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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Invanz
ertapenems

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Invanz. Taja ir paskaidrots, ka
agentdra ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Invanz lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Invanz lieto$anu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Invanz un kapeéc tas lieto?

Invanz ir antibiotika. Tas lieto pieaugusajiem un bérniem, kas vecaki par tris ménesiem, lai arstétu
Sadas infekcijas:

e infekcijas védera dobuma;

e sadzivé iegltu pneimoniju (plausu infekciju, kas ieglta arpus slimnicas);
e ginekologiskas infekcijas;

e pédu infekcijas pacientiem ar diabétu.

Invanz ari lieto pieaugusajiem, lai novérstu infekciju péc kolorektalas operacijas (operacijas zarnu
lejasdala, tostarp tievaja zarna).

Invanz lieto tad, ja ir sagaidams, ka antibiotika nogalinas baktérijas, kas izraisijusas infekciju. Pirms
Invanz lietosanas arstiem ir jaiepazistas ar oficialajam vadlinijam, kas nosaka antibiotiku atbilstoSu
lietoSanu.

Invanz satur aktivo vielu ertapenému.
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Ka lieto Invanz?

Invanz pieejamas flakona, kas satur pulveri, ko izSkidina pirms lietosanas, lai pagatavotu Skidumu
infizijam ievadi$anai véna (ievadi$anai pa pilienam). Tas ievada inflzijas veida 30 minites. Sis zales
var iegadaties tikai pret recepti.

Invanz ievada pieaugusajiem un pusaudziem 1 g devu vienreiz diena. Jaunakiem pacientiem (no tris
ménesu Iidz 12 gadu vecumam) ievada devu 15 mg uz kermena svara kilogramu divreiz diena lidz
maksimali 1 g diena. ArstéSanas kursa ar Invanz ilgums ir 3 lidz 14 dienas atkariba no infekcijas veida
un smaguma. Tiklidz infekcija ir mazinajusies, var uzsakt arstéSanu ar antibiotikam, kuras var lietot
perorali.

Lai novérstu infekciju péc kolorektalas operacijas pieaugusajiem, viena Invanz deva tiek ievadita
stundas laika pirms operacijas.

Ka Invanz darbojas?

Invanz aktiva viela ertapenéms ir antibiotika, kas pieder ta devétajai karbapenému grupai. Ta
piesaistas noteiktam olbaltumvielam uz baktériju Stinas virsmas. Tas izjauc batiskas baktériju dzivibas
funkcijas un tadéjadi iznicina baktérijas. Invanz var bit iedarbigas pret dazadam baktérijam, kas
minétas zalu apraksta kopsavilkuma (kas ar1 ir EPAR dala).

Kadas bija Invanz prieksrocibas sajos péetijumos?

Infekciju arstésana

Invanz tika salidzinatas ar ceftriaksonu (citam antibiotikam), arstéjot pieaugusos ar sadzivé iegitu
pneimoniju (866 pacienti), urincelu infekcijam (592 pacienti), un ar piperacilina un tazobaktama
kombinaciju, arstéjot védera dobuma infekcijas (655 pacienti), ginekologiskas infekcijas (412 pacienti),
adas un miksto audu infekcijas (infekcijas uz adas vai zemadas audos, 540 pacienti), pédas infekcijas
pacientiem ar diabétu (576 pacienti). PEtijumos ar bérniem Invanz tika salidzinatas ar ceftriaksonu
(sadzivé ieguta pneimonija, 389 bérni) un ar tikarcilinu/klavulanatu (védera dobuma infekcijas, 105
bérni). PEtljumos noskaidroja, vai infekcija bija izarstéta péc 7 lidz 28 arstésSanas dienam atkariba no
infekcijas veida.

Invanz bija efektivakas neka ceftriaksons vai piperacilins/tazobaktams, arstéjot védera dobuma

infekcijas, sadzivé iegltu pneimoniju, ginekologiskas infekcijas un pédu infekcijas diabé&ta pacientiem:

Invanz bija efektivas 87% lidz 94% pacientu salidzinajuma ar 83% lidz 92% to pacientu, kuri lietoja

salidzinajumam izmantotas antibiotikas. Tomér dati nebija pietiekami, lai pamatotu Invanz lietos Oanu

urincelu infekciju, ka art adas un miksto audu infekciju arsté OsSanai, iznemot |
diabéta pacientiem. Bé&rniem Invanz bija tikpat iedarbigas ka salidzinajumam lietotas antibiotikas un

tam bija lidzigs iedarbigums pieauguso arstésana.

Infekciju novérsana péc kolorétakas operacijas

Invanz tika salidzinatas ar cefotetanu, lai novérstu infekciju péc kolorektalas operacijas. Iedarbigums
tika noteikts, ja infekcija neparadijas Cetras nedélas péc arstésanas, kura piedalijas 952 pieaugusie.
Infekcija neparadijas aptuveni 60% pacientu, kuri lietoja Invanz salidzinajuma ar 49% pacientu, kuri
sanéma cefotetanu.
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Kads risks pastay, lietojot Invanz?

Visbiezakas Invanz blakusparadibas (kas var rasties vairak ka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes,

caureja, nelabums (slikta das Oa), vemsOana,
nieze, problémas zalu injicEsanas vieta (ieskaitot sapes un vénu pietiikums). Invanz ietekmé ari dazas

asins analizes. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Invanz, skatit zaju lietoSanas

instrukcija.

Invanz nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret ertapenému vai citam Sis pasas

grupas antibiotikam (karbapenému grupa). Tas ari nedrikst lietot pacienti, kuriem ir izteikta alergiska

reakcija pret cita veida antibiotikam, piemé&ram, peniciliniem vai cefalosporiniem. Pilnu ierobeZzojumu

sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Invanz tika apstiprinatas?

Agentiras Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka ieguvums, lietojot Invanz, parsniedz
So zalu radito risku, un ieteica apstiprinat Sis zales lietoSanai ES. CHMP atzimé&ja, ka Invanz bija
efektivas, lai gan pétijuma tika iesaistits ierobeZots skaits pacientu ar smagiem védera dobuma
infekciju, sadzivé iegita plausu karsona, ginekologisku infekciju un diabéta izraisitu pédu infekciju
gadijumiem. Komiteja secinaja, ka tas ari bija iedarbigas infekciju arstésana bérniem un lai novérstu
infekciju péc kolorektalas operacijas pieaugusajiem.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Invanz lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Invanz lieto$anu.

Cita informacija par Invanz
Eiropas Komisija 2002. gada 18. aprili izsniedza Invanz registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Invanz EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Invanz, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 10.2016.
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