0dtek meg.

Tudnivalék a Levofloxacin-Q Pharma filmtabletta szedése elott

Ne szedje a Levofloxacin-Q Pharma filmtablettat,

e akiallergias a levofloxacinra, valamely mas ugynevezett kinolon tipust antibiotikumra,
pl. moxifloxacinra, ciprofloxacinra vagy ofloxacinra vagy a gyogyszer egyeb Osszete-
vojére. A talérzékenységi reakcio tiinetei lehetnek: borkiiités, nyelési vagy 1€gzési ne-
hézség; az ajkak, az arc, a torok és a nyelv duzzanata;

e aki epilepszidban szenved, vagy kordbban epilepsziaban szenvedett;

e akinek barmikor is inbantalma, példaul ingyulladdsa volt a ,kinolonok™ osztalyaba
tartozo antibiotikummal tortént kezelés kapcsan. (Az inak az izmainkat rogzitik a
csontokhoz);

e gyermek vagy novésben 1évo serdiildkoru;

e aki terhes, teherbe eshet, vagy tigy véli, hogy terhes;

e aki szoptat.

Tovabbi figyelmeztetések és ovintézkedések

A Levofloxacin-Q Pharma filmtabletta szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval:

e aki 60 éves, vagy ennél idOsebb;

e aki kortikoszteroidokat szed, amelyeket esetenként szteroidoknak is neveznek (lasd az
,Bgyeb gyogyszerek és a Levofloxacin-Q Pharma” részt);

e akinek korabban barmikor gorcsrohama volt;

e aki korabban agyi kdrosodast szenvedett sz¢lités vagy sulyos agysériilés miatt;

e akinek veseproblémai vannak;

e aki bizonyos ,glilk6z-6-foszfat-dehidrogendz hidny”-ban szenved. A gyodgyszer
alkalmazasaval ebben az esetben nagyobb valdszintiséggel alakulhatnak ki sulyos
vérproblémak;

e aki korabban pszichiatriai betegségben szenvedett;

e akinek kordbban barmikor szivprobléméai voltak. Ovatossag sziikséges ennek a
gyogyszernek a szedése esetén

o akinél sziiletése ota fennall vagy a csaladi kortorténetben szerepel a megnyult QT-
intervallum tiinetcsoport (EKG-n, a sziv elektromos ingeriileteit rogzitd miiszeren
lathato eltérés), vagy

o ha a s6haztartas zavara mutathato ki a vérében (a vérben kiilondsen alacsony a
kalium- és magnéziumszint),

o vagy nagyon lassi a szivverése (ugynevezett ,bradikardia”), gyenge a szive
(szivelégtelenség), szivrohama volt (miokardialis infarktus),

o akind, vagy idéskoru, vagy aki olyan egyéb gydgyszereket szed, melyek koros EKG
elvaltozasokat okoznak (lasd ,,Egyéb gyogyszerek ¢€s a Levofloxacin-Q Pharma”
részt);
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e aki cukorbeteg;
e akinek korabban barmikor majbetegsége volt;
e aki stlyos izomgyengeségben (in. miaszténia gravisz) szenved.

Egyéb gyogyszerek és a Levofloxacin-Q Pharma filmtabletta

A Levofloxacin-Q Pharma filmtabletta befolyasolhatja mas gyogyszerek hatasat, illetve mas gyogy-
szerek is befolyasolhatjak a Levofloxacin-Q Pharma hatasat.

Mindenképpen téjékoztassa kezeldorvosat, aki az alabbi gyogyszerek koziil szedi valamelyi-
ket, mert ebben az esetben a Levofloxacin-Q Pharma alkalmazasa mellett fokozodhat a mel-

lékhatasok kialakulasanak kockazata:

kortikoszteroidok, szteroidoknak is nevezett szerek (gyulladasok kezelésére szolgalnak).
Az egyidejli kezelés nagyobb valdsziniiséggel okozhat ingyulladast, és/vagy inszakadast;
warfarin (a vér higitdsara szolgdlo gyogyszer). Az egyideji kezelés nagyobb
valoszinliséggel okozhat vérzést. Ilyen esetben a kezeldorvos rendszeres laboratoriumi
vizsgalatot rendelhet el, hogy ellendrizze a véralvadas mértékét;
teofillin (légzési nehézségek elleni szer). Nagyobb a gorcsroham kialakuldsanak a
kockézata Levofloxacin-Q Pharmaval torténd egyiittes alkalmazasa esetén;
nem-szteroid gyulladasgatlok (NSAID-ok) (fajdalom- és gyulladas elleni gyogyszerek),
mint pl. az acetilszalicilsav, ibuprofén, fenbufén, ketoprofén, indometacin. A
Levofloxacin-Q Pharmaval torténd egyiittes alkalmazadsa esetén nagyobb a gorcsroham
kialakulasanak kockazata;
ciklosporin (szervatiiltetés esetén alkalmazott gyogyszer). Fokozodhat a ciklosporinra
jellemzd mellékhatasok kialakulasa;
szivritmust befolyasolo gyogyszerek.
o Ezek kozé tartoznak a szabalytalan szivverés gyogyszerei (antiaritmikumok mint pl. a
kinidin, hidrokinidin, dizopiramid, szotalol, dofetilid, ibutilid és amiodaron);
o a depresszid kezelésére szolgalo gyogyszerek (triciklusos antidepresszansok, mint pl. az
amitriptilin és az imipramin);
o pszichiatriai betegségekben alkalmazott gyogyszerek (antipszichotikumok);
o a bakterialis fertézésekre alkalmazott gyogyszerek (Ggynevezett ,,makrolid”
antibiotikumok, mint pl. az eritromicin, azitromicin és a klaritromicin);
a probenecid (kdszvény elleni gyogyszer), valamint a cimetidin (fekély és gyomorégés
ellen alkalmazott gyodgyszer). Fokozott eldvigyazatossag sziikséges, amennyiben e
gyogyszerek koziil valamelyiket a Levofloxacin-Q Pharma-val egyiitt szedik. Akinek
veseproblémai vannak, annak esetében a kezeld orvos kisebb dozisokat alkalmazhat.

A kovetkezd gyogyszerekkel egylitt nem alkalmazhat6 a Levofloxacin-Q Pharma filmtabletta,
mert befolydsolhatjak a Levofloxacin-Q Pharma hatasat: vastablettak (vérszegénység ellen),
cinktartalmu szerek, magnézium- és aluminium-tartalmua savkotok (gyomorsav-, gyomorégés
ellen), didanozin vagy szukralfat (gyomorfekély esetén). Lasd a 3. pont ,,Amennyiben vastab-
lettat, cinktartalma készitményt, savkotoket, didanozint vagy szukralfatot szed” részét.

Vizeletteszt opidtokra ,,al-pozitiv’ eredményt adhat erds fajdalomesillapitok, Un. ,,opiatok™ és
Levofloxacin-Q Pharma egyidejii alkalmazéasa esetén. Akit a kezeld orvosa vizeletvizsgalatra
kiild, tajékoztassa arrol, hogy Levofloxacin-Q Pharma-t szed.
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A Levofloxacin-Q Pharma alkalmazasa ,,al-negativ’ eredményt adhat a tuberkulozist okozo
baktérium kimutatasat célzo tesztek alkalmazasakor a laboratoriumi vizsgalatok soran.

