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Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

Invanz
ertapenem

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Invanz. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Invanz.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Invanz nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Invanz i w jakim celu sie go stosuje?

Invanz jest antybiotykiem. Uzywa sie go w leczeniu nastepujacych zakazen u dorostych i dzieci
powyzej 3. miesigca zycia:

e zakazenia w obrebie jamy brzusznej;

e pozaszpitalne zapalenie ptuc (zakazenie ptuc nabyte poza szpitalem);
e zakazenia ginekologiczne;

e zakazenia stopy u pacjentdw cierpigcych na cukrzyce.

Invanz stosuje sie réwniez u oséb dorostych w celu zapobiegania zakazeniom po zabiegach
chirurgicznych okreznicy lub odbytnicy (zabieg chirurgiczny w obrebie dolnej czesci jelit, w tym
odbytnicy).

Invanz jest stosowany w przypadkach, gdy istnieje prawdopodobienstwo, ze bakterie wywotujgce
zakazenie zostang zabite przez ten antybiotyk. Przed rozpoczeciem podawania leku Invanz lekarze
powinni wzig¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace wtasciwego stosowania antybiotykow.

Lek zawiera substancje czynng ertapenem.
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Jak stosowac produkt Invanz?

Invanz jest dostepny w postaci fiolki z proszkiem, ktéry rozpuszcza sie przed uzyciem w celu
sporzadzenia roztworu do infuzji (wlewu wstrzykiwanego do zyty). Wlew trwa 30 minut. Lek wydaje sie
wytacznie z przepisu lekarza.

Invanz podaje sie w dawce 1 g raz na dobe u oséb dorostych i mtodziezy. U mtodszych pacjentéw (od 3
miesiecy do 12 lat) podaje sie dawke 15 mg na kg masy ciata dwa razy na dobe, tacznie do 1 g na
dobe. Leczenie produktem Invanz trwa zwykle od 3 do 14 dni, zaleznie od rodzaju i stopnia nasilenia
zakazenia. Po stwierdzeniu poprawy objawéw zakazenia, leczenie mozna zmieni¢ na odpowiedni
antybiotyk przyjmowany doustnie.

W celu zapobiegania zakazeniom po zabiegach chirurgicznych okreznicy lub odbytnicy u os6b dorostych
podaje sie pojedyncza dawke leku Invanz przez godzine przed zabiegiem.

Jak dziata produkt Invanz?

Substancja czynna produktu Invanz, ertapenem, nalezy do grupy antybiotykéw znanych jako
~karbapenemy”. Ertapenem przytacza sie do okreslonych biatek na powierzchni komérek bakterii.
Pozbawia to bakterie niezbednych do zycia komédrek funkcji i je zabija. Invanz dziata na szereg réznych
bakterii, ktére sg wymienione w charakterystyce produktu leczniczego (ktdra takze stanowi czes¢
EPAR).

Jakie korzysci ze stosowania produktu Invanz zaobserwowano w
badaniach?

Leczenie zakazen

Invanz poréwnywano z ceftriaksonem (inny antybiotyk) w leczeniu oséb dorostych z pozaszpitalnym
zapaleniem ptuc (866 pacjentéw) i zapaleniem drog moczowych (592 pacjentéw) oraz z réwnoczesnym
stosowaniem piperaciliny i tazobaktamu w zakazeniach jamy brzusznej (655 pacjentéw), zakazeniach
ginekologicznych (412 pacjentek) oraz zakazeniach skory i tkanek miekkich (zakazenia skory i tkanek
tuz pod skorg, 540 pacjentow); zakazenia stopy cukrzycowej (576 pacjentow). W badaniach z
udziatem dzieci Invanz poréwnywano z ceftriaksonem (pozaszpitalne zapalenie ptuc, 389 dzieci) i
tykarciling/ kwasem klawulanowym (zakazenia wewnatrzbrzuszne, 105 dzieci). W badaniach oceniano,
czy zakazenie zostato wyleczone po 7 do 28 dni leczenia, w zaleznosci od rodzaju zakazenia.

Invanz okazat sie tak samo skuteczny jak ceftriakson lub piperacylina/tazobaktam w leczeniu zakazen
jamy brzusznej, pozaszpitalnych zapalen ptuc, zakazen ginekologicznych i zakazen stopy cukrzycowej:
Invanz byt skuteczny u pomiedzy 87 i 94% pacjentéw, w poréwnaniu z 83 do 92% dla antybiotykdéw
porownawczych. Dane nie byly jednakze wystarczajace by poprze¢ stosowanie leku Invanz w leczeniu
zakazen drég moczowych oraz zakazen skory i tkanek miekkich, z wyjatkiem leczenia wrzodéw w
przypadku stopy cukrzycowej. W przypadku dzieci, skuteczno$¢ leku Invanz byta poréwnywalna ze
skutecznoscig antybiotykow poréwnawczych oraz ze skutecznoscig obserwowang u 0oséb dorostych.

Zapobieganie zakazeniom po zabiegu chirurgicznym okreznicy lub odbytnicy

Invanz poréwnywano z cefotetanem w zapobieganiu zakazeniom po zabiegu chirurgicznym okreznicy
lub odbytnicy. Skutecznos¢ mierzono jako brak zakazenia 4 tygodnie po leczeniu, ktérym objeto 952
0s6b dorostych. Brak zakazenia odnotowano u okoto 60% pacjentéw, ktérym podawano Invanz, w
poréwnaniu z 49% pacjentow, ktorym podawano cefotetan.
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Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Invanz?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Invanz (mogace wystgpi¢ u 1 osoby
na 10) to: bol gtowy, biegunka, nudnosci, wymioty, wysypka (w tym pieluszkowe zapalenie skoéry u
dzieci), $wiad oraz problemy w miejscu wlewu (w tym bdl i zapalenie zyt). Lek Invanz wptywat takze na
niektére wyniki badania krwi. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Invanz znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Invanz nie wolno podawac¢ osobom, u ktérych wystepuje nadwrazliwos$¢ (alergia) na ertapenem
lub inne antybiotyki nalezace do tej samej grupy (karbapenemy). Leku nie wolno réwniez podawac
pacjentom z ciezka alergig na inne rodzaje antybiotykdw, takie jak penicyliny i cefalosporyny. Petny
wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Invanz?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Invanz przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
CHMP uznat, ze wykazano skutecznos¢ leku Invanz, mimo ograniczonej liczby przypadkdéw ciezkich
zakazen podczas badan w leczeniu zakazen jamy brzusznej, pozaszpitalnego zapalenia ptuc, zakazen
ginekologicznych i zakazen stopy cukrzycowej. Komitet uznat, ze lek jest réwniez skuteczny w leczeniu
zakazen u dzieci i do zapobiegania zakazeniom po zabiegu

chirurgicznym okreznicy lub odbytnicy u osdb dorostych.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Invanz?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
obowigzujgce personel medyczny i pacjentdw w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
Invanz.

Inne informacje dotyczace produktu Invanz

W dniu 18 kwietnia 2002 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Invanz do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Invanz znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Invanz nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000389/human_med_000847.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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