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Sivextro (tedizolida)
Prezentare generala a Sivextro si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Sivextro si pentru ce se utilizeaza?

Sivextro este un antibiotic utilizat la adulti, adolescenti si copii pentru tratarea infectiilor bacteriene
acute (de scurta duratd) ale pielii si structurilor cutanate (tesutul subcutanat), cum ar fi celulita
(infectie a pielii si a tesutului de sub piele), abcese cutanate (o zonda umflata pe piele, unde s-a
acumulat puroi) si infectii ale ranilor.

Sivextro contine substanta activa tedizolida.

Cum se utilizeaza Sivextro?

Sivextro se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar medicii care prescriu medicamentul
trebuie sa ia in considerare recomandarile oficiale privind utilizarea adecvata a antibioticelor.

Sivextro se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in venad); pentru adulti,
adolescenti si copii cu greutatea de cel putin 35 kg, este disponibil si sub forma de comprimate cu
administrare orald. Adultii, adolescentii si copiii cu greutatea de cel putin 35 kg care au inceput
tratamentul prin perfuzie pot fi trecuti pe comprimate atunci cand este cazul. Durata tratamentului
este de 6 zile.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Sivextro, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Sivextro?

Substanta activa din Sivextro, tedizolida, este un tip de antibiotic numit oxazolidinona. Actioneaza
impiedicand anumite bacterii sa produca proteine, oprindu-le astfel dezvoltarea. S-a demonstrat ca
Sivextro actioneaza in principal impotriva bacteriilor numite bacterii Gram-pozitive, inclusiv a celor
pentru care antibioticele standard nu functioneaza, cum ar fi Staphylococcus aureus rezistent la
meticilina (SARM).

Ce beneficii a prezentat Sivextro pe parcursul studiilor?

Sivextro a fost cel putin la fel de eficace ca linezolida (alt antibiotic de tip oxazolidinona) in doua studii
principale care au cuprins in total 1 333 de adulti cu infectii bacteriene acute ale pielii si structurilor
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cutanate, inclusiv infectii cauzate de SARM. Infectia s-a vindecat la 85,5 % din pacientii tratati cu
Sivextro in primul studiu si la 88,0 % in al doilea studiu, fatd de 86,0 % si, respectiv, 87,7 % din cei
tratati cu linezolida.

Doua studii care au cuprins in total 220 de copii si adolescenti cu véarsta de pana la 18 ani au constatat
ca concentratiile de Sivextro in sange la acesti pacienti sunt similare cu cele observate la adultii tratati
cu acest medicament. Acest lucru este sustinut de date care arata ca eficacitatea Sivextro este
comparabild cu cea a altor medicamente in tratamentul infectiilor bacteriene acute ale pielii si
structurilor cutanate.

Care sunt riscurile asociate cu Sivextro?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Sivextro, cititi prospectul.

La adulti, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Sivextro (care pot afecta cel mult 1 persoana
din 10) sunt dureri de cap, greata, varsaturi si diaree. La copii si adolescenti, cele mai frecvente reactii
adverse (care pot afecta cel mult 1 copil sau adolescent din 10) sunt greata, varsaturi si flebita
(inflamarea unei vene).

De ce a fost autorizat Sivextro in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Sivextro sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Desi infectiile din studiile care au implicat adulti nu au fost severe, agentia a considerat ca rezultatele
se aplica si infectiilor severe. Deoarece este nevoie de antibiotice noi impotriva bacteriilor care au
devenit rezistente la mai multe antibiotice, in special de antibiotice care pot fi administrate pe cale
orala, agentia a considerat Sivextro o optiune valoroasa de tratament pentru infectiile bacteriene ale
pielii si structurilor cutanate. Pe baza datelor din studiile efectuate la copii, de la nastere pana la varsta
de 18 ani, se preconizeaza ca medicamentul va fi eficace in tratarea acestor infectii si la copii si
adolescenti. Tiparul reactiilor adverse asociate cu Sivextro este comparabil cu cel al linezolidei si a fost
considerat acceptabil.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Sivextro?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si In prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Sivextro, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Sivextro sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Sivextro sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Sivextro

Sivextro a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 23 martie 2015.

Mai multe informatii despre Sivextro se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sivextro.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 02-2025.
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