Terhesség, szoptatds, és termékenység

Ne szedje ezt a gyogyszert, aki

o terhes, vagy akinél fenndll a terhesség lehetdsége, vagy ugy véli, hogy terhes;
o szoptat, vagy tervezi a szoptatast.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Egyes mellékhatasok — mint a szédiilés, almossag, forgd jellegli szédiilés vagy lataszavarok —
jelentkezhetnek a gyogyszer bevétele utan. Ezek hatranyosan befolyasolhatjak a koncentralo
¢s reagald képességet. Ne vezessen gépjarmiivet, ne végezzen fokozott figyelmet igénylo te-
vékenységet, akinél ezek a mellékhatasok jelentkeznek.

Hogyan kell szedni a Levofloxacin-Q Pharma filmtablettat?

A Levofloxacin-Q Pharma filmtablettat

o szajon keresztiil,

o szétragas nélkiil, egy pohar vizzel kell bevenni és lenyelni,

o a bevétel torténhet étkezés kozben vagy barmikor az étkezések kozott.

Védje borét a napfénytol: a készitmény alkalmazasa alatt, valamint a filmtabletta szedésének
befejezését kovetden 2 napig 0vja borét a kdzvetlen napfénytdl. Erre azért van sziikség, mert a
kezelés miatt a bor sokkal érzékenyebbé valik €s leéghet, viszkethet, vagy stulyosan felhdlya-
gosodhat, ha nem tartja be a kovetkezd utasitdsokat, tovabba:

. hasznéljon magas faktorszdmua napkrémet.

o minden esetben viseljen kalapot és olyan 6ltozéket, ami elfedi a végtagjait.

. keriilje a szolariumot.

Aki mar szed vastablettat, cinktartalmu készitményt, savkotdket, didanozint vagy szukralfatot:
ezeket a tablettakat ne vegye be a Levofloxacin-Q Pharma-val egyidejlileg. Legalabb 2 6réval
a Levofloxacin-Q Pharma filmtabletta bevételét megeldzOen, vagy 2 oraval a Levofloxacin-
Q Pharma bevétele utan alkalmazza 6ket.

Mennyit kell bevenni a Levofloxacin-Q Pharma filmtablettabol?

. A kezeld orvos hatarozza meg, hany Levofloxacin-Q Pharma filmtablettat kell bevenni.

o Az alkalmazott adag a fert6zés tipusatol, és attol fligg, hogy a fertdzés hol helyezkedik
el a szervezetben.

o A kezelésének idOtartama a fert6zés stlyossagatol fligg.

A szokadsos adagolas
o felndttek és idéskoruak
o orrmellékiiregek fertézése
. 2 db 250 mg-os Levofloxacin-Q Pharma filmtabletta naponta egyszer,

vagy
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. 1 db 500 mg-os Levofloxacin-Q Pharma filmtabletta naponta egyszer;
o atiidok fertézése olyan betegek esetében, akiknek mar hosszu ideje fennalld
1égzési panaszaik vannak
. 2 db 250 mg-os Levofloxacin-Q Pharma filmtabletta naponta egyszer,
vagy
. 1 db 500 mg-os Levofloxacin-Q Pharma filmtabletta naponta egyszer;
o tlidogyulladés
e 2 db 250 mg-os Levofloxacin-Q Pharma filmtabletta naponta egyszer vagy
kétszer, vagy
e 1 db 500 mg-os Levofloxacin-Q Pharma filmtabletta naponta egyszer vagy
kétszer;
o hugynti fertézések, a vesét és a htigyholyagot is beleértve
e 1 vagy?2 db 250 mg-os Levofloxacin-Q Pharma filmtabletta naponta, vagy
e 'svagy 1 db 500 mg-os Levofloxacin-Q Pharma filmtabletta naponta;
o prosztatafertozés
e 2 db 250 mg-os Levofloxacin-Q Pharma filmtabletta naponta egyszer, vagy
e 1db 500 mg-os Levofloxacin-Q Pharma filmtabletta naponta egyszer;
o bor- és lagyrész-fertdzések, beleértve az izmokat is
e 2 db 250 mg-os Levofloxacin-Q Pharma filmtabletta naponta egyszer vagy
kétszer, vagy
e 1 db 500 mg-os Levofloxacin-Q Pharma filmtabletta naponta egyszer vagy
kétszer;
o felndttek és iddsek veseproblémaval: a kezeldorvos kisebb dozisokat irhat elo;
e gyermekek és serdiilok szamara ezek a készitmények nem adhatok.

Mit tegyen, aki az eldirtnal tobb Levofloxacin-Q Pharma filmtablettat vett be

Haladéktalanul keressen fel egy orvost vagy kérjen orvosi tandcsot. Vigye magaval a gyogyszer
dobozat, hogy megmutathassa az orvosnak. A tuladagolds olyan tiineteket eredményezhet,
mint: gorcsrohamok, zavartsag, szédiilés, tudatzavar, remegés, szivproblémak, amelyek egye-
netlen szivverést okozhatnak, tovabba hanyinger, gyomorégeés.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Levofloxacin-Q Pharma filmtablettat

Vegye be amint eszébe jut, kivéve, ha mar tal kdzel van a kovetkezé adag bevételének 1d6-
pontja. A soron kovetkezd eldirt adagolasi idépontban ne vegyen be kétszeres adagot a kiha-
gyott adag potlasara.

Mi torténik, ha a beteg ido elott abbahagyja a Levofloxacin-Q Pharma filmtabletta szedését

Nem szabad abbahagyni a Levofloxacin-Q Pharma szedését csak azért, mert a beteg jobban érzi
magat. Fontos, hogy az orvos altal eldirt ideig szedje a gyogyszert. Ha til hamar abbahagyja a
tablettak szedését, a fert6zés kinjulhat, az allapota rosszabbodhat, vagy a fert6zést okozé bak-
tériumok ellenallova valhatnak a gyogyszerre.
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Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyodgyszer, igy a Levofloxacin-Q Pharma filmtabletta is okozhat mellékhatdsokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek. A mellékhatasok altaldban enyhe vagy koze-
pes fokuak, €és gyakran rovid idon beliil megsziinnek.

Hagyja abba a Levofloxacin-Q Pharma szedését, és siirgosen keresse fel kezel6orvosat vagy a
legkozelebbi korhazat, ha az alabbi tiinetek valamelyikét észleli, mert azonnali orvosi beavat-
kozasra lehet sziikség:

nagyon ritka mellékhatas (10 000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet): allergias reakcio,
melynek jelei lehetnek: borkiiités, nyelési vagy légzési problémak; az ajkak, az arc, a torok
vagy a nyelv duzzanata.

