Rezumatul planului de management al riscului pentru Levofloxacina Atb
250 mg comprimate filmate si Levofloxacina Atb 500 mg comprimate filmate

Acesta este un rezumat al planului de management al riscului (PMR) pentru Levofloxacina Atb
250 mg comprimate filmate si Levofloxacina Atb 500 mg comprimate filmate. PMR detaliaza
riscurile importante ale produsului Levofloxacina Atb 250 mg, 500 mg comprimate filmate si
cum vor fi obtinute mai multe informatii despre Levofloxacind Atb 250 mg comprimate filmate
si Levofloxacind Atb 500 mg comprimate filmate si incertitudinile (informatiile absente).

Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) pentru Levofloxacina Atb 250 mg comprimate
filmate si Levofloxacind Atb 500 mg comprimate filmate si prospectul lor ofera informatii
esentiale profesionistilor din domeniul sanatatii si pacientilor despre Levofloxacind Atb 250
mg comprimate filmate si Levofloxacina Atb 500 mg comprimate filmate.

|. Medicamentul si pentru ce este utilizat

Levofloxacind Atb 250 mg comprimate filmate si Levofloxacind Atb 500 mg comprimate
filmate sunt autorizate la adulti pentru tratamentul urmatoarelor infectii:

- Sinuzita bacteriana acuta

- Acutizari ale bronsitei cronice

- Pneumonie comunitara

- Infectii complicate cutanate si ale tesuturilor moi

Pentru infectiile mentionate mai sus, Levofloxacind Atb trebuie utilizatd numai cand se
considera inadecvata utilizarea altor medicamente antibacteriene care sunt recomandate
frecvent pentru tratamentul infectiilor respective

- Pielonefritd acuta si infectii complicate la nivelul tractului urinar

- Prostatita bacteriana cronica

- Cistita necomplicata

- Antrax respirator: profilaxie post-expunere si tratament curativ

De asemenea, Levofloxacinda Atb poate fi utilizatd pentru continuarea si finalizarea
tratamentului la pacientii care au prezentat ameliorare in timpul tratamentului initial cu
levofloxacind administratd intravenos. Pentru utilizarea adecvatd a medicamentelor
antibacteriene trebuie luate Tn considerare ghidurile oficiale.

Contine levofloxacina ca substanta activa si se administreaza pe cale orala.

Il. Riscuri asociate cu medicamentul si activitati pentru a reduce la minimum sau
caracteriza ulterior riscurile
Riscurile importante asociate levofloxacinei, impreuna cu masurile de reducere la minimum a
acestor riscuri, sunt prezentate mai jos.
Masurile de reducere la minimum a riscurilor identificate sunt:
- Informatii specifice, cum ar fi atentiondri, precautii si sfaturi privind utilizarea corecta
in prospectul si RCP-ul adresate pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatatii,
- Sfaturi importante privind ambalajul medicamentului;
- Marimea autorizatd a ambalajului — cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este
aleasd astfel incat s se asigure ca medicamentul este utilizat corect;
- Statutul legal al medicamentului — Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.
Impreuna, aceste misuri constituie masuri de rutina pentru reducerea la minimum a riscurilor.
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Tn cazul produselor Levofloxacini Atb 250 mg comprimate filmate si Levofloxacini Atb 500
mg comprimate filmate, aceste masuri sunt completate cu masuri suplimentare de reducere la
minimum a riscurilor mentionate la riscurile importante relevante, mai jos.

In plus fatd de aceste masuri, se desfasoara activitati de farmacovigilentd de rutind, inclusiv
raportarea reactiilor adverse, rapoarte periodice de actualizare privind siguranta (RPAS),
monitorizarea literaturii medicale si alte activitati conform legislatiei UE.

Il. A. Lista riscurilor importante si informatiilor absente

Riscurile importante ale produselor Levofloxacind Atb 250 mg comprimate filmate si
Levofloxacind Atb 500 mg comprimate filmate sunt riscuri care necesita activitati speciale de
gestionare a riscurilor pentru a investiga suplimentar sau a reduce la minimum riscul, astfel
incat medicamentul sa poata fi administrat in sigurantd. Riscurile importante pot fi considerate
identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt preocupari pentru care exista suficiente
dovezi ale unei asocieri cu utilizarea produselor Levofloxacina Atb 250 mg comprimate filmate
si Levofloxacind Atb 500 mg comprimate filmate. Riscurile potentiale sunt preocupari pentru
care o asociere cu utilizarea acestui medicament este posibild pe baza datelor disponibile, dar
aceasta asociere nu a fost stabilita inca si necesita o evaluare suplimentara. Informatiile absente
se referd la informatiile privind siguranta medicamentului care lipsesc 1n prezent si care trebuie
colectate.

Rezumatul problemelor de siguranta

Riscuri identificate importante | 1. Reactii adverse invalidante si de lunga durata
2. Anevrism si disectie de aorta

Riscuri potentiale importante Niciunul propus.

