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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Invanz
ertapenemas

Sis dokumentas yra Invanz Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Invanz.

Praktinés informacijos apie Invanz vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Invanz ir kam jis vartojamas?

Invanz yra antibiotikas. Jis skiriamas suaugusiesiems ir vaikams nuo 3 ménesiy Sioms infekcijoms
gydyti

e pilvo organy infekcinéms ligoms;

e bendruomenéje jgytai pneumonijai (plaudiy uzdegimui, kuriuo uzsikrec¢iama ne ligoninéje);

e ginekologinéms infekcinéms ligoms;

e diabetinés pédos infekcinéms ligoms.

Invanz taip pat skiriamas suaugusiesiems infekcijy profilaktikai po kolorektalinés operacijos (apatiniy
zarny, jskaitant tiesigjg Zzarna, operacijos).

Invanz skiriamas, kai tikétina, kad jis sunaikins infekcijg sukélusias bakterijas. Pries skirdamas Invanz,
gydytojas turéty perskaityti oficialias tinkamo antibiotiky vartojimo taisykles.

Invanz sudétyje yra veikliosios medziagos ertapenemo.
Kaip vartoti Invanz?

Gaminami Invanz milteliai flakonuose. Pries vartojimg milteliai iStirpinami ir i$ ju paruosiamas infuzinis
(i vena lasinamas) tirpalas, kuris sulasinamas per 30 minuciy Vaisto galima sigyti tik pateikus recepta.
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Suaugusiesiems ir paaugliams skiriama 1 g Invanz dozé kartg per parg. Jaunesniems pacientams (nuo
3 ménesiy iki 12 mety) skiriama 15 mg kilogramui kiino svorio dukart per para, nevirSijant 1 g per
para. Gydymas Invanz trunka nuo 3 iki 14 dieny, priklausomai nuo infekcijos tipo ir sunkumo.
Pageréjus paciento buklei, $j vaistg galima pakeisti geriamuoju antibiotiku.

Infekcijy profilaktikai po kolorektalinés operacijos suaugusiesiems viena Invanz dozeé skiriama likus
valandai iki operacijos.

Kaip veikia Invanz?

Invanz veiklioji medziaga ertapenemas yra antibiotikas, priklausantis vadinamujy karbapenemy grupei.
Jis prisijungia prie tam tikry rdsiy baltymy, esanciy ant bakterijy lasteliy pavirsiaus. Tai sutrikdo
pagrindines gyvybines lasteliy funkcijas ir bakterijos ziiva. Invanz veikia jvairias bakterijas, jy sarasas
pateiktas preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kokia Invanz nauda nustatyta tyrimuose?

Infekciniy ligy gydymas

Invanz poveikis gydant infekcinémis ligomis sergancius suaugusius pacientus buvo lyginamas su
ceftriaksono poveikiu tyrimuose su 866 pacientais, serganciais bendruomenéje jgyta pneumonija, ir
592 pacientais, serganciais Slapimo taky infekcijomis; su piperacilino ir tazobaktamo derinio poveikiu
tyrimuose su 655 pacientais, serganciais pilvo organy infekcinémis ligomis, 412 pacienty, serganciy,
ginekologinémis infekcinémis ligomis ir pacientais, serganciais odos bei minkstyjy audiniy infekcinémis
ligomis (540 pacienty, serganciy odos ir poodiniy audiniy infekcinémis ligomis), ir 576 pacientais,
serganciais diabetinés pédos infekcinémis ligomis. Tyrimuose su vaikais Invanz poveikis buvo
lyginamas su ceftriaksono poveikiu, gydant 389 vaikus, sergancius bendruomenéje jgyta pneumonija,
ir tikarcilino/klavulanato poveikiu, gydant 105 vaikus, sergancius intraabdominalinémis infekcijomis.
Tyrimuose buvo tiriama, ar po 7—28 dienas trukusio gydymo, atsiZzvelgiant | infekcijos risj, infekciné
liga buvo iSgydyta.

Invanz veiksmingumas, gydant pilvo organy infekcines ligas, bendruomenéje jgyta pneumonija,
ginekologines infekcines ligas ir diabetinés pédos infekcines ligas, prilygo ceftriaksono arba
piperacilino/tazobaktamo veiksmingumui, t. y. tiek Invanz, tiek lyginamujy vaisty atveju gauti tokie
patys gydymo veiksmingumo rezultatai (Invanz — 87—94 proc., o lyginamieji vaistai — 83—-92 proc.). Vis
délto pateikty duomeny nepakako Invanz veiksmingumui gydant slapimo taky infekcijas ir odos ir
minkstyjy audiniy infekcijas, iSskyrus diabetinés pédos opas, jrodyti. Vaikams Invanz buvo panasiai
veiksmingas kaip ir lyginamieji vaistai ir turéjo panasy gydomajj poveikj kaip ir suaugusiesiems.

Infekciju profilaktika po kolorektalinés operacijos

Vykdant infekcijy profilaktikg po kolorektalinés operacijos Invanz buvo lyginamas su cefotetanu.
Veiksmingumo rodiklis buvo infekciniy ligy nepasireiSkimas 4 savaites nuo gydymo, kuris taikytas
952 suaugusiesiems. Infekcijos nepasireiSké mazdaug 60 proc. pacienty, gydyty Invanz, palyginti su
49 proc. pacienty, gydyty cefotetanu.

Kokia rizika siejama su Invanz vartojimu?
DaZniausi Invanz Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti 1 i$ 10 pacienty) yra galvos skausmas,

viduriavimas, pykinimas, vémimas, bérimas (jskaitant vaiky bérimg vystykly vietose), niezulys,
infuzijos vietos pazeidimai (taip pat skausmas ir venos uzdegimas). Invanz taip pat daro jtakg tam

Invanz
EMA/665637/2016 2/3



tikry kraujo tyrimy rezultatams. ISsamy, visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Invanz,
sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Invanz negalima skirti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) ertapenemui arba bet kurioms kitoms
pagalbinéms medZziagoms ar kitiems tos pacios grupés antibiotikams (karbapenemams). Jo taip pat
negalima skirti esant alergijai kity rasiy antibiotikams, pavyzdziui, penicilinams arba cefalosporinams.
Visy apribojimy sgrasq rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Invanz buvo patvirtintas?

Agentiiros Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Invanz nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti §j vaistg ES. CHMP pazyméjo, kad, nepaisant
to, jog tyrimuose gydyta nedaug sunkiy ligos atvejy, Invanz buvo veiksmingas gydant pilvo organy
infekcines ligas, bendruomenéje jgytga pneumonija, ginekologines infekcines ligas ir diabetinés pédos
infekcines ligas. Komitetas padaré iSvadg, kad Invanz buvo veiksmingas vaikams ir kaip infekciniy ligy
profilaktikos priemoné po kolorektalinés operacijos suaugusiesiems.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Invanz
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Invanz
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Invanz

Europos Komisija 2002 m. balandzio 18 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Invanz
registracijos pazyméjima.

ISsamy Invanz EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Invanz rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016-10.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000389/human_med_000847.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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