Tovabbi mellékhatéasok:
e ritka (1000 koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)
o esetleg gyomorgdrccsel és magas lazzal jelentkez6 vizes hasmenés, amely idOonként
véres is lehet. Ez sulyos bélproblémadra utalhat,
o in-, vagy inszalagfajdalom ¢s gyulladas, mely szakaddshoz vezethet. Az Achilles-in
érintett leginkabb,
o gorcsrohamok;
e nagyon ritka (10 000 koziil legfeljebb 1 beteget érinthet): égd érzés, viszketés, fajdalom
vagy zsibbadas. Ezek az ugynevezett neuropatia tiinetei lehetnek.
e nem ismert gyakorisagu (ez a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithatdo meg):
o sulyos borkititések, beleértve az ajkak, a szemek, a szdj, az orr és nemi szervek
kornyékén keletkezé hdlyagosodast és hamlast.
o étvagycsokkenés, a bor illetve szem sargas elszinezddése, sotét vizelet, viszketés,
hasi érzékenység, ezek a jelek a majjal kapcsolatos problémakra utalhatnak,
beleértve a maj végzetes karosodasat is.

Akinek a Levofloxacin-Q Pharma szedése soran romlana a latasa, vagy barmilyen mas prob-
léma meriilne fel a szemével kapcsolatban, azonnal forduljon szemész szakorvoshoz.

Jelezze kezeldorvosanak, ha az aldbbiak koziil valamelyik mellékhatas sulyossa valik, vagy
néhdny napnal tovabb tart:
e gyakori (10 koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):
o alvaszavarok,
o fejfajas, szédiilés,
o hanyinger, hanyas és hasmenés,
o egyes majenzimek szintjének megemelkedése a vérben;
e nem gyakori (100 koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):
o egyeb baktériumok,- vagy gombak elszaporodédsa, pl. gombak okozta fertdzés,
ugynevezett Candida fertdzés, ami kezelést tehet sziikségessé,
o a fehérvérsejtek szamanak valtozasa, amelyet a vérvizsgélati eredményekben
mutatnak ki (leukopénia, eozinofilia),
o fesziiltség (szorongas), zavartsag, idegesség, almossag, remegés, forgd jellegi
szédiilés érzése (vertigo),
o légzési nehézség (diszpnoé),
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o az izérzés megvaltozasa, étvagytalansdg, gyomormiikodési-, emésztési zavarok
(diszpepszia), hasi fajdalom, puffadas vagy székrekedés,

o viszketés és borkiiités, sulyos viszketés vagy csalankiiités (urtikdria), fokozott
1zzadas (hiperhidrézis),

o 1zom- €s iziileti f4jdalom,

o vérvizsgalati tesztek koros eredményeket mutathatnak a majproblémak (emelkedett
bilirubinszint) vagy vesebantalmak (emelkedett kreatininszint) miatt,

o altalanos gyengeség;

e ritka:

o a verlemezkék szamanak csokkenése (trombocitopénia) miatt konnyebben
alakulnak ki véralafutasok és vérzés,

o alacsony fehérvérsejtszam (neutropénia),

o tulzott immunvalasz (talérzékenység),

o csokkent vércukorszint (hipoglikémia), aminek a cukorbetegséggel kezelt
betegeknél lehet kiilonos jelentdsége,

o nem létezd dolgok latasa, halldsa (hallucinacidk, paranoia), zavarodott gondolatok,
megvaltozott vélemény (pszichotikus reakcidk) oOngyilkossadgi gondolatok és
késztetés kockazataval,

o depresszio, mentalis problémak, nyugtalansag ¢érzése (izgatottsdg), zavaros almok
vagy rémalmok,

o akezeken és a labakon tapasztalhat6 zsibbadas €érzése (paresztézia),

o a hallas rendellenességei (fiilzagas), latdszavarok (homalyos latas),

o szokatlanul szapora szivverés (tachikardia), koérosan alacsony vérnyomas
(hipotenzio),

o 1izomgyengeség, aminek a miaszténia graviszban (az idegrendszer ritka
betegségében) szenvedd betegeknél lehet kiilonds jelentdsége,

o vesemilkddési zavar ¢€s alkalmanként allergids vesereakcid, ugynevezett
intersticialis nefritisz miatt kialakulo veseelégtelenség;

o laz

e nem ismert gyakorisagu:

o avordsvérsejtek szdmanak csokkenése (anémia): a vordsvérsejtek karosodasa miatt
a bOrszin sapadt, vagy sargds lesz; minden vérsejttipus szdmanak csokkenése
(pancitopénia),

o laz, torokfajas €s nem szlind, altaldnos rossz kozérzet. Ezek a tlinetek a
fehérvérsejtek szdmanak csokkenése miatt alakulhatnak ki (agranulocitézis),

o akeringés 6sszeomlasa (anafilaxia-szerli sokk),

o vércukorszint emelkedése (hiperglikémia) vagy a vér cukorszintjének csokkenése,
mely komahoz vezethet (hipoglikémias koma). Ennek cukorbetegeknél van
jelentdsége,

o a szagérzékelés zavara, a szag- vagy az izérzés elvesztése (parozmia, anozmia,
ageuzia),

O amozgas, jaras zavarai (diszkinézia, extrapiramidalis zavarok),

o atmeneti eszméletvesztés vagy ajulds (szinkope),

o atmeneti latasvesztés,

o hallaskéarosodas vagy hallasvesztés,

o szokatlanul szapora szivverés, ¢letveszélyesen rendszertelen szivverés, beleértve a

szivmegallast is, a szivritmus valtozdsa (EKG-n, a sziv elektromos ingeriileteit
rogzitd miiszeren lathaté megnyult QT szakasz),
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nehezitett 18gz¢és, zihalas (horgdgorcs),

allergias tiidéreakciok,

hasnyalmirigy-gyulladas,

majgyulladas (hepatitisz),

a bOr napfény ¢&s ultraibolya sugdrzas iranti fokozott érzékenysége
(fotoszenzitivitas),

a véraramlast biztosito erek allergias reakcio altal kivaltott gyulladasa (vaszkulitisz),
a szaj nyalkahartyajanak gyulladasa (sztomatitisz),

izomszakadas €s izomsorvadas (rabdomiolizis),

izliletek kivorosodése és duzzadasa (artritisz),

fajdalom, beleérve a hat-, mellkas- ¢s végtagfajdalmat,

porfirids betegekben porfirias roham (nagyon ritka anyagcsere-betegség),
homalyos latassal kisért vagy a nélkiili allando fejfajas (joindulatd intrakranialis
hipertenzi0).

Hogyan kell a Levofloxacin-Q Pharma filmtablettat tarolni

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast, de gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Levofloxacin-Q Pharma 250 mg és 500 mg filmtabletta forgalomba hozatali enge-
délyezési eljarasa soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2014. aprilis 4-
én fejezodott be. Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Médositasok” modul-
ban.

11




Gyodgyszerészeti és Egészségligyi Mindség- Levofloxacin-Q Pharma

¢és Szervezetfejlesztési Intézet 250 mg és 500 mg filmtabletta
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Nyilvanos értékeld jelentés
Foéigazgatosag
Budapest
I. BEVEZETES

A Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- €s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézet foigazgatdsaga értékelte a Levofloxacin-Q Pharma 250 mg és 500 mg film-
tabletta gydgyszerkészitményekre vonatkozo kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai és kli-
nikai biztonsagossag €s hatdsossdg szempontjabol, azt megfelelonek taldlta, majd az Intézet
kiadta a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja
a Q Pharma Kft., Budapest.

