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Zavicefta (ceftazidims/avibaktams)
Zavicefta parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Zavicefta un kapec tas lieto?

Zavicefta ir antibiotika, ko lieto pieaugusajiem un bé&rniem no dzimsanas, lai arstétu Sadas infekcijas:

e komplicetas (grati arstéjamas) audu un védera dobuma organu infekcijas (intraabdominalas
infekcijas);

e kompliceétas urincelu infekcijas, tostarp pielonefritu (nieru infekciju);

e slimnica iegitas plausu infekcijas (slimnica iegta pneimonija), tostarp ar plausu ventilaciju saistitu
pneimoniju (pneimoniju, kas iegtta no ventilatora — ierices, kas palidz pacientam elpot).

Zavicefta var lietot pieaugusajiem un bérniem no dzimsanas briza, lai arstétu aerobu gramnegativu
baktériju (baktériju veidu) izraisitas infekcijas, kad citi arstésanas veidi var bt neefektivi.

Zavicefta var lietot ari pieaugusiem pacientiem, lai arstétu asins infekcijas (bakteriémiju), kas saistitas
ar kadu no ieprieks minétajam infekcijam.
Zavicefta satur aktivas vielas ceftazidimu un avibaktamu.

Ka lieto Zavicefta?

Zavicefta var iegadaties tikai pret recepti, un zalu izrakstitajiem janem véra oficialie noradijumi par
antibiotiku lieto$anu. Sis zales drikst lietot tikai péc apsprie$anas ar arstu, kam ir pieredze infekcijas
slimibu arstésana.

Zavicefta ievada véna inflizijas veida (pa pilienam). Infuziju ievada divu stundu laika, parasti tris reizes
diena. ArstéSanas kursa ilgums parasti ir 5 lidz 14 dienas atkariba no infekcijas veida.

Papildu informaciju par Zavicefta lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Zavicefta darbojas?

Zavicefta aktivas vielas ir ceftazidims un avibaktams. Ceftazidims ir antibiotika, ko dévé par
cefalosporinu, kas pieder pie plasakas “beta-aktamu” grupas antibiotikam. Cefalosporins kavé baktériju
sinu sieninu augsanu. Tas vajina baktériju Stinu sieninas un noarda tas, izraisot baktériju bojaeju.

Avibaktams bloké baktériju enzimu (sauktu par beta-laktamazém) darbibu. Sie enzimi Jauj baktérijam
noardit beta-laktamu grupas antibiotikas, pieméram, ceftazidimu, padarot tos rezistentus pret
antibiotikas iedarbibu. Blok&jot Sos enzimus, avibaktams lauj ceftazidimam iedarboties pret
baktérijam, kas pret€ja gadijuma butu rezistentas.

Kadi Zavicefta ieguvumi atklati petijumos?

Pieaugusie
Zavicefta ieguvumus pieradija Cetros pamatpétijumos ar pieaugusajiem.

Divos pétijumos, iesaistot 1490 pacientus ar komplicétu intraabdominalu infekciju, Zavicefta
kombinacija ar metronidazolu (citu antibiotiku) bija tikpat efektivas ka antibiotika meropenéms. Viena
no pacientu grupam pirmaja pétijuma infekciju izarstéja 92 % pacientu, kuri arstésana sanéma
Zavicefta un metronidazolu, salidzinot ar 93 % pacientu, kuri sanéma meropenému. Otraja pétijuma
infekciju izarstéja 94 % pacientu, kuri arstésana sanéma Zavicefta un metronidazolu, salidzinot ar

94 % pacientu, kurus arstéja ar meropenému.

TreSaja pétijuma iesaistija 332 pacientus ar komplicétu intraabdominalu vai urincelu infekciju, ko
izraisijuSas gramnegativas baktérijas, kas bija rezistentas pret ceftazidimu. Zavicefta monoterapija
(urincelu infekciju arstésSana) vai kombinacija ar metronidazolu (intraabdominalu infekciju arstésana)
bija tikpat efektivas ka alternativas antibiotikas: péc Zavicefta terapijas izarstéja 91 % pacientu,
salidzinot ar 91 % péc arstésanas ar vislabako alternativo antibiotiku. Turklat slimibu izraisosas
baktérijas tika iznicinatas 82 % pacientu péc Zavicefta terapijas, salidzinot ar 63 % péc arstésanas ar
vislabako alternativo antibiotiku. Sie rezultati pamato Zavicefta aktivitati, ja to apliko kombinacija ar
citiem pé&tijumiem.

