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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Doribax
doripenéms

Sis ir Eiropas Publiska noveértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums,par Doribax. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms ‘sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Doribax lietesanu.

Kas ir Doribax?

Doribax ir zales, kas satur aktivo vielu doripenému. Tas ir pieejamas ka pulveris infaziju Skiduma
(ievadisanai véna pa pilienam) pagatavosanai .

Kapeéc lieto Doribax?

Doribax ir antibiotika. To lieto pieauguSiem pacientiem Sadu infekciju arstésanai:

e nozokomiala pneimonija. (plausu infekcija). ,Nozokomiald” nozimg, ka Si infekcija tika ieglta
slimnica, ieskaitot pneimonijas, kuras izraisijusi ventilatora (iekartas, kas palidz pacientam elpot)
lietoSana;

e komplicétas védera dobuma infekcijas. ,Komplic€ta” nozimé€, ka infekcija ir griti arsté€jama;
e komplicétas|ufincelu (urina izvadcelu) infekcijas.
Pirms Doribax lietoSanas arstiem ir jaiepazistas ar oficialiem noradijumiem par antibiotiku lietoSanu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Doribax?

Doribax standartdeva ir 500 mg ik péc astonam stundam. Katra infiizija ilgst vienu stundu, bet daziem
pacientiem ar nozokomialo pneimoniju var bit nepiecieSamas infazijas, kas ilgst Cetras stundas.
Arstésanas ilgums parasti ir no 5 lidz 14 dienam atkariba no infekcijas veida un smaguma, ka ari
pacienta atbildes reakcijas (10 lidz 14 dienas parasti ir nepiecieS8amas nozokomialas pneimonijas
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arstésanai). Ta ka Sis zales tiek izvaditas no organisma caur nierém, pacientiem, kuriem ir vid&ji smagi
vai smagi nieru funkcijas traucéjumi, deva ir jasamazina. Arstéjot nozokomialas pneimonijas
pacientus, kuriem ir palielinats renalais klirenss (nieres izvada zales no organisma parak atri) vai
kuriem infekciju ir izraisijusi noteikta veida baktérija, var noteikt 1 g devu, ko ievada ik péc astonam
stundam inflzijas veida, kas ilgst Cetras stundas.

Ka Doribax darbojas?

Doribax aktiva viela, doripenéms, ir antibiotika, kas pieder karbapenému grupai. Ta darbojas,
piesaistoties dazam olbaltumvielam uz baktériju SGnu virsmas. Tas nelauj baktérijam veidot sieninas,
kas aptver to Sinas, tadéjadi iznicinot baktérijas. To baktériju saraksts, pret kuram Doribax darbojas,
atrodams zalu apraksta (kas ari ir dala no EPAR).

Ka noriteja Doribax izpete?

Doribax pétija piecos pamatpétijumos, kuros Doribax salidzinaja ar citam antibiotikam:

e divos pétijumos Doribax salidzinaja ar piperacilinu/tazobaktamu vai imipenému, iesaistot kopuma
979 pacientus ar nozokomialo pneimoniju;

e divos pétijumos Doribax salidzinaja ar meropenému, iesaistot kopuma 962 pacientus ar
komplicétam védera dobuma infekcijam;,

e viena pétijuma Doribax salidzinaja ar levofloksacinu, iesaistot'753 pacientus ar komplicétam
urincelu infekcijam.

Visos pétijumos galvenais efektivitates raditajs bija to"pacientu skaits, kuru infekcija tika izarstéta
terapijas rezultata.

Kadas bija Doribax prieksrocibas Sajos pétijumos?

Doribax bija vienlidz efektivas ka citas,antibiotikas, arstéjot infekcijas:

e apskatot divu pétijumu par nozokomialo pneimoniju rezultatus kopa, tika izarstéti 75% pacientu,
kas sanéma Doribax (195 ne.260), salidzinajuma ar 72% pacientu, kas sanéma
piperacilinu/tazobaktamu vai imipenému (174 no 241);

e apskatot divu pétijumu par komplicétam védera dobuma infekcijam rezultatus kopa, tika izarstéti

85% pacientu,-kas,san€ma Doribax (275 no 325), salidzinajuma ar 84% pacientu, kas sanéma
meropenému (260 no 309);

e komplicetu urincelu infekciju gadijuma tika izarstéti 82% pacientu, kas sanéma Doribax (230 no
280), salidzinajuma ar 83% pacientu, kas sanéma levofloksacinu (221 no 265).

Kads risks pastav, lietojot Doribax?

Visbiezak novérota Doribax blakusparadiba (vairak neka 1 pacientam no 10) ir galvassapes. Pilns visu
Doribax izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Doribax nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret doripenému vai citiem
karbapenémiem. Sis zales nedrikst lietot pacienti, kam ir izteikta alerdiska reakcija pret citam ,beta
laktamu” antibiotikam, pieméram, peniciliniem vai cefalosporiniem.
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Kapeéec Doribax tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Doribax, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Cita informacija par Doribax

Eiropas Komisija 2008. gada 25. jalija izsniedza Doribax redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Doribax EPAR teksts ir atrodams agentiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasdka informacija par arstésanu ar Doribax pieejama
zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 07.2012.
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