A kérelmez6 az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérol sz616 Eurdpai
Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelvének 10. cikk (1) bekezdése és 1. melléklet II. rész
2. pontja, valamint az ezzel harmonizalt magyar jogszabalyok: az emberi alkalmazasra keriilé
gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo térvények modositasarol sz616 2005.
évi XCV. torvény felhatalmazésa alapjan kiadott, az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek
forgalomba hozatalarol sz616 52/2005 (IX. 18.) EiiM rendelet 7. § (1) bekezdés €s 1. szamu
melléklete 2. rész 2. pontjaban foglaltaknak megfeleld kérelmet nyujtott be (nemzeti, generikus
beadvany)

A Levofloxacin-Q Pharma 500 mg filmtablettdnak egy, forgalomba hozatalra engedélyezett
referens-gyogyszerrel valo bioegyenértékiiséget megfeleld biohasznosulasi vizsgalatokkal iga-
zoltak. A referens-készitmény a Tavanic 500 mg filmtabletta (Aventis Pharma, Gordgorszag),
mely Magyarorszagon a Tavanic 500 mg filmtabletta (Sanofi-aventis, Magyarorszag) néven
forgalomban levd készitménynek felel meg.

A készitmény hatdéanyaga a levofloxacin.

A Levofloxacin-Q Pharma 250 mg filmtabletta és Levofloxacin-Q Pharma 500 mg filmtabletta
javallatai: akut bakterialis orrmellékiireg-gyulladas, kronikus bronchitisz akut exacerbacioja,
kozdsségben szerzett tiidogyulladas, szovodményes bor- és lagyrész fertdzések, vesegyulladas
¢s szovodményes hugyuti fertdézések, kronikus bakterialis prosztatagyulladas, szovodmény-
mentes hugyhdlyag-gyulladas, valamint az anthrax (Iépfene) fertézést kovetd profilaxisa és ke-
zelése.

A javallat és az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eldirasban talalhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

A Levofloxacin Q Pharma 250 ¢és 500 mg filmtabletta gyogyszerkészitmények levofloxacint
tartalmaznak hat6anyagként.

A beadvany hivatkozo, generikus. A referens-gyogyszerrel valo bioegyenértékiiséget megfeleld
biohasznosulasi vizsgalatokkal igazoltak. A referens készitmény a Tavanic 500 mg filmtabletta
(Aventis Pharma, Gorogorszag) volt, mely Magyarorszdgon a Tavanic 500 mg filmtabletta
(Sanofi-aventis, Magyarorszag) néven forgalomban levé készitménynek felel meg.

I1.2 Hatéanyag
A levofloxacin hatéanyag mindségére €s gyartasara vonatkozo adatokat a kérelmezd hato-
anyagra vonatkozo alapadatok (Active Substance Master File) formajaban nyujtotta be, mellé-

kelve a hatdoanyaggyartd hozzajarulasat tantsité nyilatkozatot.

Nemzetkozi szabadnév (INN): levofloxacin (hemihydrate)

Kémiai név: (S)-9-fluor-3-metil-10-(4-metilpiperazin- 1-il)-7-oxo- 2,3-
dihidro-7H-pirido[1,2,3-de]-1,4-benzoxazin-6-karbonsav
hemihidrat

Szerkezet:

) QO
F I coon
H,C—N N Y2 HyO

A levofloxacin halvanysarga vagy sargasfehér, kristalyos por, metilén-kloridban és ecetsavban
oldodik, vizben kevésse oldodik. A molekula kiralitas-centrumot tartalmaz €s polimorfiara haj-
lamos. A gyartd adatokkal igazolta, hogy a gyartas soran mindig azonos polimorf modosulat
keletkezik.

A hatdanyaggyartd a hatdéanyag szerkezetét spektroszkopiai modszerekkel megfelelden iga-
zolta, valamint benyujtotta a sziikséges informaciokat a gyartasra vonatkozoan.

A gyartas és a hatdéanyag jellemzése megtelel az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) Ember-
gyogyaszati bizottsaga (CHMP) érvényes utmutatoinak.

13



Gyodgyszerészeti és Egészségligyi Mindség- Levofloxacin-Q Pharma

¢és Szervezetfejlesztési Intézet 250 mg és 500 mg filmtabletta
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Nyilvanos értékeld jelentés
Foéigazgatosag
Budapest

A hatdanyag nem hivatalos az Eurdpai Gyogyszerkonyvben (Ph. Eur.), ezért a hatdanyaggyartd
sajat mindségi kovetelményeket dolgozott ki, mely a kdvetkezdket tartalmazza: azonossag, op-
tikai forgatoképesség, viztartalom, szulfathamu, nehézfémek, rokonvegytiletek, D-enantiomer,
oldoszermaradék, tartalmi meghatarozas.

A szennyezésprofilt — 6sszhangban a Ph. Eur altalanos cikkelyével és a Nemzetk6zi Harmoni-
zacios Konferencia (ICH) Q3 utmutatoval — részletesen ismertette.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkozo cikkelyei alapjan, valamint a hatbanyaggyartd
altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kdvetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi tételek
adataival alatamasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai médszerek jo teljesitoké-
pességét és a gyartds egyenletességét is. A hatdanyag mindsitésekor alkalmazott referencia
anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatdéanyaggyartd, mind a készitménygyarto.

A hatéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezdkrdl kiadott iranymutatasanak.

A stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds valtozast.
A javasolt csomagoldanyagban az Ujra-vizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi adatok megfele-
16en alatamasztottak.

A hatoanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valé (GMP) megfeleldségét a ké-
relmez6 megfelelden igazolta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A gybgyszerészeti fejlesztés célja az origindlis (referens) készitményhez alapvetden hasonlo
készitmény kifejlesztése volt, melyet megfeleléen dokumentaltak. A készitmény végsd mind-
ségi €s mennyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt osszetételek gyogyszerészeti vizsga-
latainak eredményei alatamasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a tablettak magja a kovetkez6 segédanyagokat tartalmazza: mik-
rokristalyos celluldz, hidroxipropilcelluloz, kroszpovidon €s magnézium-sztearat. A filmbevo-
natok a kovetkezOket tartalmazzak: vords vas-oxid (E 172), makrogol 4000, titdn-dioxid (E
171), hipromelldz, Sunset Yellow FCF aluminium lakk (E110), indigé karmin aluminium lakk
(E132), illetve az 500 mg-os hataserdsség esetében sarga vas-oxid (E172) is.

