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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Invanz
ertapenemum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pFipravek Invanz. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Invanz
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Invanz, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obrétit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Invanz a k ¢emu se pouziva?

PFipravek Invanz je antibiotikum. Pouziva se u dospélych a déti starsich 3 mésicl k 1é¢bé téchto
infekci:

e infekce v brfise,

e komunitni pneumonie (infekce plic, kterou se pacient nakazil mimo nemocnici),
e gynekologické infekce,

o infekce nohy u diabetickych pacientd.

Pripravek Invanz se dale pouziva u dospélych k prevenci infekce po kolorektalnim chirurgickém
zakroku (operaci dolni Casti stfeva, vCetné konecniku).

Pouziva se tehdy, pokud je pravdépodobné, Ze toto antibiotikum zahubi bakterie zplsobujici infekci.
PFed pouzitim pripravku Invanz by lékafi méli zohlednit oficialni pokyny pro spravné pouzivani
antibiotik.

Pfipravek Invanz obsahuje IéCivou latku ertapenem.
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Jak se pripravek Invanz pouziva?

Pripravek Invanz je k dispozici v injekéni lahvi¢ce obsahujici prasek, ktery se pred pouzitim rozpusti,
aby se vytvofil infuzni roztok (kapani do zily). Podava se formou infuze po dobu 30 minut. Vydej
tohoto IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Dospélym a dospivajicim se pfipravek Invanz podava v dévce 1 g jednou denné. Mladsim pacientdm
(ve véku od 3 mésicl do 12 let), se podava dvakrat denné davka 15 mg na kilogram télesné
hmotnosti, pficemz se nesmi prekrocit celkova davka 1 g denné. LéCba pripravkem Invanz trva 3 az 14
dnd v zavislosti na typu a zavaznosti infekce. Jakmile dojde ke zlepseni infekce, je mozné pacienta
prevést na jiné antibiotikum podavané Usty.

V rdmci prevence infekce po kolorektalnim chirurgickém zakroku u dospélych se podava jedina davka
pripravku Invanz 1 hodinu pfed operaci.

Jak pripravek Invanz pisobi?

Léciva latka v pfipravku Invanz, ertapenem, patfi do skupiny antibiotik nazyvanych ,karbapenemy".
Vaze se na urcité bilkoviny na povrchu bakteridlnich bunék. To narusuje zakladni funkce, které udrzuji
buriky nazivu, a vede tak k usmrceni bakterii. Pfipravek Invanz mize plsobit na celou fadu riiznych
bakterii, jejichz seznam je uveden v souhrnu tdajd o pfipravku (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Jaké prinosy pripravku Invanz byly prokazany v pribéhu studii?
Lécba infekci

Pfipravek Invanz byl srovnavan s ceftriaxonem (jinym antibiotikem) v ramci 1é¢by dospélych s
komunitni pneumonii (u 866 pacient() a infekci mo¢ovych cest (u 592 pacientll) a s kombinaci
piperacilinu a tazobaktamu v ramci [é¢by brisnich infekci (u 655 pacient(), gynekologickych infekci (u
412 pacientek), infekci kGze a mékkych tkani (infekci kize a tkani nachazejicich se pod kizi u 540
pacientll) a infekci nohy u diabetickych pacientd (u 576 pacientd). Ve studiich provedenych u déti byl
pripravek Invanz srovnavan s ceftriaxonem (v ramci [éCby komunitni pneumonie u 389 déti) a s
kombinaci tikarcilinu a klavulanatu (v ramci [éCby nitrobfisnich infekci u 105 déti). Tyto studie
zkoumaly, zda po 7 az 28 dnech IéCby (v zavislosti na typu infekce) doslo k vylécéeni infekce.

PFipravek Invanz byl stejné ucinny jako ceftriaxon nebo kombinace piperacilinu a tazobaktamu v ramci
I&éCby bFisnich infekci, komunitni pneumonie, gynekologickych infekci a infekci nohy u diabetickych
pacientl: Pfipravek Invanz byl G&inny u 87 az 94 % pacientl zatimco srovnavaci antibiotika byla
G¢inna u 83 az 92 % pacientl. Ziskané Gdaje véak nebyly dostateéné pro podporu pouziti piipravku
Invanz v ramci |é¢by infekci mocovych cest a infekci kiize a mé&kkych tkani, s vyjimkou 1éby viedl na
nohach u diabetickych pacientd. U déti byla G&innost pfipravku Invanz srovnatelnd s Géinnosti
srovnavacich antibiotik a dosahovala podobnych hodnot jako u dospélych.

Prevence infekci po kolorektalnim chirurgickém zakroku

Pripravek Invanz byl v rdmci prevence infekci po kolorektalnim chirurgickém zakroku srovnavan s
cefotetanem. U¢innost byla posuzovéana na zékladé vymizeni infekce 4 tydny po ukonéeni 1é¢by a do
studie bylo zafazeno 952 dospé&lych. Infekce vymizela u pfiblizné 60 % pacientl uZivajicich pFipravek
Invanz oproti 49 % pacientd uZivajicich cefotetan.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Invanz?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Invanz (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
bolest hlavy, prijem, nauzea (pocit nevolnosti), zvraceni, vyrazka (véetné plenkové vyrazky u déti),
svédéni a problémy kolem mista podani infuze (véetné bolesti a zanétu Zil). Pfipravek Invanz ma také
vliv na nékteré krevni testy. Uplny seznam nezadoucich G¢inkl hladenych v souvislosti s piipravkem
Invanz je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Invanz nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na ertapenem nebo na jina antibiotika
ze stejné skupiny (karbapenemy). Nesméji jej uzivat ani pacienti se zavaznou alergii na jiné typy
antibiotik, jako jsou peniciliny nebo cefalosporiny. Uplny seznam omezeni je uveden v pFibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Invanz schvalen?

Vybor pro humanni lécivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pripravku Invanz prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor CHMP konstatoval, Ze byla
prokazana G¢innost pfipravku Invanz, ackoli v prib&hu studii byl Ié¢en pouze omezeny polet
zavaznych pripadd, a to pFi 1é¢bé brisnich infekci, komunitni pneumonie, gynekologickych infekci a
infekci diabetické nohy. Vybor dospél k zavéru, Ze pripravek byl rovnéz ucinny v ramci léCby infekci
u déti a v ramci prevence infekci po kolorektalnim chirurgickém zakroku u dospélych.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Invanz?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Invanz, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dals&i informace o pripravku Invanz

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Invanz platné v celé Evropské unii dne
18. dubna 2002.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Invanz je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. DalSi
informace o |écbé pripravkem Invanz naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2016.
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