Informatii absente Niciuna propusa.

Il. B. Rezumatul riscurilor importante

Riscuri identificate importante: Reactii adverse invalidante si de lunga durata

cu medicamentul rapoarte de caz.

Dovezi pentru corelarea riscului | Dovezile se bazeaza pe datele din literatura din studii clinice si

Tn 2016, Kaur si colaboratorii au efectuat investigatii stiintifice
si clinice de baza ale unei reactii adverse nou identificata la
medicament, denumita dizabilitate asociata fluorochinolonelor.
Ei au demonstrat ca toxicitdtile severe care apar atunci cand
pacientii cu cancer primesc medicamente de Ingrijire suportiva,
cum ar fi fluorochinolonele, sunt importante, dar dificil de
inteles, detectat si comunicat clinicienilor. Descoperirile lor au
sustinut recomandarile comitetului consultativ al FDA. Ar trebui
luata in considerare revizuirea etichetelor fluorochinolonelor
pentru a include descrieri importante ale unei toxicitati pe termen
lung asociata fluorochinolonelor, recent identificate. (5)

Factori de risc si grupuri de risc

Tn conformitate cu RCP-ul, levofloxacina este contraindicati la
pacientii cu antecedente de tulburari ale tendonului asociate cu
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administrarea de fluorochinolone. Cazuri foarte rare de reactii
medicamentoase grave prelungite (pand la luni sau ani),
invalidante si potential ireversibile, care afecteazd mai multe,
uneori multiple, clase de organe si simturi (inclusiv reactii
precum tendinita, rupturd de tendon, artralgie, durere la nivelul
extremitatilor, tulburdri de mers, neuropatii asociate cu
parestezie, depresie, oboseald, tulburdri de memorie, tulburari de
somn si afectarea auzului, vederii, gustului si mirosului) au fost
raportate in asociere cu utilizarea de chinolone si
fluorochinolone Tn unele cazuri, indiferent de factorii de risc
preexistenti. (1)

Masuri de reducere la minimum
a riscului

Masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor:
- Sectiunea 4.4 a RCP-ului;
- Sectiunea 2 a Prospectului.

Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor:
- Comunicarea directa catre profesionistii din domeniul sanatatii
care este in vigoare din 06.06.2023.

Activitati  suplimentare  de
farmacovigilenta

Nu se aplica.

Riscuri identificate importante: Anevrism si disectie de aorta

Dovezi  pentru  corelarea
riscului cu medicamentul

Dovezile se bazeaza pe datele din literaturd din studii clinice si
rapoarte de caz.

Tn meta-analiza cu efecte fixe a celor patru studii selectate, adultii
expusi la 0 fluorochinolond au un risc semnificativ mai mare de
a dezvolta anevrism de aortd sau disectie aorticd In comparatie cu
adultii neexpusi.

Trei studii au raportat riscul de anevrism de aorti. in meta-analiza
cu efecte fixe a celor trei studii, doar riscul de anevrism de aorta
la utilizatorii de fluorochinolona comparativ cu cei care nu
utilizeaza a fost, de asemenea, crescut semnificativ. Doua studii
au raportat doar riscul pentru disectia de aorta. Avand in vedere
eterogenitatea statisticd moderata, modelul cu efecte aleatoare a
fost utilizat pentru a calcula doar riscul de disectie aortica. S-a
constatat ca acest risc este, de asemenea, mai mare la utilizatorii
curenti de fluorochinolona fata de cei care nu folosesc, dar nu a
fost semnificativ statistic. (4)

Factori de risc si grupuri de risc

S-a constatat semnificativd cresterea riscului numai pentru
anevrismul de aorta, in timp ce cresterea riscului pentru disectia
de aorta nu s-a dovedit a fi semnificativa.

In analiza de subgrup, riscul crescut de anevrism de aorta sau
disectie de aortd a parut a fi mai mare la femei comparativ cu
barbati si mai mare la pacientii mai in varstd, comparativ cu
pacientii mai tineri. (4)
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Masuri de reducere la | Masuri de rutind de reducere la minimum a riscurilor:
minimum a riscului - Sectiunea 4.4 a RCP-ului;
- Sectiunea 2 a Prospectului.

Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor:
- Comunicarea directd a profesionistilor din domeniul
sanatatii care este in vigoare din 06.06.2023.

Activitati  suplimentare de | Nu se aplica.
farmacovigilenta

Il. C. Plan de dezvoltare post-autorizare

11.C.1 Studii a caror efectuare conditioneaza autorizarea pentru punere pe piata

Nu existd studii care sd conditioneaze autorizarea pentru punere pe piatd sau obligatii specifice
pentru Levofloxacind Atb 250 mg comprimate filmate si Levofloxacind Atb 500 mg
comprimate filmate.

11.C.2 Alte studii in planul de dezvoltare post-autorizare
Nu sunt solicitate studii pentru Levofloxacind Atb 250 mg comprimate filmate si
Levofloxacind Atb 500 mg comprimate filmate.
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