A Levofloxacin Q Pharma 250 mg filmtabletta rdzsaszin, hosszukés, mindkét oldalan dombort,
bemetszéssel ellatott filmbevonati, a Levofloxacin Q Pharma 500 mg filmtabletta narancssarga
szinll, hosszukas, mindkét oldalan domboru feliiletli, bemetszéssel ellatott filmbevonati. Mindkét
tabletta egyenld adagokra oszthato.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo6 egyedi €s altalanos cikkelyeinek. A
termék mentessége a fert6zo szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozojatol — 6sszhangban a
Ph. Eur. vonatkoz6 4ltalanos cikkelyével — garantélt. Osszehasonlitd szennyezésprofil- és a ki-
oldodasi vizsgalatok eredményei igazoljak a referens termékkel valo in vitro egyenértékliséget.
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A gyartas folyamatabraja és a szoveges leirds a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelel6en részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
valdé megfeleldsége bizonyitott.

A készitmény mindségi kdvetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma-cik-
kelyének €s az ICH Q6A irdnymutatasanak. A készitmény analitikai médszereinek leirdsa kel-
16en részletes, a nem gyogyszerkonyvi modszerek validalasa az ICH irdnymutatasoknak meg-
feleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei megfelelnek a kovetelményeknek. A
bioegyenértékiiségi vizsgalatban szerepld gyartasi tételek analitikai bizonylatat mellékelték.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, anali-
tikai bizonylataikat benytjtottak.

Csomagolas: filmtablettak atlatszo, szintelen PVC/PE/PVDC//Al buborékcsomagolasban és
dobozban.

A csomagoloanyag mindsége megfelel az elsddleges csomagoloanyagokra vonatkozd Ph. Eur.
cikkelynek.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans Utmutatoknak megfelelden végezték. A stabilitasi
adatok alatdmasztjak az 5 €ves lejarati idot. A készitmény nem igényel kiilonleges tarolast

A gyogyszerkészitmény alkalmazési eldirasa (SmPC), betegtajékoztatoja és cimkéje gydogysze-
részeti szempontbol elfogadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Levofloxacin Q Pharma 250 és 500 mg filmtablettdk mindsége megfelel az érvényes hatosagi
kovetelményeknek, a kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdanyag €s a készitmény megfeleld
mindsége. A gyartas és a mindségi eldirasok kellden alatdmasztjdk a termék biztonsagossagat

¢s hatdsossagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadéalya a készitmények forgalomba hozatali en-
gedélye kiadasanak.
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III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

II1.1 Bevezetés

A beadvany hivatkozo, referens készitménnyel val6 bioegyenértékiiség bizonyitasara alapozott
(generikus). Ilyen esetben sajat nem-klinikai vizsgélatok elvégzése nem kovetelmény.

A levofloxacin farmakologiai, farmakokinetikai és toxikoldgiai tulajdonsagai jol ismertek.
Ennek megfelelden a készitmény terapids haszon/kockazat aranyanak eldontéséhez tovabbi
farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai vizsgalatok elvégzése nem volt sziikséges.

A beadvany a szakirodalmon alapulo értékelésben 6sszegezi a jelenlegi ismereteket a hatdanyag
farmakologiai, farmakokinetikai €s toxikoldgiai tulajdonsagair6l. Ilyen, szakirodalmon alapul6
Osszefoglalas a jelen beadvanytipus esetében megfelel a vonatkozd eurdpai €s magyar hatdsagi
kovetelményeknek.

I11.2 Farmakologia

A levofloxacin egy fluorokinolon antibiotikum, a racém ofloxacin S(-) enantiomerje.

A fluorokinolon-antibiotikumok hatdsmodjanak megfeleléen a levofloxacin a DNS-DNS- girdz
komplexen és a topoizomeraz IV-en fejti ki hatasat.

I11.3 Farmakokinetika

Oralisan adagolva a levofloxacin gyorsan és majdnem teljes mértékben felszivodik, a teljes
biohasznosulds igen nagymértékii. Egy része kotddik a plazmafehérjékhez, megoszlasi térfo-

gata a szovetek kozott nagy megoszlast jelez.

A levofloxacin nagyon kismértékben metabolizalodik. Oralis és intravénas alkalmazast kove-
tden viszonylag lassan eliminalodik a plazmabol. A kivalasztas elsddlegesen a vesén at torténik.

I11.4 Toxikolégia

A hatdanyagra vonatkozoan 10j toxikologia vizsgalatok eredményei nem keriiltek benytjtasra.
Ilyenek elvégzése nem is volt indokolt, mivel a készitmény hatéanyaga jol ismert vegytilet
ismert toxikologiai tulajdonsagokkal.

I11.5 Kornyezetterhelési kockazat-becslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockéazat becslést, ami megfelel a vonatkozé

16



Gyodgyszerészeti és Egészségligyi Mindség- Levofloxacin-Q Pharma

¢és Szervezetfejlesztési Intézet 250 mg és 500 mg filmtabletta
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Nyilvanos értékeld jelentés
Foéigazgatosag
Budapest

eurdpai iranyelvnek (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A készitmény haszndlata nem fokozza a
kornyezeti terhelést, mivel alapvetden hasonld kornyezeti terheléssel jard készitmények
helyettesitésére szolgal.

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

Hivatkoz6, generikus beadvany esetében nem sziikséges 11j, sajat vizsgalatok elvégzése. A
benyujtott irodalmi Osszefoglalok a levofloxacin farmakologiai, farmakokinetikai és
toxikologiai sajatsagairol megfeleldek.

A Levofloxacin-Q Pharma 250 mg és 500 mg filmtabletta készitmények forgalomba hozatal
iranti kérelme nem-klinikai szempontbol nem kifogéasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A Levofloxacin-Q Pharma 250 mg filmtabletta és Levofloxacin-Q Pharma 500 mg filmtabletta
levofloxacinra érzékeny Gram-pozitiv és Gram-negativ korokozok altal okozott fertdzések
kezelésére javallt.

A beadvany forgalomban 1évd referens készitménnyel vald bioegyenértékiiség igazolasara
alapozott.

1V.2 FarmakoKkinetika
IV.2.1 Irodalmi adatok

A szajon at adott levofloxacin gyorsan €s majdnem teljes mértékben felszivodik. Az ét-
kezés kismértékben befolyasolja a levofloxacin felszivodasat. A szdjon at torténd alkal-
mazast kovetden az egyensulyi allapot 48 6ran beliil alakul ki az 500 mg napi egyszer
vagy kétszeri alkalmazasat kovetden.

A levofloxacin atlagos megoszlasi térfogata kb. 100 liter 500 mg-os adag egyszeri és is-
mételt alkalmazasat kovetden, mely a szovetek kozott nagy megoszlast jelez.

A levofloxacin penetral a bronchidlis nyalkahartydba, az epitelialis folyadékrétegbe, az
alveolaris makrofagokba, a tiid6szovetbe, a borbe (holyagnedv), prosztata szovetbe €s a
vizeletbe. Azonban a levofloxacin kismértékben jut be a cerebro-spindlis folyadéktérbe.

A levofloxacin nagyon kismértékben metabolizalodik. E metabolitok a dezmetil-
levofloxacin €s a levofloxacin N-oxid, melyek a beadott adag kevesebb, mint 5%-at teszik
ki, és a vesén keresztiil valasztodnak ki. A levofloxacin sztereokémiailag stabil és nem
szenved kiralis atalakulast.

