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Emblaveo (aztreonamas / avibaktamas)
Emblaveo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Emblaveo ir kam jis vartojamas?

Emblaveo yra antibiotikas, skiriamas suaugusiesiems gydyti:
e komplikuotas (sunkiai gydomas) intraabdominalines (pilvo) infekcijas;

e ligoninéje jgyta pneumonija (plauciy infekcija, kuria uzsikreciama ligoninéje), jskaitant su dirbtine
ventiliacija susijusiag pneumonija (pneumonija, kuria pacientai uzsikrecia per ventiliatoriy, t. y.
aparata, jiems padedantj kvépuoti);

e komplikuotas Slapimo taky (organu, kuriuose surenkamas ir kuriais i$ organizmo pasalinamas
Slapimas) infekcijas, jskaitant pielonefrita (inksty infekcijq);

e tam tikry tipy bakterijy, vadinamy aerobinémis gramneigiamomis bakterijomis, sukeltas infekcijas,
kai gydymo galimybés yra ribotos.

Emblaveo sudétyje yra veikliyjy medziagy aztreonamo ir avibaktamo.
Kaip vartoti Emblaveo?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o vaistus skiriantys sveikatos prieziliros specialistai turi
atsizvelgti | oficialias tinkamo antibiotiky vartojimo rekomendacijas. Aerobiniy gramneigiamy_bakterijy
sukelty infekciju gydyma galima pradéti tik pasikonsultavus su infekciniy ligy gydymo patirties turinciu

gydytoju.

Emblaveo vartojamas infuzijos bldu (lasinamas | vena). Infuzijos trukmé - 3 valandos. Vaisto skiriama
kas 6-12 valandy, atsiZzvelgiant | paciento inksty funkcija. Gydymas trunka 5-14 dieny, o jo trukmé
priklauso nuo gydomos infekcijos.

Daugiau informacijos apie Emblaveo vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Emblaveo?

Emblaveo veikliosios medziagos, aztreonamas ir avibaktamas, veikia skirtingais bldais. Aztreonamas
yra tam tikros risies antibiotikas, vadinamas monobaktamu, kuris priskiriamas prie platesnés
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antibiotiky grupés betalaktamy. Jis neleidzia kai kurioms bakterijoms suformuoti savo lgstelés sieneliy,
ir dél to bakterijos zista.

Avibaktamas blokuoja bakterijy fermentuy, vadinamy beta-laktamazémis, veikimag. Dél Siy fermenty
bakterijos geba skaidyti tokius betalaktamy grupés antibiotikus kaip aztreonamas, todel bakterijos
tampa atsparios antibiotiko poveikiui. Blokuodamas Siy fermenty veikima, avibaktamas padeda
aztreonamui jveikti bakterijas, kurios prieSingu atveju bity atsparios Siam antibiotikui.

Kokia Emblaveo nauda nustatyta tyrimy metu?

Remiantis Emblaveo tyrimy rezultatais, tikimasi, kad Sis vaistas bus veiksmingas gydant infekcijas,
kurios jau gydomos skiriant aztreonama (komplikuotas intraabdominalines ir Slapimo taky infekcijas ir
ligoningje jgyta pneumonijq), taip pat kitas aerobiniy gramneigiamy,_bakterijy sukeltas infekcijas.

Atliekant laboratorinius tyrimus nustatyta, kad avibaktamas gali neleisti tam tikroms beta-
laktamazéms skaidyti aztreonamo, ir kad Emblaveo sudétyje esancios veikliosios medziagos,
aztreonamas ir avibaktamas, gali sunaikinti aerobines gramneigiamas bakterijas.

Bendrove pateiké turimus duomenis apie aztreonamo, vartojamo pagal patvirtintas indikacijas,
sauguma ir veiksminguma. Ji taip pat pateiké duomeny apie tai, kaip avibaktamas veikia organizme,
kai jis vartojamas kartu su ceftazidimu (kitu betalaktamuy grupés antibiotiku).

Atlikus du papildomus tyrimus, gauta papildomy duomeny apie Emblaveo.

Atliekant pirma tyrimg su 422 suaugusiais pacientais, serganciais komplikuota intraabdominaline
infekcija arba ligoninéje jgyta pneumonija, sukelta gramneigiamy bakterijuy; nuo infekcijos iSgijo apie
68 proc. (193 iS 282) Emblaveo kartu su antibiotiku metronidazolu arba be jo gydyty pacienty,
palyginti su 66 proc. (92 iS 140) pacienty, kuriems taikytas gydymas kitais antibiotikais (meropenemu,
vartojamu kartu su kolistinu arba be jo).

Atliekant antrg tyrima su 15 pacienty, serganciy komplikuotomis intraabdominalinémis ar Slapimo taky
infekcijomis, ligoninéje jgyta pneumonija arba kraujotakos infekcija, kurig sukélé gramneigiamos
bakterijos, atsparios daugeliui antibiotiky, nuo infekcijos iSgijo mazdaug 42 proc. (5 iS 12) pacienty,
vartojusiy Emblaveo kartu su metronidazolu arba be jo, ir né vienas pacientas (i$ 3), kuriems buvo
skiriamas geriausias prieinamas gydymas.

Kokia rizika susijusi su Emblaveo vartojimu?

ISsamy visy Emblaveo Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Emblaveo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui iS 10) yra anemija,
viduriavimas ir padidejes kepeny fermenty kiekis kraujyje.

Kodél Emblaveo buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai Emblaveo buvo registruotas, buvo nepatenkintas medicininis saugiy ir veiksmingy
antibiotiky, skirty gydyti daugeliui jregistruoty antibiotiky atspariy bakterijy sukeliamas infekcijas,
poreikis. Ankstesniy aztreonamo ir avibaktamo tyrimy, taip pat papildomuy laboratoriniy ir pagalbiniy
Emblaveo tyrimy rezultatai rodo, kad vaistas gali bati veiksmingas gydant jvairias sunkias infekcijas,
iskaitant gramneigiamy bakterijy sukeltas infekcijas, kai pacientams prieinamos gydymo galimybés yra
ribotos. Todél Emblaveo yra papildoma Siy sunkiai gydomy infekcijy gydymo priemoné. Vartojant
Emblaveo paprastai pasireiskia panasus j kity tos pacios Seimos antibiotiky ir aztreonamo, vartojamy
vieny, Salutinis poveikis. Apskritai, nuspresta, kad Emblaveo saugumo charakteristikos yra priimtinos.
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Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Emblaveo nauda yra didesné uz jo keliamg rizika_ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Emblaveo vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Emblaveo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Emblaveo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Emblaveo Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Emblaveo

Emblaveo registruotas visoje ES 2024 m. balandzio 22 d.

Daugiau informacijos apie Emblaveo rasite Agenturos interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emblaveo.

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2024-04.
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