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Klausimai ir atsakymai dél Tienam ir susijusiy pavadinimy
(infuzinio imipenemo ir cilastatino preparato

500 mg/500 mg)
Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

Europos vaisty agentira uzbaigé vaistinio preparato Tienam perzitrg. Agentiros Zmonems skirty
vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padareé iSvada, kad reikia suderinti informacija apie Tienam
skyrima pacientams Europos Sajungoje (ES).

Kas yra Tienam?

Tienam yra paprastai ligoninéje vartojamas antibiotikas, skirtas komplikuotoms infekcijoms gydyti. Juo
gydomos plauciy, Slapimo taky, pilvo, odos ir reprodukcinés sistemos infekcijos. Jis taip pat gali bdti
skiriamas karsciuojantiems pacientams, kuriy imuniné sistema nusilpusi.

Tienam sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy - karbapenemuy, grupei priskiriamo antibiotiko
imipenemo ir dehidropeptidazeés inhibitoriaus cilastatino. Organizmui jsisavinus Tienam, vaisto sudétyje
esantis imipenemas sunaikina infekcijq sukeliancias bakterijas, o cilastatinas slopina inkstuose esantj
dehidropeptidazés fermentq, kuris skaido imipenema. Dél to antibiotikas organizme islieka ilgesnj laikq
ir gali veikti ilgiau.

Sis vaistinis preparatas tiekiamas visose ES valstybése narése prekeés pavadinimu Tienam ir kitais
pavadinimais: Conet, Imipem, Primaxin, Tenacid ir Zienam. Siais vaistiniais preparatais prekiauja
bendrové ,Merck, Sharp & Dohme".

Kodél Tienam buvo perziurétas?

Bendrové Nyderlanduose pateiké paraiska dél generinés Tienam versijos rinkodaros teisés suteikimo
pagal decentralizuotg procediirg, kurioje dalyvavo 16 valstybiy nariy. Pagal decentralizuotg procedlirg
viena valstybé naré (referenciné valstybé naré, Siuo atveju Nyderlandai) vertina bendrovés pateiktag
paraiSka, siekdama nustatyti, ad galima suteikti joje ir kitose valstybése narése (susijusiose valstybése
narése) galiosiancig rinkodaros teise. Procedirai dar nepasibaigus pastebéta skirtingose valstybése
narése patvirtintos informacijos apie Tienam vartojima nesutapimuy, kaip matyti iS preparato
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charakteristiky santrauky, zenklinimo ir pakuotés lapeliy skirtumuy. Susijusioms valstybéms naréms
nepavyko sutarti del indikacijy ir rekomendacijos dél vaiky iki trejy mety gydymo.

2009 m. geguzés 18 d. Nyderlandy vaisty reguliavimo agentira $j klausimg perdavé svarstyti CHMP,
kad buty suderintos Tienam rinkodaros teisés visoje ES.

Kokios yra CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig diskusijg, CHMP isreiSké nuomone, kad
reikéty suderinti preparato charakteristiky santraukas, zenklinimg ir pakuotés lapelius visoje ES.

Suderintos Sios sritys:

4.1 Terapinés indikacijos

CHMP pritaré Sioms indikacijoms:

e komplikuotos pilvo ertmés infekcijos,

e sunki pneumonija, jskaitant hospitaline ir su plauciy ventiliatoriumi susijusia pneumonija,
e gimdymo ir pogimdyminés infekcijos,

e komplikuotos Slapimo taky infekcijos,

e komplikuotos odos ir minkstyjy audiniy infekcijos,

e neutropenija serganciy pacienty karsciavimas, kurj galéjo sukelti infekcija,

e bakteremijos (kai bakterijos patenka | kraujq), kuri susijusi arba gali biti susijusi su pirmiau
iSvardytomis infekcijomis, gydymas.

CHMP rekomendavo nevartoti Tienam esant tam tikroms indikacijoms, pvz., meningitui, osteomielitui
(kauly infekcijai) ir cistine fibroze serganciy pacienty plauciy infekcijai gydyti. CHMP taip pat iSbraukeé
Tienam vartojimo infekcijy, profilaktikai indikacija.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

CHMP suderino informacijg apie preparato dozavima (doze ir vartojimo daznuma) suaugusiesiems. Jis
pasillé suderintg informacijq apie preparato dozavimg vaikams nuo vieneriy mety ir nepateiké jokiy
dozavimo rekomendacijy vaikams iki vieneriy mety dél duomeny apie Sig amziaus grupe stokos.

Kiti pakeitimai

Komitetas taip pat pasiulé suderintas kitos informacijos, kaip antai kontraindikacijy, jsp&jimy ir
informacijos apie Salutinj poveikj, formuluotes.

IS dalies pakeistg informacijg gydytojams ir pacientams galima rasti Cia.
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