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Sivextro (tedizolīds) 
Sivextro pārskats un kāpēc tās ir reģistrētas ES 

Kas ir Sivextro un kāpēc tās lieto? 

Sivextro ir antibiotika, ko lieto, lai pieaugušajiem, pusaudžiem un bērniem ārstētu akūtas (īslaicīgas) 
bakteriālas ādas un ādas struktūru (zem ādas esošo audu) infekcijas, piemēram, celulītu (ādas un 
zemādas audu infekciju), ādas abscesus (pietūkušus ādas apvidus, kur ir sakrājušās strutas) un brūču 
infekcijas. 

Sivextro satur aktīvo vielu tedizolīdu. 

Kā lieto Sivextro? 

Sivextro var iegādāties tikai pret recepti, un zāļu izrakstītājiem jāņem vērā oficiālie norādījumi par 
antibiotiku atbilstošu lietošanu. 

Sivextro tiek ievadītas infūzijas veidā (pa pilienam) vēnā; pieaugušajiem, pusaudžiem un bērniem, 
kuru svars ir vismaz 35 kg, tās ir pieejamas arī iekšķīgi lietojamu tablešu veidā. Pieaugušajie, pusaudži 
un bērni, kuri sver vismaz 35 kg un kuriem ārstēšanu sāk ar infūziju, vajadzības gadījumā var pāriet 
uz tabletēm. Ārstēšanas ilgums ir sešas dienas. 

Papildu informāciju par Sivextro lietošanu skatīt zāļu lietošanas instrukcijā vai jautāt ārstam vai 
farmaceitam. 

Kā Sivextro darbojas? 

Sivextro aktīvā viela, tedizolīds, ir oksazolidinona grupas antibiotika. Tā iedarbojas, noteiktām 
baktērijām neļaujot veidot olbaltumvielas un tādā veidā apturot to augšanu. Pierādīts, ka Sivextro 
galvenokārt iedarbojas pret baktērijām, ko dēvē par grampozitīvām baktērijām, tostarp tām, kurām 
standarta antibiotikas neiedarbojas, piemēram, pret meticilīnu rezistentu Staphylococcus aureus 
(MRSA). 

Kādas bija Sivextro priekšrocības šajos pētījumos? 

Sivextro bija vismaz tikpat efektīvas kā linezolīds (cita oksazolidinona antibiotika) divos 
pamatpētījumos, kuros kopumā piedalījās 1333 pieaugušie ar akūtām bakteriālām ādas un ādas 
struktūru infekcijām. Tika iekļautas arī MRSA izraisītas infekcijas. Infekcija tika izārstēta 85,5 % 
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pacientu, kurus ārstēja ar Sivextro pirmajā pētījumā un 88,0 % otrajā pētījumā, salīdzinot ar attiecīgi 
86,0 % un 87,7 % pacientu, kurus ārstēja ar linezolīdu. 

Divos pētījumos, kuros piedalījās kopumā 220 bērni un pusaudži līdz 18 gadu vecumam, tika 
konstatēts, ka Sivextro līmenis asinīs šiem pacientiem bija līdzīgs tam, kāds novērots pieaugušajiem, 
kuri tika ārstēti ar šīm zālēm. To apstiprina dati, kas liecina, ka Sivextro efektivitāte bija salīdzināma ar 
citu zāļu efektivitāti akūtu bakteriālu ādas un ādas struktūru infekciju ārstēšanā. 

Kāds risks pastāv, lietojot Sivextro? 

Pilnu visu ziņoto blakusparādību un ierobežojumu sarakstu, lietojot Sivextro, skatīt zāļu lietošanas 
instrukcijā. 

Visbiežākās Sivextro blakusparādības pieaugušajiem (kas var rasties līdz 1 no 10 cilvēkiem) ir 
galvassāpes, slikta dūša (nelabums), vemšana un caureja. Visbiežākās blakusparādības bērniem (kas 
var rasties līdz 1 no 10 bērniem) ir slikta dūša, vemšana un flebīts (vēnas iekaisums). 

Kāpēc Sivextro ir reģistrētas ES? 

Eiropas Zāļu aģentūra nolēma, ka ieguvums, lietojot Sivextro, pārsniedz šo zāļu radīto risku un zāles 
var reģistrēt lietošanai ES. 

Lai gan pētījumos ar pieaugušajiem novērotās infekcijas nebija smagas, aģentūra uzskatīja, ka 
rezultāti attiecas arī uz smagām infekcijām. Tā kā ir vajadzīgas jaunas antibiotikas pret baktērijām, kas 
ir kļuvušas rezistentas pret vairākām antibiotikām, jo īpaši tām, ko var lietot iekšķīgi, aģentūra 
uzskatīja, ka Sivextro ir vērtīgs līdzeklis ādas un ādas struktūru bakteriālo infekciju ārstēšanai. 
Pamatojoties uz datiem, kas iegūti pētījumos ar bērniem vecumā no dzimšanas līdz 18 gadiem, 
paredzams, ka šīs zāles būs efektīvas arī šādu infekciju ārstēšanā bērniem un pusaudžiem. Sivextro 
blakusparādību profils ir salīdzināms ar linezolīda blakusparādību profilu un tiek uzskatīts par 
pieņemamu. 

Kas tiek darīts, lai nodrošinātu nekaitīgu un efektīvu Sivextro lietošanu? 

Zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā tika ietverti ieteikumi un piesardzības pasākumi, kas jāievēro 
veselības aprūpes speciālistiem un pacientiem, lai garantētu drošu un efektīvu Sivextro lietošanu. 

Tāpat kā par visām zālēm, dati par Sivextro lietošanu tiek pastāvīgi uzraudzīti. Ziņotās ar Sivextro 
lietošanu saistītās blakusparādības tiek rūpīgi izvērtētas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzībai 
nepieciešamie pasākumi. 

Cita informācija par Sivextro 

2015. gada 23. martā Sivextro saņēma reģistrācijas apliecību, kas derīga visā ES. 

Sīkāka informācija par Sivextro ir atrodama aģentūras tīmekļa vietnē: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sivextro. 

Šis kopsavilkums pēdējo reizi atjaunināts 2025. gada februārī. 
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