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Exblifep (cefepims/enometazobaktams)
Exblifep parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Exblifep un kapeéec tas lieto?

Exblifep ir antibiotika, ko lieto pieaugusajiem, lai arstétu:

e komplicetas (grati arstéjamas) urincelu (organisma dalu, kas savac un izvada urinu) infekcijas,
tostarp pielonefritu (nieru infekciju);

e hospitalu pneimoniju (plausu infekciju, kas iegita slimnica), tostarp ar plausu ventilaciju saistitu
pneimoniju (pneimoniju, kas attistas pacientiem, kuri lieto iekartu, ko dévé par plausu ventilaciju,
lai palidz€tu viniem elpot);

e bakterémiju (baktérija asinis), ja ta ir saistita ar komplicétu urincelu infekciju vai hospitalu
pneimoniju vai ir aizdomas par to.

Zalu parakstitajiem janem véra oficialas vadlinijas par piemérotu antibiotiku lietosanu.

Exblifep satur divas aktivas vielas — cefeptimu un enemetazobakmu.

Ka lieto Exblifep?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Exblifep tiek ievaditas infuzijas veida véna (pa pilienam). Infiziju ievada ik p&c astonam stundam un ta
ilgst divas stundas (komplicétas urincelu infekcijas, tostarp pielonefrita, arstésanai) vai Cetras stundas
(hospitalas pneimonijas, tostarp ar plausu ventilaciju saistitas pneimonijas gadijuma).

Arsté3anas ilgums ir no septinam lidz 14 dienam atkariba no infekcijas smaguma pakapes un atrasanas
vietas, ka ari no atbildes reakcijas uz arstésanu.

Papildu informaciju par Exblifep lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Exblifep darbojas?

Exblifep aktivas vielas cefeptime un enemetazobakmam darbojas dazados veidos.
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Cefepims ir antibiotiku veids, ko sauc par cefalosporinu un kas pieder plasakai antibiotiku grupai, ko
dévé par beta laktamiem. Tas darbojas, nelaujot veidoties baktériju Stnu sieninam un tadéjadi
nogalinot baktérijas.

Enometazobaktams bloké daZu baktériju enzimu, ko dévé par beta laktamazém, darbibu. Sie enzimi
lauj bakterijam noardit beta laktamu grupas antibiotikas, pieméram, cefepimu, padarot baktérijas
rezistentas pret antibiotikas iedarbibu. Blok&jot So enzimu darbibu, enometazobaktams Jauj cefepimam
iedarboties pret baktérijam, kas pretéja gadijuma biitu rezistentas pret Sim antibiotikam.

Kadas bija Exblifep prieksrocibas sajos pétijumos?

P&tijuma, kura piedalijas 1041 pieaugusais, pieradija, ka Exblifep ir efektivakas neka cita antibiotika,
kas apvieno beta-laktamu un beta-laktamazes inhibitoru (piperacilinu un tazobaktamu), arsté&jot
komplicétas urincelu infekcijas, tostarp akdtu pielonefritu (pékSnu nieru infekciju). PEc 7-14 dienam
aptuveni 79 % (273 no 345) pacientu, kurus arstéja ar Exblifep, bija labvéligs iznakums (veértéjot péc
simptomu izarstéSanas un infekcijas izraisoSo baktériju neesamibas asinis), salidzinot ar aptuveni 59 %
(196 no 333) pacientu, kurus arst€ja ar piperacilinu un tazobaktamu.

P&tijuma, kura piedalijas 19 veseli pieaugusie, tika vértéta Exblifep izkliede organisma. Taja tika
pieradits, ka zales spéj iekl|ut plausas pietiekami liela méra, lai pamatotu Exblifep lietoSanu slimnica
iegltas pneimonijas arstésana.

Kads risks pastav, lietojot Exblifep?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Exblifep, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Exblifep blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir augsts alanina
aminotransferazes un aspartata aminotransferazes (aknu enzimu) limenis, ka ari caureja un flebits
(vénas iekaisums) inflzijas vieta. Nopietnas Exblifep blakusparadibas ir kolits (resnas zarnas
iekaisums), ko izraisijusi baktérija Clostridioides difficile (kas var rasties vairak neka 1 no

1000 cilvekiem).

Exblifep nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret cefalosporinu grupas antibiotikam
vai pacienti ar smagu paaugstinatu jutibu pret citam beta-laktama antibiotikam.

Kapeéc Exblifep ir registréetas ES?

Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Exblifep, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietosanai ES.

Exblifep apstiprinasanas bridi bija neapmierinata mediciniska vajadziba p&c antibiotikam, kas ir drosas
un efektivas pret vairakam redistrétam antibiotikam rezistentu baktériju izraisitu infekciju arstésana.
Petijumi liecina, ka Exblifep efektivi arsté komplicé€tas urincelu infekcijas, tostarp pielonefritu, un
hospitalu pneimoniju, tostarp ar plausu maksligo ventilaciju saistitu pneimoniju, ar bakteriémiju vai
bez tas. Tapéc Exblifep ir alternativa terapija Sim griti arstéjamam infekcijam, jo Tpasi tam, ko izraisa
baktérijas, kas razo noteikta veida beta laktamazes. Exblifep blakusparadibas kopuma ir lidzigas citu
tas pasas dzimtas antibiotiku blakusparadibam un cefepiminam, ja to lieto atseviski. Kopuma Exblifep
droSuma profils tika uzskatits par pienemamu.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Exblifep lietoSanu?

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Exblifep
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Exblifep lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Exblifep
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Exblifep

Sikaka informacija par Exblifep ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/exblifep.
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