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Recarbrio (imipeném/cilastatin/relebaktam)
Prehlad o lieku Recarbrio a pre¢o bol v EU povoleny

€o je liek Recarbrio na ¢o sa pouziva?

Liek Recarbrio je antibiotikum na liecbu dospelych s tymito infekciami:

e infekcie pltc ziskané v nemocnici (pneumonia ziskana v nemocnici) vratane ventilatorovej
pneumonie (pneumonia ziskanad z ventildtora, ¢o je pristroj, ktory pomaha pacientovi dychat),

e infekcia, ktora sa rozsirila do krvi (bakteriémia), ako pravdepodobna komplikacia slvisiaca
s pneumaéniou ziskanou v nemochnici alebo ventildtorovou pneuméniou,

e infekcie zapric¢inené baktériami klasifikovanymi ako aerébne gramnegativne baktérie, ked' iné lieCby
mozno nie su ucinné.
Pri pouZivani lieku je potrebné zohladnit oficidlne usmernenie k sprdvnemu pouzivaniu antibiotik.

Liek Recarbrio obsahuje lieCiva imipeném, cilastatin a relebaktam.

Ako sa liek Recarbrio pouziva?

Vydaj lieku Recarbrio je viazany na lekadrsky predpis a ma sa pouzivat len po porade s lekdrom, ktory
ma skusenosti s liecbou infekénych choroéb.

Liek Recarbrio sa podava vo forme inflzie (na kvapkanie) do zily pocas 30 minut. Podava sa kazdych 6
hodin pocas 5 az 14 dni, a to v zavislosti od povahy infekcie.

Viac informacii o pouzivani lieku Recarbrio si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Recarbrio ucinkuje?

Jedno z lieciv lieku Recarbrio, imipeném, usmrcuje baktérie a dalSie dve, cilastatin a relebaktam,
zvySuju uéinnost imipenému réznymi spésobmi.

Imipeném narusa bakteridlne proteiny, ktoré su dblezité na vytvorenie bakteridlnej bunkovej steny.
Vysledkom su narusené bunkové steny, ktoré sa rozpadnu a baktérie v désledku toho odumru. Oblicky
imipeném rychlo rozkladaju. Cilastatin v lieku Recarbrio zabranuje tomuto rozkladu, ¢im umoziuje
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imipenému dlhsie Uc¢inkovat. Tretie lie¢ivo, relebaktam, blokuje enzymy v baktériach nazyvanych
betalaktamazy. Tieto enzymy rozkladaju antibiotika, ako napriklad imipeném, a brania ich ucinku.

Aké prinosy lieku Recarbrio boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 47 dospelych s infekciami sp6sobenymi gramnegativnymi
baktériami, sa priaznivy vysledok (na zaklade ich priznakov a vysledkov testov) zaznamenal

u 71 % pacientov lieCenych liekom Recarbrio v porovnani so 70 % pacientov liecenych inou
kombinaciou liekov (kolistinom, imipenémom a cilastatinom). Pacienti v tejto Studii mali zavazné
infekcie, ktoré boli odolné vodi lieCbe imipenémom plus cilastatinom. Pacienti boli lieCeni na pneumoniu
ziskanu v nemocnici, komplikovan( vnutrobrusnu infekciu (infekciu, ktora sa rozsirila v bruchu, pricom
doslo k opuchu a nahromadeniu hnisu) a komplikovanu infekciu mocovych ciest (infekciu rozsirujlcu sa
mimo mocového mechura do obliciek).

V druhej hlavnej studii zahfmajucej 537 pacientov s pneumoniou ziskanou v nemocnici alebo
ventilatorovou pneumaniou sa 61 % pacientov lie¢enych liekom Recarbrio vyliecilo (hodnotené 7 az 14
dni po skonceni liecby) v porovnani s 56 % pacientov liecenych piperacilinom a tazobaktamom (inou
kombinaciou antibiotickych liekov).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Recarbrio?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Recarbrio (ktoré mozu postihnit az 1 osobu z 10) st hnacka a
vysledky krvnych testov vykazujlce problémy s hladinami pecenovymi enzymov (naznacujlce
zatazenie obliciek).

Liek Recarbrio sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori s precitliveni (alergicki) na imipeném a iné
karbapenémové antibiotika (napriklad na ertapeném a meropeném), ani u pacientov, ktori prekonali
zavaznu alergicku reakciu na SirSiu skupinu betalaktdamovych antibiotik (napriklad peniciliny

a cefalosporiny).

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Recarbrio sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Predo bol liek Recarbrio povoleny v EU?

Na hlavnej studii skimajucej infekcie zapri¢inené gramnegativnymi baktériami sa zucastnilo primalo
pacientov na to, aby sa presvedcivo preukazalo, Ze liek Recarbrio je ucinny proti baktériam, ktoré sa
stali rezistentné ma imipeném. Studie skiimajtice spdsob UGcinku lieku v tele vak poskytli viac dokazov
o jeho Ucinnosti. Liek Recarbrio mbze byt preto uzitoény vtedy, ked existuje obmedzeny vyber druhov
lieCcby na bakteridlne infekcie odolné voci imipenému a inym karbapenémovym antibiotikam.

V stadii u pacientov s pneumdédniou ziskanou v nemocnici alebo ventilatorovou pneumoniou sa zistilo, Ze
liek Recarbrio je aspon taky Ucinny ako kombinacia antibiotickych liekov - piperacillinu

s tazobaktamom. Eurdpska agentura pre lieky poznamenala, Ze imipeném spolu s cilastatinom su uz
povolené na lieCbu bakteriémie spojenej s pneumoniou ziskanou v nemocnici alebo s ventilatorovou
pneumaoniou.

Vedlajsie ucinky lieku Recarbrio, ktoré si podobné Gc¢inkom imipenému s cilastatinom, su prijatelné.

Agentura preto rozhodla, Ze prinosy lieku Recarbrio su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze
liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Recarbrio?

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Recarbrio sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Recarbrio sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Recarbrio

Lieku Recarbrio bolo 13. februara 2020 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurdpskej
anii.

Dalsie informécie o lieku Recarbrio sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/recarbrio.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2020
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