A kivalasztas elsddlegesen a vesén at torténik (az adag tobb mint 85 %-a). A levofloxacin
eliminacids kozépértéke 500 mg egyszeri dozis esetén 175+/-29,2 ml/perc volt.

Nincsenek kifejezett eltérések a levofloxacin farmakokinetikajat illetéen intravénas vagy
oralis adagolas esetén. Ez azt erdsiti meg, hogy az intravénas ¢€s az oralis alkalmazasi mod
felcserélhetd.

A levofloxacin az 50-1000 mg kozotti dozistartomanyban linearis farmakokinetikat ko-
vet.

A vesekarosodas befolyasolja a levofloxacin farmakokinetikajat. A vesefunkcio csokke-

nésével a vesén at torténo eliminacio és a vese-clearance is csokken, az eliminacios fele-
z¢s1 1d6 pedig emelkedik.

18



Gyodgyszerészeti és Egészségligyi Mindség- Levofloxacin-Q Pharma

¢és Szervezetfejlesztési Intézet 250 mg és 500 mg filmtabletta
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Nyilvanos értékeld jelentés
Foéigazgatosag
Budapest

1V.2.2 A bioegyenértékiiségi vizsgalat

Szabvanyos kétkart keresztezett bioekvivalencia vizsgalatot végeztek egészséges onkén-
tesekkel. Az dnkéntesek éhgyomorra vettek be egy-egy 500 mg-os tablettat a teszt- (T),
illetve a referens (R) készitménybdl. A referens-készitmény a Tavanic 500 mg filmtabletta
(Aventis Pharma, Gordgorszag) volt.

A hatéanyagot a plazmadban HPLC-fluoreszcens metodikdval mérték. Az analitikai
validacié megfelelt, az akkor érvényes FDA Utmutaté szerint végezték.

Az Onkéntesek bevondsa, a vizsgalat vezetése ¢s dokumentacioja megfelel a vonatkozo
GCP kovetelményeknek.

A vizsgalat soran az alabbi farmakokinetikai paramétereket hatarozzdk meg a T ¢s R ké-
szitmények esetében: AUC:, Cimax, AUCo, t1/2, tmax, Kel.

A bioegyenértékiiséget akkor tekintették igazoltnak, ha az AUC; és a Cumax konfidencia-
mtervallumai a kiindulasi skalan a 80,00 -125,00% intervallumba estek.

Az eredményeket a kovetkezd tablazat mutatja be.

Farmakokinetikai paraméter | Arany T/R Konfidencia-intervallum
AUC; 100,33% 98,23-102,46%
Crnax 98,95% 92,55-105,79%

Lathato, hogy a bioegyenértékiiségi kovetelmények az 500 mg-os tablettak esetében
teljestiltek.

A vizsgalati eredmények kiterjesztése a masik hatdaserdsségre
A Dbioegyenértékliségi vizsgalat eredménye a 250 mg levofloxacint tartalmazo
Levofloxacin-Q Pharma filmtablettara is kiterjeszthet6 volt, mert a kérelmezd igazolta,
hogy a bioegyenértékiiségi vizsgalatban hasznalt hataserdsségli tablettaval Osszevetve
az Osszetétel dozisaranyos €s a kioldodasok hasonldak.
IV.3 Farmakodinamia
A levofloxacin hatasméddja ismert, a hatdsmoddal kapcsolatos 0j vizsgalati eredményt a
kérelmezd nem nyujtott be. A bioegyenértékiliség igazolasa utan ez nem is kovetelmény.

IV.4 Klinikai hatasossag

A bioegyenértékiiségi vizsgalaton kiviil klinikai hatdsossagot kozvetleniil igazold sajat
eredményt nem nyujtott be a kérelmezd. Ez generikus beadvany esetében elfogadhato.
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IV.5 Klinikai biztonsagossag
A benyujtott bioegyenértékiliségi vizsgalat soran 1j, nem vart mellékhatas nem jelentkezett. A

vizsgalat bizonyitotta, hogy a kérelmezett gyogyszer egyenértékii a referencia-gydgyszerrel,
igy klinikai biztonsagossaguk is azonosnak tekinthetd.

IV.6 Kockazatkezelési terv

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok osszefoglalasa
Tulérzékenység
Epilepszia és fokozott gércshajlam
Fluorokinolonok alkalmazasaval dsszefliggésbe hozhato inbetegségek
Gyermekek vagy ndvésben 1évo serdiilok
Terhesség
Szoptatas
Rezisztencia
Clostridium difficile - kisérébetegség
Stlyos hoélyagos borreakciok
Fényérzékenység
Pszichotikus reakciok
Periférias idegbantalom
Myasthenia gravis stlyosbodasa
Feliilfert6zodés
QT-id6szak megnytlasa
Vesekarosodas
Hepatobiliaris rendellenességek
Dysglycaemia
Latasi rendellenességek
Gliik6z-6-foszfat-dehidrogenazhiany
Koagulacios paraméterek (PT/INR) emelkedése

rrrrr

Fontos azonosi-
tott kockazatok

Fontos lehetsé-
ges kockazatok

szedése

Hianyzo infor-

L Nincs
macio

A Farmakovigilancia Tervben szereplo az engedélyezést kovetden folyamatban lévo és terve-
zett tovabbi vizsgalatok

Ilyenek nincsenek és nem sziikségesek.
Az engedélyezést kovetd hatékonysagra vonatkozo fejlesztési terv osszefoglalasa

Ilyenek nincsenek és nem sziikségesek.

A kockazatcsokkento intézkedések osszefoglalo tablazata
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Tulérzékenység

Az SmPC-ben javasolt megfogalmazas:

4.3 Ellenjavallatok, 4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és
az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A betegeknek tulérzékenység esetén azonnal fel kell
fliggeszteni a kezelést, és azonnal fel kell keresniiik a
kezeldorvosukat vagy az ligyeletes orvost, aki majd a
sziikséges ovintézkedéseket megteszi.

Nincs javaslat

Epilepszia és fo-
kozott gorcshaj-
lam

Az SmPC-ben javasolt megfogalmazas:

4.3 Ellenjavallatok: a készitmény alkalmazasa epilep-
sziaban szenvedd betegeknél tilos.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések

Anamnézisben szereplo epilepszia esetén a
levofloxacin alkalmazasa ellenjavallt. Egyéb kinolon-
szarmazékok-hoz hasonloan csak kiilonleges
ovatossaggal alkalmaz-hato gorcsrohamra valo hajlam
esetén, vagy az agyi gorcskiiszobot csokkentd
hatéanyagokkal egyiitt, mint pl. a teofillinnel t6rténd
kezelés esetén. Konvulziv gorcsrohamok kialakulasa
esetén a levofloxacin kezelést le kell allitani.