Ceturtaja pétijuma iesaistija 1020 pacientus ar gramnegativu baktériju izraisitam komplicétam urincelu
infekcijam (tostarp pielonefritu), kuri tika arstéti ar Zavicefta vai antibiotiku doripenému. Zavicefta bija
vismaz tikpat efektivas ka doripenéms. Slimibu izraiso$as baktérijas tika iznicinatas 77 % pacientu,
kurus arstéja ar Zavicefta, salidzinot ar 71 % pacientu, kurus arstéja ar doripenému.

Piektaja pétijuma, iesaistot 817 pacientus ar slimnica iegilitu pneimoniju, no kuriem 280 bija ar plausu
ventilaciju saistita pneimonija, apméram 69 % ar Zavicefta arstéto pacientu bija izarstéti, salidzinot ar
73 % pacientu, kuri sanéma meropenému.

Dati par Zavicefta efektivitati asins infekciju arstésana iegiti no pacientiem Sajos piecos pétijumos,
kuriem bija ar1 asins infekcija. Visos pé&tijumos izarst€ja 87 % pacientu (47 no 54), kuri sanéma
Zavicefta kopa ar metronidazolu vai bez ta, salidzinot ar 83 % pacientu, kuri sanéma citu antibiotiku
terapiju (39 no 47).

Bérni

Papildu pétijumos tika pieradits, ka, ievadot Sis zales bérniem ieteicamas devas, zalu [Tmenis asinis ir
pietiekams infekcijas arstésanai un salidzinams ar limeni pieaugusajiem. Zales tiek ari absorbétas,
modificétas un izvaditas no organisma lidzigi dazadas bérnu vecuma grupas neatkarigi no infekciju
veida. Pamatojoties uz Siem rezultatiem, uzskatija, ka Zavicefta ir efektivas komplicétu

intraabdominalu un urincelu infekciju, hospitalas pneimonijas un aerobu gramnegativu baktériju
izraisitu infekciju arstésana, kad citi arstésanas veidi varétu bat neefektivi bérniem.
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Turklat pétijuma ar bérniem vecuma no tris ménesiem Iidz 18 gadiem ar komplicétu intraabdominalu
infekciju 92 % pacientu (56 no 61) tika izarstéti péc arstésanas ar Zavicefta kombinacija ar
metronidazolu, salidzinot ar 95 % (21 no 22) pacientu, kuri sanéma meropenému. Cita pétijuma ar
bérniem vecuma no tris ménesiem lidz 18 gadiem ar komplicétam urincelu infekcijam tika izarstéti
89 % pacientu (48 no 54) péc arstésanas ar Zavicefta, salidzinot ar 83 % (19 no 23) pacientu, kuri
sanéma cefepimu.

P&tijuma, kura piedalijas zidaini vecuma no dzimsanas lidz mazak neka tris ménesiem ar iespéjamam
vai apstiprinatam gramnegativo baktériju izraisitam infekcijam, 81 % pacientu (17 no 21) péc
arstéSanas ar Zavicefta 14 dienas tika izarstéti. PEtijuma Zavicefta netika salidzinatas ar citiem
arstésanas veidiem.

Kads risks pastav, lietojot Zavicefta?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Zavicefta, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Zavicefta blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 5 no 100 cilvékiem) ir slikta disa

(nelabums), caureja un pozitivs Kiimsa testa rezultats (tas norada uz tadu antivielu veidosanos, kas
uzbriik sarkanajam asinsstinam).

Zavicefta nedrikst lietot pacienti ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret Zavicefta aktivajam vielam vai
kadu citu sastavdalu vai pacienti ar paaugstinatu jutibu pret citam cefalosporina antibiotikam, vai ja
ieprieks bijusi smaga alergiska reakcija pret citu beta-laktama antibiotiku (pieméram, penicilinu).

Kapeéec Zavicefta tika apstiprinatas?

Zavicefta ir efektivas komplicétu intraabdominalu un urinceju infekciju un hospitalas pneimonijas
arstésanai pieaugusajiem un bérniem. Zales ir efektivas ari So infekciju arstésanai pieaugusajiem, kad
tas ir izplatijusas asinis. Turklat Zavicefta ir efektivas aerobu gramnegativu baktériju izraisitu infekciju
arstésana pieaugusajiem un bérniem, kad citi arstéSanas veidi var bit neefektivi. Attieciba uz Zavicefta
lietoSanas drosuma profilu, abam aktivajam vielam bija tadas blakusparadibas, kadas bija sagaidamas.

Tadé|] Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Zavicefta, parsniedz So zalu radito risku, un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Zavicefta lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Zavicefta lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Zavicefta lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Zavicefta
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Zavicefta

Sikaka informacija par Zavicefta ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zavicefta.

Sis kopsavilkums pédg&jo reizi atjauninats 2024. gada oktobri.
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