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Sivextro (tedizolid)

Prehlad o lieku Sivextro a preco bol povoleny v EU

Co je liek Sivextro a na ¢o sa pouziva?

Sivextro je antibiotikum, ktoré sa pouZiva u dospelych, dospievajlcich a deti na liecbu akatnych
(kratkodobych) bakteridlnych infekcii koZze a koznych Struktur (tkaniva pod kozou), ako je celulitida
(infekcia koze a podkozného tkaniva), kozné abscesy (opuchnuté miesto na kozi, kde sa hnis
zhromazduje) a infekcie ran.

Liek Sivextro obsahuje lieCivo tedizolid.

Ako sa liek Sivextro pouziva?

Vydaj lieku Sivextro je viazany na lekarsky predpis a lekari, ktori liek predpisuji, maju vziat do Gvahy
oficialne usmernenie k spravnemu pouzivaniu antibiotik.

Liek Sivextro sa podava vo forme inflzie (na kvapkanie) do zily. U dospelych, dospievajucich a deti s
hmotnostou najmenej 35 kg je liek dostupny aj vo forme tabliet, ktoré sa uzivaja Gstami. Dospeli,
dospievajlci a deti s hmotnostou aspori 35 kg, ktori zadinaju infiziou, m6Zu v pripade potreby prejst
na tablety. LieCba trva 6 dni.

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

Akym sposobom liek Sivextro ucinkuje?

Lie¢ivo lieku Sivextro, tedizolid, je typ antibiotika, ktory sa nazyva oxazalidinén. U¢inkuje tak, Ze
urditym baktériam brani vo vytvarani proteinov, ¢im sa zastavi ich rast. Preukazalo sa, zZe liek Sivextro
ucinkuje hlavne proti baktéridam nazyvanym grampozitivne baktérie vratane baktérii, na ktoré
Standardné antibiotika neucinkuju, ako je napriklad Staphylococcus aureus rezistentny voci meticilinu
(MRSA).

Aké prinosy lieku Sivextro boli preukazané v stadiach?
Liek Sivextro bol v dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo 1 333 dospelych s

akdtnymi bakterialnymi infekciami koZe a koznych struktir, prinajmensom taky Gcinny ako linezolid
(iné oxazolidindnové antibiotikum). Patrili k nim tiez infekcie zapric¢inené baktériami MRSA. Infekcia sa

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

vyliecila u 85,5 % pacientov lieCenych liekom Sivextro v prvej studii a u 88,0 % pacientov lieCenych
v druhej stadii v porovnani s 86,0 %, respektive 87,7 % pacientov lieCenych linezolidom.

V dvoch studiach, na ktorych sa zUcastnilo celkovo 220 deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov, sa
zistilo, Ze hladiny lieku Sivextro v krvi u tychto pacientov boli podobné hladindm pozorovanym u
dospelych lie¢enych tymto liekom. Potvrdzuju to Udaje, z ktorych vyplyva, Ze G&innost lieku Sivextro
bola porovnatelnd s uc¢innostou inych liekov pri lie¢be akitnych bakteridlnych infekcii koze a koznych
Struktur.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Sivextro?

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

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Sivextro (ktoré mézu postihndt az 1 osobu z 10) u dospelych su
bolest hlavy, nauzea (pocit nevolnosti), vracanie a hnacka. NajcastejSie vedlajSie ucinky u deti (ktoré
mdzu postihnut aZz 1 dieta z 10) s nauzea, vracanie a flebitida (zapal Zily).

Predo bol liek Sivextro povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Sivextro si vadsSie ako jeho rizikd a moze byt
povoleny na pouzivanie v EU.

Hoci infekcie v Studiach zahriajlcich dospelych neboli zavazné, agentlra usudila, Zze vysledky sa
vztahuju aj na zavazné infekcie. Vzhladom na potrebu novych antibiotik proti baktéridm, ktoré sa stali
rezistentnymi vodi viacerym antibiotikdm, najmé vodi antibiotikdm, ktoré sa mézu podavat peroraine,
agentlra povazovala liek Sivextro za cennd moznost lie¢by bakteridlnych infekcii koZe a koZnych
Struktur. Na zaklade Udajov zo studii u deti od narodenia do 18 rokov sa ocakava, Ze liek bude Gcinny
aj pri lieCbe takychto infekcii u deti a dospievajucich. Vzorec vedlajsich Ucinkov lieku Sivextro je
porovnatelny s bezpecnostnym profilom linezolidu a povaZoval sa za prijatelny.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a GUcinné pouzivanie lieku Sivextro?

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

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

Dalsie informacie o lieku Sivextro

Lieku Sivextro bolo 23. marca 2015 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Sivextro sa nachadzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sivextro.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 02-2025
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