Nincs javaslat

Fluorokinolono
k alkalmazasa-
val  Osszefiig-
gésbe hozhato
inbetegségek

Az SmPC-ben javasolt megfogalmazas:

4.3 Ellenjavallatok

Azon betegeknél, akiknek a kortorténetében
fluorokinolonok alkalmazasaval sszefliggésbe hoz-
hat6 inbetegségek szerepelnek, a készitmény alkalma-
zasa tilos.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal
kapcsolatos ovintézkedések

Id6s betegeknél a napi dozist a kreatinin-clearence-nek
megfelelden kell beallitani. Ezeket a betegeket szorosan
monitorozni kell, ha levofloxacin kezelésben részesiil-
nek. A betegeknek ki kell kérniiik a kezelGorvos tana-
csat, ha ingyulladas tiineteit észlelik. Ha tendinitis gya-
nuja all fenn, a levofloxacin adasat azonnal abba kell
hagyni, és az érintett teriilet megfeleld kezelését (pl. im-
mobilizacio) meg kell kezdeni (felsorolva a 4.8 pont-
ban).

Nincs javaslat

Gyermekek
vagy ndvésben
1év6 serdiilok

Az SmPC-ben javasolt megfogalmazas:

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény alkalmazasa gyermekeknél vagy novés-
ben 1évo serdiiléknél tilos.

Nincs javaslat

Terhesség és
szoptatas

Az SmPC-ben javasolt megfogalmazas:

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény alkalmazasa terhesség alatt és szoptatd
ndk esetén tilos.

4.6 Termékenység, terhesség, szoptatds

A levofloxacin hasznalata terhesség alatt tilos (lasd a
4.3 és 5.3 pontokat).

Nincs javaslat
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A levofloxacin szoptatas alatt tilos (lasd a 4.3 és 5.3
pont).

Rezisztencia

Az SmPC-ben javasolt megfogalmazas:

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal
kapcsolatos ovintézkedések

A levofloxacin adasa nem ajanlott ismert vagy feltétele-
zett MRSA fertézések kezelésére, kivéve, ha a labora-
toriumi eredmények megerdsitették, hogy a korokozo
érzékeny a levofloxacinra (amennyiben az MRSA fer-
tozésre altalanosan ajanlott antibakterialis készitmé-
nyek nem hatékonyak).

A levofloxacin alkalmazhatdo megfeleléen diagnoszti-
zalt akut bakterialis sinusitis és kronikus bronchitis akut
kigjulasa esetén is. A helyi viszonyoknak megfeleld
flurokinolonokra vonatkozo E. coli rezisztencia gyako-
risagot kell figyelembe venni a kezelésnél. Anthrax in-
halacio: Az emberben torténé alkalmazasra vonatkozo
korlatozott adatok az in vitro Bacillus anthracis érzé-
kenységi adataibol és allatkisérletes adatokbol szarmaz-
nak. A kezeldorvosnak a nemzeti és/vagy a nemzetkozi
terapias iranyelveknek megfelelden kell eljarni anthrax
fert6z¢s esetén.

Nincs javaslat

Clostridium
difficile
kisérobetegség

Az SmPC-ben javasolt megfogalmazas:

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések

Fontos, hogy azoknal a betegeknél, akiknél a
levofloxacinnal torténé kezelés folyaman vagy azt
kovetden sulyos hasmenés alakul ki, figyelembe
vegyék a pseudomembranosus colitis gyanijat.
Amennyiben CDAD gyantja meriil fel, vagy
megerdsitésre kerlil, a levofloxacin adasat azonnal
abba kell hagyni, és a beteget haladéktalanul megfeleld
kezelésben kell részesiteni. Ilyen esetben a
bélmiikodést gatld gyogy-szerek alkalmazasa
ellenjavallt.

Nincs javaslat

Stlyos holyagos
bérreakciok

Az SmPC-ben javasolt megfogalmazas:

4.3 Ellenjavallatok

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal
kapcsolatos ovintézkedések

Stlyos holyagos borreakciokat jelentettek levofloxacin
kezelés esetén, mint amilyen a Stevens-Johnson-szind-
roma vagy a toxikus epidermalis nekrolizis (lasd 4.8
pont). A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy
amennyiben bér- és/vagy nyalkahartya elvaltozasokat
¢észlelnek, a készitmény tovabbi alkalmazasat megeld-
z6en azonnal értesitsék kezeldorvosukat.

Nincs javaslat

Fényérzékeny-
ség

Az SmPC-ben javasolt megfogalmazas:

4.3 Ellenjavallatok

SmPC 4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalma-
zassal kapcsolatos ovintézkedések

Nincs javaslat
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A fényérzékenység kialakulasanak megelézése érdeké-
ben ajanlott, hogy a betegek feleslegesen ne tegyék ki
magukat er0s napsiitésnek, vagy mesterséges UV-su-
garzasnak (pl. kvarclampa, szolarium) a kezelés alatt, és
azt kovetOen 48 oraig.

Pszichotikus
reakciok

Az SmPC-ben javasolt megfogalmazas:

4.3 Ellenjavallatok

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések

Amennyiben a betegnél ilyen reakciok alakulnak ki, a
levofloxacin kezelést meg kell szakitani és a sziikséges
ovintézkedéseket meg kell tenni. Ovatossag sziikséges,
ha a levofloxacint pszichotikus betegeknek, illetve
olyan betegeknek adjak, akiknek a kortorténetében pszi-
chiatriai betegség szerepel.

Nincs javaslat

Periférias
idegbantalom

Az SmPC-ben javasolt megfogalmazas:

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések

A levofloxacin adasat fel kell fliggeszteni, ha a beteg
neuropatia tiineteit észleli. Ezzel csokkenthetd egy visz-
szafordithatatlan allapot esetleges kialakulasanak koc-
kazata.

Nincs javaslat

Myasthenia
gravis sulyosbo-
dasa

Az SmPC-ben javasolt megfogalmazas:

4.3 Ellenjavallatok

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések

A levofloxacin alkalmazasa nem ajanlott olyan betegek-
nél, akiknek a kortorténetében myasthenia gravis szere-
pel.

Nincs javaslat

Felulfert6z6dés

Az SmPC-ben javasolt megfogalmazas:

4.3 Ellenjavallatok

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések

Amennyiben a kezelés folyaman feliilfertdzodés torté-
nik, megfeleld intézkedéseket kell tenni.

Nincs javaslat

QT-id6szak
megnyulasa

Az SmPC-ben javasolt megfogalmazas:

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések

Kortiltekintés sziikséges, ha a fluorokinolonokat, igy a
levofloxacint is, olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél
igazoltan jelen vannak a QT-szakasz megnytlasanak
kockazati tényezai.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Fokozott  6vatossaggal kell  alkalmazni a
fluorokinolonokat, mint a levofloxacint is azoknal a be-
tegeknél, akik egyidejiileg olyan hatéanyagokat kapnak,
amelyekr6l ismert, hogy a QT-intervallum megnyulasat
eredményezik (pl. IA és III osztalyu antiarritmikumok,
triciklusos antidepresszansok, makrolidok,

Nincs javaslat
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antipszichotikumok) (lasd az SmPC 4.4 pont QT-inter-
vallum megnytlasa).

