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Zavicefta (ceftazidimas / avibaktamas)
Zavicefta apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES

Kas yra Zavicefta ir kam jis vartojamas?

Zavicefta - tai antibiotikas, skiriamas suaugusiesiems ir vaikams nuo gimimo, gydant Sias infekcijas:
e komplikuotas (sunkiai gydomas) pilvo audiniy ir organy infekcijas (pilvo ertmés infekcijas);
e komplikuotas Slapimo taky infekcijas, jskaitant pielonefritg (inksty infekcijq);

e plaudiy infekcijas, kuriomis uzsikreCiama ligoninéje (hospitaline pneumonija), jskaitant su plauciy
ventiliatoriumi susijusig pneumonija (kuria uzsikrec¢iama per ventiliatoriy, t. y. aparata, kuris
padeda pacientui kvépuoti).

Zavicefta galima skirti suaugusiesiems ir vaikams nuo gimimo gydant aerobiniy gramneigiamy
bakterijy (tam tikry rGsiy bakterijy) sukeltas infekcijas, kai kiti vaistai gali bdti neveiksmingi.

Zavicefta taip pat galima skirti suaugusiesiems gydant su visomis pirmiau nurodytomis infekcijomis
susijusias kraujo infekcijas (bakteriemijq).

Zavicefta sudétyje yra veikliyjy medziagy ceftazidimo ir avibaktamo.
Kaip vartoti Zavicefta?

Zavicefta galima jsigyti tik pateikus receptg, o vaistus skiriantys gydytojai turéty atsizvelgti | oficialias
rekomendacijas dél antibiotiky vartojimo. Sj vaista galima vartoti tik pasikonsultavus su gydytoju,
turinciu infekciniy ligy gydymo patirties.

Vaistas vartojamas infuzijos bidu (lasinamas | veng). Vaistas sulasinamas | veng per dvi valandas ir
paprastai infuzija atliekama tris kartus per pargq. Gydymas paprastai tesiamas 5-14 dieny, o jo trukme
priklauso nuo gydomos infekcijos.

Daugiau informacijos apie Zavicefta vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.
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Kaip veikia Zavicefta?

Veikliosios Zavicefta medziagos yra ceftazidimas ir avibaktamas. Ceftazidimas yra antibiotikas,
vadinamasis cefalosporinas, kuris priskiriamas prie platesnés betalaktamy grupés. Cefalosporinai
neleidzia formuotis bakterijy lasteliy sieneléms. Dél to bakterijy lasteliy sienelés susilpnéja ir suyra, o
bakterijos zZista.

Avibaktamas slopina bakterijy fermentus, vadinamus beta laktamazémis. Dél Siy fermenty bakterijos
geba skaidyti tokius betalaktamy grupés antibiotikus, kaip ceftazidimas, dél to jos tampa atsparios Siy
antibiotiky poveikiui. Avibaktamui slopinant Siuos fermentus, ceftazidimas gali sunaikinti bakterijas,
kurios priesingu atveju bty atsparios Siam antibiotikui.

Kokia Zavicefta nauda nustatyta tyrimy metu?

Suaugusieji
Zavicefta nauda jrodyta atliekant penkis pagrindinius tyrimus su suaugusiaisiais.

Atliekant du tyrimus nustatyta, kad Zavicefta ir metronidazolo (kito antibiotiko) derinys buvo ne
maziau veiksmingas nei antibiotikas meropenemas, gydant 1 490 komplikuota pilvo ertmés infekcija
serganciy pacienty. Vienoje i$ pirmajame tyrime dalyvavusiy pacienty grupiy pasveiko 92 proc.
Zavicefta ir metronidazolu gydyty pacienty ir 93 proc. meropenemu gydyty pacienty. Atliekant antrajj
tyrima, pasveiko 94 proc. Zavicefta ir metronidazolu gydyty pacienty ir 94 proc. meropenemu gydyty
pacienty.

Atliekant treciajj tyrima, buvo tiriami 332 pacientai, kurie sirgo komplikuotomis pilvo ertmés arba
Slapimo taky infekcijomis, sukeltomis gramneigiamuy bakterijy, kurios buvo atsparios ceftazidimui.
Vienas (gydant slapimo taky infekcija) arba kartu su metronidazolu (gydant pilvo ertmés infekcijas)
vartojamas Zavicefta buvo toks pat veiksmingas, kaip ir kiti antibiotikai — po gydymo Zavicefta
pasveiko 91 proc. pacienty, po gydymo geriausiu alternatyviu antibiotiku — taip pat 91 proc. pacienty.
Be to, gydant Zavicefta, ligg sukélusios bakterijos buvo sunaikintos 82 proc. pacienty, o vartojant
geriausig alternatyvy antibiotika — 63 proc. pacienty organizme. Siy ir kity tyrimy rezultatai patvirtina
Zavicefta veiksminguma.

