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Xerava (eravacyklin)
Prehlad o lieku Xerava a preco bol povoleny v EU

Co je liek Xerava a na ¢o sa pouziva?

Liek Xerava je antibiotikum pouzivané na liecbu komplikovanych intraabdominalnych (brusnych)
infekcii (cIAI) u dospelych. ,Komplikované" znamena, ze infekciu je tazké liecit, pretoze sa rozsirila do
brusSnej oblasti.

Liek Xerava obsahuje lieCivo eravacyklin.

Ako sa liek Xerava pouziva?

Vydaj lieku Xerava je viazany na lekarsky predpis a lekari, ktori liek predpisujd, musia vziat do GUvahy
oficialne usmernenie k pouzivaniu antibiotik.

Liek Xerava sa podava vo forme infazie (na kvapkanie) do zily v trvani jednej hodiny. Liek sa podava
kazdych 12 hodin najmenej 4 dni a najviac 14 dni. Davkovanie zavisi od telesnej hmotnosti pacienta
a moze sa zvysit, ak pacient suc¢asne uziva aj typ lieku oznacovany ako ,silny induktor CYP3A4".

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

Akym sposobom liek Xerava Gcinkuje?

Liecivo lieku Xerava, eravacyklin, patri do skupiny antibiotik nazyvanych tetracykliny. Tetracykliny sa
naviazu na c¢ast bunkového mechanizmu v bakterialnych bunkach, ktora sa zapaja do tvorby proteinov,
a zablokuju ju. Vedie to k usmrteniu baktérii, ktoré spdsobuju infekciu.

Aké prinosy lieku Xerava boli preukazané v stadiach?

Liek Xerava preukazal Gcinnost ako alternativne antibiotikum v 2 hlavnych Stadiach, ktoré zahfiiali
dospelé osoby s cIAI. Hlavhym meradlom G&innosti v oboch $tudidch bola skuto¢nost, & bola infekcia
vyliecena.
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V prvej studii, ktora zahffiala 538 pacientov, sa liek Xerava porovnaval s ertapenemom (inym
antibiotikom). Po takmer mesiaci sa 87 % pacientov liecenych liekom Xerava vyliecilo z infekcie
v porovnani s 89 % pacientov lieCenych ertapenemom.

V druhej studii, ktora zahfnala 499 pacientov, sa liek Xerava porovnaval s meropenemom (inym
antibiotikom). Priblizne po mesiaci sa 92 % pacientov lieCenych liekom Xerava a 92 % pacientov
lieCenych meropenemom vyliecilo z infekcie.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Xerava?

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Xerava (ktoré mdzu postihndt viac ako 1 osobu z 10) si
tromboflebidita (zapal zil spdsobeny krvnymi zrazeninami), flebidita (zapal zily), nauzea (pocit
nevolhosti), vracanie a reakcie v mieste podania inflzie vratane sCervenania pokozky, znizenej
citlivosti na dotyk a bolest. Zoznam vsetkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych pri pouZivani lieku
Xerava sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Xerava sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori s precitliveni (alergicki) na ktorukolvek zloZzku lieku
alebo na iné tetracyklinové antibiotika.

Preco bol liek Xerava povoleny v EU?

Liek Xerava je ucinny ako alternativne antibiotikum pri lieCbe infekcii spésobenych réznymi typmi
baktérii a dosahuje vysokl mieru vylieCenia. Bezpecnostny profil lieku Xerava sa povazoval

za prijatelny. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Xerava su vacsie ako rizika
spojené s jeho pouzivanim a ze liek m6ze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Xerava?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Xerava boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku Xerava sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Xerava sa doékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Xerava

Dalsie informécie o lieku Xerava sa nachadzaju na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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