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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Doribax
doripenemas

Sis dokumentas yra Doribax Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR)'santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines/vaistg prieémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Dobirax rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Doribax?

Doribax - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos doripenemo. Gaminami Sio vaisto
milteliai, i$ kuriy ruosiamas infuzinis (j vengrlasinamas) tirpalas.

Kam vartojamas Doribax?

Doribax yra antibiotikas. Jis skiriamas suaugusiems pacientams, sergantiems:

e hospitaline pneumonija (plauéiy infekcija). Hospitaliné - tai tokia infekcija, kuria uzsikreciama
ligoninéje, jskaitant plauciy ventiliacijos aparato (padedancio pacientui kvépuoti) sukeltg
pneumonija;

e sunkiomis pilve, ertmeés infekcijomis. ,Komplikuotos®"- tai tokios infekcijos, kurias sunku iSgydyti.
e komplikuetomis Slapimo trakto (Slapimtakiy) infekcijomis.
Doribax{nusprende skirti gydytojai turi atsizvelgti | oficialias antibiotiky vartojimo instrukcijas.

Vaistowgalima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Doribax?

Standartiné Doribax dozé - po 500 mg kas astuonias valandas. Kiekviena infuzija trunka vieng
valanda, taciau kai kuriems hospitaline pneumonija sergantiems pacientams gali reikéti keturias
valandas trunkanciy infuzijy. Gydymas paprastai trunka nuo 5 iki 14 dieny, priklausomai nuo infekcijos
sunkumo ir organizmo reakcijos | gydyma (hospitaline pneumonija serganciy pacienty gydymas

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



paprastai trunka 10-14 dieny). Pacientams, kurie turi vidutinio sunkumo ar sunkiy inksty funkcijos
sutrikimuy, turi bati skiriama maZesné Doribax dozé, nes vaistas iS organizmo pasalinamas per inkstus.
Gydant hospitaline pneumonija sergancius pacientus, tiems pacientams, kuriy inksty klirensas
padidéjes (inkstai per greitai pasalina vaistg i$ organizmo) arba kuriems infekcijg sukélé tam tikros
rasies bakterijos, galima per keturias valandas susvirksti 1 g vaisto doze kas astuonias valandas.

Kaip veikia Doribax?

Veiklioji Doribax medziaga doripenemas - tai karbepenemuy grupés antibiotikas. Jis prisitvirtina prie
bakterijy lasteliy pavirsiuje esanciy tam tikro tipo baltymuy. Dél to nesusiformuoja bakterijy lasteliq
sienelés ir bakterijos Zlva. ISsamy bakteriju, kurias veikia Doribax, sgrasa, galima rasti preparato
charakteristiky santraukoje, kuri taip pat yra EPAR dalis.

Kaip buvo tiriamas Doribax?

Doribax tirtas penkiuose penkiuose pagrindiniuose tyrimuose, kur jis buvo lygihtas‘su kitais
antibiotikais:

e dviejuose tyrimuose Doribax buvo lyginamas su piperacilinu / tazobaktamu; Sie tyrimai atlikti su
979 hospitaline pneumonija serganciais pacientais;

e dviejuose tyrimuose Doribax buvo lyginamas su meropenemussie‘tyrimai atlikti su 962 pacientais,
uzsikrétusiais komplikuotomis pilvo ertmés infekcijomis;

e viename tyrime Doribax buvo lyginamas su levofloksacinu, sie tyrimai atlikti su 753 pacientais,
uzsikrétusiais komplikuotomis Slapimo taky infekcijomis.

Visuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo vertinimeo'rodiklis - nuo infekcijos iSgydyty pacienty
skaicius.

Kokia Doribax nauda nustatyta tyrimuose?

Doribax taip pat veiksmingai gydéinfekcijas kaip ir kiti antibiotikai:

e iSnagrinéjus ir apibendrinus_.dviejy pagrindiniy hospitaline pneumonija serganciy pacienty tyrimy
rezultatus nustatyta, kad,Doribax iSgydyta 75 proc. (195 i$ 260) pacienty, o piperacilinu /
tazobaktamu arba imipenemu - 72 proc. (174 iS 241) pacienty;

e iSnagrinéjus ir apibendrinus dviejy pagrindiniy komplikuotomis pilvo infekcijomis serganciy
pacienty tyrimunrézultatus nustatyta, kad Doribax iSgydyta 85 proc. (275 iS 325) pacienty, o
piperacilinuy/ tazobaktamu arba imipenemu - 84 proc. (260 iS 309) pacienty;

e tiriant vaisto poveikj komplikuotomis Slapimo taky infekcijomis sergantiems pacientams, Doribax
iSgydyta 82 proc. (230 iS 280) pacienty, o levofloksacinu - 83 proc. (221 iS 265) pacientu.

Kokia rizika siejama su Doribax vartojimu?

Dazniausias Doribax Salutinis poveikis (pasireiSkes daugiau kaip 1 i$ 10 pacienty) yra galvos skausmas.
ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Doribax, sgrasq galima rasti pakuotés
lapelyje.

Doribax negalima skirti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) doripenemui ar kitiems karbapenemy,
grupés antibiotikams. Taip pat jo negalima skirti pacientams, kurie ypac alergiski beta-laktamy, grupés
antibiotikams, pavyzdziui, penicilinams arba kefalosporinams.

Doribax
EMA/450072/2012 Puslapis 2/3



Kodél Doribax buvo patvirtintas?

Komitetas nusprendé, kad Doribax nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros teise.

Kita informacija apie Doribax:
Europos Komisija 2008 m. liepos 25 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Doribax rinkodaros
teise.

ISsamy Doribax EPAR galima rasti agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Doribax rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2012-07.

Doribax
EMA/450072/2012 Puslapis 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000891/human_med_000744.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000891/human_med_000744.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