Atliekant ketvirtajj tyrima, 1 020 pacientuy, serganciy gramneigiamy bakterijy sukeltomis
komplikuotomis Slapimo taky infekcijomis (jskaitant pielonefritg), buvo gydomi Zavicefta arba
antibiotiku doripenemu. Zavicefta buvo ne maziau veiksmingas nei doripenemas: ligg sukélusios
bakterijos buvo sunaikintos 77 proc. Zavicefta gydyty pacienty ir 71 proc. doripenemu gydyty pacienty
organizme.

Atliekant penktg tyrima su 817 hospitaline pneumonija sergandiy, pacienty, i$ kuriy 280 sirgo su
plauciy ventiliatoriumi susijusia pneumonija, pasveiko mazdaug 69 proc. Zavicefta gydyty pacienty ir
73 proc. meropenemag vartojusiy pacienty.

Duomenys apie Zavicefta veiksminguma gydant kraujo infekcijas gauti i$ Siuose 5 tyrimuose
dalyvavusiy pacienty, kuriems buvo nustatyta ir kraujo infekcija. Atliekant visus tyrimus, pasveiko

87 proc. (47 iS 54) pacienty, vartojusiy Zavicefta vieng arba kartu su metronidazolu, ir 83 proc. (39 i$
47) pacienty, vartojusiy kitg antibiotika.

Vaikai

Papildomi tyrimai parodé, kad vaikams vartojant $j vaista rekomenduojamomis dozémis, jy kraujyje
susidarancios vaisto koncentracijos pakanka infekcijai iSgydyti ir ji yra panasi susidarancig suaugusiyjy
kraujyje. Sis vaistas taip pat panasiai absorbuojamas, modifikuojamas skirtingy amziaus grupiy vaiky
organizme ir panasiai pasalinamas is jy kiino, nepriklausomai nuo to, kokiomis infekcijomis vaikai
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serga. Remiantis Siais rezultatais, nuspresta, kad Zavicefta veiksmingai gydo komplikuotas pilvo
ertmés ir Slapimo taky infekcijas, hospitaline pneumonijg ir aerobiniy gramneigiamy organizmy,
sukeltas infekcijas, kai kiti vaistai vaikams gali bati neveiksmingi.

Be to, atliekant tyrimg, kuriame dalyvavo komplikuota pilvo ertmés infekcija sergantys vaikai nuo

3 ménesiy iki 18 metu, po gydymo Zavicefta ir metronidazolu pasveiko 92 proc. (56 i$ 61) pacienty, ir
95 proc. (21 iS 22) meropenema vartojusiy pacienty. Atliekant kitg tyrimg su komplikuotomis Slapimo
taky infekcijomis sergandiais vaikais nuo 3 ménesiy iki 18 mety, pasveiko 89 proc. (48 iS 54) Zavicefta
gydyty pacienty ir 83 proc. (19 iS 23) cefepimg vartojusiy pacienty.

Atliekant tyrimg su kddikiais nuo gimimo iki maziau nei 3 mén. amziaus, kuriems buvo jtariamos arba
patvirtintos gramneigiamy bakterijy sukeltos infekcijos, po 14 dieny trukmés gydymo Zavicefta
pasveiko 81 proc. (17 i$ 21) pacienty. Atliekant $j tyrimga, Zavicefta nebuvo lyginamas su kitais
vaistais.

Kokia rizika susijusi su Zavicefta vartojimu?

ISsamy visy Zavicefta Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Zavicefta Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 5 zmonéms i$ 100) yra
pykinimas, viduriavimas ir teigiamas Kumbso (Coombs) reakcijos testo rezultatas (rodantis, kad
paciento organizme gaminami antiklnai, ardantys raudongsias kraujo Igsteles).

Zavicefta negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) Zavicefta veikliosioms medziagoms
ar kuriai nors pagalbinei Sio vaisto medziagai, taip pat esant padidéjusiam jautrumui kitiems
cefalosporiny grupés antibiotikams arba jeigu praeityje pacientui buvo pasireiSkusi sunki alerginé
reakcija | kitg betalaktamy grupés antibiotikg (pvz., peniciling).

Kodél Zavicefta buvo patvirtintas?

Zavicefta yra veiksmingas gydant komplikuotas suaugusiesiems ir vaikams diagnozuotas pilvo ertmés
ir Slapimo taky infekcijas bei hospitaline pneumonija. Jis taip pat yra veiksmingas gydant Siomis
infekcijomis sergancius suaugusiuosius, kai uzkratas yra patekes | kraujq. Be to, Zavicefta yra
veiksmingas gydant aerobiniy gramneigiamy bakterijuy sukeltas suaugusiyjy ir vaiky infekcijas, kai Kiti
vaistai gali blti neveiksmingi. Kalbant apie Zavicefta saugumo charakteristikas, Sio vaisto sukeltas
Salutinis poveikis buvo toks, kokio tikétasi vartojant abi jo sudétyje esancias veikligsias medziagas.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Zavicefta nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis

gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Zavicefta vartojimg?

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

Kaip ir visy vaisty, Zavicefta vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Zavicefta Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Zavicefta

Zavicefta buvo registruotas visoje ES 2016 m. birzelio 23 d.
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Daugiau informacijos apie Zavicefta rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zavicefta.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2024-10.
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