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Zavicefta (ceftazidim/avibaktam)
Pregled informacija o lijeku Zavicefta i zasto je odobren u EU-u

Sto je Zavicefta i za $to se koristi?

Zavicefta je antibiotik koji se koristi u odraslih osoba i djece od njihova rodenja za lijeCenje sljedecih
infekcija:

o kompliciranih infekcija (koje je tesko lijeciti) tkiva i organa u trbuhu (intraabdominalnih infekcija)
e kompliciranih infekcija mokra¢nog sustava, ukljucujuci pijelonefritis (bubrezna infekcija)

e infekcija plu¢a do kojih je doslo u bolnici (bolnicka pneumonija), uklju¢ujuéi pneumoniju povezanu
s mehanickom ventilacijom (pneumonija uzrokovana mehanickom ventilacijom, odnosno uredajem
koji bolesnicima olakSava disanje).

Zavicefta se moze primjenjivati u odraslih osoba i djece od njihova rodenja za lijeCenje infekcija
uzrokovanih aerobnim gram-negativnim bakterijama (vrste bakterija) kada druge terapije mozda ne
djeluju.

Zavicefta se moze koristiti i u odraslih osoba za lijeenje infekcija krvi (bakteremija) povezanih s bilo
kojom od prethodno navedenih infekcija.

Zavicefta sadrzi djelatne tvari ceftazidim i avibaktam.
Kako se Zavicefta primjenjuje?

Zavicefta se izdaje samo na recept, a lijeCnici koji propisuju terapiju trebaju uzeti u obzir sluzbene
upute o primjeni antibiotika. Lijek se smije primjenjivati samo nakon savjetovanja s lije¢nikom s
iskustvom u lijeCenju zaraznih bolesti.

Zavicefta se primjenjuje infuzijom (ukapavanjem) u venu. Infuzija se daje tijekom dva sata, obi¢no
triput dnevno. LijeCenje obi¢no traje od 5 do 14 dana, ovisno o vrsti infekcije.

Za vise informacija o primjeni lijeka Zavicefta procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.
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Kako djeluje Zavicefta?

Djelatne tvari u lijeku Zavicefta su ceftazidim i avibaktam. Ceftazidim je antibiotik koji se naziva
cefalosporin i pripada Siroj skupini ,beta-laktama”. Cefalosporini djeluju tako da ometaju stvaranje
stanicnih stijenki u bakterijama. To uzrokuje slabost bakterijskih stani¢nih stijenki koje se raspadaju,
Sto naposljetku rezultira odumiranjem bakterija.

Avibaktam onemogucuje djelovanje bakterijskih enzima koji se nazivaju beta-laktamaze. Ti enzimi
omogucuju bakterijama da razgrade beta-laktamske antibiotike kao Sto je ceftazidim, Sto ih Cini
rezistentnima na djelovanje antibiotika. Onemogudivanjem djelovanja tih enzima, avibaktam
omogucuje ceftazidimu da djeluje protiv bakterija koje bi u suprotnom bile rezistentne.

Koje su koristi lijeka Zavicefta utvrdene u ispitivanjima?

Odrasli
Koristi od lijeka Zavicefta utvrdene su u pet glavnih ispitivanja provedenih na odraslim osobama.

U dvama ispitivanjima kombinacija lijeka Zavicefta i metronidazola (drugog antibiotika) bila je barem
jednako ucinkovita kao i antibiotik meropenem u 1490 bolesnika s kompliciranom intraabdominalnom
infekcijom. U prvom ispitivanju, u jednoj od ispitivanih skupina bolesnika 92 % bolesnika koji su
primali lijek Zavicefta i metronidazol bilo je izlije¢eno, u usporedbi s 93 % bolesnika lijecenih
meropenemom. U drugom je ispitivanju bilo izlijeCeno 94 % bolesnika koji su primali lijek Zavicefta i
metronidazol, u usporedbi s 94 % bolesnika lijeCenih meropenemom.

U trecem ispitivanju promatralo se 332 bolesnika s kompliciranim intraabdominalnim infekcijama ili
infekcijama mokrac¢nog sustava uzrokovanima gram-negativnim bakterijama koje su rezistentne na
ceftazidim. Primjena lijeka Zavicefta kao monoterapije (za infekciju mokra¢nog sustava) ili u
kombinaciji s metronidazolom (za intraabdominalnu infekciju) bila je jednako ucinkovita kao i primjena
alternativnih antibiotika: 91 % bolesnika bilo je izlijeCeno nakon terapije lijekom Zavicefta, u usporedbi
s 91 % njih nakon lijec¢enja najboljim alternativnim antibiotikom. Osim toga, bakterije koje uzrokuju
bolest uklonjene su kod 82 % bolesnika nakon terapije lijekom Zavicefta, u usporedbi sa 63 % nakon
lijeCenja najboljim alternativnim antibiotikom. Ti rezultati idu u prilog pozitivnom djelovanju lijeka
Zavicefta kada se promatraju s drugim ispitivanjima.

