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Sivextro (tedisoliid)

Ulevaade ravimist Sivextro ja ELis miigiloa véljastamise péhjendus

Mis on Sivextro ja milleks seda kasutatakse?

Sivextro on antibiootikum, mida kasutatakse tdiskasvanutel, noorukitel ja lastel naha ja
nahastruktuuride (nahaaluskoe) agedate (lihiajaliste) bakterinfektsioonide, naiteks tselluliidi (naha ja
nahaaluskoe pdletiku), nahamadanike (tursunud koht nahal, kuhu on kogunenud méda) ja
haavainfektsioonide raviks.

Sivextro sisaldab toimeainet tedisoliidi.

Kuidas Sivextrot kasutatakse?

Sivextro on retseptiravim ja seda maaravad arstid peavad jargima antibiootikumide asjakohase
kasutamise ametlikke juhiseid.

Sivextrot manustatakse veeniinfusioonina; taiskasvanutel, noorukitel ja vahemalt 35 kg kehamassiga
lastel vOib seda kasutada ka suukaudsete tablettidena. Vajaduse korral voib infusioonravi alustanud
taiskasvanud, noorukid ja vahemalt 35 kg kehamassiga lapsed Ule viia tablettidele. Ravi kestus on

6 paeva.

Lisateavet Sivextro kasutamise kohta saate pakendi infolehelt véi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Sivextro toimib?

Sivextro toimeaine tedisoliid on oksasolidinooni tllpi antibiootikum. See pdrsib teatud bakterite
valguslinteesi, peatades nende kasvu. On tdendatud, et Sivextro toimib peamiselt grampositiivsete
bakterite, sh selliste bakterite vastu (naiteks metitsilliiniresistentne Staphylococcus aureus (MRSA),
mille vastu standardsed antibiootikumid ei toimi.

Mis on uuringute pohjal Sivextro kasulikkus?

Sivextro oli vahemalt sama efektiivne kui linesoliid (samuti oksasolidoonantibiootikum) kahes
podhiuuringus, milles osales kokku 1333 taiskasvanut, kellel olid dgedad naha ja nahaaluskoe
bakterinfektsioonid. Nende infektsioonide hulgas oli MRSA pdhjustatud infektsioone. Esimeses uuringus
paranes infektsioon 85,5%-I ja teises uuringus 88,0%-| Sivextroga ravitud patsientidest ning vastavalt
86,0%-1 ja 87,7%-I linesoliidiga ravitud patsientidest.
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Kahes uuringus, milles osales kokku 220 last ja kuni 18-aastast noorukit, leiti, et Sivextro sisaldus
veres oli neil patsientidel sarnane sama ravimiga ravitud tdiskasvanutel tédheldatuga. Seda toetavad
andmed, mis naitavad, et Sivextro efektiivsus oli vOrreldav teiste ravimite efektiivsusega naha ja
nahaaluskoa @gedate bakterinfektsioonide ravis.

Mis on Sivextro riskid?

Sivextro kdrvalndahtude ja piirangute tdielik loetelu on pakendi infolehel.

Sivextro kdige sagedamad kdrvalnahud tdiskasvanutel (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on
naiteks peavalu, iiveldus, oksendamine ja kdhulahtisus. Lastel on kdige sagedamad korvalnahud
(vbivad esineda kuni 1 lapsel 10st) naiteks iiveldus, oksendamine ja flebiit (veenipdletik).

Miks Sivextro ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Sivextro kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Kuigi taiskasvanutega tehtud uuringutes ei olnud infektsioonid rasked, leidis amet, et tulemused
kehtivad ka raskete infektsioonide ravis. Euroopa Ravimiamet oli arvamusel, et Sivextro on naha ja
nahaaluskoe bakterinfektsioonide vaartuslik ravivdimalus, sest esineb vajadus uue, eelkdige suukaudse
antibiootikumi jarele, mis toimiks teatud antibiootikumide suhtes resistentseks muutunud bakterite
vastu. Kuni 18-aastaste lastega tehtud uuringute andmete pdhjal eeldatakse, et ravim on efektiivhe ka
selliste infektsioonide ravis lastel ja noorukitel. Sivextro kdrvalnahud on vérreldavad linesoliidi
kdrvalnahtudega ja neid peetakse vastuvoetavaks.

Mis meetmed voetakse, et tagada Sivextro ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Sivextro ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Sivextro kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Sivextro
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Sivextro kohta

Sivextro on saanud miudgiloa, mis kehtib kogu ELis, 23. martsil 2015.

Lisateave Sivextro kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sivextro.

Kokkuvotte viimane uuendus: 02-2025.
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