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Suhrn spravy EPAR pre verejnost

Invanz
ertapeném

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Invanz. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Invanz.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Invanz, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obréatit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Invanz a na &o sa pouziva?

Invanz je antibiotikum. Je uréeny dospelym a detom starsim ako 3 mesiace na lie¢bu tychto infekcii:
e infekcie v bruchu,

e pneumonia ziskana v komunite (infekcia pluc ziskanda mimo nemocnice),

e gynekologické infekcie,

e infekcie na nohach u pacientov s cukrovkou.

Liek Invanz sa tiez pouziva u dospelych na prevenciu infekcie po kolorektalnej operacii (operacia dolnej
Casti Creva vratane konecnika).

Liek Invanz sa pouziva, ak je pravdepodobné, Zze baktérie spdsobujuce infekciu, budl usmrtené
antibiotikom. Pred pouzitim lieku Invanz maju lekari zohladnit oficialne usmernenie k spravnemu
pouzivaniu antibiotik.

Liek Invanz obsahuje uc¢innu latku ertapeném.
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Ako sa liek Invanz pouziva?

Liek Invanz je k dispozicii ako liekovka obsahujlca prasok, ktory sa pred pouzitim rozpusti a pripravi
sa infuzny roztok (na kvapkanie) do zily. Podava sa infuziou pocas 30 minut. Vydaj lieku je viazany na
lekarsky predpis.

Liek Invanz sa podava v davke 1 g jedenkrat denne v pripade dospelych a dospievajucich. MladSim
pacientom (od 3 mesiacov do 12 rokov) sa podava 15 mg na kilogram telesnej hmotnosti dvakrat
denne, pricom celkova denna davka je najviac 1 g. Liecba liekom Invanz zvycajne trva 3 — 14 dni v
zavislosti od druhu a zavaznosti infekcie. Ak infekcia ustUpi, mdze sa prejst na lie¢bu antibiotikami
podavanym cez Usta.

Na prevenciu infekcie po kolorektalnej operacii u dospelych sa poda jedna davka lieku Invanz 1 hodinu
pred operaciou.

Akym sposobom liek Invanz Gcinkuje?

U&inna latka lieku Invanz, ertapeném, patri do skupiny antibiotik, ktoré s zndme ako karbapenémy.
Ertapeném sa naviaze na urcité proteiny na bakterialnych bunkach. Tym narusi zakladné funkcie, ktoré
bunku udrziavaji nazive, a usmrti baktériu. Liek Invanz je ucinny voci roznym druhom baktérii, ktoré
sU vymenované v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (sucasti spravy EPAR).

Aké prinosy lieku Invanz boli preukazané v studiach?

Liecba infekcii

Liek Invanz sa porovnaval s ceftriaxdnom (inym antibiotikom) na lieCbu dospelych s pneuméniu
ziskanou v komunite (866 pacientov) a infekciou mocovych ciest (592 pacientov), v kombinacii s
piperacilinom a tazobaktamom na liecbu brusnych infekcii (655 pacientov), gynekologickych infekcii
(412 pacientov), koznych infekcii a infekcii makkého tkaniva (zapalov koze a tkaniva priamo pod
koZou, 540 pacientov) a infekcii na nohach u pacientov s cukrovkou (576 pacientov). V Studiach s
detmi sa liek Invanz porovnaval s ceftriaxénom (pri pneumoénii ziskanej v komunite, 389 deti)

a s tikarcilin/klavulanatom (pri vnatrobrusnych infekciach, 105 deti). V Studiach sa skimalo, Ci bola
infekcia vylieCena do 7 az 28 dni lieCby podla typu infekcie.

Liek Invanz bol rovnako ucinny ako ceftriaxén alebo peperacilin/tazobaktam pri liecbe brusnych
infekcii, pneumonie ziskanej v komunite, gynekologickych infekcii a infekcii na nohach u pacientov s
cukrovkou. Liek Invanz bol ucinny v pripade 87 % aZ 94 % pacientov v porovnani s 83 % aZ 92 % pri
porovnavacich antibiotikach. Udaje véak neboli dostato¢né nato, aby nimi podporilo pouZivanie lieku
Invanz pri lieCbe infekcii moCovych ciest, koze a makkého tkaniva s vynimkou vredov na nohach u
pacientov s cukrovkou. V pripade deti boli liek Invanz rovnako ucinny ako porovnavacie antibiotika a
mal podobné Ucinky ako tieto lieky u dospelych.

Prevencia infekcie po kolorektalnej operacii

Liek Invanz sa porovnaval s cefotetanom na predchadzanie infekcii po kolorektalnej operacii. Meradlom
ucinnosti bola neexistencia infekcie pocas 4 tyzdnov po liecbe, ¢o sa skiimalo na 952 pacientoch.
Infekcia sa nevyskytla u 60 % pacientov, ktori dostali liek Invanz v porovnani so 49 % pacientov, ktori
dostali cefotetan.
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Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Invanz?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Invanz (ktoré mdzu postihn(t najviac 1 osobu z 10) su bolesti hlavy,
hnacka, nauzea (pocit nevolnosti), zvracanie, vyrazka (vratane plienkovej vyrazky), svrbenie, ako aj
problémy na mieste vpichu infazie (vratane bolesti a zapalu zily). Liek Invanz ma vplyv aj na niektoré
testy v krvnom obraze. Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Invanz
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Invanz nesmu pouzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na ertapenem alebo na iné
antibiotika z tej istej skupiny (karbapenémy). Nesmu ho pouzivat ani pacienti, ktori maja vaznu alergiu
na iné druhy antibiotik, ako sU napr. peniciliny alebo cefalosporiny. Zoznam vSetkych obmedzeni sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Invanz povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Invanz su vacsie ako
rizikd spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouZivanie v EU. Vybor CHMP
uviedol, ze liek Invanz je Ucinny aj napriek tomu, Ze bol iba obmedzeny pocet zavaznych pripadov
tychto infekcii v Stadiach: brusné infekcie, pneumoénia ziskana v komunite, gynekologické infekcie a
infekcie ndh u pacientov s cukrovkou. Vybor dospel k zéveru, ze liek bol rovnako ucinny na liecbu
infekcii u deti a na prevenciu infekcii po kolorektalnej operacii u dospelych.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Invanz?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Invanz boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporutcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsgie informacie o lieku Invanz

Dna 18. april 2002 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Invanz na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Invanz sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak

potrebujete dalsie informacie o liec¢be liekom Invanz, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(suclast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujliceho lekéara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sthrnu: 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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