U Cetvrtom ispitivanju 1020 bolesnika s kompliciranim infekcijama mokrac¢nog sustava (ukljucujudi
pijelonefritis) uzrokovanima gram-negativnim bakterijama primalo je lijek Zavicefta ili antibiotik
doripenem. Lijek Zavicefta pokazao se barem jednako ucinkovitim kao doripenem: bakterije koje
uzrokuju bolest uklonjene su u 77 % bolesnika koji su primali lijek Zavicefta, u usporedbi sa 71 %
bolesnika lijeCenih doripenemom.

U petom ispitivanju provedenom na 817 bolesnika s bolnickom pneumonijom, od kojih je 280 njih
imalo pneumoniju povezanu s mehanickom ventilacijom, izlije¢eno je oko 69 % bolesnika koji su
primali lijek Zavicefta, u usporedbi sa 73 % onih koji su primali meropenem.

Podatci o ucinkovitosti lijeka Zavicefta u lijeCenju infekcija krvi dobiveni su od bolesnika uklju¢enih u
tih pet ispitivanja koji su imali i infekciju krvi. U svim je ispitivanjima bilo izlijeCeno 87 % bolesnika (47
od 54) koji su primali lijek Zavicefta s metronidazolom ili bez njega, u usporedbi s 83 % bolesnika koji
su primali drugu terapiju antibioticima (39 od 47).

Djeca

Dodatna su ispitivanja pokazala da su, ako se lijek daje djeci u preporuc¢enim dozama, razine lijeka u
krvi dostatne za lijeCenje infekcije i usporedive su s onima u odraslih osoba. Lijek se takoder apsorbira,
mijenja i uklanja iz tijela na sli¢an nacin u razlic¢itim dobnim skupinama djece, bez obzira na infekcije
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koje imaju. Na temelju tih rezultata, lijek Zavicefta smatra se ucinkovitim u lijeCenju kompliciranih
intraabdominalnih infekcija i infekcija mokra¢nog sustava, bolnicke pneumonije i infekcija uzrokovanih
aerobnim gram-negativnim bakterijama kada drugi oblici lijeCenja mozda ne djeluju u djece.

Osim toga, u ispitivanju provedenom na djeci u dobi od tri mjeseca do 18 godina s kompliciranim
intraabdominalnim infekcijama, nakon terapije lijekom Zavicefta i metronidazolom bilo je izlijeceno
92 % bolesnika (56 od 61), u usporedbi s 95 % (21 od 22) bolesnika koji su primali meropenem. U
drugom ispitivanju koje je obuhvacalo djecu u dobi od tri mjeseca do 18 godina s kompliciranim
infekcijama mokracnih putova, 89 % bolesnika (48 od 54) bilo je izlijeCeno nakon terapije lijekom
Zavicefta, u usporedbi s 83 % (19 od 23) bolesnika koji su primali cefepim.

U ispitivanju koje je ukljucivalo dojenc¢ad u dobi od njihova rodenja do manje od 3 mjeseca starosti za
koje se sumnjalo ili je bilo potvrdeno da imaju infekcije uzrokovane gram-negativnim bakterijama,

81 % bolesnika (17 od 21) bilo je izlijeCeno nakon primanja terapije lijekom Zavicefta tijekom 14 dana.
U tom ispitivanju lijek Zavicefta nije bio usporedivan s drugim terapijama.

Koji su rizici povezani s lijekom Zavicefta?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Zavicefta potrazite u uputi o lijeku.

Najcesée su nuspojave lijeka Zavicefta (koje se mogu javiti u viSe od 5 na 100 osoba) mucnina, proljev
i pozitivan nalaz Coombsova testa (pokazatelj razvoja protutijela koja sudjeluju u razgradnji crvenih
krvnih stanica).

Zavicefta se ne smije primjenjivati u bolesnika koji su preosjetljivi (alergic¢ni) na djelatne tvari u lijeku

Zavicefta ili neki drugi sastojak lijeka ni u bolesnika koji su preosjetljivi na druge antibiotike koji sadrze
cefalosporin ili koji su u proslosti imali teSku alergijsku reakciju na neki drugi beta-laktamski antibiotik

(primjerice penicilin).

Zasto je lijek Zavicefta odobren?

Lijek Zavicefta ucinkovit je u lijeCenju kompliciranih intraabdominalnih infekcija ili infekcija mokraénog
sustava te bolnicke pneumonije u odraslih i djece. Takoder je ucinkovit u lijeCenju tih infekcija u
odraslih osoba ako su se prosirile u krv. Osim toga, Zavicefta je ucinkovit u lijeCenju infekcija
uzrokovanih aerobnim gram-negativnim bakterijama u odraslih i djece kada drugi oblici lijeCenja
mozda ne djeluju. U pogledu sigurnosnog profila lijeka Zavicefta, nuspojave su bile one ocekivane za
te dvije djelatne tvari.

Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Zavicefta nadmasuju s njim
povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Zavicefta?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Zavicefta nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Zavicefta kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene
za lijek Zavicefta pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Zavicefta

Za lijek Zavicefta izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od
23. lipnja 2016.
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Vise informacija o lijeku Zavicefta dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zavicefta.

Pregled informacija posljednji je put azuriran 10. 2024.
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