Vesekarosodas

Az SmPC-ben javasolt megfogalmazas:

4.2 Adagolas és alkalmazas

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések

Vesekarosodas esetén az adagot modositani kell.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A tubularis renalis szekréciot befolyasold hatoanyagok,
mint a probenecid és a cimetidin levofloxacinnal valod
egyidejii alkalmazasakor dvatossag sziikséges, kiilono-
sen vesekarosodasban szenvedd betegek esetén.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsdagok

A vesekarosodas befolyasolja a levofloxacin
farmakokinetikajat. A vesefunkcid csokkenésével — a
tablazatban megadottak szerint — a vesén at torténd eli-
minacid és a vese-clearence is csokken, az eliminacios
felezési 1d6 pedig emelkedik.

Nincs javaslat

Hepatobiliaris
rendellenessé-
gek

Az SmPC-ben javasolt megfogalmazas:

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések

A betegeket figyelmeztetni kell, hogy szakitsak meg a
kezelést és keressék fel kezel6orvosukat, amennyiben
majrendellenességre utalo jelek vagy tiinetek jelent-
keznek, mint pl. anorexia, sargasag, sotét vizelet,
bérviszketés, hasi érzékenység.

Nincs javaslat

Dysglykaemia

Az SmPC-ben javasolt megfogalmazas:

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések

Diabéteszes betegek esetén a vércukorszint szoros el-
lendrzése ajanlott.

Nincs javaslat

Latasi rendelle-
nességek

Az SmPC-ben javasolt megfogalmazas:

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések

Amennyiben a latas romlasa vagy barmilyen mas, a
szemekre gyakorolt hatas tapasztalhatd, azonnali sze-
mész szakorvosi konzultacio sziikséges.

4.7 A készitmeény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és
gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Egyes mellékhatasok (pl. szédiilés/vertigo, almossag,
lataszavarok) ronthatjak a koncentralast és a reakcio-
készséget, ezért az ilyen képességet kiilondsen igényld
tevékenységek (pl. gépjarmiivezetés, gépkezelés) vég-
zésekor a készitmény alkalmazasa kockazatos lehet.
4.8 Nemkivanatos hatasok

Szembetegségek és szemészeti tiinetek: Ritka mellék-
hatasok: lataszavarok, mint homalyos latas. Ismeretlen
gyakorisagi mellékhatasok: atmeneti latasvesztés.

Nincs javaslat

Gliukoz-6-fosz-
fat-

Az SmPC-ben javasolt megfogalmazas:

Nincs javaslat
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dehidrogenaz 4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
hianya kapcsolatos ovintézkedések

Ha ilyen betegeket kell kezelni, a levofloxacin
koriiltekintéssel alkalmazando és a hemolizisre utald
jeleket figyelni kell.

Az SmPC-ben javasolt megfogalmazas:

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
Koagulacios pa- | kapcsolatos ovintézkedések

raméterek Mivel a levofloxacinnal és a K-vitamin antagonistaval
(PT/INR) emel- | (pl. warfarin) egyidejlileg kezelt betegeknél Nincs javaslat
kedése eléfordulhat a koagulacios értékek (PT/INR)

novekedése és/vagy vérzés, e szerek egyidejli
alkalmazasa esetén a koagulacios értékeket ellendrizni
kell.
Az SmPC-ben javasolt megfogalmazas:

. 4.5 Gyogyszerkolcsohatasok és egyéb interakciok
A le\fof’]o?(a’c M ket vagy harom vegyértékii kationok, mint a
vastartalmu sok, ill. a magnézium- vagy aluminium-
tartalmu antacidok, vagy didanozin (csak aluminiumot-
vagy magnéziumot tartalmazo didanozin-pufferek
esetén) alkalmazasa a Levofloxacin-Q Pharma
filmtabletta bevételét megel6z6 vagy azt kdvetd 2
oraban nem javasolt. Kalciumsok csak kis mértékben
hatnak a felszivodasra.

lentésen befo-
lyasolo készit-
mények egy-
idejii szedése

Nincs javaslat

ldoszakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentés (PSUR):

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket az
emberi alkalmazasra keriild gyogyszerek farmakovigilancijarol szolo 15/2012. (VIIL.22.)
EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az Ugynokség altal az eurdpai internetes
gyogyszerportdlon kozzé tett unids referencia-idopontok listaja (EURD lista) szerinti
kovetelményeknek megfelelden koteles benyujtani.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

Generikus beadvany esetén a bioegyenértékiiség bizonyitasa a kovetelmény és nem sziikséges
embereknél tovabbi hatasbizonyitd vizsgalatok elvégzése. A Levofloxacin-Q Pharma 500 mg
filmtabletta bioegyenértékliségét az Eurdpai Gazdasagi Térségben originalisnak tekinthetd
Tavanic 500 mg filmtablettaval (Aventis Pharma) a kérelmezd bizonyitotta. A
bioegyenértékiiségi vizsgalat eredménye a 250 mg levofloxacint tartalmazo Levofloxacin-Q
Pharma 250 mg filmtablettara is kiterjeszthetd volt, ezért klinikai szempontbol a forgalomba
hozatali engedély megadhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

A beadvany a levofloxacin hatéanyag generikus készitményének két hatdserOssége: a
Levofloxacin—Q Pharma 250 mg ¢s 500 mg filmtabletta.

A kért javallat: a Levofloxacin—Q Pharma filmtabletta felnéttek kezelésére javasolt az alabbi
fertdzésekben:

akut bakterialis sinusitis,

e kronikus bronchitis akut exacerbacidja,

e kozOsségben szerzett pneumonia,

e szovédményes bor- ¢és lagyrész-fertdzések.

a fent emlitett fert6zéseknél a Levofloxacin—Q Pharma filmtabletta kizardlag akkor alkal-
mazhat6, ha az altalanosan ajanlott antibakterialis szerek a kezdeti kezelés soran nem bizo-
nyulnak hatékonynak,

e pyelonephritis €s szovoddményes hugyuti infekciok,

e kronikus bakteridlis prostatitis,

e szovodménymentes cystitis,

e anthrax inhaldcio: fertézést kdvetd profilaxis és gyogyterapia

A Levofloxacin—Q Pharma filmtabletta a kezelés befejezésére is alkalmazhatd olyan betegek-
nél, akiknél javulas mutatkozik a kezdeti intravénds levofloxacin kezelést kdvetden.

A benyujtott dokumentacié formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A levofloxacinra
vonatkoz6 széles kori klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terapias értékét. A
Levofloxacin—Q Pharma 500 mg filmtabletta bioegyenértékiisége az Eurdpai Gazdasagi Tér-
ségben originalisnak tekinthetd referens készitménnyel, a Tavanic 500 mg filmtablettaval fenn-
all és a Levofloxacin-Q Pharma 250 mg filmtablettara is kiterjeszthetd.

A terapids haszon/kockazat értékelése pozitiv.

Osztalyozas

Kizérolag orvosi vényre kiadhat6 gydgyszer.

Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival
A betegtdjékoztato és a cimke szovege egyeztetésre kertilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazasra keriild gydgyszerek cimkéjérdl €s betegtajékoztatojardl szolo
30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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VI. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett 1épések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett Iépésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

Az eljéras Az eljdris Engedélyezve Ertékels
Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: i befejezésének geceyez jelentés
megkezdésének kelte Kelte vagy elutasitva csatolva:




